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DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

COMITATO TECNICO SCIENTIFICO
EX 00.C.D.P.C, 03/02/2020, N. 630; 18/04/2020, N. 663; 15/05/2020, N, 673; 0710/2020, N, 706

Verbale n. 124 della riunione tenuta, presso il Dipartimento della Protezione Civile, il

giorno 08 novembre 2020

Documento generato in data 10/11/2020

_ PRESENTE ASSENTE
Agostino MIDZZ0 X
Fabio CICILIANO X |
| Massimo ANTONELLI IN VIDEOCONFERENZA E
 Giovannella BAGGIO N VIDEOCONFERENZA
Roberto BERNABEI I
Silvic BRUSAFERRO I o * X
Elisabetta DEJANA X
Mauro DIONISIO IN VIDEOCONFERENZA
| Ranieri GUERRA IN VIDEOCONFERENZA
| Achille IACHINO IN VIDEOCONFERENZA
Sergio IAVICOLI X
Giuseppe IPPOLITO X
Franco LOCATELL] X
Nicola MAGRINI | PRESENTE Ammassari in rappresentanza di AIFA
Francesco MARAGLINO X
Rosa Marina MELILLO IN VIDEOCONFERENZA
Nausicaa ORLANDI X =i
Flavia PETRINI IN VIDEOCONFERENZA
Kyriakoula PETROPULACOS | IN VIDEOCONFERENZA
Giovanni REZZA X
Luca RICHELDI X
Giuseppe RUOCCO X
 Nicola SEBASTIANI X
Andrea URBANI X
Alberto l'.;'ILLAN | X
Alberto ZOLI IN VIDEOCONFERENZA
/]
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COMITATO TECNICO SCIENTIFICO
EX 00.C.D.P.C. 03/02/2020, N. 630; 18/04/2020, N. 663; 15/05/2020, N. 673; 07/10/2020, N. 706

E presente il Sig. Vice Ministro della Salute On. Pierpaolo Sileri {in videoconferenza).

E presente il Sig. Sottosegretario di Stato alla Salute On. Sandra Zampa (in
videoconferenza).

E presente la Dr Adriana Ammassari in rappresentanza di AIFA (in videoconferenza).

E presente il Dr Giovanni Baglio (in videoconferenza),

La seduta inizia alle ore 16,10.

TRASMISSIONE DATI EPIDEMIOLOGICI EX ART. 1 CO. 16 DEL DECRETO LEGGE
16/05/2020, N. 33 CONVERTITO, CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 14/07/2020, N.
74 PER LE FINALITA DI CUI ALL'ART. 2 CO. 1 E ART. 3 CO. 1 DEL DECRETO DEL
PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 03/11/2020

In riferimento a quanto previsto dagli artt. 2 comma 1 e 3 comma 1 del DPCM
03/11/2020, | CTS rileva che, fin dalla emanazione del Decreto, non ha ricevuto
I'aggiornamento dei dati epidemiologici relativi all'evoluzione della pandemia e del
monitoraggio della fase di transizione con i relativi dati di pertinenza delle Regioni e
delle Province Autonome. In assenza dei dati, il CTS non ha potuto esprimere alcun
parere di competenza.

In relazione a cid, in data 05/11/2020 é stata richiesta alla Presidenza del Consiglio
dei Ministri (allegato) ed al Ministero della Salute (allegato) una nota interpretativa
dei punti “sentito il Comitato Tecnico Scientifico sul dati monitorati® inseriti all’art. 2
comma 1 e all'art. 3 comma 1 del DPCM 03/11/2020 che chiarisca le modalita di
coinvolgimento del CTS nella predisposizione delle Ordinanze del Ministro della
Salute,
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DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE GIVILE
COMITATO TECHICO SCIENTIFICO

EX 00.C.D.P.C. 03/02/2020, N. 630; 18/04/2020, N, 663; 15/05/2020, N, 673; 07102020, N. 708

QUESITI DEL MINISTERO DELL'ISTRUZIONE RELATIVI AL CONTESTO SCOLASTICO

In riferimento ai quesiti relativi al contesto scolastico (allegato) ed alle modalita di
certificazione o attestazione sanitaria (allegato) trasmessi dal Ministero
dell'lstruzione per il tramite del Ministero della Salute, il CTS declina, per ciascuna
istanza, le seguenti considerazioni:

e Le mascherine devono essere indossate anche gqualora si rispetti il metro di

distanza? Cio & auspicabile?

L&)

L'articolo 1, comma 9, lettera s) del DPCM del 3 novembre 2020 dispone che
"lattivita didattica ed educativa per la scuola dell'infanzia, il primo ciclo di
istruzione e per | servizi educativi per l'infanzia continua a svolgersi in
presenza, con use obbligotorio di dispositivi di protezione delle vie
respiratorie salvo che per i bambini di eta inferiore ai sei anni e per [ soggetti
con patologie o disabilitd incompatibili con l'uso della maschering”. |l
medesimo DPCM non indica per il contesto scolastico eccezioni correlate al
distanziamento. Al riguardo, anche in considerazione dell'andamento della
contingenza epidemiologica, il CTS ritiene auspicabile e opportuno
confermare la misura adottata, in coerenza con la scalabilita delle misure
previste dalle "Misure di prevenzione e raccomandazioni per gli studenti
delle scuole di ogni ordine e grade per la ripresa dell'anno scolastico 2020-
2021" approvate nella seduta del CTS n. 104 del 31/08/2020.

¢ Quali procedure sono previste per rafforzare il controllo sulla diffusione del virus

nelle scuole: effettuare i c.d. test rapidi per studenti e personale docente e non in

presenza di un caso di positivita?
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COMITATO TECNICO SCIENTIFICO
EX 00.C.D.P.C. 03/02/2020, N. 630; 18/04/2020, N, 663; 15/05/2020, N, 673; 07/10/2020, N. T06

o Il CTS sottolinea che la Circolare del Ministero della Salute del 29 settembre
2020 concernente I' “Uso dei test antigenici rapidi per la diagnosi di
infezione da SARS-CoV-2, con particolare riguarde al contesto scolastico”
indica 'utilizzo dei test antigenici rapidi in ambito scolastico, In caso di
sospetto diagnostico ovvero in caso di esposizione al rischio del personale
scolastico o degli alunni, per accelerare la diagnosi di casi sospetti di COVID-
19. Inoltre, il documento “Test di loboratorio per SARS-CoV-2 e loro uso in
sanfta pubblica. Nota tecnice od interim”, aggiornato al 23/10/2020 ed
allegato aila Circolare del Ministero della Salute n, 35324 del 30/10/2020,
ha ribadito che, nell'ambito della strategia di comunita (incluso I'ambiente
scolastico e lavorativa), il test antigenico rapido pud senz'altro costituire
uno strumento strategico sostenibile rispetto ai test molecaolari (qualora la
sostenibilita delle capacita diagnostiche nell'esecuzione dei test molecolari
sia saturata) quando, nelle attivita di contact tracing, & necessario ottenere
rapidamente l'isolamento del soggetto ed intercettare rapidamente tutti i
possibili contatti. La rapidita del risultato permette infatti un veloce
monitoraggio di eventuali contagi e [isolamento del soggetto con la
conseguente interruzione della catena di trasmissione in ambiente
comunitario. In particolare, la citata nota tecnica precisa che:

= |e procedure previste per | contatti stretti asintomatici di un caso
confermato positivo prevedono come prima scelta 'effettuazione di |
test rapido antigenico su tampone oro/nasofaringeo o nasale senza / |
conferma con test molecolare su tampone oro/nasofaringeo per | casi |
positivi, Nell'ambito della strategia di comunita dove necessita avere
rapidamente, a seguito di positivita, la possibilita di isolare il soggetto ‘b
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COMITATO TECNICO SCIENTIFICO
EX 00.C.D.P.C, 03/02/2020, N. 630, 18/04/2020, N. 663; 15/05/2020, N. 673; 07/10/2020, N, T06

ed intercettare rapidamente tutti i possibili contatti, non & necessario
confermare il test rapido antigenico con il test di biologia molecolare.

® Qualora nel contatto stretto compare sintomatologia, la prima scelta
diagnostica ¢ ['effettuazione di test molecolare su tampone

oro/nasofaringeo (in alternativa test rapido antigenico su tampone
oro/nasofaringec o nasale + conferma con test molecolare su
tampone oro/nasofaringeo per | casi positivi). Lo stesso percorso
diagnostico si applica al contatto stretto_asintomatico che vive o
frequenta regolarmente soggetti fragili a rischio di complicanze o
soggetti non collaboranti.

e | medici o il personale sanitario possono intervenire d’'urgenza direttamente in
classe per effettuare tamponi?

o Le misure d'urgenza proposte, di norma, possono essere disposte dal
Dipartimento di prevenzione sulla base del numero di casi confermati, di
eventuali cluster e del livello di circolazione del virus all'interno della
specifica comunita scolastica. Al riguardo, il documento “Indicazioni
operative per la gestione di casi e focolai di SARS-CoV-2 nelle scuole e nei
servizi educativi dell'infanzia” condiviso nella seduta del CTS n. 101 del
19/08/2020 ha indicato la possibilita che il Dipartimento di prevenzione
possa prevedere l'invio di unita mobili per 'esecuzione di test diagnostici
presso la struttura scolastica in base alla necessita di determinare
I'eventuale circolazione del virus. L'effettuazione del tampone per gli alunni
minori sara comunque soggetta ad autorizzazione preventiva del genitore o
di chi esercita la potesta genitoriale.
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* Dopo un'assenza inferiore a 3 giorni (infanzia) o 5 giorni (primaria e secondaria)
per motivi di salute, uno studente a cui non & stato eseguito il tampone COVID-19
pud essere riammesso a scuola senza il certificato del MMG/PLS?

o Se |'assenza é inferiore a 3 gg (infanzia) o 5 gg (primaria e secondaria) per
motivi di salute NON correlati a COVID-19 (pertanto senza effettuazione del
tampone} I'alunno pud essere riammesso a scuola senza il certificato ma con
la giustificazione ordinaria della famiglia. In caso di assenze di durata

superiore — a partire dal 3° giorno (infanzia) o dal 5° giorno (primaria e
secondaria) — per motivi di salute NON correlati a COVID-19 (anche in questo
caso senza effettuazione del test diagnostico del tampone: es. malattie
esantematiche, osteoarticolari, fratture, ecc.), lo studente rimarra a casa
fino a guarigione clinica seguendoe le indicazioni del PLS/MMG che redigera
certificazione o attestazione per il rientro a scuola.

o In alternativa alla certificazione prodotta dal PLS/MMG, per i soli casi di
sintomatologia NON _riconducibile a COVID-19, potra essere previsto
I'utilizzo di un modelle di autedichiarazione da parte del genitore che
dichiari di aver consultato il PLS/MMG, il quale ha ritenuto lo studente
esente da patologie o da controindicazioni in atto che possano impedire la
ripresa dell’attivita scolastica,

o Qualora 'assenza sia dovuta ad allontanamento dalla scuola di un alunno
che presenti un aumento della temperatura corporea al di sopra di 37,5°C
efo sintomatologia compatibile con COVID-19 in ambito scolastico, la
riammissione dovra avvenire con certificazione del PLS/MMG che attesti
che l'alunno/studente pud rientrare a scucla al termine del percorso
diagnostico-terapeutico e di prevenzione per COVID-19,
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» Un alunno che presenta un sintomo riconducibile a COVID-19 (es. raffreddore]

viene condotto in ambiente dedicato all’accoglienza e all'isolamento. Se non &
stato assente per piu di 3 giorni {infanzia) o 5 giorni (primaria e secondaria), pud
essere rlammesso a scuola in assenza di certificazione medica?

o No. In base a quanto indicato nel documento “Indicazioni operative per la
gestione di casi e focolai di SARS-CoV-2 nelle scuole e nei servizi educativi
dellinfanzia” condiviso nella seduta del CTS n. 101 del 19/08/2020, in caso
di sintomatologia compatibile con COVID-19 efo temperatura corporea
superiore a 37,5°C:

= L'alunno non pud essere riammesso a scuola.

* In presenza di sintomatologia sospetta, il PLS/MMG richiede
tempestivamente il test diagnostico e lo comunica al Dipartimento di
prevenzione, o al servizio preposto sulla base dell’'organizzazione
regionale che provvede all'esecuzione del test diagnostico. Se il caso
viene confermato, il Dipartimento di prevenzione si attiva per
I"approfondimento dell'indagine epidemiologica e le procedure
conseguenti.

o Se un alunno & stato allontanato da scuocla per presenza di sintomatologia
riconducibile a COVID-19, gualora si tratti di dizagnosi di patologia diversa da
COVID-19 (test diagnostico non effettuato o negativo), lo studente rimarra
a casa fino a guarigione clinica seguendo le indicazioni del PLS/MMG che,
indipendentemente dal numero di giorni di assenza, redigerd una
attestazione che il bambino/studente pud rientrare a scuola poiché & stato
seguito il percorso diagnostico-terapeutico e di prevenzione per COVID-19,

S e e -
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o In alternativa all’attestazione prodotta dal PLS/MMG per tutte le assenze, le
Regioni possono valutare un modello di comportamento in_caso di
sintomatologia NON riconducibile a COVID-19, in cui il PLS/MMG gestira
ordinariamente la patologia o la condizione clinica, indicando alla famiglia le
misure di cura e, in base all’'evoluzione del quadro clinico, i tempi per il
rientro in comunitd come previsto dalla normativa regionale senza
certificazione medica per la riammissione alla frequenza scolastica. In
questo caso potra essere contemplato I'utilizzo di un modello da parte del
genitore che autodichiara di aver consultato il PLS/MMG che ha ritenute lo
studente esente da patologie o da controindicazioni in atto che impediscano
la ripresa dell’attivita scolastica. Tale autocertificazione dovra essere
prodotta anche in caso di assenze di un solo giorno, salvo diverse
disposizioni regionall.

o Nelcasodiassenze prolungate di un alunno per cause differenti da quelle di salute,
B _necessario presentare un certificato medico per il rientro o pud bastare
un‘autocertificazione da parte della famiglia sulla motivazione dell’assenza?

o La riammissione a scuola per assenza dovuta ad altre maotivazioni non
sanitarie potra essere effettuata (indipendentemente dal numero di giorni)
senza certificazione qualora sia stata preventivamente comunicata alla
scuola dalla famiglia, salvo diverse disposizioni regionali.

* LaRegione Toscana con Delibera del 15/09/2020, Allegato A, ha previsto che “La
riammissione ai servizi educativi/istituzion! scolastiche nel caso di assenze non
superiori_gai 3 glorni_per | bambini_frequentanti i servizi educativi/scuole
dell'infanzia o di assenze superiori a 5 giorni per gli alunni frequentanti le scuole
primarie e secondarie, avviene previa presentazione di dichiorazione sostitutiva B
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con la gquale | genitori o tutori legali dichierano che durante {"assenza non si sono
manifestati sintomi _compatibili con COVID-19", L'art. 49 del DPR 445/2000
prevede invece che con le dichiarazioni sostitutive non & possibile autocertificare
il proprio o I'altrui stato di salute. Quali indicazioni seguire?

o Non & possibile autocertificare lo stato di salute del proprio figlio. Nelle
dichiarazioni sostitutive per la riammissione a scuola — dopo assenze non
superiori a 3 giorni (infanzia) o 5 giorni (primaria e secondaria) = il genitore
potra solo autedichiarare di aver consultato il PLS/MMG che ha ritenuto lo
studente esente da patologie o da controindicazioni in atto che impediscano
la ripresa dellattivita scolastica.

o In alternativa all’attestazione prodotta dal PLS/MMG per tutte le assenze, le
Regioni possono wvalutare un modello di comportamento in_caso di
sintomatologia NON riconducibile a COVID-19, in cui il PLS/MMG gestira
ordinariamente la patologia o la condizione clinica, indicando alla famiglia le
misure di cura e, in base all'evoluzione del guadro clinico, i tempi per il
rientro in comunitd come previsto dalla normativa regionale senza
certificazione medica per la riammissione alla frequenza scolastica. In
questo caso potra essere contemplato 'utilizzo di un modello da parte del
genitore che autodichiara di aver consultato il PLS/MMG che ha ritenuto lo
studente esente da patologie o da controindicazioni in atto che impediscano
la ripresa dell’attivitad scolastica. Tale autocertificazione dovra essere
prodotta anche in caso di assenze di un solo giorno, salvo diverse
disposizioni regionali,
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e Le scuole possono accettare i certificati e/o attestazioni rilasciate da pediatri in
pensione per |a riammissione degli alunni in classe dopo |'assenza per malattia e/o

dopo I'allontanamento da scuola per sospetti sintomi COVID-197

o | certificati per la riammissione degli alunni in classe dopo sospetto COVID-
19 possono essere rilasciati da medici di fiducia e da pediatri, purché ancora
iscritti all'Ordine provinciale dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri.

» In presenza di alunni allergici, che presentano frequentemente sintomatologia

assimilabile a quella dovuta al contagio da COVID-19, come comportarsi?

o I PLS/MMG, in base alla valutazione clinica e alla presenza di sintomatologia
attribuibile a possibili cause alternative a COVID-19 (es. stato allergico,
recente vaccinazione, ecc.), potra giudicare opportuna o meno |'esecuzione
del test diagnostico. Si sottolinea che la sintomatologia compatibile con
COVID-19 deve essere conclamata: ad esempio occasionali e isolati colpi di
tosse mattutini non rappresentano una controindicazione alla frequenza
scolastica.

* Qualora non sia un alunno a manifestare sintomi febbrili ma un suo familiare

convivente, |"alunne pud recarsi comungue a scuola o deve attendere che venga

verificato I'eventuale contagio del convivente?

o L'alunno pud recarsi a scuola fino al risultato del test diagnostico effettuato
sul convivente sintomatico. Se il test risulta positivo, I'alunno sara posto in
quarantena dal Dipartimento di prevenzione in guanto identificato quale
contatto stretto di caso.
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o Qualora la sintomatologia del convivente dell’alunnc sia fortemente
sospetta per COVID-19, nell'attesa dell'effettuazione del test diagnostico,
appare opportuno che 'alunno convivente si astenga dal recarsi a scuola e
attenda I'esito del tampone del convivente.,

ISTANZA DEL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA CONCERNENTE PARERE SULLA BOZZA DI
CIRCOLARE DEL DIPARTIMENTO DELL'AMMINISTRAZIONE PENITENZIARIA RELATIVA
AL "MONITORAGGIO DE| CASI DI COVID-19 IN AMBITO PENITENZIARIO E NUOQVE
MISURE DA ADOTTARE"

In riferimento all'istanza trasmessa dal Ministero della Giustizia concernente
I'adozione di una circolare relativa al “Monitoraggio dei casi di COVID-19 in ambito
penitenziario e nuove misure da adottare” (allegato) con lo scopo di prevenire ed
evitare che la eventuale comparsa di casi di positivita all'interno degli istituti
penitenziari possa determinare il massivo diffondersi del virus all'interno delle
strutture detentive, il CTS declina le seguenti considerazioni:

e QOltre 2 misure specifiche per la regolamentazione dei nuovi ingressi e per
I'isalamento dei detenuti risultati positivi al test nonché per quelli identificati come
contatti stretti, il documento prevede |'identificazione di due soglie di rischio
rispetto a cui implementare (per un periodo di almeno 15 giorni) misure di
contenimento proporzionalmente pil restrittive.

e Per la prima soglia, corrispondente ad un tasso di positivita del 2% della
popolazione di una determinata struttura penitenziaria (incluso il personale
dell'amministrazione e la popolazione detenuta), sono proposte prescrizioni
minime (eventualmente rafforzabili da parte dei Provveditorati o delle Direzion
ove ritenuto necessario in base alla situazione locale da valutare anche in
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coordinamento con le Autoritd Sanitarie locali) che prevedono una limitazione ai
soggetti ristretti in una medesima sezione della socialita, delle attivita scolastiche
e formative, delle attivita culturali e ricreative anche realizzate da volontari e delle
celebrazioni religiose, sollecitando 'uso corretto di mascherine facciali, 'igiene
delle mani ed il distanziamento interpersonale. Vengono vietate le attivita sportive
da contatto, gli sport di squadra in generale e le attivitad non individuali nelle
palestre.

* Per la seconda soglia, corrispondente ad un tasso di positivita del 5% della

popolazione di una determinata struttura detentiva sono proposte la sospensione
di tutte le attivitd ad eccezione della socialita che potra essere svolta in gruppi
numericamente limitati di detenuti della medesima sezione; | gruppi dovranno
avere composizione stabile con turni di accesso ai locali della socialita organizzati
in maniera da consentire la sanificazione degli stessi fra un gruppo di socialita e
I'altro. Viene inoltre fortemente raccomandato 'uso della mascherina all'interno
delle camere di pernottamento.

e || CTS rileva che il documento, nel complesso, contenga indicazioni idonee per

limitare la diffusione del contagio in caso di eventuali casi positivi all'interno diuna
struttura penitenziaria, In considerazione delle complessita di gestione che
inevitabilmente caratterizzano la quotidianita all'interno di una struttura
penitenziaria, il CTS sottolinea la necessitd di prevedere idonee modalita
organizzative per la regolamentazione dell’'utilizzo delle docce indipendentemente
dalla soglia di rischio identificata, in particolare per guanto attiene agli istituti che
non risultano dotati di tali servizi all'interno delle camere di pernottamento.

possano essere considerati alla stregua di soggetti conviventi, suggerisce di
valutare con attenzione l'indicazione all'uso di mascherine all'interno della camera
di pernottamento prevista al superamento della seconda soglia del 5%, anche in
considerazione del fatto che, nell'arco delle 24 ore, le medesime persone si
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trovano in stretta contiguita per lunghi periodi di tempo in situazioni in cui la
mascherina potrebbe non essere indossata (durante la fruizione dei pasti, durante
il riposo notturno, ecc.).

