


RITENUTA, seguendo l'invito dell'Organizzazione mondiale della sanità, la necessità di disegnare un 
"Piano Nazionale di Preparazione e di Risposta a una epidemia di poliomielite", fondato sull'analisi delle 
situazioni che si possono verificare in caso di reintroduzione di poliovirus e sulla valutazione delle azioni 
da intraprendere per interromperne immediatamente la circolazione e diffusione; 

VISTA la nota in data ........... , diramata in data .......... , con la quale il Ministero della salute ha inviato, ai 
fini del l'acquisizione dell'intesa in sede di Conferenza Stato-regioni, il Piano in oggetto; 

ACQUISITO nell'odierna seduta l'assenso del Governo, delle regioni e delle province autonome; 

SANCISCE INTESA 

tra il Governo e le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, nei termini di seguito riportati: 

PREMESSO CHE 

• si vuole delineare il miglior percorso possibile per conseguire I' obiettivo di risposta immediata in caso di
infezione da poliovirus, indicato come prioritario dall'Organizzazione mondiale della sanità, rendendolo
praticabile nella nostra

• si vuole focalizzare ta:tt�ìl�ttli.Et+sùlta Jì!FéiV�ll/2':it)ì\l� altamente efficace - come suggerito dalle agenzie
internazionali - basata sulle evidenze scientifiche e ancorata a principi e azioni, e la necessità di delineare le
azioni da intraprendere in caso di reintroduzione del poliovirus nel nostro territorio.

SI CONVIENE: 

Sul "Piano nazionale di preparazione e di risposta a una epidemia di poliomielite" di cui all'allegato A che 
costituisce parte integrante della presente intesa. 

A tal fine, le Regioni, in presenza di un caso sospetto o del ritrovamento di poliovirus in matrice ambientale 
si impegnano a: 

1. notificare immediatamente l'evento al Ministero della salute;
11. avviare l' indagine epidemiologica;

111. assicurare la corretta raccolta ed mv10 dei campioni biologici e/o ambientali al laboratorio di
riferimento;

1v. redigere una breve relazione sull'indagine epidemiologica, determinare l'area eventualmente 
coinvolta, la presenza di altri casi sospetti attraverso una indagine dettagliata e retrospettiva, 
comunicare la percentuale di copertura vaccinale dell'area interessata; 

v. inviare giornalmente e/o settimanalmente rapporti dettagliati al Ministero della salute;
v1, organizzare, qualora necessario, in collaborazione con il Ministero della salute, l'Istituto superiore di

sanità e l'Agenzia italiana del farmaco, una campagna straordinaria di vaccinazione. 

Dall'attuazione della presente Intesa non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica. 

Per le attività di cui al presente documento, le amministrazioni interessate provvedono nell'ambito delle 
risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente. 





Il presente Piano è stato redatto dal Gruppo di Lavoro Polio (GdL) e approvato dalla Commissione 

Nazionale di Certificazione (NCC) 1 • 

1) INTRODUZIONE

Con la risoluzione WHA 41.28, _,l::.14,u; ttt'1!'oE>'tY Mondiale della Sanità (OMS), 

si è prefissata l'obiettivo di eradicare il virus della poliomielite. 

Il 21 giugno 2002 la regione Europea è stata certificata ufficialmente libera da poliomielite e nel 

settembre del 2015 è stata annunciata l'eradicazione del poliovirus selvaggio (WPV) tipo 2. 

Nonostante gli sforzi ed i progressi effettuati dai diversi Paesi si sono registrati negli ultimi anni diversi 

focolai di infezione da poliovirus (PV) soprattutto in Asia centrale e Africa centrale. 

Questi episodi accrescono la preoccupazione per una possibile diffusione di focolai epidemici, anche in 

Paesi polio-free, favoriti dai viaggi internazionale e flussi immigratori; per tale motivo l'OMS ha 

esortato i Paesi membri a redigere un Piano per la pronta risposta ad una eventuale reintroduzione di 

poliovirus e/o epidemia di poliovirus da affiancare al Piano Nazionale per il mantenimento della Stato 

Polio-free. 

Lo scopo del presente Piano è definire, predisporre e coordinare le azioni da intraprendere qualora si 

verifichi un focolaio epidemico da PV, sia selvaggio sia vaccino derivato (VDPV), al fine di bloccarne 

la trasmissione entro 120 giorni dalla conferma del primo caso di infezione. 

