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Hintergrund

Der Europaische Impfaktionsplan 2015-2020

Der Europdaische Impfaktionsplan 2015-20E0ifopean Vaccine Action Pl&015— 2020, EVAP)
stellt die Einfigung des Globalen Impfaktionspld@obal Vaccine Action Plar2011-2020,
GVAP) in den Kontext der Européischen Region derQVithr. Als operativen Rahmen fir die
Umsetzung der Vision einefimpfstoff-Dekade” (Initiative der WHO) stimmte die 65.
Weltgesundheitsversammlung mit der Resolution WHABiner Welt zu, in der jede Person,
unabhangig davon, wo sie geboren wurde, wo sie latit wer sie ist ein Leben ohne
impfpraventable Krankheiten fihren kann. Dies anhand der Verfiigbarkeit von Impfstoffen, die
von den Gesundheitsbehérden und einer im Einklaitgden Zielen vonGesundheit 2020
angelegten Politik und anderen maf3geblichen relgioratrategien und Konzepten gewahrleistet
werden. Der EVAP wurde im Rahmen eines Konsultatrerfahrens von den Mitgliedstaaten und
dem Europaischen Beirat fur Immunisierungsfragénrdpean Technical Advisory Group of
Experts on ImmunizatiQie TAGE) ausgearbeitet und setzt sich zum ZielMégliedstaaten einen
Leitfaden flr die Erschaffung einer von impfpraabien Krankheiten freien Region zu liefern.

Der EVAP basiert auf 6 Zielvorgaben (UnterstitzdegPolio-freienZustandes, Eliminierung von

Masern und Roételn, Uberwachung der Infektion duktBV, Erreichung der vorgegebenen
Durchimpfungsraten auf allen Verwaltungsebenen ier dEuropaischen Region, Treffen
evidenzbasierter Entscheidungen zur Einfihrung megygfstoffe, Gewéhrleistung der finanziellen
Mittel fir die nationalen Impfprogramme) und gibhe Umsetzungsmdglichkeit vor, welche
fachliche und operative Komponenten, prazise Zelsgen und vorrangige Handlungsfelder
sowie entsprechende Aktionen umfasst, die von eig@wertungsprozess und konstanter
Uberwachung begleitet werden.

Die Zielsetzungen des EVAP sind:

« Zel 1. Ale Lander verpflichten sich dazu, ImpfmaBmen als eine
Prioritat zu behandeln.

» Ziel 2: Die Birger verstehen den Wert von Impfangeboten und skoffén und verlangen aktiv
Impfungen

» Ziel 3: Der Nutzen der Impfungen wird durch ffgaschneiderte, innovative Strategien

gleichmigig auf alle Menschen verteilt

o Ziel 4. Leistunggfhige Impfsysteme sind ein integrierter Bestandteil
eines gut funktionierenden Gesundheitssystems

» Ziel 5: Die Impfprogramme verfligen Uber einen nadtidien Zugang zu sicheren Finanzmitteln
und qualitativ hochwertigen Impfstoffen

In der heutigen vernetzten und globalisierten Wait, welcher die Herangehensweise an
gesundheitliche Probleme jener der Globalen Gesih@lobal Healtl) entspricht, ist es aufgrund
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des vermehrten Risikobewusstseins sich rascheiridisr verbreitender Krankheiten (steigende
Anzahl der Reisen, intensiver Handel, steigendaiveh von Menschen und Waren, die sich von
einen Staat in den anderen und von einem Kontimemtandere bewegen) undenkbar den
vorliegenden Impfplan vom EVAP zu trennen. Im Gdgier sollte darin seinen Ursprung finden,

um durch Anwendung gezielter europaweit angebot&kigonen und Strategien, den auf nationaler
Ebene aufgetretenen Prioritaten koh&arente undesifiz Antworten zu geben.

Andererseits sieht der Europaische Impfplan vossdhe einzelnen Mitgliedstaaten sich bemiihen
die nationalen Ziele mit den regionalen und globaelsetzungen in Einklang zu bringen. Um den
Erfolg zu garantieren, werden u.a. folgende Sehuttd Aktionen empfohlen:

a. Durch Einbeziehung aller Akteure, die an der Umsefzdes Plans mitwirken, den
Nationalen Impfplan im Einklang mit der strategischRichtlinie des EVAP und den
nationalen Prioritaten Uberarbeiten, vorbereitegr adktualisieren.

b. Unter Berlicksichtigung des Erlernten, Aktionen aosiden oder aktualisieren und sich auf
noch ungeldste Probleme und noch vorhandene Hinaezentrieren.

c. Die Kosten des Nationalen Impfplans schatzen undliBrisse, auch finanzieller Natur,
sowie Quellen zuverlassiger und stabiler Ressougo®itteln.

d. Sicherstellen, dass angemessene Ressourcen tumdietzung der Zielsetzungen des
Impfplans bereit stehen.

e. Kohérente und angemessene Uberwachungs- und Begemechanismen aktivieren, um
die Umsetzung und die Wirksamkeit des Plans zupiibfm.



Der Gesamtstaatliche Praventionsplan 2014-2018

Der Préaventionsplan 2004-200¢at hinsichtlich Auffassung und Ansatz in Sachgivention eine
kulturelle Revolution in die Wege geleitet, da $taad Regionen sich fur eine konkrete "aktive
Vorsorge" eingesetzt haben, die als "ein artiktéerGanzes bestehend aus Eingriffen, die der
allgemeinen Bevolkerung oder den Risikogruppen gegsellschaftsrelevante Erkrankungen aktiv
angeboten werden und die verschiedene Akteure alésridlen Gesundheitsdienstes mit einbezieht,
welche um die primére und sekundéare Vorsorge besiiitit, bezeichnet wird. Es gilt nicht mehr
den Ansatz des "Zwangs" anzuwenden, der charaigehsfir die traditionelle Vorsorge war,
sondern den proaktiven Ansatz, der sich auf Gesitsdrderung und bewusste Teilnahme der
Birger stitzt. Die wichtigste Folge davon ist dierldgerung der Verantwortung auf die
Einrichtungen des Nationalen GesundheitsdienstesEinklang mit ihrem Operativitatsgrad,
ausgehend von den Departements fir Gesundheitsgersond unter Einbeziehung von
Allgemeinmedizinern und Kinderéarzten freier Wahlrakkenhausern und Fachklinken sowie
Dienstleistungen im sozialen Bereich und im Geseitgivesen.

In diesem Erneuerungsprozess hat das Nationaleufefir die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten (CCM)eine wesentliche Rolle gespielt. Zu seinen instinellen Aufgaben gehoren
die Koordinierung der Uberwachungsprogramme und ddtiven Vorsorgeplane in
Zusammenarbeit mit den Regionen, sowie die Aktigalieg und die konstante Ausbildung des
Gesundheitspersonals. Sie alle sind grundlegendst&ae fir die Umsetzung der Programme.
Gleichzeitig wird das Zentrum zum Fdrderer und Akteiner Kultur der evidenzbasierten
Vorsorge, indem es Aktionen unterstitzt, deren Wérkkeit auf soliden wissenschaftlichen
Grundlagen basiert. Zahlreiche laufende Projekte@GM betreffen die Uberwachung, Kontrolle
und Vorsorge gegen impfpraventable Infektionskraitiem.

Um dieses neue Vorsorgekonzept durch einschlagig@nghmen mit nationaler Auswirkung zu
konkretisieren, ist der Gesamtstaatliche Préavesgitam (PNP)® ausgearbeitet worden. Er basiert
auf den derzeitig drei Ebenen des Gesundheitsdenstd strebt innovative Eingriffe und Strategien
fur die Gesundheit an, deren Schlisselworte zumolderfVerantwortungsbewusstsein,
Zusammenarbeit, Interdisziplinaritat und branchengizifendes Handeln lauten. Der Plan bindet
drei Ebenen ein: Die zentrale Ebene (zur Bestimnuangsrundsatze und Strategien), die regionale
Ebene (fir die Programmierungsarbeiten) und dialéoEbene (zur Umsetzung der Mal3hahmen).
Die zu ergreifenden MalRnahmen miissen auf dem gesaihatsgebiet gut koordiniert und unter
Einbindung verschiedener Akteure umgesetzt werdiemelchen das Gesundheitspersonal fir die
Vorsorge, die Klinische Medizin (grundlegende Stgét, um einen vollumfanglichen und
konstanten Prozess im Bereich der chronischen Keitén zu gewéhrleisten, der sich aus der
Erstellung klinischer Behandlungspfade ergibt) soweitere Akteure zahlen, die normalerweise
nicht im Gesundheitswesen tatig sind. Ihre Einbemg ist jedoch wesentlich, um in jenen
Bereichen konkrete Ziele zu erreichen, in deneh, $iotz intensiver Arbeit, die Bemihungen der
fur Pravention verantwortlichen Fachleute als uemirend erwiesen haben. Es ist unbestreitbar,
dass diese Initiativen auch dank einer bessereandmgnarbeit zwischen Staat und Regionen, die
auf den Gesundheitspakt zurtickzufhren ist, mogletvesen sind. Langjahrige Konflikte und
Misstrauen sind dadurch Gberwunden worden. Anhamet @artizipativen Governance und eines
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konsequenten und koordinierten Einsatzes fir eialitqtiv hochwertiges System, anhand
angemessener Leistungen und der Kontrolle der Kdsteman versucht eine klare Antwort auf die
besorgniserregende und unausgewogene FinanzkriGesundheitswesen zu geben.

Trotz der Beibehaltung der "bewéhrten Verfahren"dsx Planung, zeichnet sich der neue PNP
2014-2018 durch die Anwendung methodologisch geteéiWege aus. Ziel sind hohe Qualitat bei

der Programmierung, Erhalt vergleichbarer Produkig Resultate, mehr Zweckorientiertheit und

Kompetenz auf allen Verantwortungsebenen, die aWdiereitung und der Umsetzung der Plane
mitwirken. Durch die Festlegung weniger, aber @@zigeteilter und vertretbarer Zielsetzungen auf
zentraler und peripherer Ebene, zeigt der neueddt@moderne Vision, die auf folgende Elemente
aufbaut:

» "Angesichts der demografischen Dynamiken, die dieseischaft kennzeichnen, die
entscheidende Rolle der Gesundheitsforderung und \@@sorge als Grundsteine der
gesellschaftlichen Entwicklung und der Nachhaltigiter Sozialsysteme hervorheben.

» Ansatze fur das offentliche Gesundheitswesen aremendie Gerechtigkeit zusichern und
Ungleichheiten entgegenwirken.

» Die Werte, Ziele und Methoden der 6ffentlichen @dkeit (die auch auf die Erfahrungen der
beiden vorhergehenden PNP zurlckzufihren sind) iimeSeiner kulturellen Vision von
"Vorsorge, Forderung und Schutz der Gesundheit"dan Vordergrund stellen, die die
Bevolkerung und die Person in den Mittelpunkt deallahmen stellt, mit dem Ziel das
hdchstmdgliche Gesundheitsniveau zu erreichen.

« Die Mgnahmen zu Vorsorge, éFderung und Schutz der Gesundheit auf die besten
Wirksamkeitsbeweise basieren, die angemessen implient und so programmiert sind
Unterschiede zu verringern.

» Die Herausforderung Kosten-Wirksamkeit der Malinahmi@novation und Governance
annehmen und handhaben.

» Fir Fachkrafte, Bevolkerung und Personen die Vesbesg der Kompetenzen anstreben, um
die verfugbaren Ressourcen angemessen und verdahgsroll anzuwendén

Die Wahl der Zielsetzungen erfolgt nach Analyse Beporitaten auf nationaler Ebene - d.h.:
Reduzierung des Erkrankungsrisikos; Investition das Wohlbefinden der Jugendlichen;
Verstarkung und Bekraftigung der praventiven Pkaktials gemeinsames Gut; Fokussierung auf
fragile Gruppen; Betrachtung der Personen und Bewdhgen unter Berlcksichtigung ihres
Umfelds Kontexj - nach Einbindung der auf internationaler Ebemgeatrebten und bereits in den
nationalen Praventionsplanen festgelegten Zikohéren sowie nach Ermittlung der
Anwendungsbereich&\(irkung und Wirksamkeit

All diese Elemente sind im Makroziel 9 "Haufigkeivon Infektionen/prioritaren
Infektionskrankheiten verringern" enthalten, demnmauf der Grundlage der angegebenen
Richtlinien und nach Analyse der Prioritdten undmafgebenden Risikofaktoren, eine Reihe von
Strategien entnehmen kann:

» Die epidemiologische Surveillance: Sie ist nichtr miarauf ausgerichtet die Schwere der
6



Infektionskrankheiten zu bestimmen, sondern auelbditerminanten und Risiken zu erkennen
sowie die Auswirkung der Praventionsmafinahmen wetien.

» Die PraventionsmalRhahmen: Sie werden aufgrund éiffektiven Wirksamkeit bestimmt und
der Bevélkerung prompt und homogen angeboten.

» Die Vorgehensweise bei Infektionsnotfallen: SowdfdrsorgemalRnahmen (welche die
Risikoverringerung anstreben) als auch Vorberegarfgr Notfalle treffen

» Die Mitteilungen an die Bevolkerung und die Aushild des Gesundheitspersonals, die in
erster Linie darauf ausgerichtet sind, das Vermmauder Bevolkerung in die
Gesundheitseinrichtungen auszubauen und beizubahalt

« Die Koordinierung und die funktionale Integrationwigchen den verschiedenen
Verwaltungsebenen und den unterschiedlichen taeiém Kompetenzen bei der Umsetzung
der VorsorgemalRnahmen, beim Einholen von Informatio und deren regelmafigen
Ricksendung, bei der systematischen UberprifungQielitat und der Auswirkung der
angewandten MalRnahmen.

In diesem Makroziel wird auBerdem das Augenmerk jané Personen gesetzt, die aufgrund
bestimmter Pathologien, Alter oder verringerter A&bwkréfte, sowie sozialer Problematiken,
vermehrter Armut und Migrationsph&nomenen einenehginRisiko ausgesetzt sind. Die genannten
Eigenschaften setzen einige Bevolkerungsgruppdgrumd sozialer Ausgrenzung und geringem
Zugang zu sozial-gesundheitlichen Dienstleistungeimem hdheren Risiko aus an
Infektionskrankheiten zu erkranken oder deren Kdkafibnen zu erleiden.

Der PNP 2014-2018 stellt den Rahmen dar, in derh digcstaatsweit gleichmafig umzusetzenden
Impfstrategien angefihrt sind. Diese sollen daztrdgen die geteilten und unabdingbaren Ziele
des vorliegenden PNPV zu erreichen.
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Ziel des Dokuments

Wie zuvor beschrieben, ist die Situation, in wefcther Nationale Impfplan ausgearbeitet worden
ist, von kritischen Aspekten und Problemen gekeichret, die fur die 6ffentliche Gesundheit eine
wahre Herausforderung darstellen.

Durch die Kenntnisnahme der Elemente, die den kexepl Rahmen der Strategien und der
Impfpolitik bilden, und trotz des Bewusstseins kignauftretender Problematiken, versucht der Plan
mogliche Antworten und L6sungen in den Bereichehnielogische Innovation, Entwicklung neuer
Impfstoffe und bessere Kombination der Antigeng darzeit verfiigbar, anzubieten.

Der aktuelle Nationale Impfplan geht aus dem Ges@atlichen Praventionsplan 2014-2018 und
dem EVAP hervor und entfaltet sich auf der Grundldgs vorhergehenden Nationalen Impfplans
(PNPV) 2012-2014, dessen allgemeines Ziel, d.h. Hiemonisierung der Impfstrategien auf
nationaler Ebene, er teilt. Er strebt das Ziel @n Bevolkerung, unabhangig von Wohnsitz,
Einkommen und sozial-kultureller Stellung, durcmesi gleichberechtigten und unbefristeten
Zugang zu qualitativ hochwertigen Impfungen - auctier dem Gesichtspunkt der Sicherheit
(Vorbeugung, sofern mdglich, von Mangelsituationenynd Immunisierungsdienstleistungen
hdchsten Niveaus, alle Vorzige der Impfung im Sieimes individuellen Schutzmittels und einer
kollektiven Vorsorge zu gewahrleisten.

Es wird erneut hervorgehoben, dass die Eliminienung) die Verringerung der impfpraventablen
Erkrankungen eine Prioritat fir unseren Staat dbest, die mithilfe wirksamer und homogener
Strategien auf nationaler Ebene umzusetzen ist.

Zur Verringerung der sozialen Ungleichheiten im darund zur Verbesserung des
Gesundheitszustandes der Bevolkerung bedarf es Niaggonalen Impfplans mit einem geteilten,
nationalen Impfkalender, dessen kultureller undsemschaftlicher Hintergrund klar und fiir alle
institutionellen und professionellen Ansprechpartreztretbar ist.

Aus diesem Grund enthalt das Dokument, neben dmrhheitung des neuen nationalen Kalenders
aller Impfungen, die der Bevolkerung aktiv und keodbs nach Altersgruppen zur Verfiigung gestellt
werden, einige Abschnitte zu den ImpfmaRnahmenbfgondere Risikogruppen (Pathologien,
berufsbedingtes Risiko, gelegentliche Vorkommnisse)

Unter Bertcksichtigung der spezifischen Bedirfnigse der kritischen Aspekte, die wéhrend der
vorhergehenden Programmierungszyklen auf regionater staatlicher Ebene aufgetreten sind,
werden auf3erdem einige vorrangige Handlungsfedikemit den relevanten Dokumenten der WHO
(Impfstoff-Dekade 2011-2020 und EVAP) im Einklartghen, sowie eine Reihe von spezifischen
Zielsetzungen und entsprechende Uberwachungsindémbestimmt.

Man darf in der Tat nicht vergessen, dass die \gbdikkeit neuer, wirksamer und sicherer
Impfstoffe, einerseits eine weitere individuellehBzmdglichkeit darstellt, andererseits aber, vor
allem im Anfangsstadium des Immunisierungsprograjimasie Problematiken aufwirft, welche
insbesondere die finanziellen Mittel fur die autrelen Mehrkosten fir den Ankauf von
Impfstoffen, flr die Ausbildung des Gesundheitspeass und fir die Informationen an die
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Offentlichkeit betreffen. Diese Aspekte konnen imigen Kontexten ein Hindernis bei der
Einfigung neuer Impfungen in den Impfkalender adiesh.

Aufgrund ihres unabdingbaren Zusammenhangs mitranderogrammen des Gesundheitswesens
und mit der Fursorgekomponente des Gesundheitddgenst es gleichzeitig wichtig, dass die
Immunisierungsprogramme zu einem integrierten Bekédl eines soliden Gesundheitssystems
werden. Es ist klar, dass die Planung fur die di@s gegen Infektionskrankheiten koordiniert und
interdisziplindr sein muss und dass die Immunisigsdienstleistungen konsequent und kompakt
untereinander, sowie synergetisch mit den andeeegiéhen des Gesundheitsdienstes funktionieren
missen. Man denke an die heikle Angelegenheit dgliamen Nebenwirkungen einer Impfung und
an das Bedurfnis eines integrierten Ansatzes figrdangemessene Handhabung, sowohl unter dem
Gesichtspunkt der Sicherheit fur die Bevolkerungfgsh das Risiko plausibel ist), als auch der
Vermeidung, dass diese zum Mittel gemacht werdeve(beim Fehlen kausaler Zusammenhange),
was die kollektive Sicherheit in Gefahr bringen deir

Ein wirklich integrierter Ansatz bedarf aber au@r &inbindung weiterer Branchen aufRerhalb des
Gesundheitswesens, auf die sich die sozialen unmtsohaftlichen Folgen impfpraventabler
Krankheiten auswirken. Dies ist notwendig um zudeetlichen, dass in der Handhabung von
Notféllen, unabhéngig von ihrem Ursprung, die Inmafusofern verflgbar, eine grundlegende
Komponente zu deren Bekédmpfung darstellt.

Es gibt auch zahlreiche kritische Aspekte im Syssemie eine Reihe von Elementen, die der Plan
identifiziert und zu I6sen versucht.

1. Kosten: Die geschatzten Mehrkosten, die sich augidiihrung der neuen Impfungen in den
vorliegenden Plan ergeben, (siehe Anhang B zuriMeaeung der Staat-Regionen-Konferenz
vom 7. September 2016 uber den “Entwurf des DektessPrasidenten des Ministerrates zur
Aktualisierung der wesentlichen Betreuungsstand@@A)” (Verz. Akten Nr. 157/CSR),
belaufen sich auf 100 Millionen Euro im Jahr 204t 127 Millionen Euro im Jahr 2018 und
auf 186 Millionen Euro ab dem Jahr 2019. Diese &grwerden gemal Art.1, Absatz 408, des
Gesetzes Nr. 232 vom 11. Dezember 2016, im RahmerFuhanzierung des Nationalen
Gesundheitsdienstes zum spezifischen Zweck deriligategy an der Rickerstattung an die
Regionen flr den Ankauf der oben genannten Imgtstoéreitgestellt. Im Einverstandnis mit
den Herstellern und in voller Transparenz, sowimd&& dem Prinzip der offentlich-privaten
Partnerschaft, die von grundlegender sozialer Relevst, konnten Abmachungen getroffen
werden, die zum Beispiel die Herabsetzung des E#preises des Impfstoffs in Proportion zur
Erreichung progressiv héher werdender Durchimpfratgs vorsehen. Auf diese Art und Weise
wirde man eine erhéhte Durchimpfungsrate auch dilicBenkung des Einheitspreises fir die
Bereitstellung des Impfstoffs erreichen. In diesBmne sollen im Einverstandnis mit den
regionalen Verwaltungen und den Herstellern Wedergken werden, um auf nationaler Ebene
die Einkaufskosten, die Logistik und die Umsetzungshanismen zu koordinieren. Aufgrund
wissenschaftlicher Belege werden zudem progregsiyassungsmaglichkeiten erwogen, die
durch Abanderungen am vorliegenden Plan eingebumggden kénnen (zum Beispiel die
Einfigung von zusatzlichen Kohorten fir die Pneuokidken-Impfung bei Senioren, die

Herabsetzung des empfohlenen Alters fur die Intaenpfung bei Erwachsenen).
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2. Logistische und organisatorische Schwierigkeitétess der lokalen Gesundheitsverwaltungen
fur die sichere Verfugbarkeit und Zugénglichkeit e Impfkalender eingefiigten Impfungen:
Nicht alle regionalen Gesundheitsverwaltungen habgermanente organisatorische
Einrichtungen vorgesehen und erstellt, die in dagd._sind die vorhersehbare und erhoffte
Mehrarbeit zu bewaltigen, welche durch die Anwergddaes neuen Impfkalenders aufkommen
wird. Zu diesem Zweck kénnte ein nationaler Fondripfungen aktiviert werden, mit dem die
in objektiven Schwierigkeiten befindlichen Regiontmanziell unterstitzt werden kdnnen,
damit auf nationaler Ebene ein einheitliches, geescund universales Angebot gewébhrleistet
werden kann. Ein solcher Fond kénnte auch eingesstmden, um die Zugangsstellen zum
System zu vervielfachen, zum Beispiel in Zusammagiar mit Blrger-, Berufs- und
Schulorganisationen, sowie mit den Unternehmerkimverstandnis mit den Gewerkschaften
der Branche, konnte der Fond auf &hnliche Weisgutigressive Einbindung der Impfung in
den Aufgabenbereich des nationalen Abkommens dergrionierten Medizin gewahrleisten,
sowohl in der Allgemeinmedizin als auch in der Rk freier Wahl.

3. In den wesentlichen Betreuungsstandards (LEA) wdieh Impfungen geringer Wert
beigemessen: Die Uberarbeitung des LEA-Systemd di Einbindung des aktualisierten
Impfkalenders und der entsprechenden IndikatoredifiDurchimpfungsraten im Rahmen der
wesentlichen Betreuungsstandards erméglichen, sattam Blrger das Recht auf Impfungen
zugesichert werden kann.

4. Rechtsverbindlichkeiten und Impfpflicht: Die intationale Diskussion tiber die Uberwindung
der Impfpflicht und die Férderung einer bewussteahiseitens der Birger stitzt sich auf
regionale Erfahrungen, damit die Verfahrensweiss, deitaufwand und die sich daraus
ergebenden organisatorischen Kosten ermittelt vmekdanen. Diese Mdglichkeit wird noch
genauer analysiert werden und aus dem neuen Plalemvaktualisierte Normen hervorgehen,
damit u.a. der Schutz der Personen und der Genmaiften mit entsprechenden Regelungen
gewahrleistet werden kann, zum Beispiel die Besuhengspflicht der vom Kalender
vorgesehenen Impfungen bei Schuleintritt. Auchkdiatinuierliche Prifung einer mdglichen
Vernachlassigung der Férderung der Impfpraxis wesdaktiven Impfangebots seitens der Arzte
und des Gesundheitspersonals, die mit dem natioadsundheitsdienst konventioniert sind,
ist ein integrierender Teil dieser Verbindlichkeitén Zusammenarbeit mit den Berufskammern
und den Berufs- und GewerkschaftsorganisationemereAudit und Kontrollen vorgesehen
sein, die zur Verhadngung von Disziplinar- und Vaggsanktionen fuhren kdnnen, sofern dies
fur erforderlich gehalten werden sollte.

5. Diskrepanzen bei der statistischen Ermittlung ued Zertifizierung: In Ermangelung eines
einheitlichen nationalen elektronischen Systems diekt vom Dienstleister aktualisiert
werden kann und auf internationaler Ebene verweamdB&scheinigungen ausstellen kann,
haben einige regionale Verwaltungen eigene Erhebungl Registrierungssysteme entwickelt.
Die ermittelten bewahrten Verfahrensweisen werderEinrichtung eines homogenen, soliden
nationalen Impfregisters verwendet werden, das 8icllie nationalen Informationsfliisse
eingefligt und sowohl von Allgemeinmedizinern alsrauon den Birgern eingesehen werden
kann.

Um die Auswirkung der mit dem PNPV 2017-2019 eiddefen neuen Impfungen unter
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gesundheitlichem und wirtschaftlichem Aspekt zusprdieren, wurde eine Tabelle erstellt, die fur
jeden Impfstoff, im Verhaltnis zur spezifischen eigruppe, in welcher er angeboten wird, die
“Kosten der Krankheit bei Nichtimpfung” und die hiiche Verringerung der geschatzten direkten
Kosten der Krankheit” dank der Einfihrung der Impfu(Anhang 1), zusammenfasst und
gegenuberstellt.

Die jahrliche geschéatzte Einsparung (mit Ausnahrae I@V-Impfungen und des Meningitis-
Vierfachimpfstoffs bei Jugendlichen), die sich des Anwendung des neuen Impfkalenders ergibt,
betragt beinahe 200 Millionen Euro.
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Zielsetzungen des Plans

Die Zielsetzungen des Nationalen Impfplans 2017201

1.
2.

10.

11.

Beibehaltung des Polio-freien Zustandes
Erreichung des Masern- un@tIn-freien Zustandes

Gewahrleistung des aktiven und kostenlosen Angetastimpfungen in den verschiedenen
angefuhrten Alters- und Risikogruppen durch Ubesiing und Verbesserung der
Bereitstellung und Logistik des Impfsystems, miindgiel die nachstehend angefiihrten
Durchimpfungsraten zu erreichen und beizubehalten

Steigerung der bewussten Nutzung der Impfungeprseiier Bevolkerung, auch mithilfe
von Impfkampagnen, damit die Durchimpfungsrate ktidert werden kann

Bekdmpfung sozialer Unterschiede, indem ausgegrenater besonders vulnerablen
Bevolkerungsgruppen der Zugang zu den Impfungeidgiamt wird

Vervollstandigung der elektronischen Erfassundmigfregister, damit diese auf regionaler
und nationaler, untereinander und mit anderen Dateken (Infektionskrankheiten,
Nebenwirkungen, Ansassige/Betreute) Uberschnitenden kénnen

Verbesserte Uberwachung impfpraventabler Krankheite

Im Einklang mit den Leitlinien des vorliegendenri&adie im Abschnitt "10 Punkte fur die
Zukunft der Impfungen in ltalien" zusammengefassd,sunter der Bevélkerung und dem
Gesundheitspersonal konsequentes Impfen férdern

Auf allen Ebenen das VerantwortungsbewusstseirGassindheitspersonals, das im NGD
angestellt und damit konventioniert arbeitet, sasigeTeilnahme am Schutz der kollektiven
Gesundheit durch Impfprogramme fordern. Bei Felsstg von Nichteinhaltungen sollen
angemessene Sanktionen verhangt werden

Aktivierung eines Revisions- und Standardisierueg&hrens der Kriterien fur die
Ermittlung von Ursachlichkeit bei der AnerkennungnvSchadenersatz, gemafR? Art.
210/1992. Dieses Verfahren soll bei jenen Persamgewendet werden, die durch eine
Impfung zu Schaden kommen sind, wobei gleichzeitigh andere kompetente Behorden
mit einbezogen werden sollen (Verteidigungsministey

Durch Zusammenarbeit mit Nationalen Behorden urgbenischaftlichen Gesellschaften,
die von Impfstoffen unabhé&ngige Forschung und wisseaftliche Information
unterstitzen

Angesichts der konstanten wissenschaftlichen uolntdogischen Fortschritte in der Branche,
bezieht sich der Plan nicht auf die spezifischegeEschaften eines jeden Impfstoffs. Es wird
vielmehr das Erreichen des hdchstméglichen Schwgans im Zusammenhang mit dem
vorrangigen epidemiologischen Profil und der Veitorey der Stamme angestrebt.
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Nachstehend sind die neuen Impfstoffe, die dem Agti&der Vereinbarung der Staat-Regionen-
Konferenz vom 7. September 2016 Uber das “Schem®ekrets des Prasidenten des Ministerrates
zur Aktualisierung der wesentlichen Betreuungssteshel (LEA)” (Verz. Akten Nr. 157/CSR)
entnommen werden kdnnen, angefiihrt.