» |ICTSribadisce, invece, la rigorosa osservanza delle misure relative all’utilizzo delle
mascherine, dell’igiene delle mani e del mantenimento del distanziamento
interpersonale come regole generali di comportamento in ogni possibile contesto
all'esterno delle camere di pernottamento, anche in assenza di casi positivi
registrati in istituto e, a maggior ragione, in caso di applicazione delle misure di
limitazione delle attivita fin dalla prima soglia di rischio del 2%.

* Relativamente al capoverso concernente le “attivita sportive” del paragrafo
“prima soglia” {pag. 5 del documento), il CTS raccomanda di espungere il termine
“ravvicinato” e di aggiungere dopo la parola “fisice” la locuzione "ed adeguato
distanziamento interpersanale di almeno 2 metri".

« Relativamente al capoverso concernente le “celebrazioni religiose” del paragrafo
“prima soglia” (pag. 5 del documentao), il CTS raccomanda di espungere il termine
"soclale” e di aggiungere dopo la parola “distanziamento” la locuzione
“interpersonale di almeno 1 metro, 'utiizzo delle mascherine e |'accurata
igienizzazione delle mani”,

* Relativamente al capoverso concernente la “socialita” del paragrafo “seconda
soglia" (pag. 6 del documenta), il CTS raccomanda di espungere il termine
“tendenzialmente”,

UESITO DEL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA CONCERNENTE L'ORGANIZZAZIONE DEGLI
ESAMI DI ABILITAZIONE ALLA PROFESSIONE DI AVVOCATO

In riferimento all'istanza trasmessa dal Ministero della Giustizia per il tramite del
Ministero della Salute concernente la richiesta di parere relativo all’'organizzazione

—
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delle prove scritte per I'esame di abilitazione alla professione di avwocato (allegato),
il CTS sottolinea |'attuale vigenza dell’art. 1 comma 9 lett. z) del DPCM 03/11/2020
che, al momento, sospende le procedure di abilitazione all'esercizio delle professioni,
ad esclusione dei casi in cui la valutazione dei candidati sia effettuata esclusivamente
su basi curriculari ovvero in modalita telematica.

Il CTS rileva comungue che la previsione del numero anche di diverse centinaia o
migliaia di candidati che contemporaneamente dovrebbero spostarsi verso le sedi di
esame, I'asserita impossibilita di prevenire assembramenti e |a lunga durata prevista
delle prove di esame costituiscano, nella contingenza attuale della epidemia, criticita
malto rilevanti che sconsigliane I'effettuazione del concorso.

RICHIESTA DEL MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE E DE| TRASPORTI RELATIVO AL
COEFFICIENTE DI RIEMPIMENTO DEI MEZZI DI TRASPORTO PUBBLICO LOCALE E DEL
TRASPORTO FERROVIARIO REGIONALE

In riferimento all'istanza trasmessa dal Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti
concernente la richiesta dell’Agenzia Confederale dei Trasporti e Servizi — AGENS di
parere relativo al coefficiente di riempimento dei mezzi di trasporto pubblico locale e
del trasporto ferroviario regionale (allegato), il CTS sottolinea I'attuale vigenza
dell’art. 1 comma 9 lett. mm) del DPCM 03/11/2020 che ha ridotto il coefficiente di
riempimento a bordo dei mezzi pubblici del trasporto locale e del trasporto ferroviario
regionale ad un massimo del 50%. In riferimento a come tale coefficiente debba
essere calcolato rispetto alla portata complessiva dei singoli mezzi prevista dalla
documentazione di circolazione, il CTS ribadisce quanto segue:
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¢ || mantenimento del distanziamento interpersonale & il principio cardine che deve

guidare le scelte del gestore nell’applicazione di tale coefficiente rispetto alla
portata complessiva dei mezzi prevista dalla documentazione di circolazione nelle
due modalitd di trasporto (in piedi e seduti), prevedendo ove possibile una
maggiore riduzione dei posti in piedi rispetto a quelli seduti,

In merito ai posti a sedere sui mezzi di traporto, fermo restando il mantenimento
del distanziamento interpersonale, il CTS ribadisce quanto gia espresso nelle
sedute n. 98 del 05/08/2020 e n. 104 del 31/08/2020 riguardo alla necessita di
privilegiare I'allineamento verticale dei passeggeri nei posti a sedere cosiddetti "a
correre” rispetto a quelli “vis-a-vis".

Il CTS raccomanda altresi di utilizzare guesta fase di ulteriore riduzione del
coefficiente di riempimento, connessa alle altre misure per la riduzione della
domanda quali I'incremento dello smart working nelle pubbliche amministrazioni
e della didattica a distanza nelle scuole secondarie, per attivare I'organizzazione di
un tavolo tecnico di discussione tra istituzioni ed enti coinvolti nella tematica dei
trasporti pubblici locali presso il Ministero delle Infrastrutture e del Trasporti, con
il coinvolgimento dei mobility manager, in particolare delle aree metropolitane. In
coerenza con quanto gid espresso nelle sedute del CTS n. 55 del 18/04/2020 e n,
57 del 22/04/2020 e nel "Documento tecnico sull'ipotesi di rimodulazione delle
misure contenitive di fase 2 in relazione al trasporto pubblico collettivo terrestre
nel contesto dell'emergenza da SARS-CoV-2" pubblicato da INAIL e ISS, l'obiettivo
del tavolo tecnico sard quello di valutare I'impatto di eventuali future misure di
rilascio a partire dalla mappatura e dal monitoraggio dei dati di mobilita dei mesi
di settembre e ottobre,
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CIRCOLARE DEL MINISTERO DELLA SALUTE SUI TEST DI LABORATORIO PER SARS-COV-
2 E LORO USO IN SANITA PUBBLICA

I CTS acquisisce la circolare n. 35324 del 30/10/2020 redatta dalla Direzione Generale
della Prevenzione Sanitaria concernente “Test di laboratorio per SARS-CoV-2 e loro
uso in sanita pubblica” e la relativa nota tecnica ad interim aggiornata al 23/10/2020
(allegato).

LINEE DI INDIRIZZO DI SOCIETA SCIENTIFICHE

Il CTS riceve dall’Ufficio del Viceministro della Salute il documento relativo alla
“Riorganizzazione della cardiclogia in era COVID-19, Riflessioni e proposte
organizzative per affrontare la fase 2" (allegato) elaborate da alcune societa
scientifiche per la contingenza epidemica relativa al COVID-19 e gia sottoposto al CTS
nella seduta n. 89 del 16/06/2020. In quella sede, il CTS pur apprezzando Il lavoro
svolto dalle Societa Scientifiche al fine del ritorno in sicurezza alle attivita cliniche
elettive di settore, rimando all’Ufficio del Viceministro della Salute il coinvolgimento
della Societa Italiana di Cardiologia, societa scientifica capofila.

Il documento aggiornato & orientato alla definizione di percorsi di cura sicuri ai
pazienti in elezione che necessitano di cure cardiologiche ambulatoriali o in ambiente
ospedaliero, nonché alla tutela del rischio di contagio del personale sanitario,
compresa la previsione di una rapida riconversione degli obiettivi sanitari nel caso di
una recrudescenza della curva epidemica.

Il documento descrive le priorita del contesto clinico di riferimento, ne individua le
criticita in era COVID-19 e propone soluzioni in relazione ai diversi percorsi —
ambulatoriali e in regime di ricovero ospedaliero — di cure cardiologiche.
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Relativamente al testo, a pag. 5, punto 3 — Destinatari — & da eliminare il testo “si pone
in supporto al Comitato Tecnico Scientifico del Ministero della Salute istituito con
decreto del Capo del Dipartimento della Protezione Civile del 5 febbraio 2020, n. 371"

A pag. 7, correggere |a dizione Anestesisti-Rianimatori (punto 3- cap 4.2)

Afine pag. 8 del documento & riportato "Dall'interdipendenza fra lo stato locale della
pandemia (fase precoce, fase di picco/plateau, fase tardiva) e dall'impatto previsto
sulle risorse ospedaliere si possono quindi identificare specifiche disposizioni generali
riassunte nella Tabella 3 qui di seguito. 5i fa notare come le Regioni italiane, al
momento, sembrano collocarsi tutte in uno stato pit tardivo della pandemia, quindi
nella colonna a destra incorniciata In rosso, con un possibile differente impatto sulle
risorse sanitarie locali”, In merito a quanto ripoartato, si rileva che in tutte le Regloni
attualmente si assiste ad una fase di recrudescenza della seconda ondata della
pandemia e pertanto la frase di riferimento va rimodulata o eliminata; quindi, dalla
tabella 3 (pag. 9) andrebbe eliminata la cornice in rosso dalla colonna "tardivo”,

In riferimento alla tabella 3, tenuto conto anche del razionale dell'utilizzo dei DPI
specie delle vie respiratorie del personale sanitario, si rileva;

I'esplicitazione “*DPI - Uso di mascherine n95 e di scudi facciali in aggiunta a camice
sterile e guanti” andrebbe modificata in “*DPI- Uso di semimaschere facciali (tipo
FFP2, N95, KN95), visiera o occhiali protettivi con protezione anche |aterale, camice
sterile e guanti, in esito alla valutazione dei rischi”,

Relativamente alla colonna “Tardivo”, la frase “DPI* per tutti gli operatori sanitari o
loro uso basato su test” risulta poco chiara.

A pag. 14, nella frase “Garanzia di triage all'ingresso dei reparti tramite check-point
dotati di termo-scanner per la misurazione della temperatura corporea (non solo del
paziente, ma anche del personale sanitario e di eventuali visitatori) e dotati di gel
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idroalcolico e DPI minimi standard (mascherine chirurgiche)” il passaggio “[...] | DPI
minimi standard (mascherine chirurgiche)” andrebbe modificato in “[...] mascherine
chirurgiche” (DPI minimi standard non & corretto).

A pag. 15, nella regolamentazione dell’accesso alle sale d’attesa la capienza dovrebbe
essere individuata — tenuto anche conto del contesto sanitario — in relazione al
sistema di aerazione/ricambio d'aria; pertanto, la garanzia di 4 mg a paziente
potrebbe non essere adeguata.

Per quanto concerne il punto 7.6 “Criterl di utilizzo dei DPI" [pagg, 16-17) si
rappresenta gquanto segue,

Le indicazioni ad Interim "Per un utilizzo razionale delle protezioni per infezione da
SARS-Cov-2 nelle attivita sanitarie e sociosanitarie (assistenza a soggetti affetti da
COVID-19) nell'attuale scenario emergenziale SARS-Cov-2" contenute nel Rapporto
ISS COVID-19 n. 2/2020 Rev.2 aggiornato al 10/05/2020 (ultimo aggiornamento e non
28/3/2020 come riportato) nascono dal presupposto del razionale dell’utilizzo dei
DPI.

Proprio la revisione del Rapporto del maggio 2020 riporta “La scelta dell'uso dei
respiratori a livello locale nei percorsi COVID-19 e nell’assistenza al casi sospetti,
probabili, confermati di COVID-19 sia in ambito ospedaliero sia in ambito territoriale
deve essere guidata da un wvalutazione del rischio per SARS-CoV-2 tenendo in
considerazione anche la situazione epidemioclogica locale, le caratteristiche degli
ambienti di lavoro (es. superfici, cubatura, ricambi d'aria), 1 tempi e il numero di
esposizioni a rischio, la presenza di condizioni di maggiore suscettibilita degli
operatori coinvolti in assistenza sanitaria e |'attuazione in ambito locale dei
programmi di prevenzione e controllo delle infezioni, in particolare 'aderenza al
principio di precauzione, [...] Nella valutazione del rischio e nella individuazione dei
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DP| appropriati, bisognera tenere conto anche delle modifiche nelle modalita di
erogazione dei servizi che interverranno nella fase 2 [..] In questo contesto
emergenziale e di carenza di DPI, i filtranti facciali devono prioritariamente essere
raccomandati per gli operatori sanitari impegnati in aree assistenziali dove vengano
effettuate procedure a rischio di generazione di aerosol. L'attivita assistenziale
prolungata efo continuata con pazienti sospetti/probabilifconfermati, in via
precauzionale & considerata a maggiore rischio, & come tale, & necessario valutare
I'uso dei filtranti facciali in base alla disponibilita e in base alla valutazione del rischio
della struttura, effettuata dal datore di lavoro con la collaborazione del responsabile
del servizio di prevenzione e protezione e del medico competente”,

Ad inizio della pag. 17 del documento proposte — laddove si propone I'utilizzo di
dispositivi FFP2 e per tutti i pazienti mascherine chirurgiche a prescindere dai sintomi
respiratori — si parla impropriamente di “deroga alle normative IS5"; pertanto, va
modificato il passaggio inserendo il concetto dell’'opportunita di valutare ['uso di
specifici DPI in base alla valutazione dei rischi del singolo contesto lavorativo (che
tenga conto quindi sia delle attivita espletate sia delle caratteristiche degli ambienti
stessi, ad es. ricambi d'aria, superfici, ecc.) effettuata dal datore di lavoro in
collaborazione con medico competente e responsabile del servizio di prevenzione e
protezione, ferma restando I'effettiva disponibilita degli stessi DPI.

Si suggerisce di inserire in Bibliografia il Rapporto Covid-19 n.12 “Indicazioni ad
interim per servizi assistenziali di telemedicina durante I'emergenza sanitaria COVID-
19",

In ultimo, si suggerisce una revisione del testo in quanto presenti diversi refusi, ad es.
alla fine della pag. 16 sembrerebbe mancare parte del testo in riferimento alle lettere
c)ed).

e T e e e
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DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

COMITATO TECNICO SCIENTIFICO
EX 00.C.D.P.C. 03/02/2020, N. 630; 18/04/2020, N. 663; 15/05/2020, N. 673; 07/10/2020, N. T06
Il CTS ribadisce I'opportunita di regolare la ripresa di tall attivita in riferimento al
rischio epidemico e alla capacitd delle strutture di poter affrontare |'ondata
epidemica, anche attraverso il contributo di specialisti tematici, dell’ISS oltre che delle
Societa Scientifiche nazionali

PROPOSTA DELL'UNIVERSITA DEGL| STUDI DI NAPOLI FEDERICO |l RELATIVA ALLA
VALUTAZIONE DI FARMACI CON POTENZIALE AZIONE CONTRO IL VIRUS SARS-COV-2

In relazione alla proposta dell'On. Angela lanaro, professore di farmacologia
dell’'Universita degli Studi di Napoli Federico 1l e componente della XIl Commissione
Affari Sociali della Camera dei Deputati, giunta per il tramite del Dipartimento della
Protezione Civile (allegato), relativa alla possibile attivita di alcuni farmaci contro |l
virus SARS-CoV-2, il CTS sottolinea |a competenza dell’AlFA per ogni possibile azione
di analisi, significando I'esistenza dell’ordinario canale di validazione e valutazione
degli studi a cui si rimanda.

QUESITI DEL MINISTERO DELL'INTERNO — DIPARTIMENTO PER LE LIBERTA CIVILI E
L'IMMIGRAZIONE

Il CTS acquisisce | documenti provenienti dal Dipartimento per le Liberta Civili e
I'Immigrazione concernenti la richiesta di indicazioni sull'attuale vigenza dei Protocolli
per le confessioni religiose costituenti gli allegati da 1 a 7 del DPCM 03/11/2020
(allegati).

In riferimento ai quesiti, il CTS, ribadisce, anche nell’attuale fase della contingenza
epidemica, la piena vigenza degli allegati relativi ai protocolli con le confessioni
religiose del DPCM attualmente in vigore e le comuni raccomandazioni circa il

i
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rigoroso rispetto del distanziamento fisico, della frequente igienizzazione delle mani,
dell'impiego delle mascherine.

A tale riguardo, il CTS, in coerenza con le raccomandazioni e le indicazioni fornite
nell'attuale condizione epidemica anche in altri ambiti sociali (es. scuole, lavero, ecc.},
ritiene di non poter condividere la richiesta di eliminare 'obbligo dell'uso della
mascherina al celebrante, non solo per le ovvie motivazioni connesse al contenimento
del contagio, ma anche per I'importante messaggio di esempio che pud essere
trasmesso ai fedeli ed alle intere comunita delle diverse confessioni religiose.

QUESITO DEL MINISTERO DELL’UNWERSITA E DELLA RICERCA SCIENTIFICA SULLE
ATTIVITA IN PRESENZA DEGLI ISTITUTI SUPERIORI DI STUDI MUSICALI

In riferimento all'istanza trasmessa dal Ministero dell’Universita e della Ricerca
Scientifica concernente il quesito della Conferenza dei Direttori dei Conservatori di
Musica relativo alla gestione delle attivita formative e curriculari in presenza negli
Istituti superiori di studi musicali (allegato), il CTS sottolinea I'attuale vigenza del
DPCM 03/11/2020 che prevede una diversificazione delle misure restrittive nelle
diverse Regionl al fine del contenimento del contagio dal virus SARS-CoV-2 che
interessano anche le Universita, i Conservatori di Musica e gli Istituti Superiori di studi

musicali.

Pur nell’attuale contingenza epidemica e qualora le attivita in presenza fossero ancora
autorizzate, in coerenza con quanto gia espresso nella seduta n. 107 del 15/09/2020
relativamente ad un analogo quesito posto dal Ministero dell’lstruzione concernente
le lezioni di canto presso gli istituti scolastici, il CTS raccomanda il rispetto della
distanza tra le persone di almeno due metri prevedendo |'serazione frequente dei

L~ L o - o - o

Pag. 21 di 32

Lo



Visualizzazione da documento digitale archiviato nel sistema di gestione documentale del Dipartimento della Protezione Civile - Stampabile e archiviabile per le esigenze correnti ai sensi del D.Lgs. n. 82/2005, art. 43 ¢.3.

Trasmesso tramite posta elettronica certificata in formato interoperabile conforme alla Circolare AIPA n° 28/2001

DIPARTIMENTO PROTEZIONE CIVILE
Allegato n® 1 Protocollo Uscita

COVEABI52626/00688520210111/2020

DIPARTIMENTO DELI:A PROTEZIONE CIVILE

COMITATO TECNICO SCIENTIFICO
EX 00,C.D.P.C. 03/02/2020, N. 630; 18/04/2020, N. 663; 15/05/2020, N. 673; 07/10/2020, N, 706

locali, la sanificazione degli ambienti dopo ogni lezione, oltre al rispetto delle abituali

norme igieniche,

PARERI

e || CTS, ai sensi dell’art. Sbis del DL 18/2020 convertito, con modificazioni, dalla
legge 27/2020, ratifica | seguenti pareri del Gruppo di Lavoro presso INAIL, sulla

base delle evidenze documentali:
produttore: [ NG

prodotto: guanti; modello: medical

™

Guantiin nitrile

examination gloves GOOD1:

= || prodotto proposto e un dispositivo medico che non risulta essere
stato sottoposto ad alcuna delle prove tecniche previste dagli
standard per la valutazione delle caratteristiche di sicurezza dei
Dispositivo di Protezione Individuale. In particolare, non sono
documentate le prove di cui ai punti 5.2 (penetrazione di aria e di
acqua) e 5.3 (penetrazione di batteri, funghi e virus) dello standard
tecnico UNI EN 374-5, essenziali per la valutazione dei requisiti minimi
di sicurezza, come previsto nei Criteri essenziali condivisi,

= FEsito: Alla luce della documentazione presentata, salvo ulteriori
integrazioni, non & possibile esprimere parere positivo ot

o - calzari e sovrascarpe; produttore;

calzari: modelli:

prodotto:

* || prodotto proposto risulta essere stato sottoposto a tutte le prove 5

richieste per la valutazione del requisiti di sicurezza necessari per
|
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valutare la analogia di efficacia del DPI. In particolare, risultano
superate le prove di cui al punto 4.1.4.1 dello standard tecnico EN
14126 in classe 6. E pertanto possibile affermare che il prodotto &
dotato di efficacia protettiva analoga a quella prevista per | DPI
previsti per legge,

» Esito: positivo

o Integrazione guanti vinile e nitrile_produttore:
prodotto: guanti; modello: |Gz

* || prodotto proposto risulta essere stato sottoposto a tutte le prove
richieste per la valutazione dei requisiti di sicurezza necessari per
valutare la analogia di efficacia del DPIL. In particolare, risultano
superate le prove di cui al punto 5.2 (penetrazione di aria e di acqua)
e 5.3 (penetrazione di batteri, funghi e virus) dello standard tecnico
LINI EN 374-5. é pertanto possibile affermare che il prodotto & dotato
di efficacia protettiva analoga a quella prevista per i DPI previsti per
legge.

= Esito: positivo

o FFP2 [ o icc prodotto - £-300:

* Facendo seguito al parere gia inviato in data 13 ottobre 2020 ed alla
successiva comunicazione in base a cui la richiesta di validazione era

riferita non gia ai modelli precedentemente valutati _ N

I\

certificazioni presentate e raffigurato nell'immagine allegata, si fa
presente che la documentazione allegata (Certificato di Conformita
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EX 00,C.D.P.C., 03/02/2020, N. 630; 18/04/2020, N, 663; 15/05/2020, N, 673; 07/10/2020, N. T06

Q

del tipo in base qualitd del processo produttive n. CE 709480;
Certificato di esame UE del tipo n. CE709415 del 24 ottobre 2019)
risulta compatibile con una procedura di concessione del marchio CE,
che risulta anche essere apposto sul dispositivo in maniera corretta
(ovvero indicando anche il numero di registrazione dell’'organismo
notificato che lo ha concesso).