2) CONTESTO DEL PAESE E QUADRO NORMATIVO

Al l gennaio 2017 la popolazione residente italiana risulta essere costituita da 60.589445, con 467.657 

bambini di età inferiore a 1 anno, 2.501.455 bambini con meno di 5 anni e 8.182.584 ragazzi con meno 

di 15 anni 

L' età media della popolazione italiana risulta essere 44,9 anni, due decimi in più rispetto alla stessa 

data del 2016. Le persone di età pari o superiore ai 65 anni sono più di 13,5 milioni e rappresentano il 

22,3% della popolazione totale; quelli che hanno raggiunto o superato gli 80 anni sono 4,1 milioni, il 
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Attualmente il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 12 gennaio 2017, recante "Definizione 

e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo I, comma 7, del decreto 

legislativo 30 dicembre 1992, n. 502", nel confermare quanto già disposto dal decreto del Presidente 

del Consiglio dei Ministri 29 novembre 2001, ha previsto, tra l'altro, che il Servizio sanitario nazionale 

offre in maniera attiva e gratuita le vaccinazioni previste dal calendario vaccinale incluso nel Piano 

nazionale dì prevenzione vaccinale 2017-2019, La vaccinazione antipolio, come le altre vaccinazioni 

incluse nei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA), risulta pertanto interamente gratuita presso le 

strutture del SSN per la popolazione target individuata dagli stessi LEA e dal Piano Nazionale 

Prevenzione Vaccinale vigente. Grazie ali' offerta attiva del vaccino anti-polio a tutti i nuovi nati nel 

corso del primo anno di vita, per anni è stata mantenuta un'alta copertura vaccinale, con una media 

nazionale superiore alla soglia raccomandata dall'OMS, pari al 95%. Negli ultimi anni, l'aumento dei 

movimenti avversi alla vaccinazione e la contemporanea diminuzione della percezione del rischio delle 

malattie hanno avuto un impatto significativo sulle coperture vaccin,ali che, pur rimanendo, come 

media nazionale, superiori al 90%, sono nettamente diminuite, raggiungendo il 93,33% nel 2016. 

Di recente, il decreto legge 7 giugno 2017, n. 73, convertito con modificazioni dalla legge 31 luglio 

2017, n. 119, ha reso obbligatoria e gratuita, tra le altre, la vaccinazione anti-poliomielitica per i minori 

di età compresa tra zero e sedici anni e per tutti i minori stranieri non accompagnati, in base alle 

specifiche indicazioni del Calendario vaccinale nazionale relativo a ciascuna coorte di nascita. 

Il Piano Nazionale prevenzione vaccinale 2017-2019 prevede, per la vaccinazione anti-poliomielitica, 

la somministrazione di 3 dosi di vaccino antipolio inattivato (IPV) nel corso del primo anno di vita, con 

ulteriori due richiami al 6 ° e tra il 12° e 18 ° anno di vita. 

3.2 Definizione di caso fortemente sospetto (hot case), evento, focolaio di poliovirus 

Jn conformità alle definizioni dell'OMS, in Italia, paese polio-free, è definito: 

A. Caso fortemente sospetto (hot case):

1. quadro clinico di febbre ed insorgenza di paralisi flaccida acuta in una persona di età inferiore

a 15 anni che presenta uno dei seguenti fattori di rischio: meno di tre dosi di vaccino

antipoliomielitico, viaggio recente in area endemica per poliovirus, appartenenza ad un gruppo

ad alto rischio (nomadi, immigrati, rifugiati);

2. malattia simile alla poliomielite in persona di qualsiasi età;

3. isolamento di poliovirus in persona di qualsiasi età, anche senza paralisi, con i fattori di rischio

sopra elencati.
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B. Evento sporadico: il ritrovamento di PV senza prova di trasmissione e/o circolazione del virus.

Sono possibili le seguenti condizioni:

1. PV isolato in campioni umani:

a. WPV di sierotipo 2 in uno o più individui esposti m attività di laboratorio per la

manipolazione del poliovirus di tipo 2;

b. PV Sabin like di sierotipo 2 in un singolo individuo;

c. VDPV (tutti i sierotipi) da un caso isolato di PF A o da persona asintomatica (per es.

contatto);

d. isolamento in campioni umani, provenienti da una o più persone, di iVDPV o aVDPV,

senza prova di circolazione.

2. PV isolato in campioni ambientali:

a. WPV o VDPV da un singolo campione senza ulteriori rilevazioni m indagini

supplementari volte alla ricerca dello stesso ceppo nella popolazione;

b. Sabin-like di tipo 2.

C. Focolaio epidemico: il ritrovamento di PV con prova di trasmissione e/o circolazione.

Sono possibili le seguenti condizioni:

l) PV isolato in campioni umani:
a. WPV (di ogni sierotipo) in ogni persona infettata2 ; inoltre per il sierotipo 2

in soggetti in cui non sia documentata l'esposizione per attività di laboratorio; 

b. cVDPV in ogni persona infetta.

2) PV isolati in campioni ambientali:
a. due o più ceppi selvaggi o VDPV geneticamente è'orrelati da campioni distinti3 ;

b. ceppo selvaggio o VDPV da un singolo campione rilevato anche in indagini

supplementari volte alla ricerca dello stesso ceppo nella popolazione. 