Angestrebte Durchimpfungsrate

Altersgruppe Impfstoffe 2017 2018 2019
Meningokokken B >60% >75% >95%
1. Lebensjahr Rotavirus >60% >75% >95%
i Varizellen (1. Dosis) >60% >75% >95%
2. Lebensjahr
Varizellen (2. Dosis) >60% >75% >95%
5-6 Jahre
HPV bei 11-Jihrigen >60% >75% >95%
IPV >60% >75% >90%
Jugendliche Meningitis-
0, 0, 0,
Vierfachimpfstoff 260% 275% 295%
Pneumokokken o o 0
Seni (PCV13+PPV23) 40% 55% 5%
enioren H. Zoster 20% 35% 50%

* Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsvate> 95% fiir die DTaP-Impfung, die
Polioimpfung, die Hepatitis-B-Impfung und die Himbfung bei Sauglingen sowie fiir die
dTap-Impfung und die Polioimpfung bei 5-6-Jahrigen;

» Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsrate von

> 90% fur die dTap-Impfung bei Jugendlichen (5. Bp§Altersklasse: 11-18 Jahre);

» Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsvate> 90% fir die Polioimpfung in
einer Jugendkohorte (5. Dosis) (Altersklasse 11}4Bre) mit der in der obigen Tabelle
angefuhrten Staffelung;

» Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsrate von
> 95% fur eine Dosis der MPR-Impfung innerhalb der
ersten zwei Lebensjahre;

* Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsvate> 95% fir die 2. Dosis der MPR-
Impfung bei 5-6-Jahrigen und bei empfanglichen ddtiehen (11-18 Jahre);

* Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsrate von
> 95% flr die Pneumokokken-Impfung bei Neugeborenen;

13



Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsxate> 95% fur die Meningokokken
C-Impfung innerhalb der ersten zwei Lebensjahre;

Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsvate> 95% fir die Meningokokken
B-Impfung bei Neugeborenen mit der in der obigehéella angefihrten Staffelung;

Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsrete > 95% fir die Meningitis-
Vierfachimpfstoff ACYW135-Impfung in einer Jugendiarte (Altersklasse 11-18 Jahre) mit
der in der obigen Tabelle angefiihrten Staffelung;

Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsrate von
> 95% fur eine Dosis der Varizellen-Impfung innethal der
ersten zwei Lebensjahre mit der in der obigen Telalgeflihrten Staffelung;

Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsrate von
> 95% fiir die 2. Dosis der Varizellen-Impfung bet-&&hrigen mit der in der obigen Tabelle
angefihrte Staffelung;

Erreichung und Beibehaltung einer Durchimpfungsvate> 95% fir die Rotavirus-Impfung
bei Neugeborenen mit der in der obigen Tabelle fiingeen Staffelung;

Erreichung einer Durchimpfungsrate ven95% fir einen kompletten HPV-Zyklus bei
Madchen im 12. Lebensjahr;

Erreichung einer Durchimpfungsrate ven95% fur einen kompletten HPV-Zyklus bei
Jungen im 12. Lebensjahr mit der in der obigen Talagefihrten Staffelung;

Herabsetzung des Prozentsatzes der Frauen, digbiamfghigen Alter noch fur Rételn
empfanglich sind, auf unter 5%;

Erreichung einer Durchimpfungsrate von 75% als Msidiel und von 95% als optimales
Ziel fur die Influenzaimpfung bei Personen Uber Bren und bei den von den LEA
eingeschlossenen Risikogruppen;

Erreichung einer Durchimpfungsrate von 75% fur Hieeumokokken-Impfung bei 65-
Jahrigen mit der in der obigen Tabelle angefih&tffelung;

Erreichung einer Durchimpfungsrate von 50% flrtdlie Impfung bei 65-Jahrigen mit der in
der obigen Tabelle angefuhrten Staffelung.
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Aktuelle Situation

Globale Einordnung

Vermeidbare Krankheiten und Impfungen

Der Staat ist verpflichtet die Gesundheit aller d&ir zu gewéhrleisten, indem er sowohl
pflegebedirftige Kranke als auch gesunde Persocéfitzd. Der Art. 32 der italienischen

Verfassung sieht vor, dass “die Republik die Gehksitdschitzt, welche ein Grundrecht des
Einzelnen ist und im Interesse der staatlichen Gesobaft liegt. Sie gewahrleistet die kostenlose
Behandlung mittelloser Birger”.

Einigen Infektionskrankheiten kann vorgebeugt werdeine der wirksamsten und sichersten
Maflnahmen der 6ffentlichen Gesundheit ist, fir mgm@mare Pravention, die Impfung. Das Ziel
der Impfprogramme ist es zum einen jene gesundsoRen zu schiitzen, die aufgrund einiger
epidemiologischer, gesundheitlicher, beruflicheeroderhaltensbedingter Umstande dem Risiko
ausgesetzt sind an bestimmten Infektionen zu ekkrarzum anderen die Herabsetzung und, sofern
moglich, die Ausrottung einiger Infektionskranklesit fir die es keine Therapie gibt oder die
schwere Komplikationen nach sich ziehen kdnnen.

Die Einflhrung der Impfungen hat es ermdglicht iaufe der Zeit die Verbreitung einiger schwerer
und todlicher Krankheiten einzuschranken oder sagarurotten. Paradoxerweise hat gerade der
durch die Impfungen erzielte Erfolg die Ablehnurggstlben nach sich gezogen, da das verringerte
Auftreten dieser vorbeugbaren Krankheiten zu eiherabgesetzten Wahrnehmung ihrer
Ernsthaftigkeit gefuhrt hat.

Fur eine angemessene Praventionsstrategie, welehlichinierung auf lokaler Ebene oder die
Ausrottung auf globaler Ebene anstrebt, reichedsgh nicht tber einen sicheren und wirksamen
Impfstoff zu verfigen. Man muss den Verbreitungdma@tsmus des Erregers, die bestehenden
epidemiologischen Situationen und die auf dem Geberhandenen Varianten kennen und
Uberwachen, um spezifische operative StrategienMel@nahmen in die Wege zu leiten und die
Anzahl der empfanglichen Personen in der betroffédemeinschaft wesentlich herabzusetzen. All
das stellt jenen "sozialen Wert" in der Impfpraxar, der durch Erreichung einer hohen
Durchimpfungsrate der Zielgruppe, auf die in ddgEam Detail eingegangen wird, zum Ausdruck
kommt.

Nicht vergessen sollte man die Bewertung des lide&tisikos bei Auslandsaufenthalten und die
Verfligbarkeit von Impfstoffen oder die Prophylaxeggn potentielle Krankheiten in solchen
Situationen (u.a. Cholera, Japanische Enzephdlitik;borne Enzephalitis, Hepatitis A, Gelbfieber,
Typhus, Tollwut).

Die verfigbaren Mittel zur Bewertung inwiefern ddevolkerung vor einigen Ubertragbaren
Krankheiten geschuitzt ist und die Ermittlung derrR&@mkeit der Immunisierungsprogramme
ergeben sich aus der periodischen Einholung derctiupfungsraten, aus den Angaben zu
impfpraventablen Krankheiten sowie aus der Idéiion der Stamme, welche die Krankheit
ausgelost haben. Diese Mittel fligen sich in einasiléufigeren Rahmen o6ffentlicher Gesundheit
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ein, in welchem das "Angebot" der Impfstoffe, diew der Folge erlautert, sicher und wirksam
sein missen und in einem ginstigen Kosten-Wirksdaavazhaltnis stehen missen, was unter
anderem auch von der Herabsetzung der Morbidiét éestimmten Krankheit und von den Kosten
des entsprechenden Praventionsprogramms abhangt.

Aus diesem Grund und zum Zweck der Bewertung désnfals und der Grenzen eines Impfstoffs

im Rahmen der epidemiologischen, klinischen, wirdédttichen und organisatorischen Situation

unseres Staates, ist ddsalth Technology Assessmeint besonders wichtiges Instrument, das als
“Bricke” zwischen Wissenschaft und Politik fungieEs bewertet die Eigenschaften einer
Krankheit (Vorkommen, Vorherrschen, Risikogruppem tAnsteckungswege), die direkten und

indirekten Kostenfaktoren, die eine Krankheit naih zieht, sowie die mdglichen Vorteile einer

Impfstrategie.

In Kirze werden neue Impfstoffe erwartet, welche dagebot zugunsten der Bevdlkerung
erweitern werden und fir die deigalth Technology Assessmeah Bedeutung sein wird.
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Ethischer und sozialer Wert der Impfungen

In einem durch die Entwicklung des epidemiologischéntextes, durch demografische und

tiefgreifende soziale Verdnderungen gekennzeichngtdtalter, in dem die Nachhaltigkeit der

Gesundheitssysteme ein besonders relevantes Tharsilld, ist Pravention ein grundlegendes
Instrument, das jedoch am Mangel wirtschaftliches$urcen leidet. Die Bedeutung der sozialen
Rolle sowie des ethischen und wirtschaftlichen Wddr Impfungen ist offensichtlich, wenn man

Pravention im Sinne eines “InvestitionssystemadignGesundheit versteht.

Impfungen gehoéren zweifellos zu den effizientestasten-wirksamstémund sichersten Mitteln,
die der offentlichen Gesundheit in der primarenvendion von Infektionskrankheiten zur
Verfugung stehen. Dank ihrer Einfihrung hat sicle @pidemiologische Situation der
Infektionskrankheiten fur die ein Impfstoff verfiagbist im Verlauf weniger Jahrzehnte radikal
verandert. In Italien und in vielen anderen Landeeihes eine drastische Herabsetzung der durch
diese Erkrankungen verursachten Sterberate gegBimiusrottung von Pocken und, in einigen
Landern, von Poliomyelitis belegen die ausgezeitmErgebnisse. Dramatische Folgen schwerer
Krankheiten wie Poliomyelitis und Diphtherie schaxirheute langst vergessen und immer haufiger
gelingt es Todesfélle und Krankenhausaufenthaltgewanderer impfpraventabler Krankheiten zu
verringern. Obwohl die verbesserten hygienischtéeam MalRnahmen einen enormen Beitrag
geleistet haben, kann nicht von der Rolle der Imgén bei der Ausrottung gefahrlicher und oft
Invaliditat verursachender Pathologien und beilfeeichung eines gemeinschaftlichen Schutzes,
im Sinne eines offentlichen Gutes, dessen Nutzewepsrallen offen stehen soll, abgesehen
werder’.

Impfungen kdénnen demzufolge als "kollektive Mafl3inahinezeichnet werden, durch welche die
Anzahl empfanglicher Personen und die Wahrschéikdit, dass diese erkranken, anhand der
Uberwachung der Ubertragung herabgesetzt werden. Kaar Nutzen der Impfung selbst ist
einerseits direkt, denn sie immunisiert die geimpferson vollkommen oder partiell, andererseits
indirekt, da durch die Bildung eines Sicherheitsagtzum Vorteil der nichtgeimpften Personen die
Ansteckungsgefahr herabgesetzt Wird

Das AuRerordentliche dieser MalRnahme ergibt sichdar Tatsache, dass trotz des Einsatzes
bescheidener Ressourcen, relevante Vorteile imlidknauf individuelle und kollektive Immunitéat
(Herd Immunity erzielt werden.

Eine gesunde Bevdlkerung ist einer der grundlegendsaktoren des wirtschaftlichen und sozialen
Wachstums eines Landes, da dank einer hoheren tgklsdt, hoheren Gehaltern, vermehrtem
Konsum und mehr Ersparnissen, die Produktivitétejgeart wird.

Die Kosten eines Impfprogramms kénnen vorhergesehdmeplant werden und geringer ausfallen
als die (unvorhersehbaren) Kosten der Krankheie dian vermeiden moéchte, als die
Gesundheitskosten, die mit den sanitaren Dienstlggen und den pharmakologischen
Behandlungen oder mit der Hausbetreuung von Kra#ieekt) verbunden sind. Ebenso kdnnen
sie geringer als die indirekten Kosten, die sick dam Produktivitatsverlust wegen Krankheit
und/oder Invaliditat ergeben, und als die menshkehdosten im Sinne von Leiden und Schmerzen
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sein. Wenn Impfungen mit Altersgruppen und den iobgh sozialen und wirtschaftlichen
Auswirkungen in Zusammenhang gebracht werden, kibsigeals eine langzeitige (Kinder), mittel-

lange (Jugendliche), kurzzeitige (Erwachsene umioBen) Investition verstanden werdén

Die aufgezeigten Eigenschaften verleihen den Iroffest unter menschlichem, ethischem und
sozialem Gesichtspunkt einen hohen Stellenwert. sgie in der Lage dem Bedurfnis der

Bevdlkerung nach Gesundheit gerecht zu werdenVimt muss jedoch von allen Personen, die am
System teilhaben, anerkannt werden, seien es BiRgttiker oder Gesundheitsfachleute.

Das Teilen dieser Anschauung ist unabdingbar flg dokumentierte Verbreitung von
wissenschaftlichen und evidenzbasierten Informatiaamd Kenntnissen, welche die unanfechtbare
Wirksamkeit der Impfung und deren Akzeptierungesest der Bevolkerung unterstiitzen. Es ist
daher wichtig das “kulturelle Wissen uber Impfungen férdern, damit das Bewusstsein des
Potentials der Impfungen im Birger verstarkt und \derbreitung abwegiger Unwahrheiten und
gefahrlicher Vorurteile entgegenwirkt wird. Damilie Durchimpfungsrate verbessert und
konsolidiert werden kann, bedarf es an MalRnahmenGasundheitserziehung, Wecken des
Verantwortungsbewusstseins unBmpowermentder Blrger bereits im Schulalter. Das
Empowermentler Biirger stiitzt sich nicht nur auf die Fahigkdat Praventionsprogramme die
einzubindenden Personen zu erreichen, sondern \H@m aauf die Ausbildung des
Gesundheitspersonals. Letztere missen das indilduel kollektive Interesse an den Impfungen
wecken, indem auf die Bedulrfnisse und Probleme Eiegelnen mittels eines “klaren” und
“verstandlichen®® Dialogs eingegangen wird. Wie wichtig dieser Falb, erkennt man an der
Gesundheitspersonal-Eltern-Beziehung im komplexgedbeidungsprozess bei Kinderimpfungen.

In diesem Zusammenhang verweist man auf die kiwrzd. April 2015) erfolgte Stellungnahme
seitens des Nationalen Bioethik-Komitees (Ministeprasidium) Gber die Wichtigkeit von
Impfungen. Nachstehend der InffalDie Tatsache, dass der Riickgang der Durchimpfategu
einem merklichen Anstieg von Masernféllen in aliéelt geflhrt hat, ist alarmierend. 2014 sind in
Italien rund 1.686 Falle verzeichnet worden, dazisopaweit die hochste Zahl. Die WHO hat
unser Land ausdriicklich ermahnt diesbeziglich Mafdea zu ergreifen. Bislang sind in unseren
Regionen verschiedene Meningitisfalle aufgetred@mge davon mit tddlichem Verlauf.

Das Bioethik-Komitee (CNB) nimmt die Daten zur Kéma und betont seine Besorgnis der in
Italien immer weiter verbreiteten Neigung die Ritimpfungen, die von den Gesundheitsbehdrden
empfohlen und universal als wirksam anerkannt werdefzuschieben oder sogar abzulehnen.

Hinsichtlich dieses Phanomens bekraftigt CNB,

1. dass Impfungen eine der wirksamsten Préaventionsamaten darstellen, deren Nutzen-Risiko-
Verhaltnis weitgehend positiv ist und sie nicht aimen sehr hohen gesundheitlichen, sondern
auch ethischen Stellenwert einnehmen. Aus dieseomdshalt CBN es fur dringend
erforderlich die Aufmerksamkeit der italienischerevBlkerung auf die Ubernahme der
individuellen und sozialen Verantwortung zu lenkirdem es die Regierung, die Regionen
und die kompetenten Behotrden auffordert sich stdeéiazusetzen, damit sowohl die
obligatorischen als auch die empfohlenen Impfungeme angemessene (95%)
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Durchimpfungsrate erreichen. Vor allem Arzte unds@wlheitseinrichtungen auf dem
Territorium sollen mobilisiert werden. Ebenso solieinschlagige Informationskampagnen,
Kommunikation und Bildung geftérdert werden, um\ilehtigkeit der Impfungen sowohl auf
individueller als auch auf kollektiver Ebene zudetlichen und die Birger zu bewussten und
korrekten Entscheidungen im eigenen Interesse weden. In diesem Zusammenhang darf
man nicht den Umlauf von Unwahrheiten und Vorueteiinterschétzen, zum Beispiel jene die
einen mutmallichen Zusammenhang zwischen Impfudguismus betreffen, die - wie vor
Kurzem erneut von einer Studie belegt - ohne wisdsatdftlichen Hintergrund sind.

2. Es muss daran erinnert und hervorgehoben werdes,addgrund ihrer erwiesenen Sicherheit
und Wirksamkeit, Impfungen zu den vorrangigen Mdldmen bei der Planung der
Gesundheitsfiirsorge der Bevélkerung zahlen. Diesathe, dass sie vor allem Kindern
vorbehalten sind, bindet einen weiteren wichtigank® in Sachen Gleichberechtigung ein, da
er den Schutz einer anfélligen Kategorie ermdglibie Durchfiihrung der vorgeschriebenen
Impfungen ist einerseits Teil der elterlichen Véwasrtung fur das Wohl des Kindes,
andererseits ist sie ein Recht des Kindes. Died~eiger Impfverweigerung spiegelt sich im
erhdhten Risiko fur Kinder wider verschiedene Uniéelzu besuchen (Krankenhaus, Schule,
Turnhalle, Schwimmbad, 6ffentliche oder privatee¢gpiatze), die aufgrund der Ablehnung fur
sie zu riskanten Orten werden. Vor allem die aigfsién Personen, die sich aus medizinischen
Griunden nicht der Impfung unterziehen kénnen, weethohter Gefahr ausgesetzt. AuRerdem
muss darauf aufmerksam gemacht werden, dass dseteimdung sich zu impfen, neben der
schitzenden Wirkung (sogenantderd Immunity und der damit verbundenen Argumente
solidarischer und kooperativer Natur, auch aufeveitGriinde persdnlichen Interesses basiert:
Bei Fehlen einer optimalen Durchimpfungsrate is$ dadividuelle Risiko zu erkranken
wesentlich hoher als die mdglichen Risiken, die aiiter Impfung verbunden sind. Man
vergesse nicht, dass die Ausrottung einer Infekkmamkheit nicht ausschlief3lich von anderen
hygienisch-sanitaren MalRnahmen gewabhrleistet werlam, wie das kurzlich erneute
Auftreten von Epidemien auch in industrialisiertégimdern gezeigt hat.

3. Zum diesem Zweck empfiehlt CBN:

a. Auf nationaler Ebene rasch umsetzbare Forderprageaund Informationskampagnen
zu den obligatorischen und empfohlenen Impfungearztellen, die auf einer soliden
wissenschaftlichen Argumentation basieren und iefiie Kommunikation auf
Internetseiten und umfassende schriftliche undalermformationen auf individueller
Ebene vorsehen, damit sich der Burger der angeeargitategien und der erwarteten
Vorteile im Vergleich zu den moglichen Risiken bestist.

b. Informationskampagnen und Aktualisierungsprograrfim&esundheitseinrichtungen,
Familienarzte, Kinderarzte und Gesundheitspersahalsich mit der Verabreichung
der Impfstoffe befassen, sowie fir Schulpersoratien.

c. Die Gesundheitsbehdrden bemihen sich spezialisteméren einzurichten, die sich
spezifisch mit der Impfung von Risikogruppen beéass

d. Die Analyse der regionalen Situation fir die Einiitng der bestmoglichen
Organisationsmodelle, mit dem primaren Ziel diezd#éwvorherrschenden Unterschiede
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in den verschiedenen italienischen Regionen, unBaricksichtigung der
Verfassungsprinzipien, zu Gberwinden.

e. Die Pflicht eine angemessene Impfpravention sedessGesundheitspersonals und des
Schulpersonals jeden Grades und im Allgemeinerlan &rten, die von Kindern im
Zusammenhang mit einer spezifischen Tatigkeit lgduisucht werden, einzuhalten.

f. Das Engagement - inshesondere seitens der KinddrFamilienarzte - den eigenen
Patienten das Impfangebot ausfihrlich zu erklareddem Wirksamkeit und
vorteilhaftes Nutzen-Risiko-Verhéltnis vor Augerbgecht werden.

g. Die kontinuierliche Uberwachung der unterlassemapfling (aus Versaumnis oder
medizinischen, ideologischen, religidsen, psychsldgen Grinden) sowohl auf
nationaler Ebene, als auch auf Gemeindeebene,nexFiersonen zu identifizieren, die
zur Impfung ermutigt werden misseofnpliance und um eventuelle Mangel in der
Durchimpfungsrate, vor allem bei Kindern, zu ertrebe

h. Eine Klassifizierung der “Notfélle der offentlichegdesundheit” zur Erstellung von
“Healthcare Emergencies Recovery Plan®rsehen, die nach Bedarf und Fall
kodifiziert und aktiviert werden kénnen.

i. Im Falle von Notstandsituationen, konsolidierte idken in die Wege leiten und
Notmalnahmen sowie eventuelle rechtliche Regeluagesehen, um ein akzeptables
Sicherheitsniveau der offentlichen Gesundheit widdzzustellen oder zu erreichen,
das durch eine hohe Durchimpfungsrate erzielt weka@n.

AbschlieRend regt das Komitee dazu an alle verfiggb®lalinahmen zu ergreifen, um mithilfe von

Bildungsprogrammen fir die Offentlichkeit und fiilasd Gesundheitspersonal eine optimale

Durchimpfungsrate zu erreichen und beizubehaltehneobei Notfallen die Impfpflicht

auszuschlieRen.
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Auftretende Kosten bei Nichtimpfung

In den letzten Jahrzehnten hat es wissenschaftladier auch politische Diskussionen zum Thema
Pravention und Kosten in den Bereichen Gesundh@iirtschaft und Sozialwesen im
Zusammenhang mit der Umsetzung praventiver MalR3nahgegeben. Einige internationale
Organisationen (WHO, OCSE und EU) haben hervorgemobtass unter dem Gesichtspunkt der
Kosten die gezielte Investition in die Forderung d@esundheit und in die Pravention von
Krankheiten eines der wirksamsten Mittel ist, urs 88 zu steigern und positiv auf den sozialen
und wirtschaftlichen Fortschritt einer Nation eimziken. Die Impfkampagnen - wirksamste
MaRnahme im medizinischen Bereich nach der Waskenaitung - sind vor Kurzem einer Studie
unterzogen worden, nicht nur zur Ermittlung ihreirk&amkeit auf die einzelnen Individuen,
sondern auch zur Ermittlung ihres Potentidfssten einzuspareand, haufiger, die Ergreifung
kostenwirksamer MalRnahmeu erméglichen (Praventionsbericht 2013).

Jedes Jahr steigt das Bewusstsein, dasbklelalsh Technology Assessmé@HAirA) der korrekteste
und transparenteste Ansatz ist, um die Verantwbeh der Gesundheitspolitik bei ihren
Entscheidungen zu unterstitzen. Dieser Ansatiiiistlen Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
sogar noch wichtiger und notwendiger. Im Bereichr @savention, zum Beispiel bei der
Impfvorsorge, mussen dintscheidungstragdyestimmen, ob eine an gesunde Personen gerichtete
sanitdre MalRnahme anstelle von therapeutischemitsemgfir kranke Personen eingefiihrt werden
sollen. Gerade weil die Praventionsmal3nahmenaicgesunde Menschen richten, wird haufig
nicht der erzielte Nutzen (Ausrottung von Krankbéejt Verringerung der zu erbringenden
Gesundheitsdienstleistungen und Einsparung direkterindirekter Kosten, die mit der Krankheit
verbunden sind) wahrgenommen, sodass sie nur a®Kand nicht als Investition, die kurz-und
langfristige Nutzen nach sich zieht, eingestuftdeer. Dieser kritische Aspekt kommt in Italien
aufgrund der derzeitige¢dpending Reviewoch deutlicher zum Ausdruck.

Diesbezigliche HTA-Studien, die auch die Einschégzder anfallenden Kosten bei fehlenden
Vorsorgemalinahmen umfassen, leiden haufiger arbdewierigkeiten Daten uber die effektive
Durchimpfungsrate (Impfregister), als Uber die kostder Krankheitsfalle nicht geimpfter
Personen, Uber die realen Auswirkungenkderd Immunityund Uber die indirekten und sozialen
Kosten (zum Beispiel Krankgeschriebene und Elteemker Kinder, die nicht zur Arbeit gehen
kdnnen) einzuholen.

Weltweit gibt es verschiedene Beispiele, welcheadigerordentliche Wirkung der Impfungen, unter
gesundheitlichem Gesichtspunkt, verdeutlichen. \D&tgesundheitsorganisation liefert Angaben
uber den Riickgang der durch Masern verursachteasfalt#®, die von 562.000 im Jahr 2000 auf
122.000 im Jahr 2012 gesunken sind. Dieses Resufjbt sich aus dem Anstieg der globalen
Durchimpfungsrate gegen Masern von 72% im Jahr 20084% im Jahr 2012 dank der Einflihrung
der zweiten Dosis in 145 Landern und durch Impfuag Gber 140 Millionen Menschen mittels

erganzender ImpfmalRnahmen.

Eine kirzlich in Italien durchgefiihrte und im Wedgr Verdffentlichung befindliche Studie hat die

Anzahl der seit der Einfuhrung der Impfung (1978) 2009 vermiedenen Masernfalle geschatzt,

davon ausgehend, dass es bei Nichtimpfung keimeepblogischen Veranderungen gegeben hitte,
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die sich auf die durchschnittliche Inzidenz ausgkwhatten. Die durchschnittliche Inzidenz ist
zwischen 1960 und 1995 berechnet worden und liegt9d,61 Fallen pro Jahr je 100.000
Einwohner. Wenn man jedoch die nicht gemeldetele Eilgemeldeter Fall von 3,6) berticksichtigt,
betragt die effektive Anzahl 340,60 Féalle pro Jghf00.000 Einwohner. Die durchschnittliche
Inzidenz zwischen dem Jahr 2000 und dem Jahr 2@0@d 6,99 Falle pro Jahr je 100.000
Einwohner. Zieht man die durchschnittliche Inziee2000-2009 von der durchschnittlichen
Inzidenz 1960-95 ab, erhalt man die jahrlich veduieen Falle, die mal 10 multipliziert (Jahre
2000-2009), 3336 Falle je 100.000 Einwohner ergeben

Dieses Ergebnis ist auf den Durchschnitt der Bearikg fur den Zeitraum 2000-2009 korrigiert
worden und ergibt somit 1.928.351 vermiedene Md&ken\Wenn man bedenkt, dass im Jahr 3003
jeder Masernfall in Italien etwa 190 US-Dollar ketst, belduft sich die Gesamteinsparung auf tber
366 Millionen Dollar zu dem vor etwa 12 Jahrenigiélb Kurs. Das bedeutet, dass durch die Impfung
etwa 12 Millionen Dollar pro Jahr eingespart werdtennten, wahrend die jahrlichen Impfkosten

zwischen 2,5 und 3 Millionen DollHiegen.

Denkt man an den Zeitraum 1960-1979 zeigt sich durehschnittliche Sterblichkeit von 130,7.
Der Wert ist wesentlich héher als jener nach dexflimg, bezogen auf den Zeitraum 1980-2011, als
er sich auf 2,7 belief. Wenn auch aus den Datdnzidenz und Sterblichkeit die hohe Wirksamkeit
der priméren Pravention ersichtlich ist, ist esraeam erforderlich eine Durchimpfungsrate von
95% zu erreichen und beizubehalten, da innerhaltgeimpfter Kindergruppen oder bei Kindern,
die keine angemessene und dauerhafte Antikorpeoainemtwickelt haben, epidemische Herde
auftreten konnen.

Ein weiteres Beispiel: Eine Studie Uber die klihisc und wirtschaftlichen Auswirkungen der
universalen Impfung von Kindern und JugendlichegegeHepatitis B in den ersten 20 Jahren ihrer
Anwendung® hat es erméglicht zu ermitteln, dass in den veggaen zwanzig Jahren 127.000
Infektionen, 14.600 Falle von akuter Hepatitis,00.Falle von chronischer Hepatitis, 70 Falle von
kompensierter Zirrhose, 5 Falle von nichtkompensierZirrhose, 64 Falle von primaren
Leberkarzinomen und 17 Lebertransplantationen \edeni werden konnten. Es muss
hervorgehoben werden, dass im Zusammenhang mititie|ia die reelle Auswirkung, mehr noch
als die Impfung, erst nach verschiedenen Jahrzelenigittelt werden kann, da es fir das Auftreten
einer Zirrhose oder eines Leberkarzinoms etliclaéwel bedarf. Im Zeitraum 1991-2000 hat die
Impfung jedenfalls eine Einsparung in Hohe von 8llidhen Euro ermdglicht. Projiziert man alle
Kosten und Nutzen, zwischen 1991 und 2059, die sigh der Impfung der Kohorten von
Neugeborenen und Jugendlichen zwischen 1991 und0 28&feben, erzielt man eine
Gesamteinsparung zwischen 1,1 und 1,2 MilliardenroEusowohl fir den Nationalen
Gesundheitsdienst, als auch fur die italienischeetschaft.

Eine Studie aus dem Jahre 2t10at erwiesen, dass in Italien die Gesamtkostenrdirenza,
einschliel3lich der von NGD, INPS, Unternehmen uathifien unterhaltenen Kosten (direkte und
indirekte Kosten) etwa 2,86 Milliarden Euro betnag@us dieser Studie geht auch hervor, dass
durch die Impfung der gesamten Bevolkerung > 18eldie Gesamtkosten auf 1,56 Milliarden

sinken wirden, d.h. eine Verringerung der Kosterruma 1,3 Milliarden.
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Dieselbe Studie zeigt, dass die daraus gewonneassoRrcen, zumindest jene dem offentlichen
Bereich zustehenden, freigestellt und in die hgheztlisierung bestimmter Branchen (Diagnostik,
Erste Hilfe, Reanimation, Chirurgie, usw.) invedtigerden kdnnten.

Ein letztes Beispiel wird in einer von CEIS-EEHTWr(versita Tor Vergata) durchgefiihrten Studie
aufgezeigt. Die Forscher haben die Auswirkungddereitigen Impfpolitiken gegen HPV auf die
Gesundheit der italienischen, weiblichen Bevolkgriberechnet. Das Simulationsmodell hat
gezeigt, dass bei der in Italien experimentiertemcBimpfungsrate einer im Jahre 2012 geimpften
Kohorte von Frauen, die primére Pravention die Ahdar Falle von Condylomata acuminata um
etwa 44%, die Krebsvorstufe um 40% und bésartigadre des Gebarmutterhalses und die Anzahl
der damit zusammenhdngenden Todesfalle um 50%ngern kann. All dies spricht fir eine
Praventionsstrategie, die sich aus der PerspedttisdNGD als sehr kostenwirksam erwiesen hat.

Die vier Beispiele veranschaulichen, dass die Imgfauch unter wirtschaftlich-finanziellem
Gesichtspunkt eine ausgezeichnete Investition idan muss bedenken, dass die Bewertung der
wirtschaftlichen Auswirkung der Impfprogramme ofiterschatzt wird, da es schwierig ist den
Mehrwert der sogenannten “Herdenimmunitat” oder 8ekutzes fir die Gemeinschaft, die von
zahlreichen Impfstoffen gewéhrleistet werden, zurtedlen.

Nachstehend werden die Ergebnisse einiger Studitarhreitet, die die wirtschaftlichen Vorteile
der Impfungen und der auftretenden Kosten bei Migtfung hervorheben:

» Jeder in die Impfung von Kleinkindern investiertell@r fihrt zu einer Einsparung von 3
Dollar aus der Sicht des NGD und von 10 Dollar gesellschaftlicher SicHt

* Ein in die Impfung investierter Euro kann bis zu B24ro freisetzen, die in die klinische
Betreuung kranker Menschen reinvestiert werden &fAn

« Eine Durchimpfungsrate von 75% gegen Influenza wimdden Landern der Europdaischen
Union €72,6 Millionen an direkten Kosten und €112libhen an indirekten Kostéh

vermeiden.

e Laut Berechnungen, wiirde man in Italien mit einaximalen Investition von 76 Millionen
Euro alle 50- bis 64-Jahrigen gegen Influenza impkénnte das NGD rund 746 Millionen
Euro einsparen und dabei ein Kosten-Nutzen-Verisaion 1 zu 18 erzielen.

e Im Jahr 2002-2003 hat die italienische Masernepidermaufgrund der ca. 20.000
aufgetretenen Falle zu Kosten in Hohe von 22 Milio Eurd® gefiihrt.

e Die jahrliche, klinische und wirtschaftliche Auswimg der Pneumokokken unter
amerikanischen Erwachsenen tber 50 Jahre betrigt3e? Milliarden Dollar an direkten

Gesamtkostef

« Das von deEuropean Respiratory Societgroffentlichte WeiRbuch schatzt die Kosten der
Lungenentziindung in den 51 Landern der europaisétegiion der WHO auf tber 10
Milliarden Euro, wobei die an die Krankenhausvetwad gebundenen Kosten auf etwa 6
Milliarden Euro/Jaht geschétzt werden.