Tuttavia, anche in considerazione del fatto che nel precedente parere
di cui al verbale 65 era stata visionata e valutata documentazione
relativa a dispositivi diversi da quello in oggetto, si ritiene necessario
visionare la documentazione a supporto della certificazione di esame
UE del tipo ed in particolare il test report ai sensi dello standard EN
149:2001+A1:2009 relativo al modell er la dovuta verifica del
rispetto dei requisiti minimi di sicurezza del dispositivo, come previsti
nel documento "Criteri sintetici & riferimenti tecnici per I'acquisizione
di Dispositivi di Protezione Individuale e per la valutazione delle
caratteristiche di sicurezza preliminare alla loro distribuzione” gia
condiviso.

Esito: Alla |luce della documentazione presentata, salvo ulteriori
integrazioni, non é possibile esprimere parere positivo

i
Semimaschera filtrante nuovo test report; produttore: - : o
prodotto: semi maschera; modello: . [

il prodotto & gia stato valutato con esito negativo con pareri trasmessi
in data 22 giugno e 28 settembre,

T T T T T T e T T T
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DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE GIVILE
COMITATO TECNICO SCIENTIFICO
EX 00.C.D.P.C, 03/02/2020, N, 630; 18/04/2020, N. 663; 15/05/2020, N, 673; 07/10/2020, N, T06
= Ad ulteriore integrazione della precedente documentazione & stato
presentato un nuovo test report con nuMero
ottobre 2020

ma non accreditato per i
DPI) relativo a prove condotte secondo |o standard tecnico GB2626-
2006, analogo della norma tecnica EN 149:2009,

= Con riferimento alla prova di tenuta wverso linterno, tuttavia,
permangono serie criticita poiché i valori di riferimento indicati nello
stesso test report per la classe di protezione in esame (FFP2) non
corrispendono a quelli previsti dalla norma tecnica, facendo ritenere
che la prova, eseguita presso un laboratorio non accreditato per | test
sui DPI, non sia in effetti in grado di fornire risultati affidabili.
Si conferma quindi il parere negativo gia espresso in data 22 giugno e
28 settembre, non potendo ritenere affidabili le prove eseguite ed |
risultati presentati tenendo a mente la necessita primaria di tutelare
la salute di chi dovrebbe indossare | predetti dispositivi

- iImportatore -

prodotto: guanti;

= Esito: negativo

o Guanti vinile e nitrile
produttore:
modello:;

* |l prodotto proposto, gia valutato nell’ambito di altre forniture, risulta
essere stato sottoposto a tutte le prove richieste per la valutazione
dei requisiti di sicurezza necessari per valutare la analogia di efficacia
del DPI. In particolare, risultano superate |e prove di cui al punto 5.2

(penetrazione di aria e di acqua) e 5.3 [penetrazione di batteri, funghi
|
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COMITATO TECNICO SCIENTIFICO
EX DO.C.D.P.C, D3/02/2020, N. 630; 18/04/2020, N. 663; 15/05/2020, N. 673; 0710/2020, N. T06

e virus) dello standard tecnico UNI EN 374-5. & pertanto possibile
affermare che il prodotto & dotato di efficacia protettiva analoga a
quella prevista per i DPI previsti per legge.

®* Esito: positivo

o Mascherin

— prodotto: semi mas chera' modello:

il prodotto proposto, seppure sulla base di documentazione diversa,
g stato pia valutato positivamente nel mese di maggio 2020.
tenuto conto della documentazione presentata, del parere gia
espresso e della validazione positiva rilasciata da INAIL nell'ambito
delle procedure di cui all’art. 15 comma 2 del DL 18/2020, si conferma
Il parere positivo gia espresso, ritenendo il dispositivo dotato di
efficienza protettiva analoga a quella prevista per | DP| previsti per
'eEge
—siter positivo

N ;roduttore:

prodotto: tute; modelio:

= sulla base della documentazione esaminata (test report 200049705 di
GTT) e tenuto conto della validazione positiva rilasciata da INAIL
nell'ambito delle procedure di cui all'art. 15 comma 2 del DL 18/2020, |
si ritiene di poter affermare che il dispositivo proposto & dotato di (
efficienza protettiva analoga a quella prevista per | DP| previsti per '
legpge N

= Ecito. nositivo
I o odotto: tute; modello:
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= sulla base della documentazione esaminata (test report 20R005796 di
GTTC) il prodotto proposto @ un indumento di protezione di classe 4,
guindi non idoneo per 'esposizione a rischio biologico e SARS-COV-2
in particolare, per cui sono necessari indumenti di classe di protezione
non inferiore a 5 come indicato nei "Criteri sintetici e riferimenti
tecnici per I'acquisizione di Dispositivi di Protezione Individuale e per
la valutazione delle caratteristiche di sicurezza preliminare alla loro
distribuzione” gia condivisi

=  Fcito: negativo
o __ MONOUSO E TUTA MONOUSO;
- produttore:-rodottoz camici; madelli:-

Monouso:

* || prodotto proposto & un DPI di Categoria |, non idoneo ad

essere utilizzato in ambienti a rischio di esposizione a SARS-
COV-2, per i guali sono richiesti DPI di Categoria Ill.

* Esito: negativo
- produttore:_ prodotto; tute; modelli:_

monouso:

e il prodotto proposto & un DPI di Categoria |, non idoneo ad
essere utilizzato in ambienti a rischio di esposizione a SARS-
COV-2, per i quali sono richiesti DPI di Categoria Ill.
o Esito: negativo
o Filtri ANTI COVID {brevettati}: Produttore:
Prodotto:
* || prodotto di nanotecnologia avanzata, basata sulla molecola
viene proposto per la trattazione di filtrl aria A
posti all'interno di UTA e degli impianti di ricircolo dell’aria e su tessuti |
tecnici (lenzuola, federe, separatori, camici ete, ) riutilizzabili in ambito
ospedaliero, con |"obiettivo di eliminare la presenza di virus (SARS-
CoV-2 compreso) e altri microrganismi tramite un meccanismo di

'l i
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erosione cellulare nanometrica. Tuttavia, la documentazione
presentata a supporto presenta le seguenti mancanze:

» Dalla documentazione fornita si evince che la tecnologia &
descritta come brevettata ma non si riportano | riferimenti del
brevetto e |a relativa registrazione,

e Tuttala documentazione interna all’Azienda produttrice & priva
della firma di coloro che I'hanno prodotta efo validata.

*» La documentazione fornita &€ a supporto dell’'utilizzo del
materiale nei tessuti: non viene descritta alcuna prova del
materiale in ambito di sisteml di filtrazione dell'aria.

» Negli Allegati da 3 a 8 si riporta che sono stati compiuti test di
genotossicita sul prodotto allo scopo di valutare se |'uso di
possa provocare dannl agli esserl umani, ma non soho
specificati i risultati. Mancano inoltre dati ottenuti da prove di
citotossicita o prove allergiche. | risultati dei test non sono
valutabili in quanto la metodologia impiegata (con riferimento
agli standard 1SO, EN, UNI) non & sufficientemente descritta,
Inoltre, non sono presenti riferimenti  bibliografici né
documentazione fotografica che invece @ fornita quasi sempre
a corredo di questa tipologia di studi.

e Non viene fornito il numero identificativo dei rapporti di prova
(Allegati 9 e 10).

o Negli Allegati 11 e 12 si riporta il risultato di campioni prelevati
su una superficie con un tampone per ricerca di SARS-CoV-2 ma
la metodologia impiegata non @ idonea per valutare I'efficacia
antivirale del tessuto.,

* In conclusione, l'intento della proposta risulta senz'altro valido
nell'ottica di realizzare prodotti tecnologicamente avanzati con
potenziali proprieta antivirali nel contesto dell’'emergenza Covid-19
sfruttando le caratteristiche innovative dei nanomateriali, tuttavia la

A - A R - L
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documentazione a supporto risulta carente nei punti sopra elencati e
non fornisce evidenze scientifiche riguardo la reale efficacia di
inattivazione microbica e al possibile impiego del tessuto tecnico per

la realizzazione dei filtri posti all'interno delle UTA.

= Parere: negativo

o Donazioni mascherine in giacenza presso 1| DPC: In riferimento alle
donazioni in oggetto si Inviano di seguito i pareri relativi a ciascuna delle
donazioni, precisando che in molti casi si tratta di dispositivi medici
(mascherine chirurgiche) la cui valutazione non & di competenza del

presente grupp :
* Donazion produttore: -prodotto: semi maschera;
con valvola di esalazione;

modello:
_on valvola di esalazione:

* essendo soddisfatti | requisiti relativi alle prove di tenuta verso
l'interno, penetrazione del materiale filtrante e resistenza
respiratoria il prodotto proposto pud ritenersi dotato di
efficacia protettiva analoga a quella prevista per i DPI previsti
per legge

e Esito: positivo

» produttore:
modello;

o si tratta di mascherine chirurgiche la cui valutazione non @ di I
competenza di questo gruppo di lavoro. Sl rimanda, pertanto,
alla valutazione del gruppo di lavoro IS5, \

. produttore-Jrodotto: semi maschera; modello: _ l,y
o essendo soddisfatti i requisiti relativi alle prove di tenuta verso A
l'interno, penetrazione del materiale filtrante e resistenza

respiratoria il prodotto proposto pud ritenersi dotato di

prodotto: MASCHERINE MEDICHE;
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efficacia protettiva analoga a quella prevista per i DPI previsti
per legge
» Esito: positivo
o DONAZIONE PROTEZIONE CIVILE FERRAGNI CHIARA:
* |a donazione riguarda mascherine chirurgiche la cui valutazione non
e di competenza di questo gruppo di lavoro. Si rimanda, pertanto, alla
valutazione del gruppo di lavoro |SS.
o DONAZIONE HUMARNITARIAN AID FROM SLOVAKIA:
= |a donazione riguarda mascherine chirurgiche e liquido igienizzante
la cui valutazione non & di competenza di questo gruppo di lavoro, Si
rimanda, pertanto, alla valutazione dei gruppi di lavoro competenti
{ISS & Ministero).
o DONAZIONE XIAQ MI:
* La donazione riguarda mascherine chirurgiche |a cui valutazione non
& di competenza di questo gruppo di lavoro. 5i rimanda, pertanto, alla
valutazione del gruppo di lavoro 155,
o DONAZIONE HEM:
* La donazione riguarda mascherine chirurgiche la cui valutazione non
& di competenza di questo gruppo di lavoro. Si rimanda, pertanto, alla

valutazione del gruppo di lavoro I155.

* Parte della documentazione sembra riguardare una semimaschera
ma la mancanza di documentazione relativa alle prove tecniche per la
valutazione degli standard di sicurezza del prodotto non consente di
esprimere un parere.

o |l CTS acquisisce il parere della Direzione Generale dei Dispositivi Medici e del

Servizio Farmaceutico del Ministero della Salute sul prodotto_

A B o g e L

e
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COVEARIE2606/00688520210)11/2020

MODUL R | - MOD, 3
PO M 1| el

o2 2

DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

ity

COMITATO TECNICO SCIENTIFICO
EX 00,C.D.P.C, 03/02/2020, N. 630; 18/04/2020, N. 663; 15/05/2020, N, 673, 07M10/2020, N, T06

Il CTS ratifica il parere di 1SS, sulla base delle evidenze documentali relativo a

“Integrazione Documentale membran;-{allegam],

Il CTS acquisisce il parere FAVOREVOLE della Commissione Consultiva Tecnico
Scientifica di AIFA su studio clini{:_llegato]‘

Il CTS acquisisce il parere FAVOREVOLE della Commissione Consultiva Tecnico

Scientifica di AIFA su studio r;Iiﬂlt:rJ_

-ahegatoj.

Il CTS acquisisce il parere FAVOREVOLE della Commissione Consultiva Tecnico
Scientifica di AIFA su studio clinico

I CT5 acquisisce il parere NON favorevole della Commissione Consultiva Tecnico

Scientifica di AIFA su nuovo studio a!iniczo—allegam}u.

Il CTS acquisisce il parere NON favorevole della Commissione Consultiva Tecnico

(allegato).

|| CTS acquisisce il parere NON favorevole della Commissione Consultiva Tecnico

Scientifica di AIFA su studio c:Iini«:o_

(allegato).

o || CTS acquisisce Il parere NON favorevole della Commissione Consultiva Tecnico

[allegatao).

e

TS conclude la seduta alle ore 17,30,

[

ASSENTE

._Agostmo MIOZZO

_Fa
M

bio CICILIANO
assimo f’-‘«NTDNI?LI._I
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DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

COMITATO TECNICO SCIENTIFICO
EX 00.C.D.P.C. 03/02/2020, N. 630; 18/04/2020, N, 663; 15/05/2020, N, 673; 07/10/2020, N. T06

Giovannella BAGGIO

IN VIDEOCONFERENZA

Giuseppe IPPOLITO

Franco LOCATELLI
Nicola MAGRINI

Roberto BERNABEI X
Silvio BRUSAFERRO X
Elisabetta DEJANA X
Mauro DIONISIO IN VIDEOCONFERENZA B
Ranieri GUERRA IN VIDEOCONFERENZA

| Achille IACHINO IN VIDEOCONFERENZA
Sergio IAVICOLI X

~ PRESENTE Ammassari in

rappresentanza di AIFA

Francesco MARAGLINO X
' Rosa Marina MELILLO IN VIDEOCONFERENZA
' Nausicaa ORLANDI X
| Flavia PETRINI IN VIDEOCONFERENZA
' Kyriakoula PETROPULACOS IN VIDEOCONFERENZA _
| Giovanni REZZA X
Luca RICHELDI X
| Giuseppe RUOCCO B X
Nicola SEBASTIANI X i
Andrea URBANI - X
Alberto VILLANI X
Alberto ZOLI IN VIDEOCONFERENZA
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J--" PRT COVEARIE2626/00688520210f11/2020
ARETE Allegato 3
AT
e
. f' . Minlsiers della Selute
AR re A PR GAB

A017334-P-29,10/ 2029

LA

(/2'3 i .jﬂ I’vw:

laccio ciferimenty a0 acclusa nota del 29 artabee 20200 con la ovale il
Ministero dell Istruzione ha tasinesse allo serivente Dicastere nuos ucsit

inerenti la gastone dell” emerzonza epidemiolowrica da Covid- 1<,

10 pramesso, b ¢heedo concsemente i voler sottoporse 3 richiaman
cuesiti alle valwrasdiont di codesto Comitate. ailinshé possano essere claborale, con

ogni consentity urgenza. e dircttive e le mdicazioni necessanic.

['eccasione mi ¢ gradita per porace]’ cordiali salati.

Cinftr

Mt A posting Moz
Coordiarore Comwtilo feerice socsnifices
[rpar-oaenn do'la seoe sncne civile

Mecadung del Corsphe des mnnsar
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H Capo di Galbinette

Gentile Presidente, Caro Goffredo,

facendo seguito alle mie precedenti note, Ti invio in allegato i nuovi quesiti da trasmettere al Comitato
Tecnico Scientifico.
Colgo I’occasione per ringraziare, ancora una volta, il Sig. Ministro, Te e il Comitato per la disponibilita

dimostrata..

Luigi Fiorentino

Pres. Goffredo Zaccardi
Capo di Gabinetto del Ministro della Salute
ROMA
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QUESITI PER COMITATO TECNICO SCIENTIFICO

1. Le mascherine devono essere indossate anche qualora si rispetti il metro di distanza? Cio &

auspicabile?

2. Quali procedure sono previste per rafforzare il controllo sulla diffusione del virus nelle scuole ed
effettuare i c.d. test rapidi per studenti e personale, docente e non, in presenza di un caso di

positivita?

3. | medici o il personale sanitario possono intervenire d'urgenza, direttamente in classe, per

effettuare i tamponi?
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EERREES | COVEDABIG2606/006885920210111/2020

ﬁ-'.-*l-}i Allegato 4

. Monistdill T s s s

2018T11-F=-14.10/2020
| Z b a72028:21

| ATV

Col S A
e ﬁ'-’//l;’;-’ ’L L9
Ti chicdn coresemente di voler :il:;l[U]')Ut'IC "ace esa documento Conencn
alcund quesit relanivi ai cenificati medicy, alle aurncerrificaziond e alla gesaone der cas
con siatematologia deonducibile 2 COVIT19 nell®umbito degh isud scolasucd, alle
valutazioni di codesto Comitatn tecnicn sciendfico, affinchd possano esserc claborate,

0N agrd consenbta urgeni, le ditettive e l¢ indicaziom necessane.

T 'accasione mi ¢ yradite per porgerTi corcdiali saluts,

Droct. Agowtino Muozzo

Conedinatore Comitato teenico soconfico
Diparimentn della protezione crv il
Presidenza del Consiglin del ministn
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1. Dopo un'assenza Inferiore a 3 glorni {infanzia) o 5 giorni (primaria e secondaria) per
motivi di salute, uno studente & cui non & stato esegulta il tampone LOVID-19 pud esserg

riammesso a scuola sanza il certificato del MMG/PLG?

2. Un alunno che presenta un sintoma riconduciblle a COVID-13 (es, affreddore) viene
condotto in ambiente dedicato all'accoglenza € all'isolamento. Se non & stato assente per
pits di 3 giernl (infanzia) & 5 gorni (primaria e secondaria), pud essere riammesso a stuola

in assenza di certihicazione medica?

3. Nel caso di assenze prolungate di un alunno per cause differentl da quelle di salute,
& necessario presentare un  certificate  medice per il rientra 0 puG bastare

un"autocerificazione da parte della famiglia sulla motivazionse del'assenza?

4 Ly Regione Toscana con Delibera del 15/09/2020, Allegato A, ha prevista che “lo
rlammissione 6! servizi educativi/istituzion scofastiche nef c0so df assenze non superiori of 3
giorn! per | bambini frequentanti i servize educativifscunle dell'infanzia o di ossenze non
supariort @ 5 giornl per gif aiunnl frequentant! fe scuole grimarie € secendarle, ovvieng
previa prasentogigne di dichiorazione sostitutiva con la quale | genitori o tuton fegali
dichiorano che durante I'assenze non s sono maonifestoti sintomi compotibili con COVID-
19” L'art. 43 del DPR 34572000 pravede invece che con le dichiarazioni sostitutive non &

possibile autocertificare il propria o ["altrui stato di salute. Quali Indicazioni segulre?

5. Le scuole possono atcettare i certificati afo artestazioni rllastiate da pedlatri in
pensione per (a riammissione degli alunni In classe dupa l'assenza par malattia e/a dopo

I'allontanamento da scuola per saspetti sintaml COVID-197

8. In presenza di alunni allergici, che presentana frequentemente slntomatologia

assimllabile a quelia dovuta al contagio da COVID-19, come comportarsi?
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COVEABI52626/00688520210111/2020

7. {Qualora non sia un alunno a manifestare sintomi febbrili ma un swo familiare
convivente, I'alunne pud recars| comungue a scuala o deve attendere che venga verificato

I'eventuale contagio del convivente?
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DIPARTIMENTO PROTEZIONE CIVILE
Allegato n° 1 Protocollo

Allegato 5

\

GABINETT( DEL MINISTRO

|W||" ‘ [ ‘h || ” ‘ i NWH Afla Prosidenra def Conxigtio dei Minisiri
III il _ | J 2d! Ll Dipartimeato delia pratezione oivile

Comitenrer Tocmion Sowiaficn
cooh e clitt, dgresiitie Moz

. P CENTONCE IO,

Al Capo i Gralvinerier def Miniviery delfa Sufute
Pres Lodfrody Feecurdi

Al Vice Copa ofi Gubinerie def Minisivero detfa Sufure
rleafn waer Fazreatrea 4 Trac eafeiles

Al Capo def Dipartimenie dell' Ammninistrazione Penifenziario
dti, Bernards Petralia

Al Cape defla Segreierin def Mimisire

Cigpeme moninoraggio dei cast di Covid«19 in ambite penitenFiario ¢ nuose misure 4a zdortane.
Bozza di circalare.

ln relazione a quantn in agpeno. trasmetto. in allegato. boera di circalare Jel Enpartinienlo
dell"amministrazione penitenziana, contensole misure bBolioate o prevenirs o evilarg che |3
cventuale comparsa di casi di posidvitg all®interme di on medesime SHW pURIeNZIAND posss
dedermuinare il mussive diffonders del vinas all®intenae della strattura detentiva,

S pertario geale ove codesto Comitan volesse fomire un parere ed element informativi
o relacione alla suddetta bocea di virculare, con partivolare mguarde alla congieeld della
retemminaziong delle soglie percenruali indicale e alle misure minime in cssa fporate.

Seenalandso lv massima uroencw ¢ restandy o disposizions per uleron chiirimeni. velgn

Foccasione per porgere 10 mio pio cordiale salua

Em



‘ e 000 0 L
. . Allegato n® 1 Protocollo Uscita 4
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COVEBHE2626/00688520 21D m_dg.GAB,0a L L2020 003867 E

Dipartimento dell’ Amministrazione Penitenziaria

rowa, 4 /11 /?_'020
gﬂll”l”lm |||||I||||U || |mu||ﬂ | I |"||ulll|" ¥ Al Signor Cepo di Gabinetto

m_dg GOAP 0471 1/2020 0397382, dell'Qnle Minjsr delta Giustizia

nze correnti ai sensi del D.Lgs. n. 82/2005, art. 43 ¢.3

* Al Signor Capo della Segretecia Pariloolave
dell"Cnle Mitisire della Givstizia

ROMA
& p.C.