3.3 Risposta a un caso fortemente sospetto ("hot case"), evento o /òcolaio di poliomielite 

2 La persona infettata può essere un caso di PFA o una persona asintomatica
3 Per campione distinti si intendono campioni raccolti da diversi siti o campioni raccolti dallo stesso sito con un intervallo di

almeno due mesi 
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3. 4 Notifica di evento e dichiarazione di epidemia

Il LN e i LSN dovranno comunicare i risultati degli esami effettuati sui camp10nt sospetti prima 

possibile ed in ogni caso non oltre 14 giorni dopo aver ricevuto i campioni. 

Nel caso di conferma, , di qualsiasi tipo di poliovirus (WPV o VDPV) da qualsiasi tipo di campione (da 

caso sospetto o ambientale), il laboratorio nazionale dovrà immediatamente notificare i risultati alla 

DGPRE del Ministero della Salute e al Coordinatore Regionale del Global Polio LabNet (GPLN) 

presso OMS. 

La DGPRE del Ministero della Salute informerà immediatamente, e in ogni caso entro le 24 ore dalla 

conferma di laboratorio, l'Ufficio Regionale Europeo. La notifica sarà effettuata secondo le modalità 

previste dall'art. 6 del Regolamento Sanitario Internazionale (RSI) attraverso il Foca! Point nazionale e 

sarà accompagna da una relazione che includa tutte le informazioni disponibili sull'evento. 

La DGPRE del Ministero della Salute informerà immediatamente gli S�ati membri della Commissione 

Europea e l'ECDC attraverso il EWRS. 

Dopo la notifica la DGPRE del Ministero della Salute continuerà ad inviare all'OMS rapporti 

dettagliati sulle condizioni sanitarie del Paese. 

La DGPRE del Ministero della Salute insieme al Direttore generale della Regione Europea dell'OMS 

valuteranno l'esistenza o meno di emergenza di sanità pubblica di portata internazionale e la eventuale 

necessità di raccomandazioni temporanee appropriate secondo quanto previsto dall'articolo 49 del RSI. 

L'Ufficio regionale dell'OMS, dopo essersi consultato con gli esperti di laboratorio dell'iniziativa 

mondiale per l'eradicazione della polio (IMEP) e le Autorità Nazionali (Ministro della Salute e 

Presidente del Consiglio dei Ministri), deciderà se dichiarare l'esistenza di un focolaio epidemico. La 

dichiarazione dovrà essere sostenuta dai risultati di laboratorio (sequenza genetica), dall'indagine 

epidemiologica completa sui casi e dal!' indagine epidemiologica complèta sul!' evento. 

L'Ufficio stampa del Ministero della Salute, sulla scorta degli elementi forniti dalla DGPRE, informerà 

gli organi di comunicazione e di informazione relativamente all'emergenza di sanità pubblica del 

Paese. 

3.5 Risposta all'emergenza 

Entro due giorni dalla conferma da parte del LN, la DGPREV del Ministero della Salute richiede 

l'attivazione dell'Ude per individuare le misure necessarie in base al tipo e alle dimensioni dell'evento 
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che deve essere affrontato. Le azioni da intraprendere saranno coordinate dalla DGPREV che ove 

ritenuto necessario, potrà avvalersi della collaborazione dell'Istituto Nazionale per le Malattie Infettive 

Lazzaro Spallanzani, della Regione interessata e dell 'AIF A. 

3.6 Comunicazione e gestione dei media 

Il compito della gestione della comunicazione è affidato all'Ufficio 

cui spetterà altresì trasmettere le notizie e mantenere rapporti con i media, 

nel corso dell'evento epidemico, nonché di assicurare la diffusione di notizie in modo tempestivo e 

completo per poter informare la popolazione in modo esaustivo. 

Sono previste linee diverse di comunicazione indirizzate a target diversi di popolazione: 

a. Comunicazioni ad autorità sub-nazionali e locali che devono contenere informazioni tecniche

adeguate e istruzioni sul come informare la popolazione in merito ai comportamenti da adottare

per contribuire ad una rapida interruzione della trasmissione dì PV (per es. mediante la

promozione di campagne di vaccinazione e la diffusione di istruzioni per evitare il contagio);

b. Comunicazioni al pubblico che devono descrivere in modo chiaro e completo l'importanza della

situazione e promuovere le misure indicate dalle autorità sanitarie, nel rispetto delle buone prassi

volte ad evitare reazioni irrazionali ed allarmismi.

c. Attivazione, se ritenuto opportuno, del "Numero di Pubblica Utilità 1500"per una diretta

informazione al cittadino.

La DGPREV del Ministero della Salute è in costante contatto con l'Ufficio stampa e la Direzione 

generale della comunicazione e dei rapporti europei e internazionali 

4) VALUTAZIONE DEL RISCHIO

4.1- Indagine epidemiologica 

Grazie all'attivazione della specifica sorveglianza in Italia possono essere individuati rapidamente i 

casi di PFA. 

In presenza di segnalazione di un caso di PFA il servizio sanitario coinvolto condunà una indagine 

epidemiologica al fine di fornire informazioni relativamente a: 

età del soggetto; 
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