* Es st bewiesen worden, dass der Staat fir jedengfungen investierten Euro mindestens
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4 Euro gewinnt, dank vermiedener Kosten und Vartiir das Steuersystem.

Die Nichtimpfung gegen eine impfpraventable Krankbellt einerseits eine begrenzte Einsparung
von Mitteln, die fir den Ankauf und die Verabreidgues Impfstoffs ausgegeben werden miissen,
andererseits jedoch haufig einen wesentlich hohkmstenaufwand im Hinblick auf Gesundheit
(Lebensqualitat) und Wirtschaft (direkte und inktee Kosten) dar. Die Nichtimpfung zieht das
Anhalten der Krankheitsféalle, die Krankenhausaufmaih und die Todesfalle auf einen, vor der
Impfung normalen Stand nach sich, wahrend es -rahhaher Durchimpfungsraten - moglich wére
Komplikationen und Spesen zu verringern, die sowhhth die Behandlung nicht vorgebeugter
Krankheiten, als auch durch die Deckung indirel¢esten, aufgrund verlorener Arbeits- und
Schultage entstehen. Ebenso positive Auswirkungemtie man bei den vom Nationalen Institut
fur Sozialversicherung (INPS) erbrachten Leistungeeichen. Trotz der Verflugbarkeit und der
Verbreitung solcher Dokumente, beobachtet man iniv&efiger die Unterlassung dieser Daten bei
der Bewertung der Impfungen seitens Betscheidungstraggzum Beispiel Entscheidungen tber
die Empfehlung neuer Strategien oder die Einfuhroager Impfungen in den regionalen und
nationalen Impfkalender). Uberdies unterbreiten hikatde immer ofter die Ergebnisse ihrer
Auswertungen den Kollegen, nicht aber d&mtscheidungstrédgernwelche eigentlich die
Hauptnutzer dieser Bewertungen sein missten.

Angesichts dieser kritischen Aspekte, erweist eh sils notwendig die Uberlieferung der
Ergebnisse der HTA-Bewertungen an die Entscheidtamgr zu verbessern, um die Licke
zwischen Wissenschaft und Behoérden aufzufillen und evidenzbasierte Entscheidungen zu
fordern, damit Uber zuverlassige Mittel zur koreskAnwendung verfugt wird.
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Die Durchimpfungsraten

Die Daten uber die Impftatigkeit und die erzielterEhimpfungsrate bei Kindern unter 24 Monaten
gegen Poliomyelitis, Tetanus, Pertussis, Hepdatisnvasive Erkrankungen durch Haemophilus
influenzae Typ B (Hib), Masern, Parotitis und Ritei einem bestimmten Jahr werden von den
Regionen und autonomen Provinzen an das Gesundir@gterium mittels eines eigenen
Meldeformulars, das anschlieRend ausgearbeiteauindiem Portal des Ministeriums verdffentlicht
wird, weitergeleitet.

Nach einer steigenden Tendenz hat sich die Durdhimggrate (CV) 24 Monate nach dem Jahr
2000 etwa Mitte des darauffolgenden Jahrzehntdistati. Die im Sechsfachimpfstoff enthaltenen
Impfungen (gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussigigelitis, Hib und Hepatitis B), die in Italien
generell fir den Basiszyklus bei Neugeborenen aagdet werden, hatten die 95% Rate
Uberschritten (trotz einiger Unterschiede zwiscRegionen/autonomen Provinzen) und somit die
von der Weltgesundheitsorganisation empfohlene 8téwerreicht, um die sogenannten
Herdenimmunitat zu erzielen. Problematischer zsigh die Durchimpfungsrate gegen Masern-
Parotitis-Roteln (MPR), die - trotz des im Jahr 208ncierten Nationalen Ausrottungsplans der
Masern und der kongenitalen Rételn - unter 95%t.li€jes ist der erforderliche kritische
Schwellenwert, um den Umlauf des Virus einzustetienAusrottung zu erzielen, Ziel das in der
Europaischen Region der WHO fiir das Jahr 2015d&gggworden war.

Die nationalen Durchimpfungsraten nach 24 Monatestdtigen hingegen fur das Jahr 2015
(bezogen auf Kinder, die 2013 geboren wurden) @&irséeigende Tendenz in den letzten drei Jahren
in fast allen Regionen und autonomen Provinzen. [Rérckgang betrifft sowohl die
Pflichtimpfungen (gegen Diphtherie, Poliomyelitietanus, Hepatitis B) als auch einige der
empfohlenen Impfungen. Letztere weisen jedoch imgé&ch zu den zwei vorhergehenden Jahren
einen geringeren Rickgang auf. Die einzigen Durphimgsraten, die auf nationaler Ebene einen
Anstieg verzeichnen sind jene, die wahrend der rawdiergehenden Jahre in einigen Regionen und
autonomen Provinzen niedrige Prozentsatze regidtagten, d.h. Impfungen gegen Pneumokokken
und Meningokokken.

Seit 2013 zeichnet sich ein progressiver Ruckgdngvabei die Gefahr besteht, dass sich grof3e
epidemische Herde zurzeit unter Kontrolle befirtic Krankheiten bilden und sogar jene
Krankheiten erneut ausbrechen, die in unserem hindeseitigt gelten.

Insbesondere 2015 lag die durchschnittliche Durphumgsrate gegen Poliomyelitis, Tetanus,
Diphtherie, Hepatitis B, Pertussis und Haemophitfisienzae Typ B bei 93,4% (94,7%, 95,7%,
96,1% entsprechend in den Jahren 2014, 2013 ungd).2@bwohl es bedeutende Unterschiede
zwischen den Regionen gibt, Uberschreiten nur 6iknen die 95% Rate fur die Impfung gegen
Poliomyelitis, wahrend 11 andere sogar unter 94¥¢eln.

Besonders besorgniserregend ist die Durchimpfutgggagen Masern und Rételn, die zwischen

2013 und 2015 um 5 Prozent gesunken ist, d.h. A% auf 85,3%, sodass unser Land an

internationaler Glaubwiirdigkeit verloren hat. kalibemiht sich namlich seit 2003 den Globalen

Plan zur Eliminierung von Masern des WHO-Regionadbitr Europa umzusetzen, riskiert jedoch
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ihn scheitern zu lassen, denn fir die ErklarungEleninierung einer Infektionskrankheit in einer
WHO-Region missen alle Mitgliedstaaten fur "fraklart werden.

Dieser Trend wird auch von der nationalen Durchimgtrate nach 36 Monaten fur das Jahr 2015
(bezogen auf Kinder, die 2012 geboren wurden) bgst®ieser Prozentsatz ist besonders fur die
Uberwachung der Anzahl jener Kinder wichtig, die Bekanntgabe der Durchimpfungsrate des
vorhergehenden Jahres saumig waren und die, wehnvatspatet, geimpft werden konnten. Es ist
wichtig daraufhin zu weisen, dass eine im Verglezeim nationalen Impfkalender verzogerte
Impfung diese Kinder einem nutzlosen Risiko aussetn Infektionskrankheiten zu erkranken, die
auch schwerwiegend sein kénnen.

Die Durchimpfungsrate zeigt nach 36 Monaten hoMéeete als jene, die fur dieselbe Kohorte nach
24 Monaten des Vorjahres ermittelt worden sind. Bflechtimpfungen erreichen nach 36 Monaten
95%. Es wird betont, dass eventuelle Vergleiche é@mmit derselben Geburtskohorte angestellt
werden mussen. Die positiven Unterschiede (Anstiggéssten den verspatet durchgeflhrten
Impfungen zuzuschreiben sein, da viele Eltern sigtegrindet furchten ihre Kinder in den ersten
beiden Lebensjahren zu impfen.

Die negativen Unterschiede (Ruckgange) der Durchimgsrate nach 36 Monaten sind in einigen
Regionen auf einen unterschiedlichen Nenner flvelischiedenen Jahre, auf ein unterschiedliches
Berechnungssystem oder auf Migrationsphanomeneuifhkicht geimpfter Personen aus anderen
Gebieten) zurtickzufihren.

Die Durchimpfungsraten gegen Meningokokken C odesumokokken im Zeitraum 2014-2015
zeigen hingegen einen leichten Anstieg von entbemd 3,6% und 1,5%. Allerdings ist die
territoriale Variabilitat fur diese Impfungen seteitreichend: In einigen Regionen kann man einen
Anstieg (vor allem bei jenen mit niedrigen Durchfonmysraten im Jahr 2013), bei anderen einen
Ruckgang verzeichnen.

Der Riuckgang der Durchimpfungsrate wird zweifelse Anhaufung empféanglicher Personen
nach sich ziehen, die fir noch endemische Krankhedivie Masern, Rételn und Pertussis) ein
konkretes Risiko beim Auftreten ausgedehnter epistedmer Herde darstellen, wie die Masern-
Epidemien von 2013 (2.258 Falle), von 2008 (5.3akefr und von 2002-2003 (tber 30.000 Falle)
gezeigt haben.

Far in Italien nicht verbreitete Krankheiten, deglpch potentiell eingeftihrt werden koénnten, wie
Poliomyelitis und Diphtherie, steigert die Anhaujurempfanglicher Personen das Risiko
sporadischer Falle auf unserem Staatsgebiet, andglier moglichen Einfuhr von Kranken oder von
Ubertragern.
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Durchimpfungsraten (x 100 Einwohner) bei Kindern nah 24 Monaten, berechnet auf der Grundlage der voden Regionen/autonomen Provinzen zugestellten
Zusammenfassungen — Jahr 2015 (Kohorte 2013)

REGION/Autonome

Hepatit

Konjugierter

Konjugierter

Provinz Polio (a) D(a) T(a) P(a) is Hib(b) Masern(c) Parotitis(c) R6te|n(c) Varizellen(c) Meningokokken Pneumokokken
Bla) C-Impfstoff b) -Impfstoff b
Piemont 95,16 | 94,90]95,43 194,87 94,62 (93,80 88,72 88,72 88,72 0,85 86,35 91,32
Aostatal 93,40 | 92,92 (93,60]92,82 92,63 192,63 82,25 82,15 82,15 0,39 83,12 88,46
Lombardei 93,48 | 93,37]93,63]93,38 93,20 192,95 90,32 90,21 90,24 0,83 85,77 86,77
Aut. Prov. Bozen 87,45| 87,49(87,50|87,45 87,11 (87,17 68,84 68,80 68,80 4,16 63,12 81,67
Aut. Prov. Trient 92,83 | 92,66(93,10]92,52 92,13 191,95 84,55 84,38 84,45 3,04 83,13 87,34
Venetien 91,27 | 91,29]91,75]91,26 90,80 190,62 87,15 87,05 87,08 84,03 90,54 84,64
Friaul-Julisch-Venetien 90,37 | 90,28 (90,78 90,22 89,66 | 89,59 82,01 81,85 81,91 66,95 84,06 81,02
Ligurien 94,60 | 94,50(94,57|94,49 94,30 193,92 81,48 81,32 81,49 10,57 79,65 92,80
Emilia Romagna 94,03 | 93,75(94,28 93,63 93,49 192,93 87,23 87,00 87,00 0,90 87,40 91,53
Toskana 94,98 | 94,95]95,23 194,96 94,81 (94,57 88,72 88,67 88,69 78,21 90,85 92,94
Umbrien 93,90 | 93,78 (93,96 93,71 93,43 193,65 87,51 87,46 87,46 0,52 85,72 90,32
Marken 92,02 91,75]92,13 191,74 91,65]91,52 79,90 79,87 79,87 2,75 76,86 88,04
Latium 95,26 | 95,24 (95,25]95,21 95,20 (95,20 84,47 84,46 84,46 6,51 68,16 91,85
Abruzzen 95,72 | 95,71(95,72 195,71 95,71 195,71 84,23 84,23 84,23 4,91 65,43 86,34
Molise 94,32 | 94,32(94,32]94,32 94,32 194,32 77,38 77,38 77,38 47,68 68,09 92,63
Kampanien 91,34] 91,34191,34191,34 91,36 191,49 80,76 80,76 80,76 9,15 50,04 82,96
Apulien 93,80 | 93,81(93,81]93,81 93,80 193,73 84,15 84,15 84,15 81,82 77,32 92,54
Basilikata 97,83 97,83(97,83197,83 97,83 197,83 90,25 90,25 90,25 76,95 85,83 97,08
Kalabrien 95,32 | 95,32 (95,32]95,32 95,32 [ 95,24 84,38 84,38 83,71 53,02 67,90 88,65
Sizilien 91,94] 91,92(91,92]91,92 91,92 191,91 79,20 79,18 79,18 75,36 60,48 89,37
Sardinien 95,05 | 95,05 (95,07 |95,05 95,06 | 95,05 87,67 87,67 87,67 67,15 83,59 94,14
NATIONALER DURCHSCHNITT 93,43 | 93,35|93,56 93,33 93,20 (93,03 85,29 85,23 85,22 30,73 76,62 88,73

(a) Kompletter Basiszyklus = 3 Dosen;

(b) BasiszyklisIn2 oder 3 Dosen je nach Alter; (c's "mermalb der ersten 24 Monate
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Durchimpfungsraten (x 100 Einwohner) bei Kindern nah 36 Monaten, berechnet auf der Grundlage der voden Regionen/autonomen Provinzen zugestellten
Zusammenfassungen — Jahr 2015 (Kohorte 2012)

REGION/Autonome Provinz Polio (@) Dipl}tafilerie TEt(:?us Pertussis(a) Heg(zt)ltls Hib(®) | Masern(® | parotitis'? | Rételn!®) | varizellen(©) Mlg::i:ii:;iln Ks:iuf::::kken-
C-Impfstoff (b) | Impfstoff (b)
Piemont 96,24 96,19 94,89 96,14 95,83 95,54 90,95 90,95 90,95 1,66 87,61 92,50
Aostatal 94,49 94,31 95,38 93,87 93,96 93,33 83,20 82,58 82,67 0,80 83,11 88,00
Lombardei 96,25 96,22 96,42 96,08 96,01 | 95,64 92,94 92,79 92,83 11,68 84,32 80,33
Aut. Prov. Bozen 91,12 91,29 91,40 91,20 90,63 90,42 75,69 75,51 75,57 4,77 65,89 82,21
Aut. Prov. Trient 93,12 93,06 93,79 92,87 92,58 192,22 85,97 85,89 85,95 3,05 83,26 86,85
Venetien 92,32 92,29 93,02 92,24 91,96 91,54 88,51 88,35 88,42 85,25 89,42 86,80
Friaul-Julisch-Venetien 92,26 92,18 92,82 92,02 91,54 91,35 85,05 84,95 84,96 61,96 83,04 82,68
Ligurien 96,28 96,24 96,33 96,20 96,08 | 95,56 85,12 85,01 85,20 14,76 85,40 94,33
Emilia Romagna 95,42 95,24 95,74 95,01 94,99 | 94,28 90,03 89,76 89,76 1,16 90,25 92,80
Toskana 94,19 94,20 94,52 94,19 93,90 | 93,63 89,34 89,22 89,24 77,80 90,35 92,04
Umbrien 95,83 95,70 95,70 95,55 95,24 95,49 90,06 90,03 90,03 0,64 87,41 92,68
Marken 94,95 94,90 95,03 94,91 94,82 94,72 84,62 84,59 84,59 2,52 80,63 91,61
Latium 99,01 98,91 98,93 98,91 98,93 98,84 92,17 92,16 92,16 8,38 79,55 96,80
Abruzzen 96,64 96,64 96,65 96,64 96,64 | 96,66 87,77 87,77 87,77 8,63 65,92 83,24
Molise 96,40 96,40 96,40 96,40 96,40 | 96,40 84,10 84,10 84,10 41,14 72,67 94,12
Kampanien 93,54 93,55 93,55 93,54 93,53|93,63 85,92 85,92 85,92 9,03 46,41 75,88
Apulien 95,70 95,70 95,70 95,70 95,69 | 95,65 88,08 88,08 88,08 85,70 82,14 93,78
Basilikata 98,57 98,57 98,57 98,57 98,57 98,57 91,18 91,18 91,18 77,79 88,43 98,13
Kalabrien 96,20 96,20 96,20 96,20 96,20 | 96,17 84,50 84,50 84,50 54,74 67,44 92,53
Sizilien 94,51 94,51 94,51 94,51 94,50 | 94,48 88,64 88,64 88,64 82,43 71,89 92,47
Sardinien 95,99 95,97 95,99 95,96 95,97 | 95,95 89,63 89,63 89,63 61,52 85,54 95,15
NATIONALER DURCHSCHNITT| 95,37 95,33 95,42 95,27 95,17 | 94,96 89,19 89,11 89,13 34,00 78,97 88,29
(a) Kompletter Basiszyklus = 3 Dosen; (b) Basisagkhit 1, 2 oder 3 Dosen je nach Alter; (°1°
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Impfnebenwirkungen

Impfstoffe gehéren zu den sichersten und am meiktartrollierten Arzneimitteln. Vor der
Zulassung in den Handel und der Einfihrung in disunisierungsprogramme werden sie diversen
Bewertungssystemen hinsichtlich Sicherheit und ¥érkkeit unterzogen.

Nach der Zulassung werden die Herstellungsverfaswegfaltigen und kontinuierlichen Kontrollen

unterzogen und die vermeintlichen Nebenwirkungerdes konstant Uberprift und analysiert, um
der gesamten Bevolkerung sichere und qualitatihivectige Impfstoffe zuzusichern. Auf3erdem
wird die Impfstofferzeugung von internationalen Baeten wie die Europaische Arzneimittel

Agentur (EMA) und die WHO auf die vorgegebenen 8sads gepruft.

Der Schlussel zum Erfolg der Impfprogramme ist aitibh das Vertrauen in die Sicherheit der
Impfstoffe seitens der Bevolkerung. Die beiden Téebereiche "Sicherheit" und "Vertrauen" sind
aktuell und ausgesprochen heikel. Da Impfstoffeugden Personen verabreicht werden, haufig
Kindern, mit dem Ziel einer Krankheit vorzubeugetrd von ihnen ein héherer Sicherheitsstandard
erwartet als von Arzneimitteln, die zur Behandlwuyn Kranken (wie Antibiotika oder Insulin)
eingesetzt werden. Uberdies neigt man dazu nachr &impfung eine lberaus niedrige Toleranz
gegen das Auftreten von irgendwelchen Nebenwirkarmezeigen. Daher muss auch der Schutz
des einzelnen Individuums entsprechend bertickgichierden. Dem Bulrger erklaren, dass er auf
eine effiziente und transparente Uberwachung z#aan, wird sein Vertrauen nur steigern kénnen,
denn einer der moglichen Grinde fur den Rickgamddechimpfungsrate ist genau das getriibte
Vertrauensverhaltnis.

Obwohl die zurzeit in den Immunisierungsprogrammelordulichen Impfstoffe sicher und wirksam
sind, sind sie, wie alle Arzneimittel, nicht freprv potentiellen Risiken und es kdnnen, wenn auch
selten, Nebenwirkungen nach der Impfung auftreten.

Unter Impfnebenwirkung (AEFIAdverse Events Following Immunizafjaersteht man “jegliches
klinisches unerwinschtes Ereignis, das nach deabfeichung eines Impfstoffs auftretet und nicht
unbedingt einen kausalen Zusammenhang mit der Aduwendes Impfstoffs hat. Das unerwinschte
Ereignis kénnte ein schlechtes oder nicht gewolkezeichen, ein anormaler Laborwert, ein
Symptom oder eine Krankheit seif”

Die AEFI sind aufgrund des nachstehenden Mecharsismiolgende Kategorien unterteilt:

Impfprodukt bedingte Reaktion oder Impfqualitatsgerbedingte Reaktion:

- Ereignis, das an den Verabreichungsweg oder aritistichstelle oder an spezifische
Eigenschaften des Impfstoffs gebunden ist (z.Bn&aen an der Einstichstelle)

Vom Immunsystem ausgeldste Reaktion, die auf ebgden mehrere Bestandteile des Impfstoffs
zuriickzufuhren ist:

- Lokale Reaktionen (z.B. lokale Eimidung mit oder ohne Einbeziehung dgtichen
Lymphknoten)

- Allgemeine Reaktion (z.B. Fieber, Anaphylaxie)
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- Organspezifische Reaktion (z.B. Thrombozytoperaatdtanthem)

* Reaktionen, bei der geimpften Person oder in iBekanntenkreis, die auf Replikation der im
Impfstoff enthaltenen Mikroben zurtickzufihren s{attenuierte Lebendimpfung, ungeniigende
Inaktivierung des Impfstoffs, Kontamination wahrates Herstellungsverfahrens)

« Impfanwendungsfehler bedingte Reaktion:

- Ereignis, das durch unangebrachte Handhabung (@8erbrechung der Htekette) oder
Verabreichung (z.B. nach dem Verfallsdatum) eingsfstoffs verursacht wurde und daher
vermeidbar wire.

- Fehler bei der Verschreibung oder bei der BeachtdagEmpfehlungen: Ubersehen einer
Kontraindikation (z.B. Anaphylaxie in Individueiie degen einen oder mehrere Bestandteile
des Impfstoffs allergisch sind; disseminierte Ititekdurch den attenuierten Impfstoff bei
Individuen mit Immunsuppression); nicht angemessBeachtung der Hinweise und
Vorkehrungen; Nichtbeachtung der Anwendungshinwadee VVorgaben bezlglich Anzahl
der Dosen und Verabreichungsintervall.

- Fehler bei der Verabreichung (z.B. Anwendung eife@dschen Verdinnungsmittels,
Verabreichung eines anderen Produkts als vorgesefssche Vorgangsweise bei der
Anwendung und der Lagerung der Impfstoffe bei Meidosen)

* Impfangst bedingte Reaktion (Ereignis, dass aufsfmgr der Impfung schlie3en lasst):
- Vasovagale Reaktion
- Hyperventilationsreaktion

- Stress bedingte psychischér8hgen

Es muss hervorgehoben werden, dass die am haufigsteetenden Reaktionen leicht sind und auf
die immunitare Abwehrreaktion gegen den Impfstefbst zurtickzufuhren sind, wie Fieber und
Unwohlsein.

Das einzige Element, dass die durchgefuhrte Impamegine unerwiinschte Nebenwirkung binden
konnte ist ein kompatibles Zeitintervall. Je mekitzwischen der Impfung und dem Auftreten der
Reaktion vergeht, desto geringer ist die Wahrsdichkeit eines temporalen Zusammenhangs
zwischen den beiden. Der kausale Zusammenhangmmgegen fir den spezifischen Fall gesucht
und bewiesen werden.

Das Bestehen eines temporalen Zusammenhangs zwiscipfung und Reaktion ist zwar eine
notwendige Voraussetzung, reicht jedoch nicht amsinen kausalen Zusammenhang zu erklaren.
Andere Bedingungen miissen in Betracht gezogen w¥rde

- biologische Plausibilitat (der Zusammenhang erldiét aufgrund eines biologischen Faktors und
einer bestimmten Krankheit),

- Begrindung des Zusammenhangs (die Ergebnisse Wwader sich in Studien, die in
verschiedenen Kontexten oder anhand unterschiedlMethoden durchgefiihrt worden sind),

- Starke des Zusammenhangs (Tragweite und statistBetieutung des ermittelten Risikos),
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- Spezifizitat (eine einzige hypothetische Ursaclebdizeéine spezifische Folge nach sich),
- Dosis-Reaktion-Zusammenhang (durch die steigé&xg@sition steigt das Risiko proportional:

bei Impfungen muss man bertcksichtigen, dass DosidHaufigkeit konstant sind).

Fir diePost-Marketing-Uberwachungjbt es in Italien ein passives Meldesystem fiinéevirkungen
(oder vermeintliche Nebenwirkungen). Die Registngy derselben erfolgt Gber ein Netzwerk von
regionalen und lokalen Einrichtungen, das von tdienischen Arzneimittelagentur (AIFA) abhangt.

Darin flieRen alle von Impfzentren, Arzten, Gesugithpersonal und Biirgern eingegebenen
Meldungen zusammen, die sich auf klinische odehgagische Erscheinungen beziehen und
chronologisch mit Impfungen in Verbindung stehdmeajedoch zu bestétigen, dass es einen kausalen
Zusammenhang gibt, d.h. dass die Impfung eine Neilbamg hervorgerufen oder zu deren Auftreten
(Ko-Faktor) beigetragen hat.

Dieses System der Pharmakovigilanz ermoglicht esstamt das mdogliche Auftreten von
Nebenwirkungen (auch vorhersehbarer Natur) zu Uderen und entsprechend zu identifizieren. Das
System ermdglicht in der Tat auch potentielle Alanaeichen zu identifizieren, das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis des Impfstoffs zu Uberarbeiten und ewvelie Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit unter
Kontrolle zu halten, indem die kompetenten Behéraégmgeschaltet werden. Die Meldungen
schwerwiegender Félle werden der europaischen DatdnEudravigilance zugestellt, auf die alle
europaischen Regulierungsbehérden Zugriff habenle Alschwerwiegenden und nicht
schwerwiegenden) Falle werden monatlich an die i@k der WHO im Uberwachungszentrum in
Uppsala weitergeleitet.

AulRerdem ist durch die Bestimmung der italieniscAemneimittelbehdrde vom 30. Juli 2014 die
Arbeitsgruppe zur Impfstoffvigilanz (GLV) ins Lebeagerufen worden, deren Aufgabe es ist, die
Uberwachung der Sicherheit der Impfstoffe durcleristve Zusammenarbeit mit den verschiedenen
kompetenten Behorden (Pharmakovigilanz und offemtliGesundheit), die sowohl auf nationaler als
auch auf regionaler Ebene tatig sind, zu verbes&genArbeitsgruppe umfasst qualifizierte Vertreter
der AIFA, des Gesundheitsministeriums, des Obemstitlits fliir Gesundheitswesen, der regionalen
Zentren fUr Pharmakovigilanz und der RegionaleneRlionen fir Pravention und offentliche
Gesundheit.

Die GVL versammelt sich jede drei Monate. Einesséiewertet sie dabei die Daten, die aus der
Datenbank des nationalen Netzwerks der Pharmakamigihervorgehen, andererseits tragt sie
wesentlich zur Entwicklung von MalRRnahmen und Ititen bei, die der Verbesserung der
Impfstoffvigilanz in ihrer Gesamtheit dienen.

Die Ergebnisse der nationalen Uberwachung der lefgfinwirkungen werden jahrlich von AIFA in
einem eigenen Bericht veroffentlicht, der auf demtépage der Agentiieingesehen werden kann.
Die Uberwachung der Sicherheit erfolgt auch anredier Uberwachungsstudien.

Im Allgemeinen missen die potentiellen Nutzen elngrfung, wie die Férderung von Gesundheit
und Wohlbefinden, der Schutz vor Krankheiten ungedghysischen, psychologischen, sozialen und
wirtschaftlichen Folgen, im Verhaltnis zum poteli¢ie Risiko der Impfnebenwirkungen abgewogen

31



werden. Ein wichtiger Aspekt, den die Regulieruraggiyden im Hinblick auf die Sicherheit in
Betracht ziehen, ist genau die Nutzen-Risiko-Bewggteiner bestimmten Impfung bezogen auf eine
bestimmte Bevolkerungsgruppe. Diese Analyse wichtnivon Informationen und Daten absehen
kdnnen, die sich auf Risiken bei Nichtimpfung (dbrch Infektionskrankheiten bei nicht geimpften
Personen verursachte Risiken) und mit ImpfstofferMbundene Risiken beziehen. Die Tabellen 1 und
2 zeigen jeweils die Haufigkeit der Risiken, dig nen impfpraventablen Infektionskrankheiten im
Zusammenhang stehen, und die Haufigkeit der wistgigimpfnebenwirkungen.