¥ Al Slgnor Garanie nazionale
dei diritti delle persone private della libeoa personale

ROMA

Opgette: monitoraggio det casi di Covid-19 o nuove misure da adottare. Bozza di
praveedimento.

Come gid anticipato per le vie brevi, rasmettiamo a bozea di provvedimento relativa a
quanto in ogpetto indicato. Evidenziandone la particolare utgenza, rappresentiamo che
sarebbe intendimento di quesic Dipartimento diramarla ai Provveditorati regionali e alle
Diteziomi generali subilo dopo aver ricevato un parere del C.T.5. con specifico riferimento
alla congruith della determinazione delle soglie percentuali indicate in circolare e delle misure
MIIME in &55& rIportaic.

ocumentale del Dipartimento della Protezione Civile - Stampabile e archiviabile per

d
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In anesa di determinazioni, restiamo a disposizione per ogni eventuale integrazione o
chianmenioe.

L VICE CAPO DIPARTIMENTO
Robe artaglia

-

Ministero della Giustizia - m_dg.GAB.04/11/2020.0038286.U
Visualizzazione da documento digitale archiviato nel sistema di gestione
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COVEAHGE26026/00688520 20L 46

Ministero della Giustizia

DIFARTIMENTO DELL' AMMINISTRAZIONE PENITENZIARIA

Roma,

¥ Al Signori Provveditori repionali
LORO SED]

¥ Al Slgnori Direttori Generali
SEDE

£ peEr CORASCERTT

¥ Al Signor Capo di Gabinelto
dell"Onlz Ministro della Giustiria

3 Al Slgnor Capo della Segreteria Parficolare
dell’Qnle Minisiro della Giuslizia
LORO SED

Ogpetto: monitoraggio dei casi di Covid-19 ¢ misure da adetiare.

5.1 Come & noto, alla luce dell'innalzamento Jella curva epidemiologica relativa
alla pandcmia da Covid-19 sul'inlero territorio nazionale, e in considemzionc delle
conscpuenze che fale ¢eostanza & centamente susceltibile di proietiare (anche)
all'imemo degli istiwti penitenziart, sono slate convocate molteplici riunioni in
mondalicd video-comferenza con it i Signor Provyediton ¢ ~ anche solla scorta delle
indicarioni emerse in 1ale sede - sono state diramate apposite eircolart.

In particolare, con la citcolare 22 ottobre 2020, 0, 373635 & stalo wm 1'altro
disposto che «in strefte coordinamenia con le Autoritd sanitarie locali e sulla scorta
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DIPARTIMENTO PROTEZIONE CIVILE
Allegato n® 1 Protocollo Uscita

COVEABI526026/006880 8L

Ministero della Giustizia

DIPARTIMENTO DELL'AMMINISTRAZIONE PENITENZIARLA

dei dati epidemiclopici regionali, velutando in purticolar modo il trend af incremento
dei casi registrata aef ferritonio df competenze, nonché - ove posxibile « le prevedibili
predeziont future di lali tendenze e considerando altresi gh esiti dell’anivitd di
tracciamenie & cur gl punio che precede, Siindividueranne  possibili oprioni
organiziative che — nel rispetto dei principi di proporgionalite ¢ gradualita ed in via
temporanscd — S8 Hveloirs gesolutamenie negessarie, aliintferno df sinpoli (stitutl ovvera
stlf'intera tervitorio regionale, per ridurre elo sospendere temporancamente le
cocasionmi Jf contatio fra lg popolazione detenutn ¢ le persone provenientf
dalt’esterne. Tall eventuali opzion! saranne comuricate primea deife loro adozione da
porte di codesti Prowvvediiori — in coyn d'vrgenzy, arche per fe vie brevi — ai vertic]
dipartimentali, In ogni casoe, | provedimenti cosi adortari, prime deffa relotiva
effeitiva  atluazione, soranno preceduti da adeguate arivitd di informazione ¢

sensibilizzazione della popolazione detentitas,

Ribadiamo ancora la vigenza dell’indicazione da ullimo riportata come misora
gencrale ¢ il rnichiamo ai pid citati principi di proporziopalita, graduoalit: e
temporaneita degli interverti, nonché I'inderogabile necessith — gid descrita nella
nchiamata circolare - che ogni Provveditorain Regionale, tenendo contn defle
caratteristiche territoriali dei presidi sanitari, degli istituti penitenziari e della
popolazione detenula presente, riformuli & agginmi periodicamente, in accordo con
le Autorith Sanitarie, un piang di intervento che preveda:

a) l'individuazione in opni Istituto Penitenziario, anche derogando ove
indispensabile agli ordinari criteri di allocazione e accorpatnenta, di lwoghi adepuat
all’assegpnazione delle tre tipologic di sogeetti che deveno esscre nocossanamente
separal, tra loro ¢ dalla imanente comunith penitenziaria:

1. detenuti posti in isolamento precanzionale poiché provenienti dalli
liberta, da altro istituro, da pronte soceorst © da ricovera ospedaliero,

2, detentuti posti in isolamento poiché contatti stretti di sogeetti risultati
positivi al test per Sars-Cov-2;
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COVEARIE2626/0068852021)

4
)

DIPARTIMENTO DELL'AMMINISTEAZIONE PENITENZIAR A

1 detenuti positivi al est per Sars-Cov-2 (anche divenstficando, ove utile e
possibile, le soluzioni per gli asinlomatici e i paucisintomatici, da un lato, e per i
sintomanici, dall’altra);

h) I'eveoruale individuazione nell'ambite distrettuale, presso uno o pil
[stuwty prefecibilmente sedi di SAL di specifiche sezioni detentive @i da consentire,
secondo un ordine di gradualith incrementale, 1'assegnazione temporanea dei sogzetti
positivi della regioneddistretts, prevedendone ['immediate ricntro nelle sedi di
competenza all’esito negativo depli accenamenti di controllo.

§.2 Per quanto concetne, pi nel detaglio, la materia della cd. gestione
sanilaria dei dateputi positivi efa con pregressi stat patologicl, comunichiame che -
come @id anticipato nel corsa delle citate videoconlerenze — proseguono tultora
proficue interlocuziont tra guesto vertice dipartimentale ¢d alcune Repiond (data
2 notona compelenza dei servizl sanitan regionali nella materia de gua), volic z
stimolare 1l potenziamento della disponibilitd di postifreparti di medicina protetia che
sirivelassero pecessari nel copse d2ll’emergenes; #llo siesso mode,  proseguc
'intedocezione con W Cemmissario straordinaria per Uemergenza Covid-I19
Noalizzata al reperimento di ambulateri mobili polidiagnostici da adibire al servizie
degli istituti collocati nella medesima area terriroriale,

§.3 Al di 1 di quanto sopwa ribadito, con la presente nola appare necessanrio
prevedere wlteriorn miswe finalizzate a prevenire ed evitare ¢he la eventvale
comparsa di pluriml casi di positlvila all’interne di un medesimo Istltuto possa
determinare il diffondersi massivo del virus all’interno dello stesso,

In tale direzione, occorre quindi individuare alcune preserizloni minime che — al
verificarsi del cagginngimento di uno specifico numero di contagi all' intemme di un
medesimo istiteto {nuwmecro da individuarsi per calealo percenfyale rispetio al tolate di

personale & popolazione detenuta) - dovranno recessarienmenie essere udoitale,
3




pag. 6 di 10 -
Visualizzazione da documento digitale archiviato nel sistema di gestione documentale del Dipartimento della Protezione Civile - Stampabile e archiviabile per le esigenze correnti ai sensi del D.Lgs. n. 82/2005, art. 43 ¢.3.

Trasmesso tramite posta elettronica certificata in formato interoperabile conforme alla Circolare AIPA n° 28/2001

Ministero della Giustizia - m_dg.GAB.Q4/11/2020.0038286.U

DIPARTIMENTO PROTEZIONE CIVILE
Allegato n® 1 Protocollo Uscita

COvErm52026/006550od g

Ministero della Giustizia

DIPARTIMENTCO DELL' AMMINISTRAZIONE PENITENZIARIA

Trattandost appunto di preserizioni volle a formire una regolamentazione minima e
omogenea per evitare la diffusione del comagio in istiteti che gid abliano presenalo
casi di positivitd, resta chizramente ferma Ja possibilita (anzi, 1a necessita, in caso i
ulteriore dilfusione del contagio) che le stesse slano ulteriormente rafforzate dal
Provveditoratl ¢ dalle Direzioni ove city sia ritenuto necvessario anche in seguito al
richiamato siretie coordinamento con le Autorith saritarie locali.

§Prima soglia;

Fii el deniaglio, in caso di taggivngimento della percentuale di positivl (tra
personale ¢ delenuti di un medesimo istituto) pari a1 2% del totale’ [a tilolo
csemplificativo. n. 20 contagiati totali in un istillo con 1000 unith tra persopale
dipendente ¢ detenati], si procederd — ntire che alle Indispensabili misore urgenti di
isolamento nepli appositi reparti dei deteputd positivi ¢ di sospensione da ogni
aftivita, in artesa degli esiti dei tamponi, di coloro che ¢on i primi abbians avuie
“contaiti strétti™ - a disporre per witi gli altd detenuti e per tutt pli altri spazi (con
riferimente al personalc) le prescrizioni minime di sepuito indicate:

-Socialith:  verrd consentita csclusivamente tra detenuti  cistretti nella
medesima sczione detentiva (sempre che non §i tratti di sezioni ove si siano
verificati casi saspetti) e garantendo idonee procedure di sanificazione dei
locali utilizzati negli intervalli temporali tra un gruppo & 1" ali;

- Attivith scolastiche e di formazione: saranno mantenute solo ove sla passibile
garantirne lo svolgimento in assolula sicurezzs ¢ bn condizioni di
adeguato distanziamento tra gruppl ristretti di detennti allocati nella

' Al fni del enteoto detbla citata pereenmale, non §i eompulerapne: 1) 5 detenuti positivi che siano stati appena
trasferiti da alie sedi al nuovo istiwie in ragione dello presenza di apposio hed/mparte nell'stinte di
desinarions; 27 i detenuti ec dd. muowi givati, che siana risubali pesktlvi subito dopo il loto ingresso in istitabe e
céonnungue durante il perroda i isolaments preventiva @ cha peranid non siano mai entrati in eontate com il
reso de lla camuatith penilgndaria,

i
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DIPARTIMENTO DELL' AMMINISTRAZIONE PENITENZIARIA

micdestima sezione detentiva (mediante il ricorso 4 modalitd di collegamento
a distanza, prevedendn e realizzando adeguate awivith di areazionc e
sanificazivne dei locali tra un gruppo ¢ um aliro, cic.); in caso contrario,
SAranno sospese (v. fnfral;

- Atllvits sportive: polranno essere mantenute soltanto Le aitivita che non
prevedano conlatte flisico ravviclnato, e 1o altre (ivi inclusi tutti gli
sport di squadra € le attivitd non individeali oelle palestre) saranno
sospese (v. infrak

- Attivith cullurali e ricreative, attivith candoite dal volontariato: saranno
mantenute sole all’interne delle sinpole seziond (evitando ¢io2 il contatio tra
detenuti appartepenti a sezioni diverse) ¢ comungue solo ove sia possibile
parantire o svolgimente in assoluta sicurezza e In condiziond &i
distanziamento (mediante i ricorso a modabitd di collegamento a distanza,
con la presenza contesluale di gruppi ristretti di persone, prevedendo ¢
realizzando adeguate attivith di arcazione e sanificazione dei locali tra un
Bruppo & wi aliry, £1¢.} In caso conlrario, saranno sospese (v, fafra),

- Celebrazioni relipiose: sarsnno mantenute prevedendo  wuavia che e
celebrazioni avvengano sole all’interno delle singole sezioni (evitande ¢iod
il contauto ra detenuti appanenenti & sezioni diverse) @ comunygue garantendo
il distanziamento saciale;

- Persomale; sard adollata opgni misura possibile, previe e oppottune forme di
consullazionc del personale e delle O0L8S, e al fine cvidente di ridurre al
mitimo le occasioni di diffusione del conlagio connesse alla mobilita, per
prevedere la compartimentazione del servizio (soprattutlo nclie aree
detentive), evitande il fcorso a sistemi di rotazione del petsonale tra
repartifservizi (tenendo conto anche delle dimensioni dell*istituto e de! dao
numerico del personale ad ¢330 assegmato);

- Camere di pernotiamenlo: sard assicurala per ciascun detenule la possibilith
di igienizzare le mani al momenta deliingresso ¢ delf’uscita della camera

5
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di pernottamenty. Come gid ribadito nella circolare del 2 novembrs wt.s., ¢ per
tutti i detenuti, 8 prescindere dall’eventuale raggivngimenio della citata
soglia percentuale, si vigilerd atteatamente sull’osservanza dell'abbligo di
indossare le mascherine protettive al i fuorl delle camere di
permottamento ¢ in (ll gl spazi comuni.

§Scconda soglia:

In caso di raggivngimente della percentuale di positivi (tro personale ¢
detenali di un medesimo istituto) pari ai 5% del totale [2 titolo esemplificativo, n.
50 contagiati 1otali in un istitute con 1000 enith tra personale dipendente e detenuti]. si
procodera — oltre che alle tisurc urgenti di isolamento dei soggetli inleressat, come
£12 indicate per la prima soglia — anche alle ulteriori limitazioni di scguito indicate:

- tutte le prescrizioni minime indicate con riferimente alla c.d. prima sogfia
dovranne essere obblipatoriamente aggiorneie con 1 previsione di
ulteriori resirizioni, valutando 1a sospensione di tutte Je attivith sopra
Indicate, ad eccezione della socialitk (v. infra) e delle attivith essenziali al
fimzionamento dell*fstéuto {(cucine, sopravvilto, pulizie locali in comune,
MOF, ¢ quant’altro si titerrd Jocalmente essenziale alla gestione dell’ [stiwto);

- socialitd! avverrd nell’ambito di gruppi numericamente Bmitati di detenuti
hppartenenti alla medesima sezione; Lali gruppi avwnno composizione
tendenzialmenie stabile (al fine di cvitare il rischio di contagio all’esterno
del gruppe) & svolgeranno lz socialitd a rotaziome in locali che saranne
adeguatamente sanificati negli intervalli di tempo (va un gruppe dit socialita
& {"aliro;

-camere di pernofiamento: sard fortemeule raccomandato ['wso detla
mascherina protettiva anche all'interno della camera di petnottamento,
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Nclla svelta delie misure, cvidentemcnte pit radicali, da adottare nell’ambite di
tale seconda soglia, si lcmmrd conto delle percentuali di provalenza dei casi di positivita
tra il personale (ncl gual caso si mafforzeranno in paricolare be disposizioni a questo
relalive) e la popolazione detenuta {nel gqual caso si potenzieramno le misure
concementi le altivith sopra descritte, fino alla possibile sospensione sopra
menzionata),

In opni caso (soglia 1 e sogha 2, w1 provvedimenti di sospenslone delle
attivith adortati sulla scona delle indicazioni sopra rassegnaie saranno preceduli da
adeguate nttivitd di inlormazione e sensibillzzazione della popalazione detenuta @
avranna 1a durata di 15 glornl, al termine dei quali gssi porrapno essere confermati,
ove la soplia percenluale menzionata risulti ancora raggiunta, ovvero revocati (anche
parzialmente) in case contrarie, Le Dircrioni comunque ¢on cadenza seltimanale
avranne 'obbligo ¢&i wveriflcare I'agglornamento delle percentuale ¢, ove si
accertasse |eventuale raggivmgimento della «seconda soglia», adottcranne con
urgenza {anche ove mon scaduto il termine di 15 giornl delle misure
precedentemente atloale) | relativi noovi provvedimenti.

§.4 Trasferimenti. Al fine di preservare nella massima misura possibile 1a
composiziong della comunita penitenziaria, ceistallizzando le sitearioni e dducenda e
occasioni di diffusione del contagio, § trasferimenti dei detenuil saranno ridaitl alle
sole sttvazioni indispensabili correlate a gravi motivi di salte € a gravissime ¢
docomentate vagioni &l sicurezza.
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La prescate circolare avrd attoazione immediato, sicché & richiesto a ciascun
istiteto di delcrminare la rispettiva eventuale percentuafe di conmtagi al fine
idhviduare con urgenza la soglia di appartenenza, cosl come sopra specificat,

Consapevoli ¢ grali dell'impegno sempre profuso, si confida nella piena
caliahorazione di tutli nell’attvazione di guanto sopra dehiamato,

ILYICE CAPO DEL DIPARTIMENTOD IL CAFO DEL DIPARTIMENTO
Roberto Tartaglia Bernarde Perralio
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segnalo alla Tua arenzione 1o questione dellerganizzazione delle prove sedre,
programmate nel piornl 15, 16 e 17 dicembite ppovv., per I'esane di abilitazinne alls
professione di avvorato, di o a]l'a]]t:gata riczhiesta <l parere A Furma del co]]t:g}t Ralfacle
Piccinllo, {Capo de Cabinerte del Ministern della Giosozia, che aveste evidenremente
cacatrere di nrgenz.

Certo Jdella "lua sollecita collabetazione, purgo cordiall salud,

z \
Gut'ff p Zaccaedi

/)f’ L,ghc_f?(i N

Dot Agusuno Mivezo
Dipm‘timcntn dellp pmrc;ﬁ.innr: civile

{ ommatatr Tecmeo Socieanticn:
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GABINETTO DEL MINISTRO

“lll’ ||‘| | | ” || |II’|I Af dow. Agasting Mivezir
- : Dipartimznto detln profezione civile

Comilsare Teonico Scienmtificn

L. T CONOSCERET,

Pres. Ooffrede Zocowrdi
Cape o7 Gabinerre ded Ministero dedle Salute

Oggeno: Bando di esame di abilitazione 8l1'csercizio della professione fense sessione 2020 -
Owganizzazione delle prove di esanm, emevgenza epidemiologica e conscpuenti misure di
prevenzione def conlagiv

In relazione 2 quanto in pggetto, facendo seguitu alle inlerlocuzioni svvenuae per le vie brevi.
FAPPrESENI0 QUANID Segue.

L'esame di ahilitazine allg professione di avvocato. pur essendo unico in tufio il territonin
nazionale, wviene espletitn conléstusimentc pressn oiastuna Corte di Appelbo. cul spetta
I"crpamzzazione dells prova concorsuile. Quesi'ulume. in contormila alke disposizioni notmative,
CONSISEe ih NN prova scrille &, per 1 seli candidati che abbiand superata guest' ultima, in una prova
orale,

Le prova scritia si articola jin tee giornate {nello specifico la stessa dovrebbe tenersy, in torza
del D.M. 14 setiembre 200, ner giomi 15, 16 ¢ | 7 dicembre 2020} e consiste well “elahoraziune i
un atta o di un parere nelke diverse materie, per il quake & prevista una durata giomaliera di sene oo
| candidati possonn avvalersi di codici, anche commentati, che vengone poctati degli stessi e
enateliacr prima dell’accesso alla sala d*esame.

Tale modaliyd di espletamento delle prove scritte comporta inevitabibmence, da wa laco. il
formarss di assembramenti di persane all*sceecen dei candidati sia per 'identilicazione degli stessi,
s1e per it contrclla dei testi da apnnettere, dall alre Julo. |3 contestuale presenza dei candidati nelln
stessd Spa2io per iin numen di ore considerevele.

Quanto &l numere dei candidati che panecipa presso crascuna Corte di appelto s2gnalo come
to stesso nom sia omogenen. Vi so00 infadi sedi in cun partecipano centinaia di candedats, sedi medio

Hiniatere dells Salute d

G B0 1TEES-A-05/11/2028
b a/2020/T1

WA -.
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grandi in ¢vi parteeipanc Sirca Un migliako di candidati e sedi pia grandi (Napoli, Roma ¢ Milano)
nelle quali il pumero det partecipant & di eleunc migisia,

Il bande di cui al XML 14 setiember 2020 fissa 211711 wovenbre 2024 1a data whim per
presentare domande, per cui alle slde nom si pud preveders il numero esano dei candiduti che
presenteranno domande per sostencre I'csame presse ciascuna Corte di appelly

Si fiporano comunque, & filolo indicativa, @ dat relativi alle domande presentate per |a
partecipazionc al1a sessione anno 2019, specificawdu ra purentesi il numero dei candiduti che si siana
cltetlivamente preseniati per sustenere la prova scritia € ra ppresentanda che aon vi sono molivi per
ritenere che perd'anno in corsa i numeri dei candidati possann discostarsi significativamente da quelli
dell*anno passat.

A lively naziwnale hanno presentato dvmande 24087 candieari (22200 i sono presentati allg
SN0, cosi rparit: dncana 391 {367). Bari 944 (R89), Bulogna 1420 {1279), Bolzano 1284127,
Brescia 466 (427), Cagliari 353 {120), Caltanissema 205 (198) Campobasso 132 (122}, Catania 883
{776}, Catanzarg 13104972}, Firenze 825 (74M). Genova 356 (437), L™ Aquila 371 (351}, Lecce 695
(651), Messma 327 (H19), Milanc 3160 (2784), Napoli 2026 (3B02), Palermo | 105 (101 &), Peruyia
268 (2313]. Potenza 280 (271}, Reggio Calsbnia 508 (490), Rome 3025 (2808), Salemo 788 {724),
Torino 832 {755}, Trenta [ IR{N1 1), Trieste 211 {199} & Venezia 1140 { 1026,

Oweilowg, thwewe. siintendesse far espletire {a prova a livello circondariale ¢ non & Bivello
distretiuale, il numero dei partecipanti si ridurrebbe sostanzialmente presso il circondano di Napali
(nel 2019, infan, 1563 candidati appartenevany al ¢ircondario di Napoli), mentre la riduzione
sarehbe pitk contenuta per o citcondinis di Romo (2370} & Milann {2484),

Considerate I¢ suddette muodalitd di svolgimentn della prova concorsuake ¢ il pumero di
candidati che presumibilmeniz parteciperanng Alla stessd, sard perfunto grato ave codesio Comitato
volesse fomire un parere ¢d elementi informalivi in relazione ylla compaibilitd dello svolgimento
delle prose di Cui an oggeno con a attuale situpzione eprdelogna.

Restando & disposizione per ulterion chiarimenti ed elementi di valburazione, colge

nG i
R Pr

I'ocsasione per porgere ilmio Pl condiake salutu.
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= IL CAPO DI GABINETTO
o
g Al Capo del Dipartimento
s della protezione civile
3 dott. Angelo Borrelli
[ . . ’ 8 .
= segreteriacd/@protezionecivile.it
g
Al Coordinatore

del Comitato tecnico scientifico
¢/o dipartimento della protezione civile
dott. Agostino Miozzo

foachilai s o 3

. pe. Al Capo di Gabinetto
del Ministero della salute
dott. Goffredo Zaccardi
bi St

Oggetto: Richiesta di parere su coefficiente di riempimento a bordo dei mezzi pubblici del
trasporto pubblico locale ¢ del trasporto ferroviario regionale.

archiviato nel sistema di gestione documentale del Dipartimento della Protezione Civile - Stampabile e ar

Con nota del 5 novembre 2020 I'Agenzia confederale dei trasporti ¢ del servizi (AGENS) ha
chiesto chiarimenti circa le modaliti di calcolo ¢ di applicazione del coefficiente di
riempimento a bordo dei mezzi pubblici del trasporto pubblico locale e del trasporto ferroviario
regionale, chiedendo in particolare di chiarire se tale valore sia da calcolare rispetto alla portata
complessiva dei singoli mezzi, come da documento di circolazione, con liberta di scelta
dell’operatore sulla ripartizione tra posti in piedi o seduti, o se, al contrario vi siano criteri di
applicazione di tali limiti rispetto alle due modalita di collocazione sui mezzi,

Al riguardo, si trasmette la nota in parola per I'acquisizione del parere di competenza
di codesto autorevole Consesso.

Chns. Alberto S '

\Llux /(
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1 AGENS

- Agenzia confederale del Trasport! ¢ Servizi

Roma, 5 novembre 2020 Dr Alberto Stancanelli
Capo Gabinetto
Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti

ufficio gabinetto@pec.mit gov.it
ep.c

On. Paola De Micheli
Ministra delle Infrastrutture e dei Trasporti

segreteria ministro@pec. mit.gov.it

Coefficiente di riempimento a bordo dei mezzi pubblici del trasporto pubblico
locale e del trasporto ferroviario regionale

Gentile Dr Stancanelli,
Il Presidente
in ordine al limite di capienza dei mezzi di trasporto pubblico locale introdotto dal
DPCM del 3 novembre u.s. e alle linee guida contenute nellallegato 15 al
medesimo Decreto si richiede cortesemente di chiarire le modalita di calcolo e di
applicazione della percentuale pari al 50%.
In particolare riteniamo importante chiarire se tale valore sia da calcolarsi rispetto
alla portata complessiva del singoli mezzi prevista dalla documentazione di
circolazione, con liberta di scelta da parte dell’'operatore sulla ripartizione tra posti
in piedi e posti seduti, o se, al contrario, siano stati definiti criteri di applicazione di
tale limite rispetto alle due modalita di collocazione sui mezzi. In questo secondo
caso chiediamo cortesemente di esplicitarli per garantire una coerente
applicazione.
Cordiall saluti,
’ﬁ
Am’) Glﬂi
4 ‘;/—/
Aderente alla Viale Pastewr, 10
00 44 Rowa
CONFINDUSTRIA Tel 065903974
Telefax 065903525

e-mail: agensitagens i
Cf 4276771005
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Da: ufficio.gabinetto@pec.mit.gov.it
Inviato: venerdi 6 novembre 2020 18:39
A: segretenacd@protezionecivile.it protezionecwile@®pec governo.it,

protezionecvile@pec governo.it, gab@postacert sanita.it;
segre.capogabinetto@sanita.it
Oggetto: Protocolio nr: 43699 - del 06/11/2020 - GABINETTO - Uffici Diretta Collaborazione
Ministro Richiesta di parere su coefficente di riempimento a bordo dei mezzi
pubblici del trasporto pubblico locale e del trasporto ferroviario regionale.
Allegati: GABINETTO.REGISTRO UFFICIALE.2020.0043699.pdf; 43359.pdf; Segnatura.xm!

Invio di documento protocollato

Oggetto: Protocollo nr: 43699 - del 06/11/2020 - GABINETTO - Uffici Diretta Collaborazione Ministro
Richiesta di parere su coefficiente di nempimento a bordo dei mezzi pubblici del trasporto pubblico locale ¢
del trasporto ferroviano regionale.

Data protocollo: 06/11/2020

Protocollato da: GABINETTO - Uffici Diretta Collaborazione Ministro

Allegati: 3
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Allegato 8

Mristoro et Fotiort

DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

A

PROTEZIONE CIVILE
VIA ULPIANO 11 - 00193 ROMA
Coordinamento.emergenza@protezionecivile.it

protezionecivile@pec.governo.it

UFFICIO DI GABINETTO
Sede

MINISTERO ECONOMIA E FINANZE
mef@pec.mef . gov.it

MINISTERO SVILUPPO ECONOMICO
gabinetto@pec.mise.gov.it

MINISTERO INFRASTRUTTURE E
TRASPORTI
ufficio.gabinetto@pec.mit.gov.it

MINISTERO DEL LAVORO E POLITICHE
SOCIALI
segreteriaministro@pec.lavoro.gov.it

MINISTERO DEI BENI E DELLE ATTIVITA
CULTURALI E DL TURISMO
mbac-udem@mailcert.beniculturali.it

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI E
DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

gabinetto.ministro@cert.esteri.it

MINISTERO DELLA DIFESA ISPETTORATO
GENERALE DELLA SANITA MILITARE
stamadifesa@postacert.difesa.it

MINISTERO DELL’ISTRUZIONE
uffeabinetto@postacert.istruzione.it

MINISTERO DELL’UNIVERSITA’ E DELLA
RICERCA
uffeabinetto@postacert.istruzione.it

MINISTERO DELL’INTERNO
gabinetto.ministro@pec.interno.it

MINISTERO DELLA GIUSTIZIA
capo.gabinetto@giustiziacert.it

DIPARTIMENTO DELL'AMMINISTRAZIONE
PENITENZIARIA

DIREZIONE GENERALE DEI DETENUTI E
DEL TRATTAMENTO

MINISTERO DELLA GIUSTIZIA
prot.dgdt.dap@giustiziacert.it

gabinetto.ministro@giustiziacert.it

MINISTERO
ECONOMICO
gabinetto@pec.mise.gov.it

DELLO SVILUPPO

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE,
ATLIMENTARI E FORESTALI
ministro@pec.politicheagricole.gov.it

MINISTERO DELL’AMBIENTE E DELLA
TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE
segreteria.ministro@pec.minambiente.it

PRESIDENZA CONSIGLIO DEI MINISTRI -
DIPARTIMENTO PER GLI AFFARI
REGIONALI E LE AUTONOMIE
affariregionali@pec.governo.it

ASSESSORATI ALLA SANITA' REGIONI
STATUTO ORDINARIO E SPECIALE
LORO SEDI

ASSESSORATI ALLA SANITA' PROVINCE
AUTONOME TRENTO E BOLZANO
LORO SEDI

ASSOCIAZIONE NAZIONALE COMUNI
ITALIANI (ANCI)
anci@pec.anci.it

USM.AF. — S.AASN. UFFICI DI SANITA’
MARITTIMA, AEREA E DI FRONTIERA
LORO SEDI
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UFFICIO NAZIONALE PER LA PASTORALE
DELLA SALUTE

Conferenza Episcopale Italiana
salute@chiesacattolica.it

Don Massimo Angelelli

Direttore Ufficio Nazionale per la Pastorale della
Salute

m.angelelli@chiesacattolica.it

FEDERAZIONE NAZIONALE ORDINE DEI
MEDICI CHIRURGHI E DEGLI
ODONTOIATRI

segreteria@pec.fnomceo.it

FNOPI FEDERAZIONE NAZIONALE ORDINI
PROFESSIONI INFERMIERISTICHE
federazione@cert.fnopi.it

FNOPO FEDERAZIONE NAZIONALE DEGLI
ORDINI DELLA PROFESSIONE DI
OSTETRICA

presidenza@pec.fnopo.it

FOFI FEDERAZIONE ORDINI FARMACISTI
ITALIANI
posta@pec.fofi.it

Direzione generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico DGDMF

FEDERAZIONE NAZIONALE ORDINI DEI
TSRM E DELLE PROFESSIONI SANITARIE
TECNICHE, DELLA RIABILITAZIONE E

DELLA PREVENZIONE
federazione@pec.tsrm.org
AZIENDA OSPEDALIERA - POLO

UNIVERSITARIO OSPEDALE LUIGI SACCO
protocollo.generale@pec.asst-fbf-sacco.it

COMANDO CARABINIERI TUTELA DELLA
SALUTE —NAS
srm20400@pec.carabinieri.it

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA’
protocollo.centrale@pec.iss.it

ISTITUTO NAZIONALE PER LE MALATTIE

INFETTIVE — IRCCS “LAZZARO
SPALLANZANI”

direzionegenerale(@pec.inmi.it

CENTRO INTERNAZIONALE RADIO
MEDICO (CIRM)

fondazionecirm@pec.it

ISTITUTO NAZIONALE PER LA
PROMOZIONE DELLA SALUTE DELLE

E PER IL
CONTRASTO DELLE MALATTIE DELLA

POVERTA’(INMP) - inmp@pec.inmp.it

FEDERAZIONE DELLE SOCIETA’ MEDICO-
SCIENTIFICHE ITALIANE (FISM)

fism.pec@legalmail.it

CONFARTIGIANATO
presidenza@confartigianato.it

CONFCOMMERCIO
confcommercio@confcommercio.it

ENTE NAZIONALE PER L’AVIAZIONE
CIVILE - ENAC
protocollo@pec.enac.gov.it

TRENITALIA
ufficiogruppi@trenitalia.it

ITALO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA
italo@pec.ntvspa.it

DIREZIONE GENERALE
PROGRAMMAZIONE SANITARIA
DGPROGS

SIMIT — Societa Italiana di Malattie Infettive e
Tropicali
segreteria@simit.org

Societa Italiana di Medicina e Sanita Penitenziaria
(Simspe-onlus)

Via Santa Maria della Grotticella 65/B

01100 Viterbo

Ordine Nazionale dei Biologi
protocollo@peconb.it

ANTEV Associazione Nazionale Tecnici
Verificatori - PRESIDENTE
presidente@antev.net

Societa Italiana di Anestesia Analgesia
Rianimazione e Terapia Intensiva

siaarti@pec.it

Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
AGENAS
agenas(@pec.agenas.it

REGIONE VENETO — ASSESSORATO ALLA
SANITA

DIREZIONE REGIONALE PREVENZIONE
COORDINAMENTO INTERREGIONALE
DELLA PREVENZIONE
francesca.russo@regione.veneto.it
coordinamentointerregionaleprevenzione(@region
e.veneto.it
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OGGETTO: Test di laboratorio per SARS-CoV-2 e loro uso in sanita pubblica.

Facendo seguito alle sotto citate note Circolari contenenti, tra 1”altro, indicazioni sui test diagnostici in relazione
all’infezione da SARS-CoV-2:

n. 5443 del 22 febbraio 2020 “COVID-2019, nuove indicazioni e chiarimenti’;

n. 5889 del 25 febbraio 2020 “Richiamo in ordine a indicazioni fornite con la circolare del 22 febbraio
20207;

n. 6337 del 27 febbraio 2020 “Documento relativo ai criteri per sottoporre soggetti clinicamente
asintomatici alla ricerca d'infezione da SARS-CoV-2 attraverso tampone rino-faringeo e test diagnostico”;
n. 6360 del 27 febbraio 2020 “COVID-19. Aggiornamento™;

n. 6607 del 29 febbraio 2020 “Parere del Consiglio Superiore di Sanita: definizione di Paziente guarito da
COVID-19 e di paziente che ha eliminato il virus SARS-CoV-2";

n. 7922 del 09 marzo 2020 “COVID-19. Aggiornamento della definizione di caso™;

n. 11715 del 3 aprile 2020 “Pandemia di COVID-19 — Aggiornamento delle indicazioni sui test diagnostici
e sui criteri da adottare nella determinazione delle priorita. Aggiornamento delle indicazioni relative alla
diagnosi di laboratorio™;

n. 16106 del 9 maggio 2020 “Test di screening e diagnostici”;

n. 18584 del 29 maggio 2020 “Ricerca e gestione dei contatti di casi COVID-19 (Contact tracing) ed App
Immuni”;

n. 17167 del 21 agosto 2020 “Indicazioni operative per la gestione di casi e focolai di SARS-CoV-2 nelle
scuole e nei servizi educativi dell’infanzia™;

n. 30847 del 24 settembre 2020 “Riapertura delle scuole. Attestati di guarigione da COVID-19 o da
patologia diversa da COVID-19 per alunni/personale scolastico con sospetta infezione da SARS-CoV-2";
n. 32850 del 12 ottobre 2020 “COVID-19: indicazioni per la durata ed il termine dell’isolamento e della
quarantena’;

si trasmette il documento ‘7est di laboratorio per SARS-CoV-2 e loro uso in sanita pubblica’, al fine di fornire
indicazioni sui criteri di scelta dei test a disposizione, per un uso razionale e sostenibile delle risorse, nei diversi
contesti.

Relativamente all’effettuazione dei test, si ribadisce inoltre 1’opportunita di applicare, i criteri di priorita riportati
nelle precedenti Circolari:

n. 11715 del 3 aprile 2020 Pandemia di COVID-19 — Aggiornamento delle indicazioni sui test diagnostici
e sui criteri da adottare nella determinazione delle priorita. Aggiornamento delle indicazioni relative alla
diagnosi di laboratorio

n. 17167 del 21 agosto 2020 Indicazioni operative per la gestione di casi e focolai di SARS-CoV-2 nelle
scuole e nei servizi educativi dell ’infanzia.

Si ribadisce che nei contatti stretti di un caso confermato il risultato negativo del test diagnostico effettuato prima

del 10 giorno di quarantena non comporta I’interruzione della stessa.

Il DIRETTORE GENERALE
*f.to Dott. Giovanni Rezza

11 Direttore dell’Ufficio 05
Dott. Francesco Maraglino

Referenti/Responsabili del procedimento:
Dott.ssa Anna Caragha

Dott.ssa Alessia D" Alisera

Dott ssa Jessica lera

Dott.ssa Patrizia Parodi

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993”
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NOTA TECNICA
Test di laboratorio per SARS-CoV-2
e loro uso in sanita pubblica

Aggiornato al 23 ottobre 2020

Ministero della Salute
Anna Caraglia, Alessia D’Alisera, Jessica lera, Francesco Maraglino, Giovanni Rezza

Istituto Superiore di Sanita
Silvio Brusaferro, Alessandra Ciervo, Fortunato D’Ancona, Annalisa Pantosti, Flavia Riccardo,
Paola Stefanelli

INAIL
Diana Gagliardi, Sergio lavicoli, Benedetta Persechino

Comitato Tecnico Scientifico

Conferenza delle Regioni e delle Provincie Autonome
Emanuela Balocchini, Piergiuseppe Cala, Danilo Cereda, Angelo D’Argenzio, Giuseppe Diegoli,
Maria Gramegna, Michele Mongillo, Kyriakoula Petropulacos, Roberto Rigoli, Francesca Russo,
Michele Tonon

Consiglio Superiore di Sanita
Franco Locatelli

FNOMCeO - Federazione nazionale degli ordini dei medici chirurghi e degli odontoiatri

INMI Lazzaro Spallanzani
Maria Rosaria Capobianchi, Giuseppe Ippolito

Organizzazione Mondiale della Sanita
Raniero Guerra
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Ministero della Salute - Istituto Superiore di Sanita

Nota tecnica ad interim. Test di laboratorio per SARS-CoV-2 e loro uso in sanita pubblica.
Aggiornata al 23 ottobre 2020.

iii, 10 p.

Il documento fornisce le indicazioni ad interim per la diagnostica di SARS-CoV-2 e i criteri di scelta dei test disponibili
a seconda dei diversi contesti per un loro uso razionale e sostenibile in termini di risorse.

Ministero della Salute - Istituto Superiore di Sanita

Interim Technical note. Laboratory testing for SARS-CoV-2 and their use in public health.
Updated on October 23, 2020.

iii, 10 p.

This document provides current interim guidance on the correct, rational and sustainable use of SARS-CoV-2
diagnostics and the ongoing criteria for choosing the right available test in each context.

Citare questo documento come segue:

Nota tecnica ad interim. Test di laboratorio per SARS-CoV-2 e loro uso in sanita pubblica. Aggiornata al 23 ottobre
2020. Roma: Ministero della Salute, Istituto Superiore di Sanita; 2020.

La responsabilita dei dati scientifici e tecnici € dei singoli autori, che dichiarano di non avere conflitti di interesse.

Redazione e grafica a cura del Servizio Comunicazione Scientifica dell'lstituto Superiore di Sanita
(Sandra Salinetti e Paola De Castro)

© Istituto Superiore di Sanita — Ministero della Salute 2020
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Corona Virus Disease - 2019

Dipartimento di Prevenzione

European Centre for Disease Prevention and Control
Istituto Nazionale Malattie Infettive

Istituto Superiore di Sanita

In Vitro diagnostic medical Device

Residenza Sanitaria Assistita

Severe Acute Respiratory Syndrome CoronaVirus 2
World Health Organization
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Introduzione e scopo del documento

Il documento nasce dalla necessita di chiarire le indicazioni per la diagnostica di SARS-CoV-2 e i criteri
di scelta dei test a disposizione nei diversi contesti per un uso razionale e sostenibile delle risorse.

Questo documento riassume le informazioni disponibili al momento della sua pubblicazione e pud essere
aggiornato se ulteriori evidenze scientifiche saranno disponibili.

Le indicazioni riportate in questo documento sono in linea con le indicazioni riportate dalla World Health
Organization (WHO) per i profili dei prodotti per diagnostica che hanno come target COVID-19 cosi come
riportati nel documento “Target product profiles for priority diagnostics to support response to the COVID-
19 pandemic v.1.0” (1) del 28 settembre 2020 che descrivono le caratteristiche principali dei test per
SARS-CoV-2, ma che sottolineano anche la necessita che essi soddisfino non solo i criteri di specificita e
sensibilita, ma anche caratteristiche di test rapido che ne favorisca I'uso in determinati contesti.

Lo European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) riconosce 5 obiettivi per il testing:
e controllare |a trasmissione;

e monitorare I'incidenza, 'andamento e valutare la gravita nel tempo;

e mitigare 'impatto del COVID-19 nelle strutture sanitarie e socioassistenziali;

o rilevare cluster o focolai in contesti specifici;

e prevenire la (re)introduzione nelle aree che hanno raggiunto un controllo sostenuto del virus.

Questo documento rappresenta uno degli strumenti della strategia di testing che andrebbe implementata
per quanto possibile e organizzata in modo omogeneo sul territorio nazionale.
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Considerazioni per I'uso dei test diagnostici

Alla luce delle evidenze al momento disponibili, della situazione epidemiologica e della necessita di
garantire test in tempi compatibili con le diverse esigenze di salute pubblica, & fondamentale una scelta
appropriata tra i test disponibili in funzione delle diverse strategie per la identificazione di infezione da SARS-
CoV-2.

Come riportato da altre esperienze (2), infatti, 'elevata sensibilita e specificita dei test non possono
rappresentare I'unico criterio nella scelta del tipo di test da utilizzare nell’ambito di una strategia che prevede
non solo la diagnosi clinica in un preciso momento ma anche la ripetizione del test all'intero di una attivita
di sorveglianza che sia sostenibile e in grado di rilevare i soggetti positivi nel loro reale periodo di
contagiosita.

Rimane essenziale |a rapidita di diagnosi nei soggetti con sospetto clinico e/o sintomatici e dei contatti
per controllare il focolaio limitando la diffusione del virus avvalendosi di quarantena e isolamento.

Appaiono quindi importanti per la valutazione della scelta del test da utilizzare diversi parametri come,
ad esempio:

e | tempi di esecuzione del test (alcune ore per i test molecolari, contro i 15-30 minuti di un test
antigenico rapido ad esempio);

e la necessita di personale specializzato e di strumentazione dedicata disponibile solo in laboratorio
vs. piccole strumentazioni portatili da utilizzare ovunque;

e i costi da affrontare per una politica basata sulla ripetizione dei test; il trasporto dei campioni vs
I'esecuzione in loco;

e [accettabilita del test da parte dei soggetti per I'invasivita del test; |a facilita di raccolta del campione;
I'addestramento necessario a raccogliere/processare i campioni;

o |a disponibilita dei reagenti; la stabilita dei campioni (1).

Critica € anche la raccolta dati relativamente ai test eseguiti con la conseguente possibilita di analisi e
valutazione delle strategie adottate piuttosto che della diffusione della infezione.