Weitere Daten und Informationen unter dem Link\d&4O:
http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/tooksiccinfosheets/en/

Tabelle 1 - Mit impfpraventablen Infektionskrankieei verbundene Risik&h

Diphtherie

Herzkomplikationen 10%—25%

Neurologische Komplikationen 20%

Sterberate 2%-10%

Haemophilus influenzae Typ b (Hib)

Neurologische Behinderung 15%—-30%

Sterberate 5%

Hepatitis B

Zirrhose 5%

Hepatozelluires Karzinom 5%

Sterberate bei akuter Hepatitis B <1%

Sterberate bei chronischer Hepatitis B 2%

Humane Papillomviren-Infektion

Persistente Infektion, die zu prakanzerdsen Lasidinert 5-10% der infizierten Frauen

Morbiditéat ~ 0,5 Millionen/Jahr

Sterberate ~ 0,25 Millionen/Jahr

Influenza

Morbiditat wahrend der Pandemie von 1918. 500 Millionen Félle

Sterberate wahrend der Pandemie von 1918. 50-100 Millionen

Sterberate wahrend der Pandemie von 2009. 18.000

Invasive Erkrankung durch Meningokokken

Inzidenz in Industrigindern 1-5/100.000

Inzidenz in Entwicklunggindern 10-25/100.000

Sterberate bei Meningokokken 5-10%

Sterberate bei fulminanter Sepsis 15-20%

Behinderung (Folgeerscheinungen) 5-10%

Masern

Mittelohrenentandung 7-9%

Lungenenténdung 1-6%

Durchfall 6%

Enzephalitis 0,05-1% (davon stirbt 15% und 25% hat
permanente zerebrale Folgeerscheinunggn)

Subakute sklerosierende Panenzephalitis (SSPE) 0,001%

Sterberate 0,01- 0,1%

Parotitis

Aseptische Meningitis 10%

Pankreatitis 4%

Enzephalitis 0,06-0,3%

(einseitige sensorische) Taubheit 0,007%

Orchitis bei den Jungen (nach der Pubertat) b332a

Oophoritis bei den Madchen (nach der Pubertét) 5%

Sterberate 0,02%
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Spontanabort im ersten Schwangerschaftstrimester

héhEr Inzidenz

Pertussis

Konvulsionen 1-3%
Neurologische Komplikationen 0,1-0,3%
Sterberate (Kinder <1 Jahr) 0,5%

Invasive Pneumokokken-Erkrankung

Komplikationen durch invasive
Erkrankung
Gehorverminderung Sepsis
Septische Arthritis
Osteomyelitis

Lungenentiindung
Meningitis
Sterberate 1,4 Millionen /Jahr (Kinder <5 Jahre)
Poliomyelitis
Aseptische Meningitis ~1%
Lahmungserkrankung 1%
Sterberate (steigt mit dem Alter bei Lahmungserkoaigen) | 2%-10%
Rételn
Enzephalitis 0,02%
Sterberate bei Neugeborenen 0,02%
Andere Todesursachen 0,0005%
Abort 0,005%
Rotelnembryopathie (CRS) 0,16%
Taubheit bei Kindern 0,06%
Taub- und Blindheit bei Kindern 0,03%
Mentale Retardierung bei Kindern 0,014%
Tetanus
Sterberate bei Tetanus im Neugeborenen ohne Baeland! | 95%
Sterberate bei Tetanus im Neugeborenen mit Behagdiu | 20-90%

Varizellen

Komplikationen:
Lungenentindung
Enzephalitis/aseptische
Meningitis GBS
Miokarditis, Arthritis, Orchitis, Uveitis, IritisHepatitis

Tabelle 2 - Haufigkeit der wichtigsten Impfneberkuingen31

Azelluldre Pertussis

Fieber 37.8C -39C 2,8-20,8% aurfig bis sehr Bufig
Rotung an der Einstichstelle 3,3-31,4% aufig bis sehr Bufig
Schwellung an der Einstichstelle 4,2-20,1% aufig bis sehr Bufig
Schmerzen (stark-@Big) 0,4-6,5% gelegentlich bisihfig
Aufregung (stark-maRig) 4,7-12,4% aufig bis sehr Bufig
SchEfrigkeit 42, 7% sehr &ufig

Anorexie 21,7% sehraufig
Erbrechen 12,6% sehéifig
persistentes Weinen 0-0,2% gelegentlich
Hypotonie - verringertes Reaktionsvermoégen  14-62/400 selten
Konvulsionen 0,5/100.000 sehr selten
Poliomyelitis IPV

Erythem an der Einstichste 0,5-1,5% gelegentlich bis aufig
Verhartung an der Einstichstelle 3-11% aufig bis sehr Bufig
Schmerzen an der Einstichstelle 14-29% sahfig

Hepatitis B

33




Fieber > 37.7C 1-6% dufig
Kopfschmerzen 3% dufig
Schmerzen an der Einstichstelle 3-29% auflg bis sehr Bufig
Rotung an der Einstichstelle 3% aurfig
Schwellung an der Einstichstelle 3% aufig
Anaphylaxie 1,116 sehr selten
Hib

Fieber 2% haufig
Reaktion an der Einstichstelle 10% sebufig
Tetanus

Armneuritis 5-10/1C° sehr selte
Anaphylaxie 1-6/1¢ sehr selten
Masern

Fieber 5-10% Faufig bis sehr Bufig
Hautexanthem 5% dofig
Reaktion an der Einstichstelle 17-30% sefufiy
Fieberkampfe 1/2.000-3.000 selten
Enzephalomyelitis 110 sehr selten
Thrombozytopenie 1/30.000 sehr selten
Anaphylaxie 1-3,5/ 16 sehr selten
Rételn

Fieber 2% haufig
Reaktion an der Einstichstelle, 17-30% sehufig
akute Arthralgie (bei Erwachsenen) 25% sehufig
akute Arthritis (bei Erwachsenen) 10% sebufig
Parotitis

Reaktion an der Einstichstelle sehr
Schwellung der Parotis haufig
aseptische Meningitis haufig
Pneumokokken PPS

Fieber > 39C <1% gelegentlich
Reaktion an der Einstichstelle 50% sebufig
Pneumokokken PCV

Fieber > 39C <1% gelegentlich
Reaktion an der Einstichstelle 10% sebufig
HPV bivalent

Fieber 3% haufig
Kopfschmerzen 30% sehéifig
Schmerzen an der Einstichstelle 78% seilufily
Rotung 30% sehrdufig
Schwellung 26% sehrilfig
Hautexanthem 1% nichtbfig
Arthralgie 10% sehrdufig
Myalgie 28% sehr dufig
Mudigkeit 33% sehr &ufig
Magen-Darm-Sirungen 13% sehralfig
HPV quadrivalent

Fieber 13% sehr Bufig
Kopfschmerzen 26% sehdfig
Schmerzen an der Einstichstelle 5,7% aufig
Rétung 5,7% Bufig
Schwellung 5,7% dufig
Nesselsucht 3% dufig
Arthralgie 1% laufig
Myalgie 2% Kufig
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Magen-Darm-Sirungen Anaphylaxie 17% sehr hiufig
1,7-2,6/ 16 sehr selte

Rotavirus

|ntussuszeption 1-2/100.000 [bei der ersten Dosis| sehr selten
in einigen Bewlkerungsgruppen]

Varizellen

Fieberkampfe (das Risiko éngt 4-9/10.000 selten

vom Alter ab) sehr fufig

Fieber > 39C 15-27% dlfig bis sehr Aufig

Reaktion an der Einstichstelle 7-30% aufig

lokales oder generalisiertes Hautexanthem 3-5%

Quellen/Bibliografie
29. Causality assessment of adverse event following inimation (AEFI): user manual for the revised WHO
classification. WHO/HIS/EMP/QSS. MARCH 2013
30. http://www.agenziafarmaco.gov.it/it

31. WHO WPRO - Immunization safety surveillance: guige$ for immunization programme managers on
surveillance of adverse events following immunizati(Third edition) 2016
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Die Prioritaten

1. Beibehaltung des Polio-freien Zustandes

Im Jahr 2002 ist Italien offiziell zum Polio-freidémnd bezeichnet worden, sodass die Krankheit in
der europaischen Region der WHO offiziell als ausiget erklart werden konnte. Durch Ergreifung
aller notwendigen MaRhahmen hat das Land somit baiyetragen das Ziel der Ausrottung, das
mit der Resolution WHA41.28 "Globale Ausrottung dRaliomyelitis innerhalb 2020", das 1988
anlasslich der 41. Weltgesundheitsversammlungdésgwurde, zu erreichen.

Trotz der weltweiten "Ausrottungskampagne" wardiektion und Krankheit im Jahr 2012 immer
noch in drei L&andern (Afghanistan, Pakistan undeNa endemisch. Aus diesen Reservoirs kdnnen
die Polioviren in viele andere Lander exportiertraen. Seit Januar bis Anfang Juni 2010 sind in
Tadschikistan (Européaische Region der WHO) 605eF@tin akuter schlaffer Lahmung (AFP)
verzeichnet worden, von denen 183 Félle einer Rblidvirus WPV 1-Infektion zugeschrieben
wurden. Uber 80% der Falle hat Kinder < 5 Jahreoffen.

In den letzten Jahren haben zwei weitere EreigniiseAufmerksamkeit der nationalen und
internationalen Gesundheitsbehorden einerseitsgdenBevolkerung andererseits erregt. Es handelt
sich um das nicht zu unterschatzeidéRisiko der Einfuhr von Polio-Fallen in unser Lamad
somit um das Risiko der Wiedereinfihrung des Vinukalien:

* Seit Februar 2013 Isolation des Polio-Wildvirus Ti¥p aus Abflusswasser und Stuhl
symptomloser Trager in Israel. Das Land kennt ké&iadle einheimischer Ubertragung seit
1988;

» Der "heiRe" Poliomyelitis-Herd, der seit Oktoberl30n Syrien besteht. Er ist aufgrund des
Kriegsausbruchs entstanden und hat den Zusamménbes: Gesundheitssystems und den
daraus folgenden Einbruch der Durchimpfungsrate 9brauf 68% nach sich gezogen. Das
Land verzeichnete seit 1995 keine einheimische tthmgimg und der letzte importierte Fall geht
auf 1999 zuriick.

Die derzeitige epidemiologische Situation der Ruolelitis hat sich auf internationaler Ebene
aufgrund der Verbreitung der Polio-Wildviren auchainderen Landern weiterhin verschlechtert,
sodass am 5. Mai 2014 die WHO einen regelrechtamf&usgeldst und die Verbreitung des Polio-
Wildvirus als einen "Notstand der offentlichen Gedfoeit von internationaler Relevarfiz"
bezeichnet hat. Zurzeit sind 8 Lander von Pol@vibetroffen: Afghanistan, Pakistan, Nigeria,
Guinea, Madagaskar, Ukraine, Demokratische Repuldibls und Myanmar. Von diesen sind 2
(Pakistan und Afghanistan) Exportquelle des PolitdVitus®.

Im Zusammenhang mit der Verbreitung des von Impfabgeleiteten Poliovirus (cVDPV) sind
2015 drei durch den cVDPV Typ 1 Virus verursachterde¢ (Ukraine, Madagaskar und
Demokratische Volksrepublik Laos) und drei durcim d&DPV Typ 2 Virus verursachte Herde
(Myanmar, Nigeria und Guinea) verzeichnet worden.Jahr 2016 hat die Verbreitung in der

Demokratischen Volksrepublik Laos, in Nigeria undrmutlich in Guinea fortgesetzt. Die
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Einbeziehung von rund 4 Regionen der WHO in derb¥&tung des von Impfung abgeleiteten
Poliovirus ist besonders relevant, weil es die ldickn den Routineimmunisierungsprogrammen
aufzeigt, die zur Bildung von empfanglichen Bevdlkegsgruppen und zum Risiko der Entstehung
neuer Herde fuhtt

Einige Faktoren machen unser Land heute noch besprahpfanglich fur die Wiedereinflihrung
des Polio-Wildvirus, insbesondere der Migrationsflaus anderen Landern mit endemischer Polio
oder mit laufenden Epidemien. Es ist bekannt, dgagptomlose, infizierte Trager (hundert Mal
haufiger als manifeste Polio-Falle) den lebendend/mit dem Stuhl bis zu sechs Wochen nach der
Infektion ausscheiden kénnen.

Ein weiteres Problem stellen edisogenannten "empfanglichen” oder "schwer zugamgfic
Gruppen® dar, zu denen vor allem illegale Einwanderer ufiittitlinge gehéren, aber auch
verschiedene nomadisch lebende KulturgemeinschdRema, Sinti) sowie "Obdachlose". Es
handelt sich dabei um Individuen verschiedenenrgltdie h&ufig kaum oder schlecht in die
Gesellschaft integriert sind und Schwierigkeitenbdra sich Zugang zu Préaventions- und
Gesundheitsdienstleistungen zu verschaffen. Ausedie Grund entgehen sie haufig den
Praventionsmafinahmen, die die allgemeine Bevdlkeals Zielgruppe haben und Gegenstand
spezifischer Strategien und Aktion sein sollteelhichtteilnahme an den Impfungen fihrt dazu,
dass sich in der Bevdlkerung "Gruppen" nichtgeiewpdider inkomplett geimpfter Personen bilden,
die sie zum Nahrboden fur die Verbreitung des P@lilwvirus machen, sollte es zu einer
Wiedereinfihrung in unserem Land kommen.

In verschiedenen Gebieten Italiens setzen sich mmadr Gruppen gegen Impfungen ein. Diese
sind zum Teil gut organisiert und verweigern ausogbphischen, ideologischen oder religitsen
Grinden die Impfungen. Dadurch werden sie, wieneanderen Landern vorgekommen ist, das
idealePabulumfur das Auftreten von epidemischen Polio-Herdeliteses zur Wiedereinfihrung
des Polio-Wildvirus kommen. Demzufolge kdnnen siehadie Allgemeinbevolkerung in Gefahr
bringen, sollte diese nicht angemessen geschiitzt se

Angesichts dieser Tatsache ist es wichtig das8elieehaltung des Polio-freien Zustandes zu den
vorrangigen Handlungsfeldern dieses Plans gehdttdaiss alle notwendigen MalRBnhahmen in die
Wege geleitet werden, einschlieRlich der Uberwaghder akuten schlaffen Lahmung und der
Uberwachung des Umfelds, damit diese zu Routineatafdan werden, die vom Gesundheitswesen
aufgrund ihrer Bedeutung fir die Gewahrleistung @féentlichen Gesundheit eingebunden und
wertgeschatzt werden.
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2. Die Ziele des PNEMoRc verfolgen und die Aktionen fiideren Eliminierung
verstarken

Von den 1,7 Millionen durch impfpréaventable Kranitbe verursachten Kindertodesfallen weltweit
im Jahr 2000, waren ca. 46% auf Masern zurtckzefiiheine scheinbar banale Krankheit, die
jedoch zu zahlreichen, auch schwerwiegenden Komipdiken, wie Enzephalitis und subakute
sklerosierende Panenzephalitis oder zum Tod fikaan.

Roteln sind normalerweise eine gutartige Krankhdig selten Komplikationen (vorwiegend
vorubergehende Arthralgie und Arthritis) nach szedht. Wahrend der Schwangerschaft sind sie
hingegen gefahrlich, wenn die Mutter im ersten Egiter daran erkrankt: Je friher es zur Infektion
kommt, desto hoher ist das Risiko embryo-fetaldrd8en. In diesen Fallen kdnnen Rételn die
Ursache schwerwiegender Folgen beim Foétus sein, Spientanabort, intrauteriner Fruchttod,
schwere fetale Misshildungen und, beim Kind, Reggitohg in den Entwicklungsphasen.

Nach Einfiihrung des globalen Plans zur Eliminierdeg Maseri ist derBurden of Diseasém
Zusammenhang mit den verlorenen Lebensjahren umzi@tekgegangen, mehr als jede andere
feststellbare Ursache. Obwohl die Gesundheitsbendudd die Wissenschaft stdndig wiederholen,
dass der Impfstoff gegen Masern wirksam und sichgdregt die Durchimpfungsrate in Italien noch
weit unter 95%, dem notwendigen Prozentsatz umKaietrolle der Krankheit und die daraus
folgende Eliminierung zu garantieren. Nach einemstieg der registrierten Durchimpfungsrate seit
Einfuhrung des Nationalen Plans zur Eliminiertingler unter anderem die Anwendung des
trivalenten Impfstoffs MPR empfohlen hat, da er Eliminierung der Rételn und Kontrolle der
Parotitis beitragt, liegt die Durchimpfungsrate gedviasern und Roételn seit 2007 bei etwa 90%,
mit geringen Schwankungen von einem Jahr zum ande?612 lag der Prozentsatz der
Durchimpfungsrate gegen MPR nach 24 Monaten audmaer Ebene bei etwa 90%, wéhrend er
2013 bei 88,1% lag, d.h. ein Riickgang von 2, %1% letzten Jahr ist der Wert weiter abgesunken
und hat die Marke von 85,29% erreicht. Der Virusilitl dadurch weiterhin unter nichtgeimpften
Personen im Umlauf, sodass immer wieder MaserreFaliftreten: Im Jahr 2015, ein
interepidemisches Jahr, wurden 251 Falle gemetideoh wurden ca. 60% im Labor bestétigt); das
Durchschnittsalter lag bei 23 Jahren und mehrialbldlfte der Falle (n= 35, 53,8%) der Betroffenen
waren zwischen 15-39 Jahre alt. Es wurde auerdemnstieg komplizierter Falle (27,1%), die
eines Krankenhausaufenthalts bedurften (2015 wased2,6% der Gesamtfalle, 14,7% hat die
Notaufnahme aufgesucht) verzeichnet. Die Krankiiitbei Kleinkindern, wenn sie noch nicht
geimpft sind oder wenn sie den Impfzyklus noch mignvollstandigt haben, und bei Erwachsenen,
bei denen die Krankheit oft in schwerwiegender Feentauft, haufiger auf.

Angesicht der anhaltenden lokalen Ubertragung vaisévn und Roteln in unserem Land und der
noch unzureichenden Durchimpfungsrate, hat das VRRd@ienalblro, trotz Anerkennung der
Bemiihungen Masern und Roételn unter Kontrolle ztehalind der ausgezeichneten Fahigkeiten,
die auf allen Ebenen zu merklichen FortschrittedanVerfolgung dieses Ziel beigetragen haben,
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einige sowohl politische als auch technische Enipfegen gegeben, um die Gesamtperformance
des Verfahrens in Italien zu verbessern:

Politische Bemihungen: Die WHO hat festgestellissddie politischen Bemuhungen auf
nationaler Ebene verstarkt worden sind, aber das®imer vermehrten Einbindung der
regionalen und lokalen Ebenen bedarf, damit sie ejgsam die Verantwortung fur die
Erreichung der Eliminierung tragen.

Der Nationale Plan zur Eliminierung der Masern Rddeln: Die WHO hat hervorgehoben, dass
es sich um ein grundlegendes Instrument handeltdass es mit den wissenschaftlichen
Gesellschaften geteilt werden soll, da diese daztradgen konnen den Impfkalender auf
regionaler Ebene zu harmonisieren und die Zieleregichen. Es wurde auRerdem empfohlen
eine nationale Behdrde einzurichten, die aus Mitglrn verschiedener Ministerien,

wissenschaftlicher Gesellschaften und anderer Biemireinschlie3lich der Regionen besteht,
welche die Koordinierung des Plans, die Mitteilwgy Daten, die Informationen zur Best-

Practice Ubernimmt und allen beteiligten Parteiégm FEeedback gibt. Besonders wichtig

erscheint auch die Ermittlung des Impfstandes j&dedes bei Einschulung.

Impfkampagne: Damit die Durchimpfungsrate von mgidas 95% anhand von 2 Impfstoff-
Dosen gegen Masern-Parotitis-Roételn (MPR) erreighitl, bedarf es einer ausgedehnten
Impfkampagne unter der BevOlkerung > 2 Jahren, deme wirksame
Kommunikationskampagne vorausgehen soll, genaus@svin anderen Landern geschieht.

Eliminierung der Roteln: Es ist wichtig, die Utachungsarbeit (einschlieRlich
Identifikationen von Herden) und die Bestatigunges dem Labor zu verbessern.

Gesundheitspersonal: Alle GesundheitsfachkrafesfidiMasern und Roteln empféanglich sind,
sollten geimpft werden. AuRerdem muss in deremiische und wissenschaftliche Ausbildung
investiert werden, die auf Impfungen, Kommunikasi@higkeiten und das Interagieren mit
Personen fokussieren soll. In den verschiedenesur@heitseinrichtungen sollte vom
Fachpersonal eine Verbreitungspolitik in Sachempf-Compliancein Erwégung gezogen

werden.

Kommunikation: Diese Téatigkeit sollte so gegliedsein, dass drei wesentliche Aspekte mit
einbezogen werden: die nationale Kampagne zur Rimdevon Impfungen; die direkte
Kommunikation durch Behorden und die Interaktiont den Medien im Falle von
vermeintlichen Nebenwirkungen des Impfstoffs geIR; die proaktive Bildung der Medien
zum Thema Impfungen.

Zivilgesellschaft: Einige humanitare Organisatiorund Verbande kénnen die Behdrden bei
der Forderung der Impfungen unterstitzen. Zurze#ngtlitzen die verschiedenen Lions Clubs
den globalen Plan zur Eliminierung und haben s ithlienischen Behdrden zur Verfligung
gestellt.

Die Nationale Kommission fiir die Uberpriifung deinithierung von Masern und Rételn

(CNV): Es ist erforderlich die Kommission zu akéwen und sicherzustellen, dass sie im
Einklang mit den Vorgaben der WHO und im engen likhinit dem Gesundheitsministerium

arbeitet und dass sie regelmalfig zusammentrifft.
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+ Uberwachung: Im Einklang mit dem WHO-Standardsjmtiegrierte Uberwachung von Masern
und Roételn verbessern und ein nationdietzwerkvon Laboren einrichten, um die beiden
Krankheiten diagnostizieren zu konnen (mit besagiieAugenmerk auf kongenitale Roteln
und Roételn wahrend der Schwangerschaft, deren D#igierung und Interpretation der
Befunde schwieriger sind).

Das WHO-Regionalbiro hat in den Empfehlungen diechtigsten kritischen Aspekte
zusammengefasst, um die Eliminierung der MasernRistéIn zu erreichen und einige mogliche
Lésungen angeboten.
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3. Das aktive und kostenlose Angebot der Impfungen, de Zugang zur
Dienstleistung und die Verfugbarkeit der Impfstoffegewahrleisten

Im nationalen Impfkalender sind die aktiven undt&oks angebotenen Impfungen, die in den
wesentlichen Betreuungsstandards (LEA) enthaltah angefuhrt. Ebenso darin enthalten sind jene
Impfungen, die bestimmten Kategorien vorbehalted,siveil sie einem hdheren Risiko ausgesetzt
sind oder sie sich eine schwere Krankheit zuziddiemten, wie in den nachstehenden Kapiteln
ausfuhrlich beschrieben wird.

Um angemessene Durchimpfungsraten sicherzustetiemllem bei Neugeborenen, ist es wichtig,
dass in jeder Region eine geschriebene Vorgangsweisiegt, welche die Art des Angebots der
Impfungen, die im Impfkalender vorgesehen sindzseert.

Das Verfahren wird auf regionaler Ebene in allepftellen bei Einberufung der Neugeborenen
angewendet.

Jede Gesundheitsfachkraft, die an der Umsetzung \Waéahrens beteiligt ist, tragt die
Verantwortung zur Erfullung der Vorgaben des Verdsis und teilt dem Vorstand oder dem
etwaigen Referenten des Verfahrens eventuelle Rbafvrmitdten oder die Nichtumsetzung
desselben mit, damit Verbesserungsmalnahmen undrdbi#ungen geplant werden kénnen.

In jeder Impfstelle wird eine verantwortliche Pardir die Einberufung der Neugeborenen und die
Handhabung von Verweigerungen ernannt. Sie garafitredie Konformitat der Tatigkeiten, die in
diesem Verfahren vorgesehen sind und folgende Bu#tteffen:

» Identifikation der Personen, die zur Impfung aufgdért werden sollen

» Kontrolle des Impfarchivs fir die erneute Auffordeg von Personen, die sich nicht vorgestellt
haben

e Schriftliche Einladung zur Impfung

» Handhabung der Verweigerung der Impfung

Fir jede Impfstelle wird ein Referent bestellt, dat dem Verantwortlichen des Sanitétsbetriebs
zusammenarbeitet, damit die genannten Tatigkeestlant Gberwacht werden.
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IMPFAKTIVITATEN - FLUSSDIAGRAMM
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Beschreibung der Aktivitdten, Operationsmodalitdtenund Verantwortung

AKTIVITATEN

OPERATIONSMODALITAT

Erstellung der Liste der
zu impfenden Personen

Das beauftragte Gesundheitspersonal macht
zur Impfung einzuladenden Personen ausfin
indem sie das Impfregister konsultiert.

Es kontrolliert jeden Monat das Impfarchiv, um
Uberprifen ob sich Personen, die sich nach ei
ersten Aufruf nicht gemeldet haben, ern
aufgefordert werden kénnen.

Der Impfkalender fir Kinder wird von de
nationalen und regionalen Gesetzgebung gere|
welche jene Kategorien identifiziert,
spezifische Impfungen vorbehalten sind U
kodifiziert daftir einige Durchfiihrungsprotokoll
Die Dosen und Zeitintervalle fur di

denen

VERANTWORTUNG
Beispiele

die
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Gesundheitspersonal
relt (anderenfalls,
9¢ ausdticklich
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Verabreichung fir Impfstoffe, die nicht i

nationalen und regionalen Impfkalender enthalten
sind, kdnnen den technischen Informationsblattern

der einzelnen Produkte entnommen werden.

Aktiver Aufruf

Das beauftragte Gesundheitspersonal kimmert

sich um die schriftliche Einladung zur Impfu
(aktiver Aufruf), welche die betroffene Pers
innerhalb des vom Impfkalender vorgesehe
Zeitraums erreichen muss (innerhalb von 90 Ta|
bei Neugeborenen). Dieser Einladung w
eventuell von der Region bereitgestelltes und
ihr gebilligtes Informationsmaterial beigelegt.
Jeder Zugang oder jede spontane Anfrage
Benutzerkreises an die Impfstelle muss
Gelegenheit wahrgenommen werden, um
Impfstand des Antragstellers zu Uberprifen,
Impfzyklen zu vervollstandigen oder um ih
eventuelle Auffrischungen und alle vo
Gesundheitsministerium und von der Reg
empfohlenen und noch nicht durchgefiihr
Impfungen anzubieten.

g
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Bewertung der
Begriindungen

Angesichts der Tatsache, dass die Impfintery,
und die Auffrischungen eine gewisse Flexibili
erlauben, kann das Gesundheitspersonal
gerechtfertigte und vortubergehende Begrind
fir den Aufschub einer Impfung auch telefonig
entgegen nehmen. Sollte  hingegen
zweifelhafte oder unangemessene Begrind
zum  vorlaufigem  Aufschub  und  zU
Impftauglichkeit vorgebracht werden, ist
sinnvoll die betroffenen Personen zu ein
Gesprach mit dem Arzt der Impfstelle vorzulad
Kinder von Migranten im Alter zwischen 3 und
Monaten, fir die es keine Register d
durchgefuhrten Impfungen gibt, werden ein
vollstandigen Impfzyklus unterzogen.
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Aufforderung

Sollte dem ersten Aufruf (aktiver Aufruf) keine
Antwort folgen, tbermittelt das Personal den Gesundheitspersonal
Namen des Kindes an den Kinderarzt der Fam|lie (anderenfalls

Es wird ein zweiter Aufruf per Einschreiben mit e
Ruckschein verschickt, um einen neuen Terpmin ausdticklich
und eventuell ein Gesprach mit dem Arzt |zu beauftragter
vereinbaren. Krankenpfleger/

Kinderkrankenpfleger)

Registrierung Archiv
der nicht erreichbaren
Ansdssigen

Wenn die betroffene Person den eingeschriebenen
Brief nicht erhélt oder diese als "unbekannt" oger

"nicht auffindbar" gilt (z.B. STP), wird sie ausrde
"Archiv der Ansassigen" geloscht und in das
Archiv der '"nicht erreichbaren Ansassiggn”
eingetragen.

Handhabung bei
Verweigerung

Wenn auf das Einschreiben miti¢kschein keing
Antwort folgt oder wenn sich die Person vorstellt
und die Impfung verweigert, wird sie in die Liste
der  vortibergehenden oder definitivgn
Verweigerer eingetragen.
Diese Vorgange sowie die Daten zur Handhabung
der Verweigerung muissen in der elektronischen
Impfkartei vermerkt werden. Personen, die nhur
einige Impfungen verweigern, werden
aufgefordert sich fur jene Impfungen vorzustellen,

denen sie zugestimmt haben. Jenen Personen, die
die Impfungen vollumfanglich abgelehnt haben,

sollten sie erneut in einem fur die Impfstelle
gunstigen Zeitpunkt angeboten werden. Dieselpen
Personen sollten auf jeden Fall bei Erreichung|der
Volljahrigkeit wieder einberufen werden.

Einberufung/Gesprach

Der Arzt (oder der Gesundheitsassistent) |der
Impfstelle versucht wahrend des Gesprachs|die
Grinde fir die Verweigerung der Impfung gu
verstehen und mit dem Gesprachspartner |ein
vertrauensvolles und kooperatives Verhéltnis
aufzubauen. Das Gesprach sollte immer dafauf
ausgerichtet sein Entscheidungen im gegenseitigen
Einvernehmen zu treffen.
Falls sich herausstellen sollte, dass es sich am ei
allgemeines Verweigerungsverhalten gegen |die
"offizielle" Medizin handelt, setzt sich das A
Gesprach zum Ziel nicht eventuelle kulturelle rzt,
Unterschiede zu Uberbriicken, sondern korrekt§esundheitsassistent
Informationen lber den individuellen und (anderenfalls,
kollektiven Nutzen der Impfungen und die ausdiicklich
Erkrankungsrisiken  bei  Nichtimpfung u beauftragter
Ubermitteln. Bei "schwierigen" Fallen muss immer
der Kinderarzt der Familie eingeschaltet werden. . Krankenpfleger/
Sollten besonders komplexe Problematikerdinderkrankenpfleger)
auftreten, schickt der Arzt die betreffende Person

zu einer Ad-hoc-Beratung.

Das Gesprach muss durch Vermerk (er

wichtigsten besprochenen Themen dokumentiert

werden. Wenn das Gesprach die Zweifel der

Person geklart hat und sie sich dann fur |die

Impfung entscheidet, wird mit der Impfung

verfahren.
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In jeder Impfstelle muss ein "Archiv der Dokumente Einberufung von Neugeborenen und zur
Verweigerung der Impfung" eingerichtet werden, endfolgende Unterlagen gesammelt und
aufbewahrt werden mussen:

e zur Impfung aufforderndes Informationsmaterial;
e Bericht Uber Beratungen vor den Impfungen;

» Archiv der Verweigerungen/der gerechtfertigten ogmribergehenden Begriindungen, die
bei der Impfstelle eingegangen sind;

* Register der "Nichtkonformitat".

Das Verfahren wird in regelmafigen Abstanden ulidrpmd gebilligt oder aufgrund eventueller
Hinweise seitens der Referenten oder bei Erneuetenokumente, der Richtlinien sowie weiterer
darin enthaltener Informationen ersetzt, integrieetvollstandigt und/oder geédndert, sofern es der
Verantwortliche fur erforderlich halt.

Die Anderungen werden hervorgehoben oder protaalli
Die Uberschrift des Dokuments enthalt die Angahen aktuellen Stand der Revision.

Der Verantwortliche des Verfahrens hat dafir Sawgéagen, dass das Verfahren in kontrollierter
Form an die identifizierten Subjekte der Liste imhigtelt wird und umgehend im Intranet des
Betriebs zur Einsicht verfigbar ist.
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4. Aktionen fur schwer zugangliche Bevolkerungsgruppemund mit niedriger
Durchimpfungsrate (HtRGroups) planen

Die Art mit der Kinderimpfungen (universal, aktima kostenlos) angeboten werden, verringert
Ungleichheiten beim Zugang zu den Dienstleistundg@ennoch gibt es Untergruppen in der
Bevolkerung, die besonders schwierig zu erreichénd sund daher sehr niedrige
Durchimpfungsraten aufweisen. Zu den Gruppen mitinger Compliance gehdren einige
ausgegrenzte Minderheiten wie Roma und Sinti. Deglngen Durchimpfungsraten in diesen
Gruppen hangen von unterschiedlichen Faktorenaiwigrigkeiten bei der Identifizierung seitens
der Impfregister, Schwierigkeiten bei der Kontaktalnme Uber die tblichen Kanale (schriftlicher
Aufruf), Kommunikationsbarrieren, niedriger Bildwsgiand, Analphabetismus, Kultur bedingte
Verhaltensweisen, schwieriger Zugang zu den Gesitsdlienstleistungen, Misstrauen gegenuber
den offentlichen Einrichtungen, Angst vor Diskrifi@rung. Die zu planenden Aktionen, anhand
welcher die besagten Bevolkerungsgruppen erreietden sollen, missen darauf ausgerichtet sein,
das im Impfkalender vorgesehene Impfangebot furd&irsicherzustellen und den Personen die
territorialen Gesundheitsdienstleistungen vertzaunachen, damit ihnen der Zugang zu denselben
leichter fallt.

Es bedarf daflr einer engen Zusammenarbeit zwisdeem Hygieneamt und der 6ffentlichen
Gesundheit, dem Impfpersonal der Sanitatsbetrieden Kulturvermittlern und den

Freiwilligenorganisationen. Auf3erdem ist es wichkgordinierte und gezielte Eingriffe zu

programmieren, die den Kontakt zwischen dem Geseitsflystem und den Nutzern férdern. Vor
allem Kulturvermittler sollen auf folgende MalRnahmverbereiten:

« die Nachfrage dieser Bevélkerungsgruppe steigern,
e den Zugang zu den Dienstleistungen erleichtern,

+ die Kommunikation zwischen Nutzern und Gesundhaitdeuten verbessern.