Strategia d’'uso

Si riportano alcune proposte di indicazioni a supporto della strategia d’uso:

o Casi sospetti e casi positivi

— Il test & mirato alla ricerca del virus nel contesto delle indagini cliniche ed epidemiologiche di
soggetti con sintomatologia compatibile con una infezione da SARS-CoV-2, inclusi i contatti
stretti sintomatici, e ai test effettuati per definire la guarigione dei casi positivi.

o Contatti stretti asintomatici

— | test devono essere limitati ai contatti stretti di un caso confermato sia che il test sia prescritto
all'inizio che alla fine della quarantena di 10 giorni. A tal proposito si faccia riferimento alla
circolare del Ministero della Salute n. 32850 del 12 ottobre 2020 “COVID-19: indicazioni per la

durata ed il termine dell'isolamento e della quarantena’.

— Non é raccomandato prescrivere test diagnostici a contatti di contatti stretti di caso confermato;
qualora essi vengano richiesti in autonomia, i soggetti non devono essere considerati sospeti
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né essere sottoposti ad alcuna misura di quarantena né segnalati al Dipartimento di
Prevenzione tranne i positivi che vanno sempre comunicati.

Se la richiesta dei test diagnostici, anche in ambito scolastico, per i contatti stretti, viene
effettuata dal PLS/MMG, deve essere sempre accompagnata dalla segnalazione al
Dipartimento di Prevenzione di competenza. Allo stesso tempo deve essere raccomandato al
soggetto di rispettare I'isolamento domiciliare in attesa del risultato del test.

¢ Indicazioni e considerazioni generali

L’analisi diagnostica puo essere effettuata solo presso laboratori, altamente specializzati, di
riferimento regionali e laboratori aggiuntivi individuati dalle Regioni secondo le modalita e le
procedure concordate con il Laboratorio di Riferimento Nazionale dell’lstituto Superiore di
Sanita.

| dati relativi ai test da qualsiasi soggetto vengano eseguiti devono essere riportati al
Dipartimento di Prevenzione (DdP) per evitare ripetizioni di test e soprattutto un allineamento
tra risultati dei test e azioni di sanita pubblica da parte del DdP.

La persona in attesa del risultato del test deve essere posta in quarantena. Se il risultato del
test & positivo il DdP prescrivera 'isolamento alla persona interessata e la quarantena ai contatti
stretti. Sebbene i test molecolari siano quelli di riferimento per sensibilita e specificita, in molte
circostanze si puo ricorrere ai test antigenici rapidi che, oltre essere meno laboriosi e costosi,
possono fornire i risultati in meno di mezz'ora e sono eseguibili anche in modo delocalizzato e
consentono se c’é link epidemiologico di accelerare le misure previste; per maggiori dettagli si
veda la tabella sinottica allegata.

Nei punti di esecuzione dei test (inclusi i drive-in) va definito un accesso prioritario per i test
diagnostici prescritti ai soggetti sintomatici e ai contatti stretti asintomatici di un caso confermato
e alle altre categorie previste. L’esecuzione di test non prioritari potrebbe essere organizzata
in altri contesti separati e con altre modalita per evitare di allungare i tempi di prelievo (ad
esempio presso laboratori accreditati) e di risposta del risultato essenziali per le successive
indagini cliniche e per azioni di sanita pubblica.

Nel caso di test antigenici rapidi si suggerisce un adeguato approvvigionamento di
strumentazione per la lettura dei tamponi al fine di ottimizzare la capacita di fornire risultati in
meno di 30 minuti direttamente sul luogo di prelievo. La strumentazione viene fomita insieme
ai test per quelli che usano la fluorescenza (FIA) o altri sistemi strumentali mentre i test
immunocromatografici non necessitano di lettori.

Alla luce del previsto diffuso uso del test antigenici rapidi e della loro semplicita di esecuzione,
¢ ipotizzabile attuare un coinvolgimento della rete dei pediatri di libera scelta e del medico di
medicina generale per 'uso nei diversi contesti organizzativi, incluso quello delle indagini di
comunita, fermo restando la necessita di garantire le misure organizzative, di prevenzione e
protezione adeguate.

Allo stato attuale i test rapidi salivari (antigenici o molecolari) sono in fase di valutazione anche
in contesti territoriali. Le attuali esperienze pilota permetteranno raccogliere dati utili per definire
le loro indicazioni di utilizzo nel prossimo futuro.

Si rappresenta che la definizione di “caso confermato” dovrebbe essere aggiornata in relazione
all'utilizzo dei test antigenici rapidi senza una conferma con test molecolari soprattutto in presenza
di situazioni con link epidemiologico dove la positivita del test rapido individua di per sé lintervento
come “caso’, per |'attivazione rapida delle azioni di controllo.
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— Eimportante la condivisione dei dati a livello locale/regionale/nazionale delle validazioni su vari
tipi di test antigenici rapidi, inclusi quelli salivari, in commercio nel nostro paese per ottimizzare
le strategie del loro uso.

—  Si sottolinea che I'evoluzione delle diverse tipologie dei test € continua e che ai fini della loro
valutazione possono essere considerate affidabili le validazioni effettuate dalle agenzie
regolatorie dei Paesi del G7.

Nella tabella sinottica, 'uso dei test indicati come alternativa, deve essere considerato in base alla
situazione epidemiologica e alla organizzazione sanitaria regionale.
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Tabella sinottica dei test nei principali contesti
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Contesto Tipo di test Commenti
prima scelta alternativo
Caso sospetto sintomatico Test rapido 4 . 4
con o senza link epidemiologico Tost molocolars antigenico Anche se in questo caso il ?«_as.\t rap|d(_)
) su tampone oro-naso  potrebbe avere una affidabilitd maggiore
Soggetto in quarantena su ta/rnpone faringeo perché il soggetto é sintomatico (con una
se compare sintomatologia oroinaso o nasale + conferma  minore probabilita di falsi negativi), tuttavia il
(es. contatto stretto di caso faringeo () con test molecolare  tampone molecolare rimane la prima scelta
confermato) per i casi positivi (*)
In caso di contact tracing il test antigenico
rapido pud essere uno strumento strategico e
sostenibile rispetto ai test molecolari
o . Test rapido tradizionali qualora le capacita diagnostiche di
Soggetto pqucn-smtomghco n antigenico su test molecolari siano gia saturate. La rapidita
assenza di link epidemiologico tampone oro- del nisultato permette un veloce monitoraggio
Contatto stretto di caso confermato naso faringeo o di eventuali contagi e il conseguente
(incluso in ambiente scolastico o nasale senza Test molecolare su  isolamento del soggetto limitando la diffusione
lavorativo) che € asintomatico senza conferma con tampone oro-naso dell'infezione in ambiente comunitario. In
conviventi che siano fragili o non test molecolare faringeo questo caso, il rischio di risultati falsi negativi
collaboranti su tampone puo essere accettabile in quanto bilanciato
- 5 - oro/naso dalla velocita di risposta nel percorso di
gﬁ‘ﬁ;‘; Zs:l':gl':':gg?n‘:g‘;egﬁgﬁ faringeo per controllo delle infezioni e dalla possibilita di
casi positivi ripetere il test se ritenuto opportuno. Si
attendono maggiori dati sull'uso di questo test
in soggetti asintomatici per i quali questi test
non sono stati finora indicati.
Contatto stretto di caso confermato
che vive o frequenta regolarmente o
soggetti fragili a rischio di Il test m_olecolarg pgqn_ette di |d9nt|ﬁp§fe con
complicanze o soggetti non Test rapido la massima Sf—.‘.nSIl_)Ihta.l sqggeth posnm per
collaboranti antigenico su tutelare i fragili a rischio di complicanze e le
Asinfomatico per P Test t[golecmare ftampone oro_n?s(i |arghe CO.fnUnAlta a n?(:th di cluster.
programmato(***), ingresso in larghe S%m/':ggge 22:?:;;2 ggz?: :s . !I tgst anﬁlgenlgo rapldo. potrepbe essere
comunita chiuse laddove previsto ; indicato in Quel contesti in cui Sono
(e3. RSA. prigioni, strutture per faringeo tamde(mare su vantaggiosi ldentificazione e lisolamento
soggetti con disabilita mentale, altro) mpone 0ro/naso - rapido dei positivi a tutela dei Soggetti fragili a
] ] ] faringeo (*) rischio di complicanze e delle larghe comunita
Screening degli operatori chiuse.
sanitari/personale in contesti ad alto
rischio
| test rapidi antigenici hanno il vantaggio di
essere eseguiti e dare risultato in un tempo
minore dei test molecolari, mentre i test
sierologici possono essere processati
. rapidamente sia presso un lab o direttamente
alg:ﬁgd:u in sede di prelievo se si tratta dei test POCT.
tampone oro- Nell'ambito della strategia di comunita dove
naso faringeo o Test necessita avere rapidamente, a seguito di
o L : nasale + sierologico + positivita, la possibilita di isolare il soggetto ed
Tl L com qnﬂa _(ncemg B conferma con conferma con test intercettare rapidamente tutti i possibili contatti
persone con infezione in atto in un : - . .
° - test molecolare molecolare su non € necessario confermare il test rapido
gruppo esteso di persone) per motivi S - S
it h su tampone tampone oro/naso antigenico con il test di biologia molecolare.
& sarita pubblica oro/naso faringeo per i casi S - . A
. ; L Il principale limite del test sierologico € la
fan_ngeo_ e positivi (*) capacita di confermare o meno una infezione
casl posrtm n in atto a causa (risposta anticorpale tempo-
assenza di link dipendente, scarso valore predittivo positivo
epidemiologico dei test) né nelle prime fasi della malattia. Per
questo necessita in caso di positivita di un test
molecolare su tampone per conferma.
Pertanto, la strategia d’'uso del test sierologico
in questo contesto € in via di valutazione
5
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Contesto Tipo di test Commenti
prima scelta alternativo
Test molecolare
Soggetto in isolamento per la su tampone
conferma di guarigione oro/naso
faringeo
Test molecolare Test rapido
Contatto asintomatico in quarantena su tampone antigenico su
per la chiusura a 10 giomni oro/naso tampone oro-naso
faringeo faringeo o nasale
Asintomatico che effettua il test su qut "’P‘d°
. L antigenico su
base volontaria, esame richiesto per
Co A tampone oro-
motivi di lavoro o di viaggio ((fatte fari
salve specifiche prescrizioni dei paesi naso fanngeo o i
& Gostinazions chie DOSSaND nasale + Test molecolare su Effettuazione del test sulla base
cne pos conferma con tampone oro/naso dell'organizzazione regionale (a pagamento o
prevedere specificatamente test . ) - R 8
o test molecolare faringeo o nasale inclusa in programmi di sanita pubblica).
molecolare) o per richieste non
] - " su tampone
correlate a esigenze cliniche o di
g T oro/naso
salute pubblica ricadenti nei casi fari -
- aringeo per i
precedenti ecc. A
casi positivi

®

(**)
(tn)

NOTA.

in caso di collegamento epidemiologico + positivita a test antigenico rapido si considera “confermato™
e si procede ad avviare gli interventi di controllo.

tampone biologia molecolare anche con tecnica a “crudo”

nel caso di ricovero non programmato come ad esempio un accesso al pronto soccorso, il test rapido potrebbe essere la prima scelta, in
base all'organizzazione della struttura sanitaria, al fine di indirizzare il paziente nel corretto percorso.

| test antigenici rapidi salivari, attualmente in fase di sperimentazione, andranno considerati come alternativa ai test antigenici rapidi su
tampone oro-naso faringeo o nasali se le validazioni e le esperienze pilota oggi in corso in ltalia, daranno risultati che ne indicano un uso
anche nella routine di sanita pubblica. Si sottolinea che i sistemi di raccolta della saliva tipo “Salivette” non appaiono al momento adeguati,
per modalita di svolgimento, per i soggetti non collaboranti a causa del rischio di ingestione del dispositivo di raccolta.
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Test attualmente disponibili per scopi di sanita pubblica
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La Commissione Europea ha pubblicato un documento sui dati disponibili per test [IVD commerciali
marcati CE (3) che includono sensibilita e specificita analitica, sensibilita e specificita clinica, e sta
raccogliendo, in una banca dati consultabile, i dati del produttore dei test IVD commerciali marcati CE e
rivedendo i test sviluppati in laboratorio internamente con i dati sulle prestazioni in pubblicazioni scientifiche
(4). Queste liste sono in continuo aggiornamento.

Attualmente i test possono essere suddivisi in tre grandi gruppi: tampone molecolare, tampone
antigenico rapido, test sierologici.

Test molecolare mediante tampone

Si tratta di una indagine molecolare reverse transcription (rt)-Real Time PCR per la rilevazione del
genoma (RNA) del virus SARS-CoV-2 nel campione biologico. Questa metodica permette di identificare in
modo altamente specifico e sensibile uno o pit geni bersaglio del virus presenti nel campione biologico e di
misurare in tempo reale la concentrazione iniziale della sequenza target. | saggi in rt-Real Time PCR, seppur
con indicazioni qualitative cosi come descritti e suggeriti dagli organi internazionali di riferimento,
permettono di ottenere una curva di amplificazione il cui Cycle Threshold o ciclo soglia (CT) € inversamente
proporzionale alla quantita del bersaglio genico come stampo iniziale presente nel campione. Quindi, in
base a questo principio, maggiore € il numero delle “molecole stampo” presenti all'inizio della reazione e
minore sara il numero di cicli necessari per raggiungere un determinato valore di CT. Viceversa, un alto
valore di CT, ottenuto dopo numerosi cicli di amplificazione, indica una bassa quantita di target genico
iniziale e quindi di genoma virale.

La rt-Real Time PCR € il “gold standard” per la diagnosi di COVID-19. La rilevazione dell’'RNA virale di
SARS-CoV-2 eseguita in laboratorio da campioni clinici (in genere tamponi nasofaringei o orofaringei) ad
oggi rimane il saggio di riferimento internazionale per sensibilita e specificita ed € in grado di rilevare |l
patogeno anche a bassa carica virale in soggetti sintomatici, pre-sintomatici o asintomatici. Per la
complessita della metodica, la rilevazione di SARS-CoV-2 viene eseguita esclusivamente in laboratori
specializzati con operatori esperti (5). |l risultato pud esser ottenuto in un minimo di 3-5 ore ma situazioni
organizzative e logistiche possono richiedere anche 1-2 giorni. E necessario ricordare che ai fini della
segnalazione dei casi nel sistema della sorveglianza integrata COVID-19, coordinata da ISS, vengono
considerati solo i risultati positivi ottenuti tramite rt-Real Time PCR dai laboratori di riferimento regionali o
dai laboratori identificati/autorizzati da questi (https://www.epicentro.iss.it/coronavirus/sars-cov-2-
sorveglianza). Si aggiunge la possibilita di effettuare 'analisi dei test molecolari senza effettuare I'estrazione
e la purificazione del’RNA dal campione biologico, ma di utilizzare la tecnica della inattivazione al calore
(95°C/98°C) (“a crudo”). Cio permette di semplificare, massimizzare e velocizzare il primo step dell’analisi
stessa, specialmente in condizioni di forte pressione sui laboratori dovuti all'aumentare dei tamponi da
processare. |l rischio di perdita di sensibilita pud considerarsi minimo e presente solo ad alti numeri di cicli
di amplificazione della PCR, come riportato da lavori scientifici internazionali (6-7). Tuttavia, la sensibilita
risulta essere superiore al test antigenico.

Test antigenico rapido
(mediante tampone nasale, naso-oro-faringeo, salivare)

Negli ultimi mesi, sono stati sviluppati nuovi tipi di test che promettono di offrire risultati piti rapidamente
(30-60 minuti), con minor costo e senza la necessita di personale specializzato (8). Questi sono i test
antigenici rapidi, strumenti potenzialmente utili soprattutto per le indagini di screening. Analogamente ai test
molecolari, i saggi antigenici sono di tipo diretto, ossia valutano direttamente la presenza del virus nel
campione clinico, a differenza dei test sierologici che sono di tipo indiretto, cioé rilevano la presenza di
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anticorpi specifici che indicano una infezione pregressa o in atto. A differenza dei test molecolari, perd, i test
antigenici rilevano la presenza del virus non tramite il suo acido nucleico ma tramite le sue proteine
(antigeni). Questi test contengono come substrato anticorpi specifici in grado di legarsi agli antigeni virali di
SARS-CoV-2 ed il risultato della reazione antigene-anticorpo pud essere direttamente visibile a occhio nudo
o letto mediante una semplice apparecchiatura al “point of care” senza la necessita di essere effettuato in
un laboratorio. Negli Stati Uniti 3 test antigenici rapidi sono stati autorizzati da FDA. In Europa, numerosi
test hanno gia ottenuto il marchio CE e diverse aziende di diagnostica stanno lavorando per ottenere
I'approvazione normativa idonea per essere immessi sul mercato con un sufficiente grado di affidabilita (9).

| test antigenici sono di tipo qualitativo (si/no) e intercettano, tramite anticorpi policlonali o monoclonali,
specifici peptidi (porzioni proteiche) della proteina S (Spike) o N (nucleocapside) presenti sulla superficie
virale di SARS-CoV-2.

Il test puo risultare negativo se la concentrazione degli antigeni & inferiore al limite di rilevamento del
test (es. se il prelievo ¢ stato eseguito troppo precocemente rispetto all'ipotetico momento di esposizione)
o se il campione é stato prelevato, trasportato o conservato impropriamente. Per questo, | produttori di tali
kit evidenziano che un risultato negativo del test non esclude la possibilita di un’infezione da SARS-CoV-2
e la negativita del campione, a fronte di forte sospetto di COVID-19, dovrebbe essere confermata mediante
test molecolare. | test molecolari sembrano avere una maggiore sensibilita prima della comparsa dei sintomi,
mentre nella fase iniziale immediatamente successiva all'inizio dell'infezione i test rapidi antigenici e quelli
molecolari hanno una sensibilita simile, rendendo utile I'uso anche dei primi (2). Inoltre, il test rapido
antigenico puo essere utilizzato per I'identificazione dei contatti asintomatici dei casi, anche se questo tipo
di test non é specificamente autorizzato per questa destinazione d’uso, poiché é stato dimostrato che i casi
asintomatici hanno cariche virali simili ai casi sintomatici (10).

Purtroppo, fino ad oggi non vi sono sufficienti studi pubblicati che, a fronte di contesti specifici e di una
ampia casistica, forniscano indicazioni sulla sensibilita e specificita di questi test rapidi. Allo stato attuale, i
dati disponibili dei vari test per questi parametri sono quelli dichiarati dal produttore: 70-86% per la sensibilita
e 95-97% per la specificita (11-14)

La Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND) (https://www.finddx.org/covid-
19/pipeline/?section=show-all#diag_tab) ha creato una piattaforma online in rapida evoluzione che raccoglie
una vasta serie di saggi per SARS-CoV-2 che vanno dalle prime fasi di sviluppo fino alla piena approvazione
normativa.

Riguardo i test su tampone salivare, il dispositivo di rilevazione € lo stesso, ma cambiando il campione
analizzato possono cambiare le caratteristiche di sensibilita e specificita del test. In conclusione, la
sensibilita e la specificita di questi test antigenici rapidi dovranno essere valutate per i loro valori predittivi
nel corso del loro sviluppo tecnologico.

E importante la condivisione dei dati a livello locale/regionale/nazionale delle validazioni su vari tipi di
test antigenici rapidi, inclusi quelli salivari, in commercio nel nostro paese.

Test sierologici

| test sierologici rilevano I'esposizione al virus SARS-COV- 2 ma non sono in grado di confermare o
meno una infezione in atto. Per questo, in caso di positivita si necessita di un test molecolare su tampone
per conferma. Come da circolare del Ministero della Salute 16106 del 9 maggio 2020, si ribadisce che “la
qualita e l'affidabilita di un test dipendono in particolare dalle due caratteristiche di specificita e sensibilita,
e pertanto, sebbene non sussistano in relazione ad esse obblighi di legge, é fortemente raccomandato
I'utilizzo di test del tipo CLIA e/o ELISA che abbiano una specificita non inferiore al 95% e una sensibilita
non inferiore al 90%, al fine di ridurre il numero di risultati falsi positivi e falsi negativi. Al di sotto di queste
soglie, I'affidabilita del risultato ottenuto non & adeguata alle finalita per cui i test vengono eseguiti”.
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1. INTRODUZIONE

A causa dell’emergenza legata alla pandemia di Sars-COV-2, gli Ospedali italiani sono stati
oggetto in un breve lasso di tempo di una radicale e profonda ristrutturazione, indirizzata a
potenziare o creare ex novo aree intensive e non intensive di isolamento e cura dei malati COVID-
19, non essendo sufficienti i reparti gia esistenti di terapia intensiva/rianimazione, malattie infettive
e pneumologia per far fronte all'epidemia. Questo ha portato in molti casi alla necessita di
riconvertire, durante il picco pandemico, anche posti letto e risorse sanitarie prima dedicate alla
Cardiologia, alla cura dei malati COVID-19. Le attivita elettive cardiologiche non urgenti sono state
in molte realta necessariamente ridotte o addirittura completamente sospese, anche nel tentativo
di non esporre al rischio di contagio in ambiente ospedaliero i pazienti con problematiche
cardiologiche, dimostratisi a maggior rischio di decorsi piu sfavorevoli dell'infezione virale stessa.
Infatti da un’analisi ISS fatta su un campione di 29.692 pazienti deceduti e positivi allinfezione da
SARS-COV-2 in Italia (dati del 21 maggio 2020,
https://www.epicentro.iss.it/coronavirus/bollettino/Report-COVID-2019 21 maggio.pdf), il 28.2%
presenta cardiopatia ischemica, il 10.2% ictus, il 16.2% scompenso cardiaco, il 22.5% fibrillazione
atriale, il 68.2% ipertensione arteriosa. La mortalita, che & di poco superiore al 2% nella
popolazione generale, sale al 6% nei pazienti ipertesi e raggiunge il 10% nei pazienti con
scompenso cardiaco o altre malattie cardiovascolari[1,2].

A questo si aggiunge il fatto che:

primo, il clima di paura diffusosi nella popolazione e le raccomandazioni provenienti dagli organismi
regolatori sull’'opportunita di non rivolgersi al Pronto Soccorso se non per situazioni particolarmente
severe, ha compromesso la possibilita di diagnosi tempestiva, ospedalizzazione e terapia di
patologie ad alta morbilita e letalita quali le sindromi coronariche acute e lo scompenso cardiaco.
Recenti reports documentano come in periodo di piena crisi pandemica (la cosiddetta fase 1), il
numero di accessi in PS per sindromi coronariche acute si sia drasticamente ridotto rispetto ad un
analogo periodo del 2019, ma nel contempo la mortalita di questi pazienti sia aumentata a causa di
presentazioni piu tardive condizionanti una minor efficacia delle cure ed un maggior rischio di
complicanze[3-5]. A cid si associa l'osservazione che nella cosiddetta fase 1 si & osservato un
significativo incremento della prevalenza di arresto cardiocircolatorio extraospedaliero che ha
raggiunto in alcune realta il valore di +187% rispetto allo stesso periodo dell’anno precedente a
testimonianza dell'importante impatto delle modalita di trattamento delle patologie
cardiovascolari[6].

Secondo, | pazienti cardiopatici acuti e cronici con contemporanea malattia COVID19 a
causa dell’emergenza sono stati spesso gestiti nella fase ospedaliera acuta da medici non cardiologi
ed in reparti non confacenti al trattamento delle patologie cardiache.

Terzo, anche nell'ipotesi che possa essere necessario “convivere” a lungo con l'infezione da
SARS-COV-2, giova ricordare che & ormai chiaro che I'insufficienza respiratoria non & l'unico grave
problema di COVID-19 ma che: a) la mortalita e la frequenza di complicazioni da COVID-19 sono
piu alte in pazienti affetti da malattie cardiovascolari; b) I'infezione da SARS-COV-2 é essa stessa
in grado di provocare un danno miocardico diretto di natura infammatoria (miocardite) ed un danno
cardiovascolare indiretto causato da vasculite e trombosi polidistrettuale, responsabili di infarto del
miocardio, ictus e vasculopatie acute[7-9].

Quarto, 'omissione protratta nel tempo delle attivitda diagnostiche, del trattamento delle
patologie cardiache e la restrizione delle attivita ambulatoriali, limitate ai soli codici RAO U e B
(urgente e breve attesa) generera in un prossimo futuro un importante incremento epidemiologico
di incidenza di molte cardiopatie, con inevitabili problemi di salute pubblica ed aumento nella
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richiesta di prestazioni, tale da poter trovare verosimilmente impreparato il Servizio Sanitario
Nazionale.

Non da ultimo bisogna ricordare il triste dato del tasso di contagio fra gli operatori sanitari,
con 23.988 operatori infettati secondo I'aggiornamento 1SS del 7 maggio 2020, che rappresentano
'1.2% dei casi totali segnalati (hitps://www.epicentro.iss.it/coronavirus/bollettino/Bollettino-
sorveglianza-integrata-COVID-19 7-maggio-2020.pdf), e con oltre 160 medici caduti fino ad ora nel
corso dell’epidemia.

Molte aziende ospedaliere in Italia si sono in questi mesi organizzate, ognuna con le proprie
risorse e con il supporto delle Regioni o delle Province autonome e delle Societa Scientifiche, per
garantire l'assistenza ai malati di COVID-19 con problematiche cardiologiche e ai pazienti
cardiopatici non-COVID necessitanti di cure emergenti ed urgenti, tramite una riorganizzazione
interna e I'applicazione di protocolli locali atti da un lato a garantire le cure e dall’altro a limitare i
contagi per i pazienti e gli operatori sanitari [10—15]. Adesso serve perd un piano piu organico € su
base Nazionale per regolamentare una corretta ripartenza (fase 2) tale da garantire percorsi di cura
sicuri a tutti i pazienti elettivi che necessitano di cure cardiologiche ambulatoriali o degenziali, nella
tutela anche del rischio di contagio del personale sanitario, € nel contempo sia pronto ad una rapida
riconversione degli obiettivi sanitari nel caso di una recrudescenza della curva epidemica.
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2. SCOPO DEL DOCUMENTO

Gli scopi del presente documento sono i seguenti:

1. Evidenziare le priorita nella ripresa delle attivita cardiologiche di pazienti elettivi in lista
d’attesa rallentate o azzerate a causa dallemergenza COVID-19 nel territorio nazionale e che
devono andare incontro ad un rapido recupero per far fronte alle esigenze dei malati cardiopatici
attualmente in attesa di cure.

2. Identificare le criticita relative a questa ripartenza.

3. Proporre soluzioni pratiche nonché urgenti misure da intraprendere relativamente a questo
tema, sia durante che immediatamente dopo la fase emergenziale COVID-19.

3. DESTINATARI

Questo documento, prodotto dal lavoro integrato di un gruppo multidisciplinare di Cardiologi
Italiani riuniti in un tavolo tecnico di lavoro, si pone in supporto al Comitato Tecnico Scientifico del
Ministero della Salute istituito con decreto del Capo del Dipartimento della Protezione Civile del 5
febbraio 2020, n. 371.
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4. LE PRIORITA

4.1 Era pre-COVID

In era pre-COVID, le prestazioni cardiologiche erano divise in classe A, B, C e D per le
prestazioni di ricovero (Tabella 1) ed in classe U, B, D P per le prestazioni ambulatoriali (Tabella 2).

Tabella 1. Classi di priorita previste nel Piano nazionale di governo delle liste di attesa (PNGLA)
2019-2021 per le prestazioni di ricovero.

CLASSE
DI

PRIORITA’

Classe A Ricovero entro 30 giorni per i casi clinici che potenzialmente possono aggravarsi rapidamente al
punto da diventare emergenti o, comunque da recare grave pregiudizio alla prognosi.

Classe B Ricovero entro 60 giorni per i casi clinici che presentano intenso dolore, o gravi disfunzioni, o grave
disabilita, ma che non manifestano |la tendenza ad aggravarsi rapidamente al punto da diventare
emergenti, né possono per I'attesa ricevere grave pregiudizio alla prognosi.

Classe C Ricovero entro 180 giorni per i casi clinici che presentano minimo dolore, disfunzione o disabilita,
e non manifestano tendenza ad aggravarsi né possono per I'attesa ricevere grave pregiudizio alla
prognosi.

Classe D Ricovero senza attesa massima definita per i casi clinici che non causano alcun dolore, disfunzione

o disabilita. Questi casi devono comunque essere effettuati almeno entro 12 mesi.

Tabella 2. Classi di priorita (RAQ) per le prestazioni ambulatoriali previste nel Piano nazionale di
governo delle liste di attesa (PNGLA) 2019-2021:

e _

Classe U (Urgente) Prestazioni da eseguire nel piu breve tempo possibile e, comunque, entro 72 ore.
Classe B (Breve) Prestazioni da eseguire entro 10 giorni.
Classe D (Differibile) Prestazioni da eseguire entro 30 giorni per le visite / entro 60 giorni per gli

accertamenti diagnostici.

Classe P (Programmata) Prestazioni da eseguire entro 120 giorni.

Con l'avvento di COVID-19 & importante riclassificare le priorita delle prestazioni tenendo
conto di nuove variabili sopraggiunte e dell'impatto delle patologie cardiovascolari, ridefinendo i
tempi massimi di esecuzione delle prestazioni in regime di ricovero di 1-2 settimane per la classe
A, 1-2 mesi per la classe B e > 2 mesi per la classe C, come di seguito mostrato nelle tabelle delle
singole procedure prestazioni (punto 9).
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4.2 Era post-COVID

4.2.1.

Principi generali

La peculiare situazione epidemiologica legata alla crisi pandemica impone di ricordare alcune

norme di principio che devono essere soddisfatte in maniera inderogabile nel processo di
riorganizzazione delle attivita sanitarie. Esse possono essere riassunte nei seguenti punti:

1.

2.

4.2.2.

N =

Minimizzare I’esposizione al coronavirus per i pazienti (essendo i cardiopatici
particolarmente a rischio di decorsi sfavorevoli) e per gli operatori sanitari;
Mantenere alti standard procedurali e prognostici intraospedalieri per i pazienti che
richiedano trattamento durante il periodo di pandemia con percorsi riservati (i pazienti devono
avere la percezione che i medici ed il sistema sanitario non li stanno abbandonando);
Adattare I’attivita delle terapie cardiologiche in funzione delle risorse disponibili durante
COVID-19, intese in termini di:

a) Anestesisti

b) Posti letto di terapia intensiva

¢) Ventilatori

d) Dispositivi di protezione individuale (DPI)
Evitare ulteriori ritardi di cure in pazienti particolarmente ad alto rischio di deterioramento
clinico, scompenso cardiaco e morte (a tuttoggi nella pratica clinica si sono verificati
frequentemente episodi di pazienti non-COVID con eventi cerebrovascolari (TIA) o
cardiovascolari acuti (SCA) che hanno ritardato e/o rifiutato il ricovero in ambiente
ospedaliero per paura di eventuale contagio).

Fattori condizionanti le priorita di cura

| piani di recupero devono tener conto dell'interdipendenza tra tre diverse variabili che sono:

. Entita dell’epidemia a livello regionale/provinciale/locale;
. Disponibilita sanitaria;
3.

Tipologia e gravita della patologia cardiovascolare e complessita dell’intervento (tier).

L’entita dell’epidemia in un determinato territorio va quantificata tenendo in considerazione

il numero di contagi per migliaia di abitanti, il numero di casi richiedenti ospedalizzazione in reparti
a bassa e ad alta intensita di cure per migliaia di abitanti, € la modalita di trasmissione del contagio
in quella determinata area (importante quest’ultima in quanto condiziona la capacita di controllo del
contagio stesso). La tipologia di trasmissione del contagio puo essere:

a. Nessun caso: con nessun caso confermato;

b. Casi sporadici: con uno o piu casi, importati o localmente identificati;

c. Clusters di casi: casi raggruppati per clusters temporali, di ubicazione geografica e/o
per esposizioni comuni;

d. Trasmissione comunitaria: focolai piu ampi di trasmissione locale definiti attraverso una
valutazione dei fattori tra cui (ma non limitati a): un gran numero di casi non collegabili
a catene di trasmissione; un gran numero di casi derivanti dalla sorveglianza di
laboratorio; e/o piu clusters non correlati in diverse aree del paese/territorio/area.
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La disponibilita sanitaria va valutata sostanzialmente tenendo conto della disponibilita di
posti letto in reparti di cure non intensive ed in terapia intensiva per migliaia di abitanti, nonché dal
numero di ventilatori, di DPI, di personale sanitario e di risorse economiche di budget da investire.

La tipologia e gravita della patologia cardiovascolare da trattare € intesa come il rischio di
mortalita, morbilita ed ospedalizzazioni di quel paziente nel breve e medio termine, se non trattato.

4.2.3 Interdipendenza fra stato della pandemia locale, impatto sulle risorse
ospedaliere e priorita di cure cardiologiche

Dall’interdipendenza delle tre variabili illustrate si possono ipotizzare differenti scenari clinici,
i cui estremi sono raffigurati nello schema sottostante (Figura 1).

Nello scenario clinico A € raffigurata una condizione di alto impatto epidemico con un numero
di contagi che, nella fase di picco, supera le massime risorse disponibili in terapia intensiva. In questo
scenario, le procedure in pazienti con condizioni cardiologiche urgenti (tier 1) dovrebbero essere
eseguite solo dopo una accurata valutazione del profilo rischio/beneficio ed escludendo i casi futili.
Le procedure semi-urgenti (tier 2) possono essere eseguite selettivamente favorendo i pazienti piu
giovani, a basso rischio e con caratteristiche anatomiche ideali per un outcome favorevole. Infine le
procedure elettive (tier 3) dovrebbero essere eseguite solo tardivamente nel corso della pandemia.

Nello scenario clinico B invece, il rapporto piu favorevole tra la numerosita di contagi € la
disponibilita di risorse ospedaliere potra far scegliere ai centri di eseguire in corso di picco
pandemico sia le procedure urgenti che quelle semi-urgenti, mentre le procedure elettive dovrebbero
comunque essere differite ad un momento piu tardivo della curva pandemica.

Figura 1. Interdipendenza fra stato della pandemia locale, impatto sulle risorse ospedaliere e priorita
di cure cardiologiche.

SCENARIO CLINICO A SCENARIO CLINICO B
Risk of AS Mortality Risk of AS Mortality
Tier1l Tier1l
Tier 2
P -
Max IGU Resburces o, Max ICU Regburces

/

/
/

/ -

Tier3
-
19 Infections =
b— -

Dall'interdipendenza fra lo stato locale della pandemia (fase precoce, fase di picco/plateau,
fase tardiva) e dall'impatto previsto sulle risorse ospedaliere si possono quindi identificare specifiche
disposizioni generali riassunte nella Tabella 3 qui di seguito. Sl fa notare come le Regioni italiane,
al momento, sembrano collocarsi tutte in uno stato piu tardivo della pandemia, quindi nella colonna
a destra incorniciata in rosso, con un possibile differente impatto sulle risorse sanitarie locali.
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Tabella 3. Distribuzione relative all’esecuzione di differenti prestazioni cardiologiche a seconda dello
stato della pandemia e dell'impatto previsto sulle risorse sanitarie.
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Moderato

Severo

Stadio della Pandemia

Precoce

» Proseguire visite
ambulatoriali
Continuare a eseguire
procedure

« Considerare DPI’ per
tutti gli operatori
sanitari

Precoce transizione
alla telemedicina
Continuare a eseguire
procedura ma
considerando rinvio
della categoria 2
Considerare DPI’ per
tutti gli operatori
sanitari

Transizione rapida e
massiccia alla
telemedicina
Continuare a eseguire
procedure in categoria
1 e casi selezionati
categoria 2

DPI per tutti gli
operatori sanitari

Picco/Plateau

« Considerare visite in
telemedicina

* Continuare le procedure
rinviando la categoria 3
(soprattutto se Covid -)

« DPI’ per tutti gli operatori
sanitari

» Eseguire solo visite in
telemedicina

» Proseguire procedure
categoria 1 e selezionati
casi di categoria 2
(anatomia favorevole, piu
giovani)

» DPI’ per tutti gli operatori
sanitari

» Eseguire solo visite in
telemedicina

» Eseguire solo selezionati
casi in categoria 1
evitando casi ad estremo
rischio e futili

» DPI’ per tutti gli operatori
sanitari

Tardivo

« Continuare visite
ambulatoriali
Riprendere la normale
programmazione
operatoria
DPI" per tutti gli operatori
sanitari o loro uso basato
su test

Riprendere visite
ambulatoriali

Riprendere normale
programmazione
privilegiando categoria 2
DPI" per tutti gli operatori
sanitari o loro uso basato
su test

Continuare telemedicina
con lenta ripresa delle
visite ambulatoriali

Se le risorse lo
permettono, riprendere
procedure in categoria 1 e
successivamente
categoria 2

DPI" per tutti gli operatori
sanitari o loro uso basato
su test

"DPI — Uso di mascherine n95 e di scudi facciali in aggiunta a camice sterile e guanti.
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LE CRITICITA INDIVIDUATE

5.1. Criticita politico-sanitarie

Le prime criticita individuate possono essere definite come criticita di natura politico-sanitaria,

nel senso che si tratta di problematiche che richiedono una risposta da parte di organi istituzionali.

Nello specifico, si ravvede la necessita che gli organi istituzionali (Ministero, Regioni e

Province autonome) individuino dei criteri univoci a livello nazionale per categorizzare le tre
variabili descritte che condizionano le strategie di ripartenza.

1.

PANDEMIA: Utilizzo di parametri uniformi ed affidabili per quantificare la fase dell’epidemia
(precoce/picco-plateau/tardiva) considerando sia il numero di contagi giornalieri per migliaia di
abitanti sia la tipologia di trasmissione (casi sporadici, clusters, trasmissione comunitaria).
RISORSE SANITARIE: Utilizzo di parametri uniformi ed affidabili per quantificare le risorse
sanitarie degli ospedali (numero di posti letto, ventilatori, personale sanitario, disponibilita DPI,
disponibilita test) e del settore ambulatoriale e del territorio (capacita di accoglienza delle
strutture, personale sanitario, personale infermieristico, disponibilita DPI e test), calcolandone
la loro riduzione percentuale relativa, al netto di potenziamenti ricevuti per la sanita.
PRIORITA’ CLINICA: Necessita di adottare in modo uniforme i criteri di definizione delle
procedure urgenti, semi-urgenti o elettive, trasversalmente per tutte le diverse branche
mediche e chirurgiche, in modo da evitare una difformitd di ripartenza che favorisca
determinate branche a discapito di altre (a parita ovviamente di urgenza clinica).

5.2. Criticita ospedale-utenza

Il secondo gruppo di criticita riguarda il rapporto tra ospedale ed utenza ed in particolare cid che si
€ osservato con questa pandemia € stato:

1.

Ritardo nella presentazione clinica da parte dei pazienti con problematiche cardiovascolari
acute per paura del contagio intraospedaliero;

Ritardo nel riconoscimento di aggravamenti clinici in patologie croniche 0 comunque gia note;
Accumulo dei pazienti in lista di attesa per blocco delle attivita con sforamento dei tempi di
attesa per categoria;

Rischio di trasmissione di contagio in ambito-intraospedaliero sia per i pazienti che per gl
operatori sanitari.

Potenziale scarsa disponibilita di posti letto, apparecchiature per diagnostica e operatori
sanitari, per poter al momento attuale della fase pandemica recuperare le richieste rimaste
arretrate smaltendo i ritardi accumulati nelle liste di attesa per le diverse prestazioni;

10
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6. PROVVEDIMENTI PROPOSTI

Per le differenti criticita individuate questo tavolo di lavoro propone dei provvedimenti, che si
estrinsecano e sviluppano nei due grandi percorsi cardiologici dell’assistenza degenziale ed
ambulatoriale.

Il principio alla base di questa riorganizzazione € quello di posizionare al centro del percorso
il paziente cardiopatico con tutte le sue esigenze e fragilita, offrendo una fattiva e concreta gestione
integrata sia della fase di instabilizzazione clinica (elettivamente ospedaliera) sia di quella di
prevenzione/follow-up (elettivamente territoriale).

Ecco di seguito in sintesi le soluzioni proposte per le criticita individuate nel percorso
degenziale (Tabella 4) ed in quello ambulatoriale (Tabella 5). Essendo le varie problematiche in
larga parte interdipendenti fra loro, alcune delle soluzioni sono replicate per piu di una criticita.

Seguiranno nel punto 7 di questo documento alcuni approfondimenti specifici sulle
tematiche piu articolate.

6.1. Percorso degenziale

Tabella 4. Criticita relative al percorso degenziale con relative soluzioni proposte.

CRITICITA’ SOLUZIONI PROPOSTE

Ritardo di presentazione clinica » Sviluppo campagne educazionali per la popolazione

dei pazienti acuti per timore » Garanzia di percorsi ospedalieri sicuri «COVID-free»
contagio

Sforamento liste di attesa per » Ri-priorizzazione liste di attesa

prestazioni di ricovero » Apertura di efficaci canali di comunicazione da cardiologia

territoriale ad ospedale

» Aperture straordinarie per procedure
diagnostica/interventistica in giorni festivi con acquisto di
prestazione per smaltimento liste di attesa

Rischio diffusione contagio » Garanzia di percorsi ospedalieri protetti (tamponi, DPI,
personale/pazienti certificazione ospedali e reparti «COVID-free»).
» Definizione dei criteri per separare area covid+ da area
covid-free nell’ambito delle aree intensive

Scarsita risorse sanitarie per » Ottimizzazione reti HUB-spoke
erogazione prestazioni (posti letto) > Rafforzamento formula day hospital — day surgery e
comungue monitoraggio tempi di degenza

11
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6.2. Percorso ambulatoriale

Tabella 5. Criticita relative al percorso ambulatoriale con relative soluzioni proposte.

CRITICITA’ SOLUZIONI PROPOSTE

Ritardo nel riconoscimento di » Sviluppo di sistemi di telemedicina e monitoraggio remoto
aggravamenti clinici e potenziali » Decentramento territoriale delle patologie/pazienti piu
ripercussioni stabili
Sforamento liste di attesa per » Sviluppo di sistemi di telemedicina e monitoraggio remoto
prestazioni ambulatoriali » Decentramento territoriale delle patologie/pazienti piu
stabili
» Monitoraggio dei criteri di appropriatezza nelle richieste di
diagnostica strumentale per ridurre richieste
inutili/inappropriate e recuperare risorse
» Limitare temporaneamente le richieste di esami
strumentali solo agli specialisti cardiologi
Rischio diffusione contagio » Garanzia di percorsi ospedalieri protetti (disponibilita di
personale/pazienti DPI, certificazione ospedali e reparti «COVID-free»).