Die Strategie, welche die besten Resultate gebent&pist jene der Begleitung, der Mediation und
des Vertrautmachens mit den bestehenden Impfdeeststhgen. Das Bestehen gewohnter
Impfstellen hat den Vorteil Qualitats- und Sichéidstandards beim Impfen zu gewahrleisten, das
Vertrautmachen der Gemeinschaft mit den Gesundlieitstleistungen zu férdern und die Kosten
zu beschranken. Hausbesuche seitens der Kultuttiemmierlauben die Bedirfnisse der
Bevolkerungen unter einem weitlaufigeren Gesichitkpau verstehen und den Zugang zu anderen
Praventionsdienstleistungen (zervikales Screerdndgdrdern.
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5. Ausarbeitung eines institutionellen Kommunikationspans zu den Impfungen

Die Praventionsstrategien erreichen die festgesetZiele, welche die Beibehaltung und die
Verbesserung der Gesundheit anstreben, nur dann, sieh die Bevoélkerung einerseits der Risiken
der Krankheiten, denen sie bei falschen Verhalteisam oder Lebensstilen ausgesetzt sind, und
andererseits der Vorteile, die aus verantwortungsbsten Entscheidungen fur die eigene
Gesundheit hervorgehen, bewusst ist.

Auch der Erfolg der Immunisierungsprogramme héangtder Einsicht ab, dass Impfungen Vorteile
nach sich ziehen, vor allem im Hinblick auf ihreriding gegen behindernde oder sogar tédliche
Krankheiten und auf ihren Beitrag zur Forderungdféantlichen Gesundheit.

Damit die erzielten Resultate konsolidiert werdénrien und eine Verbesserung maoglich ist, bedarf
es der aktiven Einbindung der Blrger, eines leitht@d vertrauensvollen Zugangs zu den
Impfdiensten und der Einsicht, dass Impfungen aeolRaber auch eine Verantwortung sind.

Der Ansatz der bewussten Nutzung der Impfungen wirdunserem Land seit zehn Jahren
angewendet, wenn auch nicht immer mit homogenenaltéten und gleicher geografischer
Verbreitung. Es ist erfreulich, dass auch der Egisyve Impfaktionsplan 2015-2020 (EVAP) die
Immunisierung &hnlich definiert und die européaischeander auffordert die Nachfrage an
Impfdienstleistungen zu schaffen und beizubehattewie Zweifel und Unsicherheiten in der
Bevolkerung anhand von traditionellen oder innoxaati sozialen Kommunikationsplattformen zu
klaren. Dabei soll die Rolle der Gesundheitsfadielertn den Vordergrund gestellt und jede
Gelegenheit genutzt werden, um die Vorteile derfimgen und die Risiken impfpraventabler
Krankheiten zu erlautern, indem unterstitzende ititen programmiert und auf die
empfanglichsten Bevolkerungsgruppen (u.a. Romdi, Sifanderer und Migranten) zugeschnittene
Kommunikationsstrategien entwickelt werden.

Die Nachfrage nach Impfdiensten unterliegt dem IE#% komplexer Faktoren, die an spezifische
Kontexte gebunden sind und bestimmte soziale uidirelle Verhaltensweisen umfassen. Aus
diesem Grund miissen den Kommunikationsprogrammemeaksame Uberwachung und

Bewertung der Einstellung gegentber den Gesundiwitstleistungen, Kenntnisse Uber die
haufigsten Verhaltensweisen sowohl der Allgemeidbarung als auch spezifischer Untergruppen
vorausgehen, um maf3geschneiderte Programme flimgésuund Antworten ausarbeiten zu
konnen.

Im Einklang mit EVAP missen im Kommunikationsplanlgende Prioritaten und deren
entsprechenden Aktionen bevorzugt werden:

» Damit das Vertrauen in die Impfungen, in die Impfdite und die Gesundheitsbehtrden
wéchst, ist es notwendig sicherzustellen, dasPeéisonen Informationen zu folgenden
Themen erhalten:

o Die Risiken der Komplikationen impfpraventabler Kkheiten;
o Die Vorteile und Risiken der Impfung.

DasEmpowermenVerfahren der Blrger kanrdlfé/vie folgt umgesetzt werd



Uberwachung der Wahrnehmung, Kenntnisse, Einsgdinind Meinungen der Offentlichkeit,
damit die Kommunikation sich nach deren Informagimedirfnissen richtet und die
Mitteilungen entsprechend formuliert

Anhand verschiedener Kommunikationskanale eineroBiait der Bevolkerung finden mit
besonderem Augenmerk auf den Gebrauch der neuemaMedhnologien und deBocial
Medig

Unterstitzende Kommunikationsaktivitéaten zu denfilmgen einfihren, um Informationen zu
Ubermitteln, die Fragen und Zweifel der Eltern @w=hioren im Vorfeld klaren, vor allem:

Die konstante Uberwachung des "gegen die Impfumgcsgnden Gefiihls", damit rechtzeitig
korrekte Antworten auf falsche oder ungenaue Infdiromen gegeben werden kdnnen;

eine schnelle, transparente und zuverlassige Antwor Falle von bekannten oder
vermeintlichen Impfnebenwirkungen und BeflrchtungerZzusammenhang mit der Sicherheit
der Impfstoffe;

Einfuhrung der Lehre Uber Impfungen im Studienfadiedizin und Mdoglichkeit einer
spezifischen Ausbildung fur das Gesundheitspersdneth die medizinische Fakultat, die
Gesundheitsbehdrden und Berufsverbande sowie digchissenschaftlichen Gesellschaften;

Ausbildung der Gesundheitsfachleute im Bereich Kamikation der Risiken an die
Bevolkerung, indem die Zweifel der Bevdlkerung ledtrgehandhabt werden und die Vorteile
und der Wert der Impfung verdeutlicht werden;

Ergreifung von  Abschreckungsmitteln  sowie ethischemnd professionellen
DisziplinarmaBnahmen gegen Arzte und Fachpersdialpicht Impfungen empfehlen oder
davon abraten.
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Leitlinien

10 PUNTE RUR DIE ZUKUNFT DER IMPFUNGEN IN ITALIEN

1. SICHERHEIT

Impfungen sind eine der sichersten biomedizinischechnologien, da sie vor, wahrend und nach
ihrer Einflhrung in die klinische Praxis getestetl weprft werden.

Ihre Entdeckung und ihr Einsatz haben dazu beigetrillionen von Menschen in aller Welt zu
schitzen.

2. WIRKSAMKEIT

Impfstoffe ermdglichen es die Gesundheit der Measdu bewahren, indem ein wirksamer Schutz
gegen zahlreiche Krankheiten geférdert und Symptamé Nebenwirkungen, wovon einige
potentiell tédlich sein kbénnen, vermieden werden.

3. EFFIZIENZ

Angesichts des ginstigen Verhéltnisses zwischamiKkiosten und den Kosten der direkten und
indirekten Auswirkungen der vermiedenen Krankheitgind Impfungen eine der effizientesten
Technologien.

4. ORGANISATION

Die Impfprogramme missen von den Gesundheitsbehdsdegfaltig geplant, organisiert und
verwaltet werden. Sie missen aulBerdem Uber einrégipfer Uberpruft werden, welches das
Informations- und Priifsystem aktualisiert.

Jede Person muss im Einklang mit den nationalextegfien geimpft werden, um zur Beibehaltung
der eigenen Gesundheit und zur Verringerung dektidnskrankheiten und der damit verbundenen
mdglichen Nebenwirkungen beizutragen. Die Impfurigdvibesonders dem Gesundheitspersonal
und all jenen empfohlen, die eine gemeinniitzigekion erflllen oder im Kontakt mit anderen
Menschen arbeiten, um den hdchstmoéglichen Schutgengdber den empfanglichsten
Bevolkerungsgruppen (Patienten, Kinder, Seniorargeavéahrleisten.

5. ETHIK

Angesichts der neuesten wissenschaftlichen Erkessetnnd der auf nationaler Ebene angewandten
Strategien, ist das gesamte Gesundheitspersonalllem aber diejenigen, die Dienstleistungen fir
den Nationalen Gesundheitsdienst erbringen, ethisgbflichtet Gber Impfungen zu informieren,
sie zu empfehlen und zu fordern. Die Verbreitungn vinformationen seitens des
Gesundheitspersonals, die nicht auf wissenschadtliErkenntnisse basieren, ist moralisch
bedauernswert und stellt nicht nur einen Verstafegealie Berufsgrundsatze, sondern auch gegen
vertragliche und gesetzliche Vereinbarungen dar.

5C



6. AUSBILDUNG

Das Gesundheitspersonal, die Medizinstudenten imduszubildenden des Gesundheitswesens
missen Uber Impflehre und evidenzbasierte gangigdstrategien informiert und aktualisiert

werden. Deshalb sollen die Studiengange an derdisitéit Kurse zur Impflehre einplanen.

AulRerdem sollte die Impflehre zu den Ausbildundsrnieder Weiterbildung des gesamten

Gesundheitspersonals gehéren.

7.INFORMATION

Die Gesundheitsdienststellen sind Uberall aufgerdfie Blrger zu informieren und ihnen aktiv

Impfstrategien vorzuschlagen, die sich - unter Blesithtigung der Epidemiologie, der natlrlichen
Geschichte der Krankheiten und der Risikofaktorén die Bevolkerung - einschlagig auf die

Krankheiten auswirken, welche fir die Gesundheit die Sicherheit der einzelnen Birger und die
Bevolkerung angesichts ihrer Ernsthaftigkeit, Belag und Ubertragbarkeit gefahrlich sind.

8.INVESTITION

Aufgrund ihres Wertes, werden den Impfungen komkmetrtschaftliche und organisatorische
Ressourcen eingerdaumt, die anhand einer regelnéRggegfaltigen nationalen Planung
bereitgestellt werden. Vorrangige Impfungen werithetien Nationalen Impfplan eingefiigt, der ein
wesentlicher Betreuungsstandard ist.

Die Entscheidungen Uber die vorrangigen Impfungéissan auf nationaler Ebene deéfaalth
Technology Assessmemintspringen, das in der Lage ist epidemiologis®techweise zu
Wirksamkeit, Nutzlichkeit und Sicherheit zu erbrémg ebenso wie die Mdglichkeit das angepeilte
Ziel zu erreichen.

9. BEWERTUNG

Die Auswirkung einer Impfung auf die GesundheieeiBevolkerung muss regelmafig ausgewertet
werden, auch anhand von unabhangigen Studien undusammenarbeit mit dem Obersten
Gesundheitsrat und den wissenschatftlichen Geseaftech

10.ZUKUNFT

In Zusammenarbeit mit den hdchsten nationalen Blmund wissenschaftlichen Gesellschaften,
muss die Forschung und die unabhéngige wissenbchaftinformation zu den Impfstoffen
gefordert werden, um die Kenntnisse Uber SicheMiksamkeit, Nutzlichkeit sowie den Zugang
zu den Impfungen konstant zu verbessern und umlrdi@strategien dementsprechend zu
orientieren.
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Der Impfkalender

Imofstoff 0-30 Tage 3. 4. 5. 6. 7. 11. 13. 15. 6. Jahr 12.-18. | 19-49| 50-64 > Personen mit
P 9 Monat Monat Monat Monat Monat Monat Monat Monat ’ Jahr Jahre Jahre 64 Jahre erhéhtem Risiko
DTPa** DTPa DTPa DTPa DTPa*** 1 Dosis dTpa**** jede 10 Jahrg 2)
dTpalPV
IPV IPV IPV IPV IPV
Hepatitis B HB- EpB* HB HB HB 2)
Hib Hib Hib Hib ?3)
Pneumokokken PCV PCV PCV PCV+PPSV, 4)
MPRV oder oder (5)
MPR MPR MPR (6)
+ +
Varizellen \% \%
. Men ACWY

Meningokokken C Men k%r:]jugien

(1)
Meningokokken B*» Men B | Men B Men B Men B

HPV®: 2-3 Dosen (
HPV je nach Alter und (8)
Impfstoff)

Influenza 1 Dosis pro Jahr 9)
Herpes Zoster 1 Dosis # (20)
Rotavirus Rotavirus (zwei oder Dosen je nach Impfstoff)
Hepatitis A (12)
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In einer einzigen Impfsitzung verabreichen

In getrennten Impfsitzungen verabreichen

Impfstoffe fir Risikogruppen

IPV = inaktivierter Impfstoff gegen Poliomyelitis

HB = Impfstoff gegen Hepatitis B

Hib = Impfstoff gegen invasive Erkrankungen durch

Haemophilus influenzae Typ b

DTPa = Impfstoff gegen Diphtherie-Tetanus-Pertussis

dTpa = Impfstoff gegen Diphtherie-Tetanus-Pertuligi€rwachsene
dTpa-IPV = inaktivierter Impfstoff gegen Diphthefletanus-Pertussis und Poliomyelitis Erwachsene
MPRYV = Vierfachimpfstoff gegen Masern, Parotitit&n und Varizellen
MPR = Dreifachimpfstoff gegen Masern, Parotititén

V = Impfstoff gegen Varizellen

PCV = Konjugierter Impfstoff gegen Pneumokokken

PPSV = Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoff

MenC = Konjugierter Impfstoff gegen Meningokokken C

MenB = Impfstoff gegen Meningokokken B

HPV = Impfstoff gegen humane Papillomviren

Influenza = Impfstoff gegen Influenza

Rotavirus = Impfstoff gegen Rotavirus

HB = Impfstoff gegen Hepatitis A

Anmerkungen:

*) Bei Neugeborenen, deren Mitter HbsAg positivdsiwird die 1. Dosis innerhalb der ersten 12-2s8é&n nach der
Geburt gleichzeitig mit spezifischen Anti-Hepatiidmmunglobuline verabreicht. Der Impfzyklus wimdt einer 2. Dosis nach 4 Wochen vervollstandidi.d®er 3. Dosis, die
ab dem 61. Lebenstag verabreicht werden muss,fagtdem Kalender mit dem kombinierten Sechsfactsiof.

*N\) Obwohl den Regionen die letzte Entscheidung iilaes beste lokale Impfangebot und den Zeitplamldésen wird, halt man es flir angemessen ein Schentinfiihrung
der Impfung gegen Meningokokken B zu unterbreizir.empfohlene Abfolge der Impfung ist folgendee(diage verstehen sich als Beispiel und nicht alsgend):

« Sechsfachimpfstoff + Pneumokokken zu Beginn déddhats (61. Lebenstag)

* Meningokokken B nach 15 Tagen (76. Lebenstag)

* Meningokokken B nach 1 Monat (106. Lebenstag)

» Sechsfachimpfstoff + Pneumokokken nach 15 TageBeninn des 5. Monats (121. Lebenstag)
e Meningokokken B nach 1 Monat, zu Beginn des 6. MeiB51. Lebenstag)

» Sechsfachimpfstoff + Pneumokokken nach dem 11. Mona

* Meningokokken B im 13. Monat

* Meningokokken C, immer nach dem ersten Lebensjahr

**) Die dritte Dosis wird mindestens 6 Monate naigr zweiten Dosis verabreicht.
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***¥) Die vierte Dosis, die letzte der Hauptimpfungewird im 5.-6. Lebensjahr verabreicht. Unter Weraussetzung, dass die Eltern gut tber die erfictie Auffrischung
im Jugendalter und die hohe Durchimpfungsrate ésedin Alter informiert werden, kann ab dem 4. Lejadmsauch der Impfstoff fir Erwachsene (dTpa) areedet
werden

**+%) Die darauf folgenden Auffrischungen erfolgealle 10 Jahre.

*kxx)  Angesichts der Epidemien der letzten Jahre, wisdizlich zu den Nachimpfungen der empfanglichesdtam in diesem Alter (Catch-up) empfohlen auch die
nicht geimpften Personen ausfindig zu machen (Mgp-u

M) Anamnestisch negative Personen gegen Varizéllerabreichung von zwei Impfstoffdosen im Abstamh ¥ 1 Monat zwischen den Gaben.

M Kindern, die im Laufe des zweiten Lebensjahmiisder Impfung beginnen, milssen 2 Dosen veralraeiehden; falls sie im 3. Lebensjahr beginnen,hiegtne Dosis.
Das Angebot einer Dosis PCV mit einer hdheren Valsnbei nicht geimpften Kindern oder bei jeneig, loereits den Impfzyklus PCV7 vervollstandigt halsehr zu
empfehlen. Bei Kindern mit Risiken werden zwei Bowgmpfohlen.

8) Einzeldosis. Die Impfung gegen Meningokokkenrfolgt im 13.-15. Monat. Fir die zweite Kohorte m?-14 Jahren empfiehlt sich die Verabreichungrelidesis des
konjugierten Men ACWY Impfstoffs an alle Nichtgeifften und an jene Kinder, die bereits im Kleinkiridaldie Men C oder Men ACWY Impfung erhalten habBai
Risikogruppen kann die Impfung gegen MeningokokKesib dem 3. Monat mit insgesamt drei Dosen beginnehei die letzte nach dem 1. Lebensjahr verabtrevwrd.

°) Verabreichung von zwei Dosen bei 0 und 6 Monéfawmeifachimpfstoff zwischen 9 und 14 Jahren; Vaetiimpfstoff zwischen 9 und 13 Jahren); drei DdssirD, 1, 6
Monaten (Zweifachimpfstoff) oder bei 0, 2, 6 Moma{¥/ierfachimpfstoff) in den darauffolgenden Altkisssen.

°°) Die vom Rundschreiben des Gesundheitsministesivorgesehenen Risikogruppen mit dem Saisoninfpfsimunisieren.

#) Empfohlene Verabreichung fiir eine Geburtskohe®® Jahre.

##) Empfohlen zusammen mit allen anderen Impfungelen ersten Lebensmonaten.

Impfungen fur Risikogruppen (fiir nahere Angaben siehe entsprechende Abschnitte des liegenden Plans)

(1) dTpa: Anzahl der Dosen je nach Basiszyklus odeisBwpfir Frauen im 3. Trimester jeder Schwangerschafa(eteeise 28. Woche)

(2) Hepatitis B: 3 DoserRrdgexposition(0, 1, 6 Monate) 4 DoseRostexpositiorf0, 2, 6 Wochen. + Booster mit 1 Jahr) odevorstehende @exposition(0, 1, 2, 12)
(3) Hib: fir Risikopersonen aller nichtgeimpften Alteiesssen — Anzahl der Dosen je nach Alter gemaRribéat des Impfstoffs

(4) PCV: bis zu 5 Jahren, dann PCV/PPSV

(5) MPR: 2 Dosen im Abstand von mindestens 4 Woche@h Alter und Immunstatus hinsichtlich Varizell&s.ist auch die gleichzeitige Verabreichung des
Dreifachimpfstoffs MPR mit dem Einfachimpfstoff gagVarizellen oder der Einsatz des VierfachimpfstPRV mdglich

(6) Varizellen: 2 Dosen im Abstand von wenigsten 4 Waocje nach Alter und Immunstatus bezuglich Maseiumps und Rételn. Es ist auch die gleichzeitige
Verabreichung des Einfachimpfstoffs gegen Varizettat dem Dreifachimpfstoff MPR oder mit dem Vierfampfstoff MPRV mdglich.

(7) Den Risikopersonen Meningokokken ACYW und Meninddéen B anbieten — Anzahl der Dosen je nach Alten&fé Datenblatt des Impfstoffs
(8) Hib: fur alle Altersklassen gemafR Datenblatt — Ahzier Dosen je nach Alter gemaf Datenblatt degsiofis
(9) Influenza: fur alle Altersklassen gemaf3 Datenbiaiinzahl der Dosen je nach Alter geman Datenbéstlchpfstoffs

(10)Herpes Zoster: ab 50 Jahren
(11)Hep. A: Anzahl der Dosen wie auf dem Datenblattegetpen
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Die Impfungen nach Altersgruppen

Erstes Lebensjahr

Das erste Lebensjahr ist von grundlegender Bedguiindie Immunisierung gegen einige der
wichtigsten impfpraventablen Krankheiten, denn esden Basiszyklen verabreicht, die dann (in
den meisten Fallen) im Laufe des zweiten Lebensfteiner Auffrischung bedirfen. Der
Basiszyklus gegen Diphtherie, Tetanus und PertufsiBomyelitis sowie gegeilaemophilus
influenzaeTyp B und Heptatitis B besteht aus zwei Dosen imr@l 5. Monat. Die Immunisierung
gegen diese 6 Infekte erfolgt normalerweise anliasdsechsfachimpfstoffs. Es wird daran erinnert,
dass der 3. Monat am 61. Lebenstag beginnt und awai$s der Verabreichung des
Sechsfachimpfstoffs so bald wie moglich begonnerder sollte, damit ein umgehender Schutz
gegen Pertussis gewahrleistet werden kann. Dersétin Verlauf dieser Krankheit ist umso
schwerwiegender, je friher man daran erkrankt.

Die einzige Ausnhahme im oben angeflhrten Schenith dte Impfung gegen Hepatitis B bei
Neugeborenen dar, deren Mutter HBsAg positiv dimdiesem Fall muss der Impfstoff so bald wie
mdoglich nach der Geburt simultan mit der Gabe voapaiitis-B-Humanimmunoglobulin
verabreicht werden, jedoch an einer anderen Ehsigtie. Nach Vollendung des ersten Monats
wird dann die zweite Impfdosis gegen Hepatitis Br(¥Wochen nach der ersten) verabreicht. Ab
der 3. Dosis, die ab dem 61. Lebenstag verabreielden muss, folgt man dem Impfkalender mit
dem Sechsfachimpfstoff.

Gleichzeitig mit der Sechsfachimpfung, aber anreameleren Verabreichungsstelle (kontrolateraler
Schenkelstrecker), empfiehlt sich die Verabreichdag konjugierten Pneumokokken-Impfstoffs,
damit der bestmdgliche Schutz gegen die umlaufeBSaeotypen gewahrleistet werden kann.

Die Verabreichung der drei ersten ImpfstoffdosegegeMeningokokken B (fir alle Neugeborenen
empfohlen) muss innerhalb des ersten Lebensjahfelgen. Da die Inzidenz der durch diesen
atiologischen Erreger verursachten invasiven Kraitkh in den ersten beiden Lebensjahren am
hdchsten ist, ist es grundlegend so friih wie mbghit dem Verabreichungszyklus zu beginnen.
Da die simultane Gabe des Impfstoffs gegen Meniokidn B mit anderen Impfstoffen zu einem
erhohten Auftreten von méaRigem/hohem Fieber f8btlte die Verabreichung weiterer im Kalender
vorgesehener Impfstoffe vermieden werden.

Sollte die Impfung nach dem 6. Monat begonnen hat@em ein Zyklus mit drei Dosen angewendet
werden, wobei die ersten beiden jeweils im 7. und@nat zu verabreichen sind.

Die oral verabreichte Impfung gegen Rotaviren wjederell allen Kindern ab der 6. Lebenswoche
empfohlen. Sie besteht aus 2 oder 3 Dosen (je aagéwendetem Impfstoff) und kann gleichzeitig
mit anderen fur dieses Alter vorgesehenen Impfungeabreicht werden. Der Impfzyklus sollte auf
jeden Fall innerhalb des 8. Monats abgeschlossan @bwohl er sehr selten vorkommt, missen
die Eltern wahrend des Aufklarungsgesprachs tUbgrisiko eines Darmverschlusses innerhalb
von 7 Tagen nach der Verabreichung des Impfstoftzmiert werden, damit sie ihn rechtzeitig
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erkennen und das Gesundheitspersonal umgehend theenntnis setzen kénnen.
Ab dem 6. Monat empfiehlt sich die Impfung gegeip@e bei Kindern mit Risiken.
Zweites Lebensjahr

Im zweiten Lebensjahr wird der Zyklus durch Auftisingen der Sechsfachimpfung (11. - 13.
Monat) und des konjugierten Pneumokokken-Impfsteffivollstandigt sowie die vierte Dosis des
Meningokokken B-Impfstoffs (oder die dritte Dodil]s nach Schema mit drei Dosen) verabreicht.
Im zweiten Lebensjahr sind weitere wichtige Impfengempfehlenswert: Die Impfung gegen
Masern-Parotitis-Rételn und gegen Varizellen (1R.18onat) entweder durch den kombinierten
Vierfachimpfstoff MPRV oder durch den Dreifachimta MPR und den Varizellen-Impfstoff, der
an einer anderen Verabreichungsstelle injiziert d@er muss. Auch die Verabreichung des
Impfstoffs gegen Meningokokken C ist im 13. und W&nat empfohlen. Alternativ zum Impfstoff
gegen Meningokokken C, kdnnte der VierfachimpfsegffYW135 angewendet werden, damit den
Kindern erhohter Schutz gegen jene MeningokokkémaBte geboten werden kann, die sich -
obwohl noch selten in unserem Land - vor allem Igéoder klimatischen Verédnderungen und
aufgrund von Reisen und migratorischen Flissenuaetmen neigen. Aufgrund der Notwendigkeit
innerhalb einer kurzen Zeitspanne Schutz gegerchiedene Erreger zu bieten, ist es wichtig
mogliche simultane Gaben in Betracht zu ziehen.d@asimultane Gabe des Impfstoffs gegen
Meningokokken B mit anderen Impfstoffen zu einerhdéten Auftreten von maRigem/hohem
Fieber fuhrt, sollte die Verabreichung weiterer Kalender vorgesehener Impfstoffe vermieden
werden.

Die Empfehlung Kinder mit Risiken gegen InfluenzaliHepatitis A zu impfen bleibt nach wie vor
aufrecht.

Kinder (5-6 Jahre)

Bei Einschulung missen Impfungen gegen Diphthefigtanus Pertussis und Poliomyelitis
aufgefrischt werden. Dies erfolgt vorzugsweise anhaon kombinierten Impfstoffen. Gleichzeitig
ist die Verabreichung des Vierfachimpfstoffs MPR\Mmmohlen, wodurch die simultane
Auffrischung des DTP-IPV-Impfstoffs mit nur zwei jéktionen an verschiedenen
Verabreichungsstellen ermdglicht wird. Es wird deeainnert, dass technisch gesehen die MPRV-
Impfung keine Auffrischung sondern eine neue Imgfist, welche die Teilnahme von etwa 5%
jener Kinder zum Ziel hat, welche die erste Immigmisngsmdglichkeit im 13. und 15. Monat nicht
wahrgenommen hatten. Wie immer muss bei PersongRisiken an die Impfung gegen Influenza,
Pneumokokken (in Erwagung ziehen, ob eine erstesies konjugierten Impfstoffs verabreicht
werden kann, auf welche nach mindestens zwei Maregitee Dosis Polysaccharid-Impfstoff folgt)
und Hepatitis A erinnert werden, letztere beidem wenn sie nicht bereits in Vergangenheit
durchgefuhrt worden sind.
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Jugendliche (11-18 Jahre)

Das Jugendalter ist ein besonders wichtiger Morsewniohl fiir die Auffrischung von bereits im
Kindesalter durchgefuhrten Impfungen, als auch rigBue Impfungen, die genau in diesem
Lebensabschnitt durchzufiihren sind. Es wird emgfoldlle Jugendlichen gegen Diphtherie,
Tetanus, Pertussis und Poliomyelitis mittels kondster Impfstoffe mit antigenischen Dosierungen
fur Erwachsene zu immunisieren.

Besonders wichtig ist auch die Sicherstellung dgfung gegen Masern, Parotitis und Rételn sowie
der Beginn bzw. die Vervollstandigung eventuellapizyklen anhand der Verabreichung von 1
oder 2 Dosen des Impfstoffs, je nach Bedarf.

Auch was die Varizellen anbelangt, ist es wicht@s dJugendalter als Filter zu nutzen, um
anamnestisch negativen Jugendlichen 2 ImpfstofieD@ggen die Krankheit anzubieten, sofern sie
nicht bereits zu einem friiheren Zeitpunkt aktiv iomisiert worden sind.

Das 12. Lebensjahr ist das ideale Alter um derrmgésa Bevolkerung (d.h. Madchen und Jungen)
die aktive Impfung gegen HPV anzubieten. Aufgrunduer wichtiger wissenschatftlicher
Erkenntnisse setzt sich die 6ffentliche Gesundieite die Immunisierung der Jugendlichen beider
Geschlechter zum Ziel, damit maximaler Schutz gegd#le durch HPV hervorgerufene
impfpraventable Krankheiten gewahrleistet werdemnkale nach Alter und angewendetem
Impfstoff, sieht die Impftabelle die Verabreichurgn 2 Dosen bei 0 und 6 Monaten (bei
Jugendlichen bis zu 13 oder 14 Jahren) oder vorsed bei 0, 1, 2 und 6 Monaten bei alteren
Jugendlichen vor. Die Immunisierung gegen Humar@llBeviren kann auch einer zusatzlichen
Kohorte von Madchen im Jugendalter anhand vonDiosen angeboten werden und zwar dort, wo
diese Mdglichkeit nicht bereits in Vergangenheiget worden ist.

Es ist auBerdem sehr wichtig, dass im Jugendalier \erabreichung einer Dosis des
Vierfachimpfstoffs ACYW135 gegen Meningokokken ewtpEn und durchgefiihrt wird. Dies gilt
sowohl fur jene Jugendliche, die bereits im Kleidlter eine Dosis des C- oder Vierfachimpfstoffs
erhalten haben, als auch fir jene, die noch neBosis erhalten haben, da der Schutz an eine hohe
Anzahl von Antikdrpern gebunden ist, die mit deit 2dnimmt.

Aufgrund ihrer erst kirzlich erfolgten Einfihrurgg die Impfung gegen Meningokokken B zurzeit
vor allem jener Altersgruppe vorbehalten, auf weldhie Krankheit sich am starksten auswirkt
(Kleinkindalter). Dennoch ist die EpidemiologieanliMeningokokken-Infektionen ahnlich, daher
missen auch fir Jugendliche Strategien ausgeanweitden, anhand welcher ihnen diese Impfung
aktiv angeboten wird.

Wie bereits fir die vorhergehenden Altersgruppeamdrgehoben, muss ein besonderes Augenmerk
den Impfung gegen Influenza, Pneumokokken (in Eom@gziehen, ob eine erste Dosis des

konjugierten Impfstoffs verabreicht werden kanrf,w&elche nach mindestens zwei Monaten eine

Dosis Polysaccharid-Impfstoff folgt) und Hepatifisbei Personen mit Risiken gelten, wenn sie

nicht schon in Vergangenheit durchgefihrt worded si
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Erwachsene (19-64 Jahre)

Im Verlauf des Erwachsenenalters sollte periodigdle 10 Jahre) eine Erwachsenendosis des
Impfstoffs gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussisalmaicht werden, die bei passender
Gelegenheiten aktiv angeboten werden sollte (ziBitan fir die Erneuerung des Fuhrerscheins,
Visiten beim Hausarzt fur die Ausstellung von Zédsten, usw.). Dieselben Gelegenheiten miissen
genutzt werden, um die Empfanglichkeit fur Masdriteln, Parotitis und Varizellen (keine der
genannten Krankheiten erlitten haben und nicht rdgiimpft sein) zu Uberprifen. Da die
Eliminierung von Masern und kongenitalen Rételnhhiour fur die italienische 6ffentliche
Gesundheit, sondern fir die gesamte Europaischeirdgr WHO eine absolute Prioritat darstellt,
ist es grundlegend die noch weitgehend vorhandemgrfianglichen Gruppen von Erwachsenen zu
beseitigen, indem ihnen die Impfung mit zwei DoB&PR bei jeder Gelegenheit aktiv angeboten
wird. Dasselbe gilt fur die Impfung gegen Varizell®ie Impfung ist anamnestisch negativen
Erwachsenen mit zwei Dosen anzubieten, soferniclie bereits zu einem frilheren Zeitpunkt aktiv
immunisiert worden sind. Auch fur diese Altersgrapgt es wichtig Risikogruppen zwischen 19
und 64 Jahren zur Immunisierung gegen die alljéeli Influenza aufzurufen. Ab dem 65.
Lebensjahr wird die Impfung gegen Influenza allersBnen empfohlen, unabhéangig davon ob
besondere Risikosituationen bestehen oder nicatigtidie Empfehlung auf alle iber 50-Jahrigen
auszudehnen. Es gibt heute viele wissenschaftBetege, welche die Vorteile der Impfung gegen
Influenza auch bei Personen unter dem klassiscbiewedlenwert von 65 Jahren aufzeigen.

Nicht vergessen darf die Impfung gegen Hepatitisnd Pneumokokken in Risikosituationen. Fur
die zuletzt genannte Immunisierung, muss die Mgkt in Betracht gezogen werden, eine erste
Dosis des konjugierten Impfstoffs zu verabreichm,im Abstand von mindestens 2 Monaten eine
Polysaccharid-Impfstoffdosis folgt. Aul3erdem emipiisich die Impfung gegen Herpes Zoster bei
Risikogruppen ab dem 50. Lebensjahr. Sollten aticlEfwachsene weiterhin epidemiologische
Situationen bestehen bleiben, muss eine Dosis desfaghimpfstoffs ACYW135 gegen
Meningokokken verabreicht werden.

Frauen im gebarfahigen Alter

Angesichts einer mdglichen Schwangerschaft undrantgdes hohen Infektionsrisikos fur das
Ungeborene, missen sich Frauen in gebarfahigemr Alter allem in den ersten
Schwangerschaftswochen unbedingt vor Masern-ParBtitteln (MPR) und Varizellen schiitzen.
Unmittelbar vor der Geburt zugezogene Varizellew siicht nur fir das Ungeborene, sondern auch
fur die Mutter sehr riskant. Aus diesem Grund missdive Angebote dieser Impfungen geplant
werden, gegebenenfalls auch durch die Sensibilisgeder Hausarzte und Gynéakologen. Impfungen
mit attenuierten Lebendimpfstoffen sind nicht geetgwenn die Frau schwanger ist. Es ist dennoch
wichtig hervorzuheben, dass viele Frauen wahrecttrerkannter Schwangerschaften geimpft
werden und dass der Prozentsatz der Nebenwirkuaugfeden Fotus nicht anders ist als jener der
Neugeborenen nichtgeimpfter Mutter. Sollte eineuRwéhrend der Schwangerschaft nicht immun
gegen Roteln oder Varizellen (oder beide) seintessie nach Moéglichkeit umgehend nach der
Geburt und vor der Entlassung aus der Geburtehafiggimmunisiert werden.

Auch gegen Influenza sollte eine Frau wahrend desten oder dritten Schwangerschaftstrimesters
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immunisiert sein. Die alljahrliche Influenza steige&mlich das Risiko einer stationaren Aufnahme,
einer Frihgeburt und eines zu niedrigen GewichssNBugeborenen sowie einer Fehlgeburt. Wie
der Fachliteratur entnommen werden kann, empfisith die Impfung auch Frauen im
gebarfahigem Alter, da eine vor der Schwangerschefinpfte Frau eine vier Mal hoéhere
Wahrscheinlichkeit aufweist sich auch wahrend ddmwi&ngerschaft impfen zu lassen, als Frauen,
die zuvor nicht geimpft waren.

Besonders wichtig ist auch die Impfung gegen Diphith Tetanus und Pertussis wéahrend der
Schwangerschaft. Eine in den ersten Monaten zugemsoBertussis kann sehr schwerwiegend oder
sogar todlich sein. Haufig ist die Mutter die Inieksquelle. Der passiv von den infizierten Mttern
gebotene Schutz gegen die Pertussis-Bazille odiee Zaivor geimpfter Mitter ist labil und nicht
konstant. Aus diesen Griinden ermoglicht die Impfuwhgr Mutter wahrend der letzten
Schwangerschaftswochen die passive Ubertragungrmtédrper, welche das Ungeborene bis zur
Entwicklung eines aktiven Schutzes durch Impfungiimisieren wird. Es ist erwiesen, dass der
Impfstoff sowonhl fur die Frau wahrend der Schwasgbaft, als auch fir den Fotus sicher ist.

Ebenso ist die Impfung der 25-Jahrigen mit dem HRPgfstoff empfehlenswert, eventuell auch
beim Aufruf zum ersten Screening der Zervikalzygido(Pap-Test). Im Allgemeinen sollte die
Impfung entsprechend der regionalen Vorgaben (gEgstenbeteiligung) allen Frauen angeboten
und empfohlen werden.

Personen> 65 Jahre

Viele Impfungen sind fir die Vorbeugung schwereatdheiten bei alteren Menschen grundlegend.
Heute hat der Ausdruck "altere Menschen" eine setarschiedliche Bedeutung, doch allzu oft geht
er mit dem Konzept "Person mit gesundheitlichenblren”, einher, ein Zusammenhang, der
beseitigt werden muss. In der Tat umfasst die Gruggr Senioren sehr viele Altersklassen und
unterschiedliche Gesundheitszustande, die von aesimet bis zu stark kompromittiert reichen.

Die fur Personen Uber 65 Jahre indizierten Impfangeéd bei allen Gesundheitszustanden
gerechtfertigt und auRRerst empfehlenswert.

Die Impfung gegen Influenza ist zweifellos fur élersonen Gber 65 Jahre indiziert. Sie ermdéglicht
das Auftreten von Komplikationen, stationdren Atimen und Todesfallen zu verringern. Die
Impfung muss alljahrlich im Herbst (Zeitraum Oktobéezember) durchgefihrt werden. Der in
den letzten Jahren verzeichnete Riickgang der Dupfhingsrate dieser Impfung, der vor allem auf
Kommunikationskrisen hinsichtlich vermeintlichercBérheitsproblematiken, die sich dann als
unbegriindet erwiesen haben, zuriickzufiihren ist,ds®lGrundlage flir neue Bemihungen zur
Forderung der Impfung sein, indem die realen Risikad die Gefahr bei Nichtimpfung verdeutlicht
werden.

Bei Senioren ist es erforderlich die Impfung mitrdkonjugierten Pneumokokken-Impfstoff aktiv
zu férdern, welchem eine Polysaccharid-Impfstofislifsigt. Die Reihenfolge der Gabe der beiden
Impfstoffe darf nicht umgekehrt werden, da dieemner geringeren Immunantwort fihren wirde.
Die Kohorte, welcher die Impfung aktiv angeboterrdem muss, sind Personen von 65 Jahren.
Regionen, die aufgrund epidemiologischer Situationeler des Kontextes die Impfung zwei
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verschiedenen Kohorten anbieten mdchten, sollte®sli und 70-Jahrigen bevorzugen.

Die Impfung gegen Pneumokokken kann gleichzeitigdar Impfung gegen Influenza angeboten
werden (eine gunstige Gelegenheit). Sie kann jedach unabhéngig davon und zu jeder Jahreszeit
verabreicht werden. Im Unterschied zur Impfung gedefluenza, die alljahrlich im Herbst
wiederholt werden muss, wird die Pneumokokken-ImpgfigemanR der aktuellen Angaben nur
einmal im Leben mit einer einzigen Dosis verabreich

Die dritte wichtige Impfung fiir Senioren ist jeneggn Herpes Zoster. Diese Immunisierung ist in
der Lage die Falle von Post-Zoster Neuralgien, eilee haufigsten und schwachendsten
Komplikationen der Krankheit um etwa 65%, und umwae60% aller klinischen Zoster-Falle zu
verringern. Die Kohorte, welcher die Impfung alkdivgeboten werden muss, sind Personen von 65
Jahren. Wie flr die vorhergehenden Altersgruppénn&n besondere Risikosituationen bestehen,
sodass die Impfungen gegen Meningokokken, Hepatitider Hepatitis B indiziert sind. Auf3erdem
muss die Immunitat gegen MPR und Varizellen tbdtprid bei Empfanglichkeit die jeweilige
Impfung angeboten werden.
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Impfungen fir Personen, die an einigen Risikofaktoren leiden

Die krankheitsbedingten Risikogruppen bestehenRersonen, die bestimmte Charakteristiken
aufweisen und an besonderen Pathologien leidere{Ki&islauf-Krankheiten, Erkrankungen der
Atemwege, metabolische Beschwerden, Immunsuppressiw.), wodurch sie einem erhdhten
Risiko ausgesetzt sind invasive Infektionskranldreit zu erleiden und infolgedessen
schwerwiegende Komplikationen zu entwickeln. Dierbugung gegen Infektionskrankheiten
durch Impfungen stellt eine Prioritat fur die oOffiiche Gesundheit dar, vor allem bei jenen
Personen, die aus gezielten Impfungen besonder&eiNuiehen kdonnten und daher Zielgruppe
spezifischer Programme sein sollten.

Das Dekret des Ministerprasidenten bezuglich delemevesentlichen Betreuungsstandards (LEA),
das vom Rechnungshof noch registriert werden nsiskert kostenlose Impfungen fur all jene
Risikogruppen und Altersklassen zu, die vom Natfiemdmpfplan 2012-2014 und von weiteren
nationalen Normen vorgesehen sind.

Angesicht des wissenschaftlichen und technologis&twtschritts in diesem Bereich, hinsichtlich
Verfligbarkeit neuer Produkte und neuer Kenntnigsendglichen Kategorien, die Nutzen aus
spezifischen Impfungen ziehen kénnten, hat matiresigemessen gehalten eine so vollstandig wie
mogliche Liste zu erstellen. Diese Liste zeigtjétte Impfung jene Pathologien auf, fir welche die
Immunisierung indiziert ist und bericksichtigt daloas erhohte Risiko dieser Personen eine
Infektion zu erleiden. Durch die Vervollstandiguhey elektronischen Erfassung des Impfregisters,
die innerhalb des Trienniums der Giltigkeit dediggenden Plans abgeschlossen werden sollte,
wird zum Zweck der Programmierung und Gewahrlegtdar Unentgeltlichkeit der nicht in den
LEA vorgesehenen Impfungen, eine prazise ErfasdengRisikogruppen mdoglich sein, die fir eine
spezifische Impfung indiziert sind.

Impfstoff gegen Masern-Parotitis-Rételn

In Ermangelung akzeptabler Immunitatsnachweise rgegeh nur eine der drei vom Impfstoff
erfassten Pathologien, empfiehlt sich die Impfuaghaim Erwachsenenalter, bei Personen, die an
folgenden Krankheiten leiden:

« Immunsuppression mit CD4+ T-Lymphozyten-Anzat200/mL

« HIV-Infektionen mit CD4+ T-Lymphozyten-Anzahl 200/mL

« Diabetes

« Chronische Lungenerkrankungen

«  Chronischer Alkoholismus

« Anatomische oder funktionelle Asplenie und mogliGpenektomie-Patienten
» Insuffizienz des Komplementsystems

« Schwere chronische Lebererkrankungen

« Chronische Niereninsuffizienz/Nebenniereninsuffizie
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Personen, die ein Konzentrat an Koagulationsfakterbalten
Personen, die mit Menschen zusammenleben, dieraolds genannten Pathologien leiden

Impfstoff gegen Varizellen

Empfangliche Personen mit folgenden Pathologieth sinem hohen Risiko ausgesetzt und sollten
daher entsprechend immunisiert werden:

Akute remittierende lymphatische Leukamie, mindedsedrei Monate nach Abschluss
des Chemotherapie-Zyklus und bei kompatiblen imrtagischen Parametern

Chronische Niereninsuffizienz/Nebenniereninsuffizie
Personen, die auf eine Organtransplantation warten

HIV-Infektion ohne Anzeichen von Immundefizienz umét einem CD4-Verhaltnis
200/mL

Diabetes

Chronische Lungenerkrankungen

Chronischer Alkoholismus

Anatomische oder funktionelle Asplenie und moégli@menektomie-Patienten
Insuffizienz des Komplementsystems

Chronische Lebererkrankungen

Personen, die ein Konzentrat an Koagulationsfakterbalten

Personen, die an Motoneuron-Erkrankungen leiden

Personen, die fur eine immunsuppressive Behandiaatimmt sind

Personen, die mit Menschen zusammenleben, dieraold genannten Pathologien leiden

Fur empféangliche Personen, die mit Menschen zusauheimen, die an schwerer Immunsuppression
leiden, empfiehlt sich die Impfung. Da ihnen keimiéenuierten Lebendimpfstoffe verabreicht
werden konnen, sind sie einem hohen Risiko ausgessidass nur die Impfung ihnen einen
angemessenen Schutz bieten kann. Nachstehendmnwaied&ategorien nach "Schweregrad" der
Immunsuppression angefihrt:

Personen mit AIDS oder anderen klinischen SymptodeszrHIV-Infektion

Personen, mit Neoplasien, welche die immunitarewekiymechanismen verandern kénnen
Personen mit einem Defizit der zellularen Immunitat

Personen mit Disgammaglobulindmie oder Hypogamnbadjltédmie

Personen, die sich einer langzeitigen immunsupmers8ehandlung unterziehen

Die Empfanglichkeit wird aufgrund der anamnestiscBginnerung vorhergehender Krankheiten
definiert, ohne Bedarf eines serologischen Tests.

Impfstoff gegen Influenza
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Primares Ziel der Impfung gegen Influenza ist degbéugung gegen schwere Formen von Grippe,

insbesondere bei Kategorien mit erh6htem Risikavecld Pathologien zu entwickeln. Aus diesem

Grund wird die Impfung nicht nur Personen empfohigie aufgrund des Alters einem héheren

Risiko ausgesetzt sind, sondern auch allen Neugabarab dem 6. Lebensmonat, die an folgenden
Pathologien leiden:

Chronische Erkrankungen des Atmungssystems (eiptich schweres Asthma,
Lungendysplasien, Mukoviszidose und COAD)

Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems (einsclidie@ngeborene und erworbene
Herzleiden)

Metabolische Erkrankungen wie Diabetes mellitus d#tsergewicht mit einem KMI>30,
sowie schwere damit assoziierte Pathologien

Personen, die an neuplastischen Erkrankungen leiden

Chronische Niereninsuffizienz/Nebenniereninsuffizie

Chronische Lebererkrankungen

Chronische entzindliche Erkrankungen und intesisBalabsorptionssyndrom
Héamatologische Erkrankungen und Hamoglobinopathie

Angeborene oder erworbene Immundefizienz, eind8lidie HIV-Infektionen und durch
Arzneimittel hervorgerufene Formen iatrogener Imsuppression

Pathologien, fiir die gréRere chirurgische Eingrgéplant sind

Pathologien, die mit einem erhéhten Risiko der tamag respiratorischer Sekrete
assoziiert sind, wie neuromuskulére Erkrankungen

Personen, die einer Splenektomie unterzogen widen

Kinder oder Jugendliche in Langzeitbehandlung nagt&lsalicylsaure, die bei
Erkrankung an Influenza dem Risiko ausgesetzt @amdReye-Syndrom zu erkranken

Personen jeden Alters, die in sozialen und gestitidhen Einrichtungen leben,
insbesondere Senioren und Behinderte

Personen, die mit Menschen zusammenleben, welnkene@rhdhtem Risiko ausgesetzt
sind

Impfstoff gegen Hepatitis A

Es empfiehlt sich die Impfung gegen Hepatitis A Bersonen mit folgenden Risikopathologien

durchzuftihren:

Personen, die an chronischen Lebererkrankungeenéalifgrund der erhthten
Empfanglichkeit dieser Patienten fiir das Auftrdtéminanter Formen)

Patienten mit Koagulopathien, welche sich Langzerdpien mit Blutderivaten
unterziehen mussen

Drogenstichtige
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« Personen, die aufgrund von Aufenthalten in stadeerischen Gebieten einem erhéhten
Risiko ausgesetzt sind

Impfstoff gegen Hepatitis B

Zusatzlich zur universalen Impfung fur alle Neugelmen, empfiehlt sich die Impfung aller
Erwachsenen, die nicht zuvor geimpft worden sind eme Risikogruppe fur die Erkrankung an
Hepatitis B darstellen. Insbesondere empfiehlt dienmpfung folgender Kategorien:

« Mehrfach transfusionierte und hamophile Patienten

« Chronisch hamodialysierte und uramische Patieffiieie eine Dialyse-Behandlung
geplant ist

« Personen, mit chronischen ekzematischen oder tisohan Lasionen an den Handen
« Personen mit HIV-Infektion

« Personen mit chronischen Lebererkrankungen, besdrigleZusammenhang mit HCV-
Infektion (die HBV-Infektion kénnte namlich eine itexe Verschlimmerung der bereits
bestehenden Erkrankung hervorrufen)

« Drogensiichtige
« Personen, die in Zentren fur kdrperlich und geiBdpinderte tatig sind

« Personen, die mit Menschen zusammenleben, dieraob# genannten Erkrankungen
leiden

Impfstoff gegen Meningokokken

An bestimmten Pathologien leidende Personen sindneierhthten Risiko ausgesetzt an einer
invasiven Meningokokken-Infektion zu erkranken. Balempfiehlt sich die Immunisierung mit
dem konjugierten Impfstoff gegen Meningokokken Bersonen, die an folgenden Erkrankungen
leiden:

« Hamoglobinopathien wie Thalassamie und Sichelzéftaa
« Funktionelle oder anatomische Asplenie und moglepkenektomie-Patienten

» Angeborene oder erworbene Immunsuppression (vamabei Organtransplantation,
antineoplastischen Therapien oder systemischericGsieroid-Therapien in hohen
Dosen)

- Diabetes mellitus Typ 1

« Chronische Niereninsuffizienz/Nebenniereninsuffizie

« HIV-Infektion

« Schwere chronische Lebererkrankungen

» Ausfluss zerebrospinaler Flissigkeit nach Traunex &ihgriff
« Angeborene Defekte des Komplementsystems (C5-C9)

« Defekte der Toll-like-Rezeptoren Typ 4
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Properdin-Defekte

Personen, die mit Menschen zusammenleben, dieraolds genannten Pathologien leiden

Impfstoff gegen Pneumokokken

Das Vorhandensein veranlagender Pathologien karginam erhéhten Risiko fir eine schwere
Pneumokokken-Infektion und deren Komplikationenréih Infolgedessen empfiehlt sich die
Impfung gegen Pneumokokken allen Personen, di®lgerfden Pathologien oder veranlagenden

Beschwerden leiden:

Chronische Herzleiden
Chronische Lungenerkrankungen

Diabetes mellitus

Chronische Lebererkrankung einschlief3lich Lebdmise und chronisch evolvierende

alkoholbedingte Lebererkrankungen

Chronischer Alkoholismus

Personen mit Liquor-Ausfluss nach Trauma oder Hingr
Vorhandensein einer Horschnecke

Hamoglobinopathie wie Sichelzellandmie und Thalagsa
Angeborene oder erworbene Immundefizienz
HIV-Infektion

Zustand bei anatomischer oder funktioneller Asglemd mogliche Splenektomie-
Patienten

Onko-hamatologische Pathologien (Leuk&mie, Lymphan@multiples Myelom)
Diffuse Neoplasien

Organ- oder Knochenmarktransplantation

Pathologien, die einer immunsuppressiven Langzeétheélung bedirfen

Chronische Niereninsuffizienz/Nebenniereninsuffizie

Impfstoff gegen Haemophilus influenzae Typ b (Hib)

Die Impfung wird allen Neugeborenen aktiv angebotsmierdem weisen Personen mit einigen
Formen von Immunsuppression ein besonders hohéoRis invasive Hib-Infektionen auf. Aus
diesem Grund empfiehlt sich die Impfung bei folgemdPathologien, falls sich nicht schon im

Kindesalter durchgefihrt:

Asplenie anatomischer oder funktioneller Art oderd®nen, die auf eine elektive
Splenektomie warten

Angeborene oder erworbene Immundefizienz wie Amfké-Defizit, insbesondere bei

Defizit der Unterklasse IgG2 oder HIV-positive Reren

Insuffizienz des Komplementsystems
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« Personen, die eine Knochenmarktransplantationterhatler auf eine Organtransplantation
warten

« Personen, die sich einer Chemo - oder Strahlemileezar Behandlung von bdsartigen
Neoplasien unterziehen missen

« Trager einer Horschnecke

Impfstoff gegen Herpes Zoster

Herpes Zoster ist eine schwéchende Krankheit, uliehddie Reaktivierung des okkulten Varizella-
Zoster-Virus in den Ganglien des Nervensystemseddsgwird.

Bei Vorhandensein einiger Pathologien kann dak®i$er Erkrankungen, die durch Herpes Zoster
ausgelost werden, steigen oder das Krankheitshild&rschlimmern. Neben &lteren Menschen
sollten auch Personen mit folgenden Pathologiemgigiwerden:

» Diabetes mellitus
« Herz-Kreislauf-Erkrankungen

« COAD

» Personen, die fir eine immunsuppressive Behandiaatgmmt sind
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Impfungen fur Personen mit beruflich erhéhtem Risiko

Einige Berufsgruppen, die in engem Kontakt mit Bees und/oder potentiell infiziertem Material

arbeiten, sind einem erhdhten Risiko ausgesetztrsicErregern impfpraventabler Krankheiten zu
infizieren. Mit gut angelegten Impfprogrammen komrdée Risiken fur die noch empfanglichen

Fachkrafte erheblich gesenkt werden, wodurch sigbhadas entsprechende Risiko einer
Berufsinfektion oder einer Ubertragung impfpravéiea Erreger auf andere Fachkrafte oder
Personen, mit denen diese in Kontakt kommen konraningert.

Gesetzliche Grundlage fiur die Impfung der Gesurngtamhkréfte ist das gesetzesvertretende Dekret
vom 9. April 2008, Nr. 81, das unter Artikel 279l¢@ndes vorsieht:

“1. Arbeiter, die Tatigkeiten auslben, fir welche disikRauswertung ein Gesundheitsrisiko
ergeben hat, werden der Gesundheitsiiberwachungamogjen.

2. Der Arbeitgeber ergreift im Einvernehmen mit demmfpetenten Arzt besondere
Schutzmal3nahmen fur jene Arbeiter, fur welche mdisiduellen sanitdren Grunden es spezieller
Mafinahmen bedarf, darunter: - die Bereitstellung wirksamen Impfstoffen fir jene Arbeiter, die
gegen den biologischen Erreger noch nicht immui sind deren Verabreichung durch einen
kompetenten Arzt erfolgen miuiss]”.

Der zusténdige Arzt des Unternehmens, bei dem elisoR angestellt ist, kimmert sich somit um
die Identifikation des Personals, das einem Risakisgesetzt ist, um die Informationen zur
Gesundheitskontrolle und um die Vor-und Nachtedelimpfung und bei Nichtimpfung, sowie um
die Durchfuhrung der Impfungen selbst.

Fur folgende Berufskategorien sind spezifische impén vorgehsehen:

Gesundheitspersonal: Fir das Gesundheitspersonal ist eine angemessenanisierung
grundlegend fur die Pravention und die Kontrolle bidektionen (gegen Hepatitis B, Influenza,
Masern, Parotitis, Rételn (MPR), Varizellen, Pestsls In den meisten Féllen erfillt die aktive
Immunisierung nicht nur eine Schutzfunktion fur diazelne Gesundheitsfachkraft, sondern dient
vor allem als Garantie flr die Patienten, welch@&aninfektion erkranken kénnten und bei denen
diese zu schweren Komplikationen oder sogar zumfililoeen kdnnte. Die Impfungen, die fur das
Gesundheitspersonal angefihrt worden sind, empfelsieh auch fir die Studenten der
Studiengange im Bereich Gesundheitswesen.

Laborpersonal: Sowohl im Bereich der Forschung als auch der Imystbenso wie im Bereich
der Bearbeitung von Blutderivaten, arbeitet Labmspeal haufig im engen Kontakt mit
impfpraventablen Krankheitserregern. Eine korrektenunisierung dieses Personals (welche
keineswegs den Gebrauch individueller Schutzvomiogen ersetzen darf), kann der
versehentlichen Ubertragung dieser Erreger vorbeugeAllgemeinen muss Laborpersonal, dass
im Kontakt oder mit einem bestimmten Erreger adtaitier diesem ausgesetzt ist und fir welchen
es eine wirksame Impfung gibt, immunisiert werden.
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Schulpersonal: Personal, das im Kontakt mit Neugeborenen, Kinadeler Jugendlichen arbeitet,
kann aus bestimmten Impfungen grof3en Nutzen zidk@nallem wer mit Kindern in den ersten
Lebensjahren in Kontakt arbeitet, ist dem Risikosgmsetzt an - typischen Kinder-
Infektionskrankheiten zu erkranken oder selbstallagektionen zu tibertragen. Aus diesem Grund
ist es ratsam sich allen Impfungen zu unterzieldgn,vor diesen typischen Kinderkrankheiten
schitzen.

Berufskategorien, die mit Tieren oder Material tierischer Herkunft in Kontakt sind: Personen,
die aus Arbeitsgrinden mit Tieren in Kontakt sidiic¢hter, in der Tierzucht tatige Personen,
Personen, die Lebendtiertransporte durchfihrenlA8cter und Impfbeauftragte, im 6ffentlichen
Dienst oder freiberuflich tatige Tierérzte) sinadrdRisiko impfpraventabler Krankheiten ausgesetzt,
die vom Tier auf den Menschen Ubertragen werdendadn

Personen, die fur 6ffentliche Dienstleistungen voprimarem gemeinschaftlichem Interesse
zustandig sind:Fur Polizeikrafte, Feuerwehrmanner, Militdrangep@sind bestimmte Impfungen
indiziert, die zum Selbstschutz dienen und um zumeéden, dass aufgrund einer Infektion die
Dienstleistungen zu Gunsten der Gemeinschaft urateinbn werden.

Andere Kategorien von Personen mit beruflich erhéhem Risiko: Besondere Berufsgruppen, wie
das Personal in Rehabilitationszentren flr Droghaagige oder in Anstalten fir koérperlich und
geistig behinderte Menschen, Personen, die mit Elesammlung, dem Transport und der
Beseitigung von Mull beschaftigt sind, Personee, Batowierungen oder Piercings durchfiihren,
kdbnnen von diesen (gezielten Impfkampagnen profitier da sie sich verschiedene
Infektionskrankheiten zuziehen koénnten. Auch Pezapmlie aus beruflichen Griinden haufig ins
Ausland reisen, sind dem Risiko ausgesetzt sictinmege Infektionskrankheiten zuziehen. Zu
diesem zuletzt genannten Fall siehe man den Absagfungen fir Fernreisende”.

Indizierte Impfungen fur Personen mit beruflichdtem Risiko sind:

Impfung gegen Hepatitis A
Die Impfung gegen Hepatitis A empfiehlt sich Pemgrdie:
* im Kontakt mit Primaten, welche mit dem Hepatitis¥Akus (HAV) infiziert sind

e oder in Kontakt mit dem HAV in Labors arbeiten.

Impfung gegen Hepatitis B

Hepatitis B ist eine Infektion, bei der das Berigiko fur bestimmte Berufskategorien besonders
hoch ist, vor allem fir alle GesundheitsfachkraBeshalb ist es grundlegend, dass alle geimpft
werden und zwar mdglichst bevor sie mit der Risikigkeit beginnen.

Die Impfung wird in drei Dosen verabreicht, d.hi @eburt und im 1. Lebensmonat und zwischen
dem 6.-12. Lebensmonat. Wer unmittelbar der Ansteg&gefahr ausgesetzt ist, kann sich auch
einer Schnellimmunisierung mit 4 Dosen (0, 1, 2 lBdVonate) unterziehen, die bereits nach den
ersten 3 Dosen einen relativ hohen Schutz gewatetei

Um sicher zu gehen, dass ein Impfschutz aufgebarderVVorhandensein von Antikdérpern gegen
HB), muss der Impferfolg einen Monat nach Veralireig der letzten Dosis Uberprift werden (in
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Art. 4 des Ministerialdekretes vom 20.11.2000 veddeieben).

Man geht davon aus, dass nach 1980 geborene Perbengts in ihrem 12. Lebensjahr gegen
Hepatitis B geimpft worden sind. Dasselbe giltP@rsonen, die nach 1991 geboren wurden: Auch
bei ihnen wird angenommen, dass sie innerhalb gmsten Lebensjahres geimpft worden sind. Zur
Bestatigung wird ein Test auf Hepatitis-B-Antikorper Aufnahme ihrer Tatigkeit empfohlen. Ein
positives Testergebnis zeigt, dass der Impfschathanden ist und keine weiteren MalRnahmen
erforderlich sind. Im entgegengesetzten Fall hijegesollte noch eine einzige Dosis des Impfstoffs
verabreicht und die Person nach einem Monat wiadeAntikbrper geprift werden.

Die Bildung von Antikérpern zeugt davon, dass eimmunologisches Gedachtnis vorhanden ist.
Fallt der Test aber erneut negativ aus, muss dafzitklus mit zwei weiteren Dosen vervollstandigt
und nach einem Monat eine serologische Kontrolkeltyefihrt werden.

Jenen Personen, bei denen nach einem komplettefzykhys immer noch kein Impfschutz
festgestellt wird, kbnnen héchstens drei weiteredno(0,1, 6 Monate) verabreicht werden, um sie
zu immunisieren.

Aus diesem Grund ist die Impfung - wie vom Impfkaler vorgesehen und ohne kunftige
Auffrischung (Booster) - allen Neugeborenen anggratsowie allen nachstehend genannten
Berufsgruppen, die nie zuvor geimpft worden sind:

»  Gesundheitspersonal, das neu in den Nationaler@hsiisdienst aufgenommen wird oder
das dort in Bereichen mit erhdhter Ansteckungsgetaibeitet, insbesondere in den
Abteilungen: Hamodialyse, Wiederbelebung, Onkolpgilgemeine Chirurgie und
Fachchirurgie, Geburtshilfe und Gynéakologie, Infekskrankheiten, Hamatologie,
Analyselabors, Transfusionszentren, OperationssZkinarztpraxen, Rechtsmedizin,
Autopsiesale, Notaufnahme, Gesundheits- und Krapflege in den Gefangnissen;

» Personen, die einer Arbeits- und Studientatigketétr @iner unentgeltlichen freiwilligen

Arbeit im Gesundheitsbereich, auch im Ausland, gablen;

» Personen, die sich aus Arbeitsgriinden in Gebidtbohier Hepatitis-B-Endemie begeben;
» Personen, die beim Rettungsdienst arbeiten unddérdaransporte durchfihren;

* Personal der Rehabilitationszentren fiir Drogenadpigén

» Personal in Anstalten flr korperlich und geisti@pibeerte Menschen;

» Personal, das fur die Herstellung von Blutderivatestandig ist;

» Personen, die im Gesundheitsbereich religiosertd8wideisten;

* Personal der Staatspolizei, Carabinieri, Finanzea@efangnisaufseher, Feuerwehrkorps
der Provinzen, der Kommandos der Stadt- und Geraepolitei, Personal der staatlichen
Forstwache;

»  Personen, die mit der Einsammlung, dem Transpariden Beseitigung von Mill
beschaftigt sind;

» Personen, die @owierungen und Body Piercings durghfen;

» Personen, die sich um die Reinigung von poteritiiliertem Material kimmern;
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» Personen, die Friedhofs- und Beisetzungsdienstiaisin erbringen;

* Personen, die fur die Handhabung von Notsituatiamehdie Erste Hilfe in Unternehmen
verantwortlich sind.

Impfung gegen Influenza

Diese Impfung schiitzt einerseits die betreffendehkiaft selbst und alle Personen, mit denen sie
in Kontakt kommt und denen sie die Infektion Ulsgen kdénnte, andererseits vermeidet sie die
Unterbrechung der Grundversorgungsdienste.

AuRerdem ist diese Impfung fir jene Personen enhgriistvert, die aus beruflichen Grinden mit
Tieren in Kontakt kommen, welche Quelle von Virdskiionen nicht humanen Ursprungs sein
konnten.

Es ist international gangige Praxis, dass Arbegedbesonders exponierten Angestellten die
Impfung gegen Influenza aktiv und kostenlos anbietan die negativen Auswirkungen auf die
Produktivitat in Grenzen zu halten.

Gesundheitsfachkrafte stellen eine besondere Zigbgr der Impfung gegen Influenza dar. Sie dient
dem Schutz der einzelnen Fachkraft, der Verringgerder Verbreitung der Influenza auf
empfangliche Gruppen sowie der Aufrechterhaltung @sundversorgungsdienste wahrend der
Grippeepidemien. Aus diesem Grund sollte der Sehigdrieb aktiv fur die Impfung werben und
geeignete MafRnahmen ergreifen, damit alle Gesursfihelikrafte und Studierenden sich jeden
Herbst wéhrend der alljahrlichen Impfkampagne impéssen.

Alljahrlich bereitet das Gesundheitsministerium ®&nndschreiben vor, welches Angaben zur
Pravention und Kontrolle gegen Influenza enth@as Dokument beinhaltet Informationen tUber
die epidemiologische Uberwachung wahrend der lalgerSaison und fiihrt Personengruppen an,
die fur die Impfung indiziert sind.

Folgende Berufsgruppen sind im Rundschreiben "Pmmwee e controllo délinfluenza:
raccomandazioni per la stagione 2014-2015" angefuhr

«  Arzte und Betreuungspersonal;
» Gesundheitsfachkrafte und Personen, die einen @eusokgungsdienst erbringen:
a) Polizeikrafte;
b) Feuerwehrleute;
¢) andere sozial engagierte Gruppen, fur die die Impfaus Arbeitsgriinden vorteilhaft
ist;
d) Besonders exponierte Angestellte, um negative Aksmwgen auf die Produktivitat
durch Personalausfall zu verhindern (es ist intenal gangige Praxis, dass

Arbeitgeber jenen Arbeithehmern, die bei ihrer Arliesonders exponiert sind, die
Impfung aktiv und kostenlos anbieten)

» Personen, die aus beruflichen Griinden mit Tieréfoimakt kommen, welche Quelle von
Virusinfektionen nicht humanen Ursprungs sein kénnt
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a) Zuchter;
b) in der Tierzucht tatige Personen;

c) Personen, die Lebendtiertransporte durchfiihren;

d) Schlachter und Impfbeauftragte;

e) im offentlichen Dienst oder freiberuflich tatigeefarzte.

Impfung gegen Tick-Borne Enzephalitis (TBE)

Die Impfung wird Personen, die berufsbedingt eirembhten Risiko ausgesetzt sind, vor allem
Arbeitern, die in endemischen, landlichen Gebietmwie in Forstgebieten (z.B. Bauern,
Militarangehorige) tatig sind, angeraten.

Impfung gegen Masern, Parotitis und Rételn (MPR)

Im Einklang mit dem Nationalen Plan zur Eliminieguder Masern und kongenitalen Roteln
empfiehlt sich, die Impfung aktiv und kostenloseallnicht immunisierten Erwachsenen zur
Verfligung zu stellen, auch nur fur eine der dréir&mkungen, welche von der Impfung gedeckt
werden. Nicht immunisierte Erwachsene mussen bderjmoglichen Gelegenheit geimpft werden.
Fur jede dieser Krankheiten reicht die Erinnerwgig,durchgemacht zu haben nicht aus, um einen
verlasslichen Impfschutz zu garantieren.

Damit das Risiko der Erkrankung an Rételn wahreed Schwangerschaft oder an kongenitalen
Roételn verringert werden kann, muss die Impfungralfrauen im gebarfahigem Alter, die keine
Impfdokumentation oder eine positive Serologie Ridteln vorweisen kénnen (indem eine
eventuelle Schwangerschaft um einen Monat hinaakgegn wird), angeboten werden.

Der Impfstoff muss in zwei Dosen im Abstand von dastens 4 Wochen verabreicht werden. Der
Impfstoff kann auch dann verabreicht werden, waarPérson auch nur fur eine der mit dem MPR-
Impfstoff vermeidbaren Krankheiten empfanglich ist.

Die MPR-Impfung der noch empfanglichen Gesundhatsitrafte ist unumgéanglich, sei es fur ihren

personlichen Schutz (man denke nur an die Folgdschéon Masern im Erwachsenenalter oder an
die Gefahr fur Frauen in gebarfahigem Alter), seiuen eine Ubertragung der Erreger auf die
Patienten und die sich daraus ergebenden Kranksep@gmien zu vermeiden.

Besonders wichtig erscheint die Ausarbeitung sggehiér Programme, um folgende Personen zu
impfen:

« alle empfanglichen Frauen, die berufsbedingt eihehen Risiko ausgesetzt sind, vor allem
Betreuerinnen in Kinderkrippen, Kindergartnerinisewie Lehrpersonal an der Volks- und
Mittelschule;

« alle empfanglichen Gesundheitsfachkréfte.

Impfungen gegen Pertussis (dTaP)

Personen, die in engem Kontakt mit Neugeborenen Kindern arbeiten, sind dem Risiko
ausgesetzt selbst an Pertussis zu erkranken, keon aber sie anderen Kindern in deren ersten
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Lebensphase (wenn sie noch nicht immunisiert stndjibertragen. Verschiedene Studien haben
gezeigt, dass Gesundheitsfachleute einem erhdligéoRusgesetzt sind an Pertussis zu erkranken
und dass die Ubertragung dieses Erregers in Gesitséimrichtungen ein hohes Risiko fiir
Krankenhausepidemien in sich birgt, vor allem beufeborenen und Immungeschwéchten. Zum
Schutz der Neugeborenen wird eine Auffrischung datm dTap- Impfstoff

» allen Fachkréften, die in Geburtshilfe- oder Kkenterabteilungen arbeiten
» Betreuern in Kinderkrippen

» allen Personen, die sich um die Betreuung von Neargeen kiimmern, empfohlen.

Impfung gegen Tollwut

Die Praexpositionsprophylaxe empfiehlt sich alleers®nen, die dem Tollwutvirus konstant
ausgesetzt sind (zum Beispiel Laborpersonal, d&omakt mit diesem Virus arbeitet, Tierarzte,
Biologen, Stallarbeiter, Viehzichter, Personen,igidHundezwinger tétig sind und Personen, die
mit potentiell infizierten Tieren arbeiten).

Impfung gegen Tuberkulose (BCG)

Mit dem DPR 465/2001 wurde die Anwendung dieseiflmg stark eingeschrankt. Geimpft werden
sollen nur mehr Gesundheitsfachkrafte, die einemmdlgen Expositionsrisiko durch multi-
pharmakoresistente Tuberkulosebazillenstimme aetzgjestnd oder die in Bereichen mit erhohter
Infektionsgefahr arbeiten und bei Tuberkulinkoni@rskeiner Praventivtherapie unterzogen
werden kdnnen, weil bei ihnen eine klinische Kantlikation gegen die Verwendung bestimmter
Arzneimittel besteht.

AuRerdem heben die Artikel 2, 17, 279 und 304 d=segesvertretenden Dekrets Nr. 81/2008
diesbezuglich implizit die vorhergehende Gesetzgghbauf und weisen daraufhin, dass es einer
Risikobewertung bedarf, um die Notwendigkeit eitrapfprophylaxe zu bestimmen. Zu den
Personen, die im Plan zur Risikobewertung beribkigicwerden, gehéren Medizinstudenten und
Studenten der Studiengange im Gesundheitsweserie ssigh auf Chirurgie spezialisierende
Studenten. Desweiteren identifiziert das Dokument Risikobewertung weitere indizierte
Personen, und zwar jene, die sich um fragile Iodienh auch aul3erhalb von
Gesundheitseinrichtungen kiimmern.

Impfung gegen Varizellen

Da es unter den Erwachsenen noch fir Varizellerféamjpiche Gruppen gibt (im Erwachsenenalter
kann diese Infektion eine ernsthafte Gefahr ddestelund verschiedene Meldungen Uber
nosokomiale Epidemien durch diesen Erreger vontiegeuss die Impfung folgenden Personen
aktiv angeboten werden:

» allen empféanglichen Personen, die im Gesundheitwggig sind. Dieser Impfung sollte
sich in erster Linie das Gesundheitspersonal, masdntakt mit Neugeborenen, Kindern,
Schwangeren oder immunsuppressiven Personen arbeiterziehen;

» empfanglichem Schulpersonal (bei Varizellen hatatiamnestische Erinnerung einen sehr
hohen préadiktiven Wert), die im Kontakt mit Neugsedieen und Kindern in folgenden
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Bereichen arbeiten: Kinderkrippen, Kindergartenikgound Mittelschulen.

Die Impfung wird in zwei Dosen in einem Mindestairst von 28 Tagen verabreicht.
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Impfungen fur Personen mit Risikofaktoren aufgrund von Verhaltensweisen
oder Sondersituationen

Aufgrund bestimmter Verhaltensweisen und Lebensimag sind einige Personengruppen einem
erhdhten Risiko fur einige Infektionskrankheitersgesetzt. Angesichts solcher Bedingungen,
empfiehlt es sich entsprechende Impfungen durchzefi

In Erwartung der Registrierung des Dekrets des $tnprasidenten durch den Rechnungshof und
der Veréffentlichung im Amtsblatt, sichert das Datlden neuen wesentlichen Betreuungsstandards
(LEA) kostenlose Impfungen fir all jene Risikogreppund Altersklassen zu, die vom Nationalen
Impfplan 2012-2014 und von weiteren nationalen Normorgesehen sind.

Angesicht des wissenschaftlichen und technologis&uetschritts in diesem Bereich, hinsichtlich
Verfligbarkeit neuer Produkte und neuer Kenntnigsenidglichen Kategorien, die Nutzen aus
spezifischen Impfungen ziehen kénnten, hat maiireigemessen gehalten eine so vollstéandig wie
mogliche Liste zu erstellen. Diese Liste zeigtjéitte Impfung jene Pathologien auf, fur welche die
Immunisierung indiziert ist. Durch die Vervollstdgdng der elektronischen Erfassung des
Impfregisters, die innerhalb des Trienniums dertiGkitit des vorliegenden Plans abgeschlossen
werden sollte, wird zum Zweck der Programmierund Gewahrleistung der Unentgeltlichkeit der
nicht in den LEA vorgesehenen Impfungen, eine pgaEirfassung der Risikogruppen mdglich sein,
die fur eine spezifische Impfung indiziert sind.

Impfstoff gegen Influenza

Da die Schwangerschaft mit einem erhéhtem Risikedtiwere Infektionskrankheiten einhergeht,
vor allem wenn mit anderen Begleiterkrankungen zgst, empfiehlt sich die Impfung allen
Frauen, die zu Beginn der Influenzasaison im zweibgétten Schwangerschaftstrimester sind.

Impfstoff gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis

Da die Erkrankung an Pertussis in den ersten Lebematen sehr schwerwiegend oder gar tddlich
sein kann, ist es wichtig dem Neugeborenen maxim@atdutz anzubieten. Der passive Schutz von
Muttern, die in der Vergangenheit die Krankheitahgremacht haben oder die vor mehreren Jahren
geimpft worden sind, ist labil und inkonstant, dadlrch die Krankheit und die Impfung verliehene
Immunitat abzuschwachen neigt. AuRerdem ist dietdfidtaufig die eigentliche Infektionsquelle.
Die Impfung der Mutter mit dTpa ermdglicht wéahreder letzten Schwangerschaftswochen die
passive Ubertragung der Antikorper, die den Sagdhis zur Durchfiihrung des Basisimpfzyklus
schitzen werden. Die Impfung der Frau sollte wadhes dritten Trimesters (am besten um die 28.
Woche) jeder Schwangerschaft (auch wenn sie bareier vorhergehenden Schwangerschaft
geimpft worden ist) angeboten werden.

Impfstoff gegen Hepatitis A

Es empfiehlt sich die Impfung gegen Hepatitis APeisonen mit folgenden Risiken durchzufuhren:

« Kinder bis zu 6 Jahren, Kinder von Einwanderera,idiendemische Lander reisen oder in
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geografischen Gebieten mit erhohtem endemischekoRighnen

 mannliche Homosexuelle

Impfstoff gegen Hepatitis B
In folgenden spezifischen Situationen mit erhéhbefektionsrisiko empfiehlt sich die Impfung:

* Personen in Wohngemeinschaft oder in engem KontakibsAg-positiven Personen,

ohne Altersbeschrénkung

* Personen, die versehentlich von potentiell infieleMNadeln gestochen worden sind
* Inhaftierten

* Prostituierten

* mannlichen Homosexuellen

» Blutspendern, die seltenen Blutgruppen angehdren

Impfstoff gegen HPV
Die Impfung gegen HPV wird Personen mit folgendésiken angeraten:

« mannlichen Homosexuellen

Impfung gegen Tick-Borne Enzephalitis (TBE)

Neben berufsbedingt ausgesetzten Personen, ist ldiggung auch fur Individuen ratsam, die in
bestimmten landlichen Risikogebieten (aufgrundAleswertung der epidemiologischen Situation)
wohnhatt sind.
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Die Impfungen fur Fernreisende

Vor Antritt einer Reise ins Ausland sollte man (dréfen, ob man die oben im Nationalen
Impfplan genannten Impfungen durchgefiihrt hat. Jachn Reiseziel und Reiseart,
Aufenthaltsdauer und personlichem Gesundheitszdisempfiehlt sich aul3erdem die Impfung
gegen spezifische Erkrankungen (Cholera, JapaniEtizephalitis, Tick-borne Enzephalitis,
Hepatitis A, Gelbfieber, Typhus, Tollwut).

Cholera

Indikation: Da das Risiko fur den Grof3teil der Fernreisendenngeist (dank der
Anwendung korrekter Hygienemaf3nahmen und der natigen Vorkehrungen fir die
Vermeidung des Verzehrs infizierter Getranke ogmi&en), empfiehlt sich die Impfung
gegen Cholera nur fur Reisende mit erhdhtem Risikdy. Arbeithehmer oder
Gesundheitsfachkrafte, die sich nach Naturkatalsgopn endemische Gebiete und
Epidemiezonen begeben.

Impfstoff: Inaktivierte Vibrio cholerae 01-Zellen kombinieritrainer B-Untereinheit des
Choleratoxins (WC/rBS), die in zwei Dosen im Abstaon 7-40 Tagen voneinander oral
verabreicht werden.

Japanische Enzephalitis

Indikation: Allen Fernreisenden empfohlen, die wahrend der Raegjefir mindestens
einen Monat nach Asien verreisen oder Fernreisaliddiir weniger als einen Monat in
endemischen Gebieten riskante Tatigkeiten wie TingkkCamping, Fischen ausiiben
oder sich lange im Freien oder in landlichen Gelnigtvahrend der Beregnung angebauter
Felder, aufhalten.

Impfstoff: Inaktivierter Virus (Impfstamm SA14-14-2), der iwei Dosen intramuskular
im Abstand von 4 Wochen voneinander verabreichd wir

Tick-borne Enzephalitis

Indikation: Allen Fernreisenden mit erhdhtem Risiko empfohlére (in landlichen
Gebieten oder Forstgebieten bis zu ca. 1400 m Uleidén oder verweilen, wie Bauern,
Wanderer, Camper...), die sich in endemische Geliegeben (aufgrund der Inzidenz
der klinischen Falle sind zurzeit die Baltischema®n, Slowenien und Russland die
Lander mit dem hoéchsten Risiko).

Impfstoff:Inaktivierter Virus (Impfstamm Neudorfl), der intraskular in drei Dosen (4-
12 Wochen zwischen der ersten und der zweiten utitiionate zwischen der zweiten
und der dritten Dosis) intramuskulér verabreichiowi

Hepatitis A

Indikation: Allen nicht immunisierten Fernreisenden angebotién sich in Lander oder
Gebiete begeben, wo es keine Kanalisation gibt d#schrénkte hygienische und
sanitdre Dienstleistungen vorherrschen (die Indektist vor allem in Afrika, Asien,
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Landern des Mittelmeerraums, im Nahen Osten, inrderund Stdamerika verbreitet).

Impfstoff: Inaktivierter Virus, der intramuskular in zwei Dosen Abstand von 6 Monaten
voneinander verabreicht wird.

Hepatitis B

Indikation: Allen nicht geimpften Fernreisenden empfohlensitih in L&nder oder Gebiete
mit erhdhtem Risiko begeben (die Infektion ist ks in Afrika und Asien verbreitet).

Impfstoff: Enthalt das Hepatitis B Oberflachengati, das gentechnologisch in Hefezellen
produziert wird. Der Impfstoff wird intramuskuldn drei Dosen im Abstand von 0, 1, 6
Monaten voneinander verabreicht.

Gelbfieber

Indikation: Allen Fernreisenden empfohlen, die sich in Landent#al-, West- und
Ostafrikas sowie nach Sudamerika begeben, wo dimkfeit endemisch ist. In einigen
Landern* besteht die von der Internationalen Gekaitsregelung festgelegte Pflicht einen
gultigen Impfschein fir Gelbfieber vorzuweisen (awmeir um den Flughafen passieren zu
kénnen)*.

Impfstoff: Attenuierter Lebendimpfstoff, der in einer einzideosis unter die Haut oder in
den Muskel injiziert wird.

Typhus

Indikation: Fernreisenden empfohlen, die sich in endemischeet&ebegeben, vor allem
wenn sie sich dort langer als einen Monat aufhaiger sie nach Indien oder in Gebiete
reisen, wo antibiotikaresistente Stamme 8aimonella typhiverbreitet sind (Vietnam,
Tajikistan).

Impfstoff:In zwei verschiedenen Varianten &lthch:
o Indrei Dosen jeden zweiten Tag oral verabreichtemuierter Lebendimpfstoff;

o In einer einzigen Dosis intramuskular verabreichieKapsular-Polysaccharid-
Impfstoff.

Meningokokken-Meningitis

Indikation: Allen Fernreisenden empfohlen, die in subsaharaeid dnder reisen, vor
allem jenen, die langere Aufenthalte im engen Kkintat der lokalen Bevolkerung oder in
Gebieten mit laufenden Epidemien planen. AuRerdgrdié Impfung fur all jene Pflicht,
die nach Mekka pilgern (wie von Saudi Arabien vegld.

Impfstoff:In zwei verschiedenen Varianten &thch:

o Gereinigter kapselartiger Polysaccharid-ImpfstofiCA W135 und Y in einer
einzigen Dosis subkutan verabreicht;
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o Konjugierter Impfstoff gegen A, C, W135 und Y imer einzigen Dosis
intermuskular verabreicht.

e Tollwut

Indikation: Allen Fernreisenden empfohlen, die in endemischHae®e Asiens, Afrikas und
Lateinamerikas reisen und einem bedeutend hohewanagdissehbaren Risiko an Tollwut
zu erkranken ausgesetzt sind (Reisende, die Tétgkausuben konnten, welche sie in
direktem Kontakt mit Hunden, Fledermausen und wilderen bringen kénnten).

Impfstoff: Auf Zellkulturen oder Ei-Embryo praparierter inakdérter Virus, der
intramuskular (oder intrakutan) in drei Dosen veeatht wird: 7 Tage zwischen der ersten
und der zweiten Dosis und 21-28 Tage zwischenweitan und der dritten Dosis.

*Folgende Lander verlangen von Einreisendete &lter als 1 Jahr alt sipcein gultiges
Impfzertifikat gegen Gelbfieber: Angola, Benin,rilBoa Faso, Burundi, Kamerun, Kongo,
Demokratische Republik Kongo, Elfenbeinkiiste, Galisinana, Guinea Bissau, Franzdsisch
Guyana, Republik Liberia, Mali, Niger, Zentralafkische Republik, Ruanda, Sao Tomé und
Principe, Sierra Leone, Togo. (Aktualisierungen udbar unter:
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?limgritaliano&id=655&area=Malattie %20infettive&menu

=viaggiatorie http://www.who.int/ith/en/)

Bibliografie
- WHO. Viaggi internazionali e salute 2012.
[http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/75329/189241580472_ita.pdf]
- Epicentro. Salute in viaggio. [http://www.epiceniss.it/problemi/viaggiatori/viaggio.asp]
- Medicina dei Viaggi. Il giro del mondo. [www.ilgidelmondo.it]
- Vaccinarsi. Vaccinazioni per i viaggiatori. [wwwognarsi.org]

- WHO. Vaccine-preventable diseases and vaccindp:/fatww.who.int/ith/ITH_chapter_6.pdf?ua=1]
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Elektronische Erfassung des Impfregisters auf regioaler Ebene:Wesentliche
Funktionen und Mindestdatenset

Vorwort

Die Einfuhrung einer einheitlichepoftwareauf regionaler Ebene fir die Verwaltung der Impédat
seitens der Sanitatsbetriebe strebt in erster Lilde Aufbau eines Informationssystems mit
angemessenen Funktionen und homogenen Charakemistiin den verschiedenen
Gesundheitsbetrieben an, damit eine vollstandigedstrdisierung des Vorgangs gewahrleistet und
gleichzeitig die Kosten fir Instandhaltung und Eoklung in Grenzen gehalten werden kénnen.
Ein weiteres wichtiges Ziel dieses Instrumentsdit Vergleich homogener Daten, welche zum
Zweck der Bewertung der durchschnittlichen DurcHumpgsrate erhoben worden sind.

Der Vorgang der elektronischen Erfassung muss folgeSchritte beinhalten: Planung und
Implementierung der Anwendungsfunktionen der Saftwaanhand welcher standardisierte
Organisationsprozesse moglich sind; Ausbildung Untérstiitzung der Betreiber damit digest
Practicé' unter den Sanitatsbetrieben verbreitet undsodigwareoptimal genutzt werden kann. Dies
ermoglicht dem Gesundheitspersonal, den Verantisloeth der Organisation, den Projektreferenten
sowie den FUhrungskraften der Region und der Sabdtiiebe in Echtzeit Uber homogene
Informationen, die mit den regionalen und nationdéchtlinien im Einklang sind, zu verfugen.

Die zentralisierte Informatisierung der Softward eagionaler Ebene ermdoglicht die Kosten fur
Ressourcen, Instandhaltung, Entwicklung und techeisHilfe zu optimieren, indem zahlreiche
innerbetriebliche EDV-Systeme und Probleme beidgrassung der Daten beseitigt werden. Unter
dem organisatorischen Gesichtspunkt bedarf essgitevermehrter Bemihungen hinsichtlich der
Koordination der verschiedenen Bereiche und koigitiaghen Verflugbarkeit der Hardware-Geréte
(Server, Datenbanken, Netze, usw.) und SoftwaréeM{Entwicklung und Aktualisierung des
Programms), die ganzlich von der Region betreutlarandererseits aber ermoglicht dies Gber ein
kompetentes Team zur genauen Analyse der auftetendrobleme und Uber einen
multidisziplinaren Ansatz zu verfliigen, der andesieinicht moglich wéare.

Der Hauptvorteil ist die Erstellung eines in Eclitta&tualisierten Impfregisters, dessen Indikatoren
eine konstante Uberwachung und strategische Plaaumgglichen, um sowohl verbessernde als
auch innovative Eingriffe vornehmen zu kénnen, goties notwendig oder erforderlich sein sollte.

Die wesentlichen Funktionen, die fir eine Softwpmikation eines regionalen Impfregisters als
Mindestvoraussetzungen angesehen werden, sind:

* Integration in Echtzeit mit dem Regionalen Impfstgi (am besten durch den HL7-
Integrationsstandard).

» Maximale Flexibilitat bei der Ermittlung der Nutpeofile je nach Funktion (Gesundheitsassistent oder
in Ermangelung dessen, Kinderkrankenpfleger/in, aktf organisatorischer Referent des
Impfdienstes, usw.)

» Zentralisierung des Impfkalenders

» Standardisierung der grundlegenden Auske (Impfungen, Begindung der Nichtimpfung,
Impfstoffe/Arzneimittel, usw.)

» Konfigurationsmdglichkeit einer Ubergeordneter MNu&bene fir jeden Sanitatsbetrieb
(Einstichstellen, Impfzentren, Ambulatorien, Impdamese, usw.)

» Vollstandig elektronisch erfasste Verwaltung derrmieagenda mit massiven Druck von
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Impfeinladungen

» Einrichtung eines SMS-Benachrichtigungsdienstes/faso fir den Termin

» Zentralisiertes oder dezentralisiertes Lager urktedariat (je nach den Badnissen der einzelnen
lokalen Einrichtung) durch angemessene Konfigunagiof Betriebsebene

» Kommunikation/Teilen von Daten Uber den Nutzer ¢thgefiihrte Impfungen, Anamnese, nicht
durchgefiihrte Impfungen, usw.) zwischen den veestgnien Sanitatsbetrieben der Region unter
Berucksichtigung der Vorschriften zum Datenschutz

+ Automatisierte Verwaltung der Vorgeschichte in Fafin Mobilitat mit Uberprifungen anhand
entsprechender Logdateien, die bei Import in detb&irieb eventuelle Inkongruenzen ermitteln.

» Import von externen Daten oder eventuelle Integratnit externen Systemen (Notaufnahme, Kartei
des Hausarztes)

» Statistisches Mindestformular, dem die regionaled oationalen Indikatoren zur Informationspflicht
entnommen werden kdnnen (Anhang C und Jahrlichelfarig der Tatigkeit ex-19/R)

» Export der Daten (geimpfte und nicht geimpfte Peesy) fir Verwaltungstatigkeiten in den gangigsten
Dateiformaten (pdf., csv., xls, usw.)

 B.l. System, gestutzt auf regionale Datenbanken indikatoren-Set (Durchimpfungsrate,
Aktivitatsvolumen, usw.)

» Verfligbarkeit einer Mobile-APP (Smartphone und E#bimit Dienstleistungen fiir die Birger:
Neuigkeiten, Informationen Gber Impfungen und irdpgéntable Krankheiten, Geolokalisierung der
Impfzentren, Terminvereinbarungen und durchgefiilmgfungen

« Konfiguration von Fragebdgen fur die Erhebung vooziaden und gesundheitsbezogenen
Informationen (Anamnese vor der Impfung, Anamnese ernreisenden, usw.) und Einholung (Up-
Load) von externen Dokumenten

» Dematerialisierung der Anamnese einschlie3lichetidgronischen Archivierungsverfahrens nach den
geltenden Vorschriften

» Handhabung der personenbezogenen Daten gemaRdgeltéarmen (Definition der vom Patienten
erteilten Zustimmungen, Zustimmung zur Sichtbdréler Daten auf regionaler Ebene, Ausblendung
einzelner Impfungen, usw.)

» Beziglich der Erstellung des FSEr im Einklang mit desionalen Bestimmungen in dieser Sache:

0 Erhebung der Impfdaten durch Hausérzte und durch Idiformationssysteme der
Notaufnahme anhand eines Programms, das sich naglickkeit auf das Modell HL7 v2.5.1
(“Implementation Guide for Immunization Messagirig.4, U.S. Department of Health and
Human Services) stiitzt;

0 System zur Einsicht der Impfdaten, basiert aufSzihema des Teilens von Informationen

Die Erstellung eines einzigen regionalen Impfregisist daher eine unerldssliche Voraussetzung
fur den Informationsfluss auf nationaler Ebene. Dsdestdatenset dafiir befindet sich bereits in
fortgeschrittener Bearbeitunds uppo di lavoro sui “requisiti per la realizzazierdelle anagrafi
vaccinali” der Gruppe "Gruppo Interregionale Sanita PubbliG&ceeening” koordiniert von der
Region Venetien).

DasDatensetst zurzeit Gegenstand etwaiger Revisionen und,\wofkrn moglich, die Bestimmung
von Standardkodifizierungen vorsehen missen.

Nachstehend werden die grundlegenden Informatioaegefihrt. Sie sind aufgeteilt in
Personendaten, Risikogruppen, Impfdaten und Angabétebenwirkungen.
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PERSONLICHE DATEN DES PATIENTEN ANGABEN ZU NEBENWIRKUNGEN

Kode des Patienten Impfung

Vor- und Nachname Impfstoffdosis

Steuerkode, STP-Kode, ENI-Kode, usw. Tag der Durchfhrung
Geburtsdatum Uhrzeit der Durchfhrung
Geschlecht Einstichstelle

Geburtsort Verabreichungsart
Wohnsitz Partie

Wohnsitzadresse Handelsbezeichnung
Wohnsitzbezirk Datum der Nebenwirkungen
Postleitzahl Nebenwirkung

Herkunft der Nebenwirkung

Schwere der Nebenwirkung
Anmerkungen zur Nebenwirkung
Gleichzeitig verabreichtes Arzneimittel

Wohnsitzsprengel
Sanititsbetrieb Wohnsitz
Gemeinde Domizil
Domizilbezirk

Anmerkungen zum gleichzeitig verabreichten Arznéighi
NICHT DURCHGEF UHRTE IMPFUNGEN
Impfung

Adresse Domizil

Postleitzahl Domizil

Staatstirgerschaft Datum der Verweigerung
Telef?n Grund fir die Verweigerung
E-Mail Fristablauf

Mobiltelefon Anmerkungen
Anmerkungen

Impfzentrum

Vor- und Nachname des Vaters
Studientitel des Vaters

Vor- und Nachname der Mutter
Studientitel der Mutter

Bezirk Betreuung
Sanititsbetrieb Betreuung

Todestag
Kode Kategorie
Fristbeginn
Fristablauf
Impfung
Impfstoffdosis

Tag der Durchfhrung

Uhrzeit der Durchfhrung

Sanititsbetrieb Verabreichung

Impfzentrum/Bezirk Verabreichung

Partie

Handelsbezeichnung
Verantwortlicher Arzt

Fur die Impfung zusindige Person
Kode Impfkombination
Dosiskombination

Einstichstelle
Verabreichungsart

Lieferunternehmen
Indikation fur die Impfung
Anmerkungen
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Uberwachung und Bewertung

Fur die jahrliche Uberwachung der Ziele des Nafiemémpfplans und die Endbewertung inrer Umsetzsitgd einige Indikatoren bestimmt worden, die lsrei
jedes Jahr im Rahmen des Gesamtstaatlichen Prévspitins oder der Uberpriifung der LEA bewertet a@rd

Die Uberwachung und die Bewertung des Plans werdemler Generaldirektion der Gesundheitspravertitrand bereits bestehender Fliisse und gezielter
Anforderungen an die Regionen hinsichtlich Dated imiormationen neuerster Erhebung vorgenommen.

Zielsetzung

Indikator

Definition

Quelle und Fluss

Baseline

Ziel

1) Beibehaltung des
Polio-freien
Zustandes

Keine erneute
Ubertragung des
Polio-Wildvirus im
Land

Keine Polio-Falle auf dem nationalen Gebiet unai&ei Uberwachung der

Isolierung des Polio-Wildvirus im Umfeld

akuten schlaffen
Lahmung und des
Umfeldes

Im Jahr 2015: Keine Polio-
Falle auf dem nationalen
Gebiet und keine Isolierun
des Polio-Wildvirus im
Umfeld

g keine

Im Jahr 2019: Keine Polio-Fall
auf dem nationalen Gebiet u

Wildvirus im Umfeld

Isolierung des Polig

o ©®

2) Erreichung des
Masern- und
Rételn-freien
Zustandes

Durchimpfungsrate
1. Dosis Impfstoff
gegen Masern

Verhaltnis zwischen Anzahl der innerhalb der er&#n Regionen/System zu

Lebensmonate mit 1 Dosis gegen Masern geimp
Personen und Anzahl der Personen der entsprechg
Geburtskohorte (d.h. 2 Jahre zuvor geboren) betv
nach Vollendung des 24. Lebensmonats.

ftgarlichen Erhebung
2ngken
eirirchimpfungsraten

Im Jahr 2015: 1. Dosis =
85,29

Im Jahr 2019: 1. Dosig95%

Durchimpfungsrate
2. Dosis Impfstoff
gegen Masern

Verhaltnis zwischen Anzahl der Personen,
innerhalb des 7. Lebensjahres die 2. Dosis g€
Masern erhalten haben und Anzahl der Personer
entsprechenden  Geburtskohorte  bewertet
Vollendung des 7. Lebensjahres.

gehrlichen Erhebung
der
ablrchimpfungsraten

diRregionen/System zu

Im Jahr 2015: 2. Dosis =
82,98

Im Jahr 2019: 2. Dosig95%

Durchimpfungsrate
1. Dosis Impfstoff
gegen Roteln

Verhaltnis der Anzahl der innerhalb der ersten
Lebensmonate mit 1 Dosis gegen Masern geimp
Personen und Anzahl der Personen der

ZHegionen/System zu
ftgthrlichen Erhebung
der

Durchimpfungsraten

Im Jahr 2015: 1. Dosis =
85,22

Im Jahr 2019: 1. Dosi&95%
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entsprechenden Geburtskohorte (d.h. 2 Jahre z
geboren) bewertet nach Vollendung des
Lebensmonats.

uvor

Durchimpfungsrate
2. Dosis Impfstoff
gegen Roteln

Verhaltnis zwischen Anzahl der Personen, die inalér
des 7. Lebensjahres die 2. Dosis gegen Rételnterh
haben und Anzahl der Personen der entspreche
Geburtskohorte bewertet nach Vollendung des
Lebensjahres.

n Regionen/System zur

ajahrlichen Erhebung

nden
Burchimpfungsraten

Im Jahr 2015: 2. Dosis =
82,80

Im Jahr 2019: 2. Dosig95%

3) Das aktive und

Durchimpfungsraten

System zur jahrlichen Erhebung der

Regionen/System zur

Im Jahr 2015: siehe

Im Jahr 2019: Im

kostenlose fir alle vom Durchimpfungsraten - Anleitung zur Ausfillung jahrlichen Erhebung | Tabelle der entsprechenden Kapitel des
Angebot der Nationalen Impfplan| (Anhang 2) der Durchimpfungsraten Nationalen Impfplans
Impf_l_Jnge.n vorgesehenen Durchimpfungsraten angefihrte Ziele
gewahrleisten Impfungen
Prozentsatz der System zur jahrlichen Erhebung der Regionen/System zur | Im Jahr 2015: Angabe nicht Im Jahr 2019: 1009
Impfverweigerungen| Durchimpfungsraten - Anleitung zur Ausfillung jahrlichen Erhebung | verfigbar Nichtimpfung gegen

4) Die bewusste
Einwilligung zu den
Impfungen in der
Allgemeinbevolker-
ung steigern

gegen Poliomyelitis
und Masern

(Anhang 2)

der
Durchimpfungsraten

Poliomyelitis und Masern nac
Aufklarungsgesgich

Durchimpfungsrate
spezifischer
Risikogruppen nach
Pathologie/Status

Definition PASSI: Durchimpfungsrateirf Influenza-
Impfung bei Personen zwischen 18-64 Jahren, di
mindestens einer chronischen Erkrankung lei
(Gehirnschlag, Herzinfarkt, andere Herz-Kreisla
Erkrankungen, Diabetes, Niereninsuffizie
Erkrankungen des Atmungssystems U
Bronchialasthma, Tumore, chronisc
Lebererkrankungen)

PASSI
B an
den

uf-

z,

nd

ne

21,4% (Prozentsatz bezogenm Jahr 2019: 100%iger

auf den Zeitraum 2012-201

SAnstieg

Bestehen eines
evidenzbasierten
Kommunikationspro
gramms fir die

die

Vermittlung

Proportion der Sariitsbetriebe, die ein
Kommunikationsprogramm erstellen. Das Programn
muss regeliiige Eingriffe vorsehen, deren
Auswirkung bewertet werden muss.

Regionen/System
n  Adihoc
Erhebung

Im Jahr 20h5aBe nicht
verfigbar

Im Jahr 2019: 100% der
Saniitsbetriebe, die ein
Kommunikationsprogramm
realisieren.
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korrekter
Informationeniber
Impfungen, die zu
einer bewussten
Teilnahme anregen

Bestehen eines
Protokolls tir die
Handhabung von
Notfallen im
Zusammenhang mit]
Impfungen
(Rucknahme und
vorbeugende
Einstellungen,
Mangel, usw.)

Festlegung eines Protokollsrfdie Handhabung vo
Notfallen im Zusammenhang mit Impfungen, in dg
alle Akteure eingebunden sind

n Gesundheits-
spministerium

Im Jahr 2015: Angabe
nicht vertigbar

Im Jahr 2019: Bestehen eines
Protokolls tir die Handhabung
von Nottillen im
Zusammenhang mit Impfungen,
in dem alle Akteure eingebunden
sind

5) Sozialen
Unterschieden
entgegentreten,
indem
ausgegrenzten
Bewslkerungsgrup
pen Zugang zu
Impfungen
verschafft wird

Durchimpfungsrate
fur MPR in der
Nomaden-
Bewslkerung

Verhiltnis der Anzahl der Nomaden, die mit
2 Dosen Impfstoff gegen Masern geimpft worden sin
und Anzahl der Personen ihrer Bevolkerungsgruppel

Regionen/System zu
gAd-hoc Erhebung

Im Jahr 2015: Angabe
nicht verfigbar

Im Jahr 2019: 2. Dosig95%

Durchimpfungsrate
far MPR unter
Einwanderern

Verhéaltnis der Anzahl der eingewanderten Nomadien
mit 2 Dosen Impfstoff gegen Masern geimpft word
sind und Anzahl der Personen ihrer Bevolkerunggae

dRegionen/System zu
eAd-hoc Erhebung

p

Im Jahr 2015: Angabe
nicht verfigbar

Im Jahr 2019: 2. Dosi&95%

6) Die elektronische
Erfassung der
Impfregister
vervollstandigen

Proportion der
regionalen
Bewlkerung, die in
einem
elektronischen
Impfregister erfasst
ist

Verhiltnis zwischen regionaler Bélkerung, die in
einem elektronischen Impfregister erfasst ist
regionaler Gesamtbéikerung

Regionen/Ad-hoc
rldatenfluss

Im Jahr 2015: Angabe
nicht verfigbar

Im Jahr 2019: 100%
Regionale Bedlkerung, die
in einem elektronischen
Impfregister erfasst ist
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Proportion der
Regionen, die auf
regionaler Ebene
uber ein
elektronisch
erfasstes
Impfregister
verfigen

Verhiltnis zwischen den Regionen, die auf regiona
Ebene tber ein elektronisch erfasstes Impfregig
verfiigen und Anzahl der Regionen

al€&tegionen/Ad-hoc
tdpatenfluss

Im Jahr 2015: Angabe nich

verfugbar

[ Im Jahr 2019: 100% der Regiong
die auf regionaler Eberidber ein
elektronisch erfasstes Impfregist
verfugen

BN,

Bestehen eines
elektronisch
erfassten nationaler

Verhiltnis zwischen den Regionen, die auf regiona
Ebene tber ein elektronisch erfasstes Impfregig
verfigen, das mit dem nationalen Impfregister (a

il€esundheitsministe
tefum
ich

Im Jahr 2015: 0%

Im Jahr 2019: 100% der Regiong
die auf regionaler Ebengber ein
elektronisch erfasstes Impfregist

7) Die Uberwachung

impfpraventabler
Krankheiten durch
Impfung
verbessern

Impfregisters uber eine Schnittstelle) verbunden ist und Anzahl |de verfugen, das mit dem nationalgn
Regionen Impfr_eglster (auch uber_ eine
Schnittstelle) verbunden ist
Proportion der Prozentsatz der von den Sanitétsbetrieben an| Sigstem zur Im Jahr 2015: Nicht Im Jahr 2019: 100% dgr
Meldungen, die in | Region/Offentliche Verwaltung uber das regional®eldung der verfugbar Meldungen  sind in  das
das regionale elektronische Informationssystem zugestelleimfektionskrankheit elektronische Informationssystem

elektronische Meldungen im Verhaltnis zur Gesamtanzahl der bgiem fur Infektionskrankheiten inf
Informationssystem| amt fir Gesundheit der Region eingegangenen Einklang mit den von de
far _ | Meldungen Gesetzget_)ung vorgesehenen
Infektionskrankheite Normen eingetragen
n eingegeben wird
Proportion der Prozentsatz der von der Regidfiéntlichen| System zur Im Jahr 2015: Angabe nicht Im Jahr 2019: 100% der
Meldungen, die in | Verwaltung iber das nationale elektronischéveldung der verfugbar Meldungen sind in das nationale
das natipnale Informationssystem  zugestellten  Meldungen |ifnfektionskrankheit elektronische Informationssystem
elektronische Verhiltnis ~ zur ~ Gesamtanzahl ~ der  bejnen fur Infektionskrankheiten im
}E:ormatlonssystem Gesundheitsministerium eingegangenen Meldunger Einklang mit den von der

. . Gesetzgebung vorgesehenen
Infgktlonskrankhelte Normen eingetragen
n eingegeben wird
Proportion der Anteil der Laboruntersuchungen: Prozentugldstegriertes Im Jahr 2015: 83.8% Im Jahr 2019: >80%
gemeldeten Verhéltnis zwischen der Anzahl der vehtigen| Uberwachungssyste (Masern); 78.7% (Bteln)
Masern- und Masern- oder Btelnfille, die in einem kompetentenm der Masern und
Roteln-Falle, Labor untersucht worden sind und der Anzahl defsteln
welche verdichtigen Masern- und d&®elnfille. Vom Nenner|

ausgeschlossen werdertissen alle verithtigen Elle,
die nicht im Labor untersucht worden sind und
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im Labor
untersucht
worden sind

durch
a) einen epidemiologischen Zusammenhang
begtindet oder

b) als kein Fall von Maserngeln bezeichnet wurde

aufgrund eines epidemiologischen Zusammenhangs mit:

* einem anderen Fall einer im Labor kigten
Infektionskrankheit

oder

* einem Fall von negativen Masern/Rételn-IgM.

Es

handelt sich um einen der von der WHO (iberwachten
Indikatoren, um den Verlauf der Eliminierung der

Masern und Rételn zu priifen.

Proportion der
gemeldeten Falle
invasiver bakterieller
Krankheiten, die

im Labor untersuch
worden sind und fi
welche eing)
atiologische
Diagnose vorliegt

Siehe Bewertungsdokument PNP 2014-2018

Spezielles
Uberwachungs-
system MIB + SDO

Im Jahr 2014: 60%

Im Jahr 2019: +50%

85




Anhang 1

Kosten der Krankheit bei Nichtimpfung und jahrlicierringerung der geschatzten direkten Kosten dankheit

Kosten der Krankheit bei Nichtimpfung

Bibliografische Verweise zu den

Jahrliche Einsparung

Altersgruppe Impfstoffe Vermiedene Fille Eingesparte Kosten fiir vermiedene Fille| R e R i
Kosten
In Italien schatzt man etwa 90 Félle von | Die Wirksamkeit bei geimpften Personen | Waren alle Personen, die an einer Infektion | Di Pietro et al. 2013 HEALTH
Meningokokken B. Jeder Fall mit | schatzt man auf 87% [Di Pietro et al. | erkrankt sind, geimpft worden, wiirde man | TECHNOLOGY ASSESSMENT DELLA
Folgeerscheinungen  fihrt zu  direkten | 2013] Uber 38 Millionen Euro an Kosten | VACCINAZIONE CONTRO
Meningokokk| Gesundheitskosten in Héhe von € 484.762. einsparen. MENINGOCOCCO B. QlJPH - 2013, €38.759.608
enB Man kann daher die Kosten auf € 44,5 Millionen Volume 2,
schatzen. Number 13
1 Man schatzt die direkten Gesamtkosten | Das relative Risiko (RR) der Phase llI- | Man kann daher annehmen, dass es zu | Favaretti et al. 2014. Health
Lébensjahr (berechnet auf eine Bevolkerung von Kindern | Pivotal-Studien (Rix4414 vs Placebo): | einer Einsparung von iber 26 Millionen | Technology  Assessment della
von 5 Jahren oder darunter) auf 31.471.642 € | Schwere Rotavirus-Gastroenteritis: | Euro kommen wiirde, wenn alle Personen, | vaccinazione anti-rotavirus con il
pro Jahr. Fligt man die indirekten Kosten hinzu, | RR=0.153; Krankenhausaufnahme wegen | die an einer Infektion erkrankt sind, geimpft | vaccino Rotarix. QIUPH - 2014,
Rotavirus belaufen sich die Gesamtkosten auf | Rotavirus: RR=0.150. Das heiRt also, dass | worden waren. Volume 3, Number 7 €26.687.952
143.908.762 € pro Jahr. das Risiko an Gastroenteritis zu erkranken
und stationar aufgenommen zu werden
bei geimpften Personen um 75%
niedriger ist.
Eine Studie aus dem Jahr 2004 von Coudeville L | Aufgrund der vermiedenen | Laut der Studie von Coudeville, konnte der | Laurent Coudeville, Alain Brunot,
et al schatzt die direkten Kosten der mit | Durchimpfungsraten konnte man | NGD bei nur einer Impfung wahrend des 2. | Carlo Giaquinto, Carlo Lucioni and
Varizellen verbundenen Ereignisse auf tber | Folgendes vermeiden: | Lebensjahres die Kosten fiir stationdre | Benoit Dervaux, Varicella
2. Varizellen (1. 875 Millionen € (unter Berlicksichtigung einer | Durchimpfungsrate  90% =  -82% | Aufnahmen, Todesfille und Behandlungen | Vaccination in Italy An Economic
Lebensjahr Dosis) Kohorte von Kindern, die im Verlauf der Zeit | Varizellen-Félle, -68% stationare | jahrlich um 23,3 Millionen Euro verringern | Evaluation of Different Scenarios. € 23.300.000
Uberwacht worden ist). Aufnahmen und -57% Sterblichkeit, | (bei einer angenommen Durchimpfungsrate | Pharmacoeconomics 2004; 22
Durchimpfungsrate 45% = -41% | von 90%). (13): 839-855
Varizellen-Fille, -25% stationdre
Aufnahmen und -18% Sterblichkeit
Eine Studie aus dem Jahr 2004 von CoudevilleL [ Bei den in Betracht gezogenen
et al schatzt die direkten Kosten der mit | Durchimpfungsraten konnte man
Varizellen verbundenen Ereignisse auf Gber 875 | Folgendes vermeiden (im Vergleich zu
5. [l Varizellen (2. Millionen € (unter Berlcksichtigung einer | keiner Impfung und Impfungen mit 1.
Dosis) Kohorte von Kindern, die im Verlauf der Zeit | Dosis + 2. Dosis):
Uberwacht worden ist). Durchimpfungsrate  90% = -88%
Varizellen-Fille, -76% stationare
Aufnahmen und -20% Sterblichkeit
Die vom NGD unterhaltenen Gesamtkosten der | Ein kirzlich in Zusammenarbeit mit UCL, | Von den 211 Millionen fir HPV-Pathologien | Baio G, Capone A, Marcellusi A, et
mit HPV verbundenen Pathologien belaufen | Universita di Roma "Tor Vergata" und | beim Menschen ausgegebenen Euro, wéren | al. Economic burden of human
sich auf etwa 528 Millionen Euro. Von diesen | Kingston University ausgearbeitetes | 64% impfpraventabel mit einer | papillomavirus-related diseases in
HPV bei 11- sind etwa 40% humanen Pathologien | wirtschaftliches Bewertungsmodell | Gesamteinsparung von 71 Millionen Euro | Italy. PLoS One 2012;7:11.
Jugendliche Jshrigen zuzuschreiben (211 Millionen Euro) [Baio et al, | schatzt eine Verringerung der mit HPV | pro Jahr. €71.000.000
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Jungen 2012] zusammenhangenden  Ereignisse  bei Audisio, R. A., et al. (2015). "Public
Jungen von 64% dank der universalen health value of universal HPV
Impfung. vaccination."
[Haeussler et al, 2015, Audisio et al, 2015] Crit Rev Oncol Hematol.
Haeussler, K., Marcellusi, A.,
Mennini, F.S., Favato, G.,
Capone, A., Baio, G., 2014. Cost-
Effectiveness Analysis of Universal
Human Papillomavirus Vaccination
Using a Dynamic Bayesian
Methodology: The BEST Il Study,
Value in health 2015
IPV
Meningitis-
Vierfachimp
fstoff
ACWY135
Bis zum jetzigen Zeitpunkt (2015) schatzt man | Die Impfung gegen Pneumokokken bei | Die Impfung gegen Pneumokokken bei [ Mennini FS, Marcellusi A,
die Kosten der negativen Folgen von | Senioren (angenommene | Mindestdurchimpfungsraten (5% bei Uber | Giannantoni P, Valente S, Rinaldi
Pneumokokken bei nichtgeimpften Senioren | Durchimpfungsrate 5% bei Uber 65- | 65-Jahrigen und 2% bei 50-64-Jdhrigen, [ A, Frannco E. Budget impact
auf 120 Millionen Euro in 5 Jahren |Jahrigen und 2% bei 50-64-Jdhrigen) [ Schatzungen auf derzeitige | analysis della vaccinazione anti-
(unterhaltene Kosten fiir impfbare Senioren | ermoglicht tber 5000 Falle von NBPP | Durchimpfungsraten) ermdoglicht  eine | pneumococcica negli
bei aktuellen Durchimpfungsraten) [Menniniet | ((Non- Bacteremic Pneumococcal | Einsparung direkter Kosten von (iber 75 | adulti/anzianiin italia. Global
Pneumokokken al. 2015] Pneumonia), tiber 2500 Félle von IPD und | Millionen Euro in 4 Jahren flir mit| & Regional Health Technology € 18.750.000
(PCV13+PPV23) etwa 3200 Fdlle von Meningitis- | Pneumokokken verbundene Ereignisse. | Assessment 2015; 2 (1): 43-52
Folgeerscheinungen und 3300 Félle von | Durch Erhéhung der Durchimpfungsrate
Pneumokokken-Folgeerscheinungen konnten die Ausgaben ein noch hoheres
nach 5 Jahren zu vermeiden [Mennini et | Reduzierungsniveau der direkten
al 2015]. Gesundheitskosten erreichen (Impfkosten
ausgenommen)
In Italien treten etwa 130.000 Bedenkt man ein Wirkungsfeld mit Die geschatzte Einsparung belduft sich auf | Angepasst auf der Grundlage von:
Senioren Falle von Herpes Zoster (HZ) und 12.000 Félle | einem Mindestwert (Effectivness) von 3.081.760 € fur 2016; 7.704.480 € fur 2017; | THE PREVENTION OF HERPES
Post-Zoster Neuropathien (PHN) 60% fir die Impfung gegen HZ, 13.868.063 fiir 2018. Dieser Wert wird von | ZOSTER AND POSTHERPETIC
bei tiber 50-Jahrigen auf im ersten Jahr, mit einer Jahr zu Jahr ansteigen, da die geimpften NEURALGIA Pilot assessment
(entspricht etwa 24,2 Millionen Personen). einer Inzidenz von HZ gleich 6,3/1.000 Personen immunisiert bleiben und zu diesen| using the draft HTA Core
Die Inzidenzrate fiir HZ liegt bei (Gesamtanzahl Falle bei 65-Jahrigen aa= | jene hinzukommen, die in den darauf- Model for Rapid Relative * 2016 (CV=30%):
6,3/1.000. Der Budget-Impact von 48.620), wirden man 9.724 folgenden Jahren geimpft werden. Dadurch | Effectiveness Assessment. 3.081.760 €
H. Zoster HZ und PHN auf nationaler Ebene wurde Félle von HZ und etwa 898 Félle von NPH | wird jedes Jahr die Anzahl der vermiedenen | V4.0 Final version, September ¢ 2017 (CV=40%):
auf 41,2 Millionen Euro/Jahr geschatzt vermeiden. Fille genauso wie die Einsparung fiir den 2013 7.704.480 €
(Kosten 2005) und umfassen sowohl direkte Staat ansteigen. * 2018 (CV=50%):
Kosten (Visiten, Behandlungen, stationare 13.868.063

als auch indirekte Kosten (Produktivitatsverlust
Die zuletzt genannten machen etwa 1/3 der
Gesamtkosten aus (etwa 13 Millionen
Euro/Jahr), wahrend die restlichen 28,2
direkte Kosten sind.
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Anhang 2

Handhabungsart und Informationsflisse bei Notfallem
Zusammenhang mit Impfungen (Ricknahmen und vorbelee
Einstellungen, Mangel)

Die italienische Arzneimittelagentur (AIFA) ist digalienische Regulierungsbehérde, die im
Einklang und im Rahmen der europaischen NormenPharmakovigilanz u.a. auch fir die
Riicknahme oder vorbeugende Einstellung von Impépostowie fir Anderungen in den
Beipackzetteln zum Thema Sicherheit verantwortiithWenn auch unter Bertcksichtigung der
geltenden Normen sowie der Wahrung der GesundheitGemeinschaft und des einzelnen
Individuums im Sinne des Prinzips der hdchsten Whisihaben die von AIFA getroffenen
Entscheidungen Einfluss auf die im Land gultigepfionogramme. Aus diesem Grund mussen die
offentlichen Gesundheitsbehérden rechtzeitig undége vereinbarter und koharenter Modalitaten
eingebunden werden, damit "Notsituationen” und dmexsehbare und unvorhergesehene
Auswirkungen aufs Wirksamste und Effizienteste gelhabt und die gleichzeitige Beibehaltung
der Durchimpfungsraten gewahrleistet werden konbées gilt vor allem fur die Impfung gegen
Influenza, deren Kampagne sich auf wenige Monatdahr beschrankt, aber auch fur die anderen
vom nationalen Impfkalender vorgesehenen Impfunden, denen man einen Rickgang der
festgelegten Durchimpfungsraten verzeichnet, eiendy der vor allem im vergangenen Jahr
deutlich erkennbar war.

Seit 2012 und durch Beschluss vom Juli 2014 bestégt bei der italienischen Arzneimittelagentur
die Arbeitsgruppe zur Impfstoffvigilanz (GLV) inseben gerufen worden, deren Aufgabe es ist, die
Uberwachung der Sicherheit der Impfstoffe durchee@gsammenarbeit mit den verschiedenen
kompetenten Behorden (Pharmakovigilanz und ofiemtliGesundheit), die sowohl auf nationaler
als auch auf regionaler Ebene tatig sind, zu vedyes Die Arbeitsgruppe umfasst qualifizierte
Vertreter der AIFA, des Gesundheitsministeriums, @eren Instituts fir das Gesundheitswesen,
der regionalen Zentren fir Pharmakovigilanz (FVYl @er regionalen Direktionen flr Pravention
und offentliche Gesundheit.

Im Einklang mit der von AIFA vorgesehenen Bestimigpunersammelt sich die GLV jede drei
Monate. Einerseits bewertet sie dabei die Datenads der Datenbank des nationalen Netzwerks
der FV hervorgehen, andererseits tragt sie weshndur Entwicklung von MalRnahmen und
Initiativen bei, die der Verbesserung der Impfstigffanz in ihrer Gesamtheit dienen.

Die GLV ist ein bereits bestehendes Netz, das ifadgsstadium einer eventuellen Notsituation im
Zusammenhang mit Impfstoffen aktiviert werden k&pnvor allem bei Ricknahme und
Suspendierung eines Impfstoffs aus Sicherheitsgminderen Besprechung nicht auf eine wahrend
des Jahres geplante Versammlung oder Telekonfexgigeschoben werden kann. Angesichts der
Dringlichkeit mit welcher diese Entscheidungen gi¢mn werden missen, sei es aufgrund
nationaler und europaischer normativer Verpflichem sei es wegen des bereits erwahnten
Prinzips hochster Umsicht, wird zudem eine klein€euppe gegrundet, damit samtliche
Kommunikationsverfahren einfacher, praktischer sctoheller gestaltet werden konnen.

Diese kleinere Gruppe setzt sich aus Personal ek An Funktion spezifischer Kompetenzen, z.
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B. in den Bereichen Regulierungen, Qualitdt, Prddak usw.), aus einem Vertreter des

Gesundheitsministeriums, aus dem Obersten Saait§1§S) aus drei Vertretern ebenso vieler
regionaler Zentren der FV und aus drei Vertretéxemeso vieler Regionaldirektionen fir Pravention
und offentliche Gesundheit zusammen, die nicht dimgg mit den Regionen der FV-Zentren

Ubereinstimmen missen. Die regionalen Vertretedareaufgrund spontaner Kandidaturen von den
Regionen gemeinschaftlich ernannt. Die Mitglieder kKleineren Gruppe bleiben fir ein Jahr im

Amt und kdénnen wieder gewahlt werden.

Sobald AIFA von einem maoglichen Notfall in Kenntigissetzt wird, muss sie die kleinere Gruppe
informieren und mit derselben alle in inrem Bebgfindlichen Unterlagen und Informationen teilen
sowie ein nichtbindendes Urteil beantragen, bever snter Berlicksichtigung eventueller

europaischer Richtlinien, eine Entscheidung tiBti Notféallen muss die kleinere Gruppe innerhalb
von 24 Stunden ab der Anfrage Stellung nehmen.

Nachdem AIFA eine Entscheidung getroffen hat, mdssse, vor ihrer Umsetzung und
Kundgebung, rechtzeitig (mindestens 24/48 Stundetier, mit Ausnahme der Ricknahmen
aufgrund vermeintlicher Qualitatsméangel, die umgelee Handlung beduirfen und daher nicht mit
dem Beratungszeitplan vereinbar sind) an alle héittdr der GLV mitgeteilt werden, um dem
Gesundheitsministerium und den entsprechendennalgio Behdrden Zeit zu geben eventuell
daraus hervorgehende Problematiken zu erkennenwhbézeichnen. Durch diese Vorgehensweise
kdnnen die gewohnten Impfpraktiken in den jeweiigémpfzentren, sowie die korrekte
Handhabung der Kommunikation mit der Bevdlkerund dam Gesundheitspersonal gewahrleistet
werden.

Was die Kommunikation anbelangt ist es von aulerdlidher Relevanz, dass unter den
verschiedenen Behérden vereinbarte, uniforme Mittgen vorbereitet werden und die festgelegten
Termine fur die Verbreitung der Informationen bdesichtigt werden. In diesem Zusammenhang
ist es wichtig zu betonen, dass alle Mitglieder @itV der AIFA-Ordnung beziglich des
Interessenskonflikts unterstehen und alle zur Geth@itung verpflichtet sind. Diese sieht vor, dass
die Mitglieder keine Informationen jeglicher Artditm keiner Form verbreiten dirfen, auch nicht
an die eigene Region und/oder an das Gesundhaiteyzdy bevor die Mitteilung nicht auf der
Internetseite der AIFA vero6ffentlicht wird.

Ein weiterer moglicher mit den Impfstoffen verbunde Notfall ist das Fehlen eines Produkts.
Dieser Zustand konnte infolge einer Riicknahme/Swdipeung oder anderer Ereignisse eintreten.
In diesen Situationen ist es aul3erordentlich wichtlass alle zustéandigen Behorden mit
eingebunden werden: AIFA, Gesundheitsministeri@enreraldirektion der Gesundheitspravention
- und die regionalen Behorden, die fur die offehili Gesundheit zustandig sind. Auch fur diese
Notfélle ist es grundlegend, dass AIFA, sobaldseieeinem mdglichen Mangel in Kenntnis gesetzt
wird, umgehend das Gesundheitsministerium inforihaas seinerseits alle regionalen Behorden
informieren wird, damit die Situation ordnungsgengdghandhabt wird. Ziel ist einerseits die

Fortsetzung der Impfdienste mit einem alternativapfstoff, sofern mdglich, und andererseits die
richtige Kommunikation mit der Bevolkerung und d&esundheitspersonal, vor allem dann, wenn
das mangelhafte Produkt nicht mit einem anderegtaraerden kann.

Auch bei den Notféllen, die sich aus einem Manggéken, sind die Kommunikationsstrategien

ausschlaggebend. Daher missen unter den verschiredgehtrden vereinbarte, einheitliche
8¢



Mitteilungen vorbereitet werden.

Ebenso wichtig ist die Beriicksichtigung der Vetikeit der Informationen im Zeitraum vor der
Verbreitung derselben.

Ausgearbeitet wurde der vorliegende Plan in Zusamameit mit:

Generaldirektion fur Gesundheitspravention des Gaiseitsministeriums

- Interinstitutionelle Arbeitsgruppe "Impfstrategien” (Gesundheitsministerium-
Generaldirektion fir Gesundheitspravention, Oberst8anitatsrat, italienische
Arzneimittelagentur, Oberstes Institut fir das Gehieitswesen)

- Interregionale Gruppe fur die Offentliche Gesuntinad Screening der interregionalen
Koordinierung der Pravention der Konferenz der Begn und Autonomen Provinzen

- Wissenschaftliche Gesellschaften und Arztegewedfam: Sltl, FIMG, FIMP, SIP
- Universita di Tor Vergata, CEIS
- Oberster Sanitatsrat (Consiglio Superiore di Sanita

- Staat-Regionen-Konferenz und Autonome Provinzen
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