» Ridefinizione delle agende ambulatoriali in accordo con le
misure di prevenzione del contagio (durata degli slot
maggiore, prolungamento degli orari, orari di accesso ben

definiti...)
Scarsita risorse sanitarie per » Aperture straordinarie per visite specialistiche
erogazione prestazioni ambulatoriali in giorni festivi e/o orari serali con acquisto
(apparecchiature per di prestazione per smaltimento liste di attesa
diagnostica/operatori/locali adibiti) » Monitoraggio dei criteri di appropriatezza nelle richieste di

diagnostica strumentale per ridurre richieste
inutili/inappropriate e recuperare risorse

12
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7. APPROFONDIMENTI SUI PROVVEDIMENTI PROPOSTI

7.1. Ri-priorizzazione prestazioni secondo urgenza clinica

Alla base del processo di ripartenza vi € sicuramente un’opera di ri-priorizzazione di tutte le
prestazioni, sia quelle richiedenti ricovero che quelle ambulatoriali, in modo da dare la precedenza
nello smaltimento delle liste di attesa ai pazienti a maggior rischio di instabilizzazione clinica.

Come gia detto, si sottolinea I'importanza che la categorizzazione delle varie prestazioni nei
tre livelli di prioritd segua criteri di uniformita sul territorio nazionale e sia effettuata per tutte le
discipline specialistiche. Ogni regione ed ogni realta locale dovrebbe poi avere la possibilita, in base
al proprio stato di pandemia ed alle proprie risorse sanitarie, di calibrare i piani locali di ripartenza.

In tabella 6 qui di seguito sono elencate le strategie generali che a nostro avviso dovrebbero
guidare il processo di ripriorizzazione per tutte le discipline specialistiche.

Per quanto di pertinenza della Cardiologia, & stata effettuata da parte dei componenti di
questo tavolo di lavoro una ri-categorizzazione delle varie prestazioni, che sono elencate in dettaglio
al paragrafo 9 suddividendole in base alla branca di appartenenza (Emodinamica e Cardiologia
Interventistica, Elettrofisiologia e Cardiostimolazione, Cardiologia Ambulatoriale e del Territorio).

Tabella 6. Ri-priorizzazione prestazioni (procedure/visite) secondo urgenza clinica.

Livello 2
Semi-Urgente

‘é‘ Procedure non urgenti ma in Procedure che non rientrano nei
o casi ad elevato rischio di gruppi precedenti
N deterioramento clinico nell’arco
= di 1-2 mesi
w
o

« Eseguire le procedure entro < Eseguire le procedure entro * Ragionevole posporre queste
< 1-2 settimane 1-2 mesi procedure di settimane o mesi
8 » Escludere casi futili  Stretto monitoraggio (> 2 mesi) fino a calo
- » Screening per COVID-19 telefonico settimanale delle pandemico e revoca
é « Utilizzo DPI condizioni cliniche restrizioni
5 « Screening per COVID-19 * Telemedicina e controlli

» Utilizzo DPI remoti

7.2. Certificazione di sicurezza dei percorsi ospedalieri con netta
suddivisione fra percorsi puliti e percorsi sporchi

Gli ambienti ospedalieri costituiscono un luogo in cui eventuali focolai di contagio,
coinvolgendo la fetta piu vulnerabile della popolazione, cio€ i pazienti con comorbidita, potrebbero
dare esiti drammatici come gia tristemente avvenuto in alcune RSA. Risulta pertanto di
fondamentale importanza gestire i pazienti non-COVID attraverso percorsi ben distinti rispetto ai
pazienti COVID o sospetti tali, attuando cosi tutte le precauzioni volte a ridurre il rischio di diffusione
del contagio.
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Questo si ottiene attraverso vari provvedimenti:

» ldentificazione di percorsi separati per i pazienti COVID+ e quelli non-COVID con modalita
differenti a seconda delle realta locali;

» Considerare a seconda delle realta locali se confinare i pazienti COVID+ in un unico
ospedale di riferimento piuttosto che identificare un’area COVID in ogni ospedale;

» Creare all'interno degli ospedali un’area “grigia” dedicata ai casi dubbi in attesa di esito del
tampone e/o di accertamenti aggiuntivi;

» Accesso del paziente ai reparti non COVID solo previo tampone (PCR) che deve risultare
negativo;

» Garanzia di triage all'ingresso dei reparti tramite check-point dotati di termo-scanner per la
misurazione della temperatura corporea (non solo del paziente, ma anche del personal
sanitario e di eventuali visitatori) e dotati di gel idroalcolico e DPI minimi standard
(mascherine chirurgiche);

» Abolizione dell'ingresso ai visitatori limitandoli eventualmente allo stretto necessario e
regolamentandone il flusso (esempio un solo parente al giorno e solamente nel caso di
pazienti che necessitino di assistenza);

» Garanzia di adeguata disponibilita di DPI e tamponi (PCR);

» Definizione dei criteri di utilizzo dei DPI, anche in deroga alle normative vigenti e garantendo
comunque che in emergenza il paziente venga trattato come COVID+;

» Definizione dei criteri di esecuzione dei tamponi (PCR);

» Sanificazione periodica degli ambienti secondo normative;

» Definizione di chiari criteri di guarigione per consentire trasferimento/dimissione sicura
versus prosecuzione di quarantena fiduciaria.

7.3. Richiesta di creare un’Area di transito (“area limbo”).

Si incentiva la creazione di aree definite intermedie o grigie o “aree limbo”, dove poter accogliere e
gestire i pazienti con necessita di osservazione e trattamento cardiologico in urgenza-emergenza,
nell'attesa della determinazione del tampone naso-faringeo per Coronavirus che indirizzi
definitivamente il paziente verso aree “pulite” o “sporche”. Anche queste aree intermedie, cosi come
quelle sporche, dovrebbero essere strutturate a pressione negativa, in modo da garantire
'isolamento precauzionale da droplets. Per I'ottimizzazione dei percorsi e dei tempi per la diagnosi
€ cura, sarebbe auspicabile anche ridurre al minimo il tempo di esecuzione del tampone ed il tempo
per ottenere il risultato.

In tali aree limbo sarebbe possibile prolungare l'assistenza anche di quei pazienti per i quali il
sospetto clinico di malattia COVID19 sia consistente (a causa dei sintomi e dell’Rx torace) ma che
presentino tampone inizialmente negativo, per poter effettuare ulteriori esami diagnostici (ad
esempio un secondo tampone, TC torace, etc).

Le patologie cardiache da gestire in queste “area di transito” sarebbero:
e. STEMI sottoposto ad angioplastica primaria;
f. NSTEMI-angina instabile in attesa di o dopo coronarografia-angioplastica;
g. tachiaritmie ventricolari minacciose;
h. bradiaritmie minacciose in corso di elettrostimolazione provvisoria o in attesa di
elettrostimolazione permanente;
scompenso cardiaco emodinamicamente instabile;
j. miocarditi acute con emodinamica instabile;
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k. ogni altra patologia cardiologica che avrebbe indicazione a ricovero immediato in UTIC/SUB-
UTIC ma in paziente di cui non & noto lo stato di infettivita SARS COV-2.

7.4. Certificazione di sicurezza dei percorsi ambulatoriali

Similmente a quanto descritto al punto 7.2 per la gestione dei ricoveri, anche a livello
ambulatoriale & fondamentale la garanzia di percorsi ospedalieri “puliti” per 'accesso dei pazienti
alle strutture ambulatoriali.

Anche in questo caso vanno applicati tutti gli accorgimenti atti a ridurre la trasmissione dei
contagi, fra cui:

» Sensibilizzazione del paziente, anche tramite triage telefonico preventivo, a non presentarsi
in ambulatorio se affetto da sintomi sospetti per COVID-19, e in tal caso avvertire il MMG e
seguire le sue disposizioni;

» lstituzione di triage all'ingresso degli ambulatori con check-point dotati di termo-scanner per
la misurazione della temperatura corporea (non solo del paziente, ma anche del personal
sanitario e di eventuali accompagnatori) e dotati di gel idroalcolico € DPI minimi standard
(mascherine chirurgiche);

» Limitare l'ingresso solo al paziente, accettando la presenza di un solo accompagnatore in
caso di paziente invalido, disabile, fragile o minore;

» Regolamentazione dell'accesso alle sale d’attesa limitando il numero di pazienti a seconda
della capienza (garantire 4 mq a paziente) e consentendone I'accesso non prima di 15 minuti
dall’'orario di prenotazione

» Ridefinizione delle agende ambulatoriali in accordo con le misure di prevenzione del contagio
prevedendo una durata maggiore degli slot ed un eventuale prolungamento degli orari a slot
serali o festivi (tramite acquisto di prestazione);

» Areazione e sanificazione periodica degli ambienti secondo protocolli;

» Garanzia di disponibilita di DPI

» Definizione dei criteri di utilizzo DPI (considerando che esistono prestazioni a maggior rischio
di emissione di droplets e/o0 aerosol come ecografia transesofagea o test ergometrico);

» Possibilita di utilizzo di tamponi «fast».

7.5. Smaltimento liste di attesa

Come detto nell'introduzione di questo documento, l'arresto forzato di molte prestazioni
cardiologiche durante il picco pandemico, ha fatto si che si siano accumulati, in molti ospedali, un
notevole numero di pazienti in lista di attesa, con sforamento dei tempi previsti.

In questa seconda fase della ripartenza, sara importante cercare di recuperare il ritardo
accumulato garantendo da un lato la sicurezza di pazienti e operatori e dall’altro la qualita delle
prestazioni e delle cure. | fattori che possono limitare la velocita di smaltimento delle prestazioni
sono sicuramente le disponibilita sanitarie di posti letto, di operatori sanitari, di slot operatori nelle
sale di Emodinamica e Elettrofisiologia.

A tal proposito, fra i provvedimenti suggeriti per aumentare in sicurezza il ritmo di smaltimento
si annovera:

1. Possibilita di ridistribuire, all'interno di una stessa provincia/distretto, il flusso di pazienti in
lista di attesa per ricovero da ospedali a minor disponibilita sanitaria verso ospedali a
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maggior ritmo di smaltimento, anche in considerazione delle tipologie e delle complessita
delle prestazioni;

2. Similmente a quanto sopra, decentramento territoriale delle prestazioni ambulatoriali per
patologie/pazienti piu stabili;

3. Apertura di efficaci canali di comunicazione da cardiologia territoriale ad ospedale per
essere pronti a ricategorizzare pazienti in attesa e divenuti instabili;

4. Rafforzamento delle reti Hub-spoke per decentrare i pazienti gia trattati e dar spazio a
pazienti in lista di interventi complessi che necessitano al contrario di centralizzazione;

5. Rafforzamento della formula del Day Hospital/Day Surgery e comungue monitoraggio
tempi di degenza;

6. Aperture straordinarie delle sale di Emodinamica ed Elettrofisiologia per procedure di
diagnostica/interventistica in giorni festivi con acquisto di prestazione;

7. Aperture straordinarie per prestazioni specialistiche ambulatoriali in giorni festivi e/o orari
serali con acquisto di prestazione;

8. Monitoraggio dei criteri di appropriatezza nelle richieste di diagnostica strumentale per
ridurre richieste inutili/inappropriate e recuperare risorse;

. Limitare temporaneamente le richieste di esami strumentali solo agli specialisti cardiologi

10. Sviluppo di sistemi di telemedicina € monitoraggio remoto (approfonditi di seguito ai punti

7.8e7.9).

7.6. Criteri di utilizzo dei DPI

Per quanto riguarda i pazienti degenti sia in reparto che in UTIC, per i quali sia disponibile
'esito di un tampone negativo, si raccomanda che tutto il personale che entra in contatto con il
paziente utilizzi i DPI previsti per I'ordinario svolgimento della propria attivita, seguendo i criteri
di utilizzo dei DPI gia indicati nelle indicazioni ad Interim “Per un utilizzo razionale delle protezioni
per infezione da SARS-Cov-2 nelle attivita sanitarie e sociosanitarie (assistenza a soggetti affetti da
COVID-19) nell’attuale scenario emergenziale SARS-Cov-2” contenute nel Rapporto ISS COVID-19
n. 2/2020 Rev. aggiornato al 28/3/2020[16]. Vedi tabella 7.

Per quanto riguarda le gestione intensiva in urgenza (UTIC e/o sale di Emodinamica ed
Elettrofisiologia) di pazienti instabili che necessitino di cure intensive o di procedure in
emergenza/urgenza (esempio angioplastica primaria nello STEMI o stimolazione cardiaca
provvisoria nel BAV completo) e per i quali non sia possibile attendere esito del tampone, si
raccomanda di trattare tutti i pazienti come potenziali COVID + utilizzando idonei DPI (fra cui
respiratori facciali almeno FFP2), come di recente suggerito anche dalla Societa Europea di
Cardiologia[15]. Vedi tabella 7. Successivamente, in caso di esito positivo del tampone, il paziente
dovra essere tempestivamente trasferito presso i reparti COVID dedicati.

Infine, per quanto riguarda la gestione dei pazienti ambulatoriali, considerando che:
a. i sintomi respiratori sono presenti nella stragrande maggioranza dei pazienti con patologie
cardiache;
b. la valutazione cardiologica in regime ambulatoriale prevede un contatto ravvicinato (< 1 metro)
e prolungato (> 15 minuti) soprattutto se associata all’esecuzione di ecocardiogramma;
c. alcune
d. , ecostress al letto-ergometro);
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indossare mascherine chirurgiche a prescindere dai sintomi respiratori (tabella 8).

Per la gestione ambulatoriale, qualora disponibili, si ravvedrebbe utilita nell’utilizzo di tamponi

fast come anticipato nel paragrafo 7.4.

Tabella 7. DPI e dispositivi medici raccomandati per la prevenzione del contagio da SARS-CoV-2

in aree di degenza (da Rapporto ISS COVID-19 - n. 2/2020 Rev.)[16].

Destinatari
Contesto di lavoro | dell'indicazione Attivita Pz::g:;li Dr‘::ezlone
{operatori/pazienti) P
Aree di degenza
Maschenna chirurgica o
FFP2 in specifici contesti
assistenziai’
Assistenza Camice monouso igrembiule
diretta a pazent) monauss
coviD 18 Guanti
Occhigli di protezione/occhide a
maschenna/visiers
Operatori sanitari
{Si raccomanda riduzione FFP3 o FFP2
a minimo :jel n@ao di Procedure o setting a Carrlc_e ‘grembiule monouso
e rischio di generazione Sy
formazone e diaers sal? Occhiali di protezicna/occhidle a
addestramento specific) mascherinaivisiera
Stanza di
pazienti FFP2 o mascherina chir se
COVID-18* Eseciuzione tampons . Y woea
i 5 non disponibile
i Camice 'grembiule monouso
Aggiungere la (stessi DPI anche per | Occhiali di protezions (occhiale a
dicitura tampeni effettuati in mascherina/isiera)
“ACCERTATI O COmunita | Guanti
SOSPETTIO
PER | QUALI
NON SIA Addett alle MIIZIQ Mascherina cﬂrurglca
DISPONIBILE : Carmice /grembiule monauso
ESITO G, Guanti spessi
Y Aduzione al minimo Accessa in slanze
TAMPONE del numero di addety dei pazient Qecilt 4 Pm‘ﬂ““’ »
esposti; formazione e COVID-18 58 presente rischio & schizz o
addesiramento materiale organico o sostanze
snecii chirriche)
pecifici) _ 3
Stiveli o scarpe da levoro chiuse
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Aree di degenza
senza pazienti
COVID accertati o
sospetti, incluse
unita di Gy Contatio diretio con | DY previsti per ['ordinario
lungodegenza, Day . pazienti non sospet | cyoimimento defta propria ativita
Hospital, Day COVID-1%
Services

Tabella 8. DPI e dispositivi medici raccomandati per la prevenzione del contagio da SARS-CoV-2
in sede ambulatoriale (da Rapporto ISS COVID-19 - n. 2/2020 Rev.)[16].

Destinatari
Contesto di lavoro dell'indicazione Attivita z‘aoi:ﬁl:(:pezeziom
(operatorilpazienti)
Ambulatori ospedalieri e del territorio nel contesto di COVID-18
Mascherina chirurgica
(FFP2 In specificl contest
assistenziall v
Em‘m d Carmice / grembiule
Operatori sanitari sintomi respiratori gn;xso
Si richiede di Occhigi di
considerare tutti i proteziong/occhiale a
pazienti come mascherinaivisiera
potenzialmente
|| positivi
I iy per
Esa vo di l'o /
Operatort sanitar pazient asirtomnl | svolg della
fi p ione con
iore i,
Pazient con sintoml Mascherina chirurgica se
respiratosi Qualsiasi iollerats E
Ambulateri
Pagient sintomi o
Cualsiasi Nen son ri DPI
Mascherina chirurgica
Dopo I'attivita di visita | CaMICe / gremblule monouso
di pazienti con sintomi | Guanti spessi
resparaton, Arears gl | Occheali di protezione (se
Cperatorl addett alle pulize PHEST
. i amibientl dopo l'uscta | presente rischio di schizzi di
delpaziente & pima di | matenale organico o sostanze
un NUOVO INGIESS0. | chimiche) Stivali o scarpe da
lavara chiuse
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7.7. Criteri di esecuzione tamponi

OSPEDALE - Vista anche la particolare suscettibilita del paziente cardiopatico non solo al
contagio, ma anche ad un decorso particolarmente sfavorevole dello stesso, si sottolinea
I'importanza che tutti i pazienti che vengono ricoverati elettivamente nelle strutture ospedaliere
cardiologiche siano sottoposti a tampone di screening nellimmediato pre-ricovero (2-3 giorni),
raccomandando comunque un isolamento domiciliare nei 14 giorni prima di un ricovero
programmato per ridurre il rischio di contagio.

URGENZA/ACCESSI DA PS - | pazienti che necessitano di cure urgenti devono essere
trattati in apposite aree grigie da personale protetto con DPI adeguati (respiratore FFP2/FFP 3) fino
all’arrivo dell’esito del tampone ed anche oltre in caso di clinica fortemente suggestiva per infezione
da COVID-19 e primo tampone negativo. La disponibilitd di tamponi con risposta rapida &
auspicabile.

DOMICILIO/AMBULATORIO - L’esecuzione del test diagnostico va riservata
prioritariamente ai casi clinici sintomatici/paucisintomatici e ai contatti a rischio familiari e/o
residenziali sintomatici, focalizzano I'identificazione dei contatti a rischio nelle 48 ore precedenti
all'inizio della sintomatologia del caso positivo o clinicamente sospetto cosi come indicato nella
circolare n.9774 del 20/3/2020. Si ritiene necessario ampliare la possibilita di effettuare test
diagnostici in pazienti asintomatici o nei quali sia difficile discernere I'origine cardiaca o respiratoria
dei sintomi.

PERSONALE SANITARIO - L’esecuzione dei test va assicurata agli operatori sanitari e
assimilati a maggior rischio, sulla base di una definizione operata dalle aziende sanitarie, tenute ad
effettuarla quali datori di lavoro. Gli operatori sanitari, in ambito cardiologico, dovrebbero essere
considerati a maggior rischio per il tipo di procedure effettuate e la durata del contatto con i pazienti,
per cui tutti gli operatori dovrebbero fare periodicamente il tampone e i paucisintomatici dovrebbero
fare subito il tampone nel momento di insorgenza dei sintomi con eventuale sierologia ed essere
esentati dal servizio fino all’'esito.

7.8. Telemedicina in cardiologia (telecardiologia)

Al fine diridurre il rischio contagio, garantire continuita assistenziale e ridurre le liste di attesa,

si propone di:

- creare e/o rafforzare percorsi di telemonitoraggio domiciliare per i pazienti che hanno
patologie diverse dal COVID-19, che sono la grande maggioranza, € ridurre cosi
sovraffollamento degli Ospedali (meno instabilizzazioni) e degli Ambulatori ospedalieri e
territoriali (meno visite inappropiate). In alcuni setting particolari (esempio scompenso cronico)
si potra far ricorso a piattaforme particolari di telemonitoraggio su cui vengano scaricati dati da
parte di devices elettronici di misurazione dei parametri vitali affidati ai pazienti (figura 2).

- creare e/o implementare il Fascicolo Sanitario Elettronico con digitalizzazione e
teletrasmissione di dati medici, condividendo le informazioni sanitarie dei pazienti (anamnesi,
eventuali intolleranze, terapie concomitanti, precedenti ricoveri, etc) tra i medici di medicina
generale e gli specialisti ambulatoriali per ridurre i tempi d’attesa e gli errori medici; tale supporto
inoltre riduce l'inutile ripetizione di esami poiché rende facilmente visionabili quelli gia fatti.
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Garantire anche di teleconsulto a favore dei pazienti anziani comorbidi, anche sospetti per
COVID-19, monitorandoli da casa ma garantendo ad essi il consulto con specialisti e/o il
ricovero in caso di instabilizzazione.

Valutazione della possibilita di una abolizione del Piano Terapeutico NAO nei pazienti scoagulati
e favorire lo switch da warfarin a NAO.

Figura 2. Esempio di processo di gestione in telesalute del paziente cronico.

PROCESSO! DIf GESTIONE INF TELESALUTE DEL PAZIENTE CRONICO
@
Paziente con criteri
di . .
Informativa ed ) Formalizzazione
) | oftenimento ~>| Informazione al MMG—>piano di Assistenza Individualeh
consenso informato l
Consegna a domicilio dei devicg .| Attivazione paziente sulla piattaforma per ||  Attivazione Punto Unico
ed addestramento all'utilizzo TELEMONITORAGGIO di Accesso di back office

< l
& [
|c_> Presa [n carico pazients Telemonitoraggio e Tele-nursing
Z O | ndcasonidel epianod | o Ml toMpie nei modipreviti S rlevanoproblem 2
@RV Assistenza Individuale» G A B SR T 8105 2
= N
w
ﬁ Teleconsulto con
- Paziente e/o caregiver

ACCESSO NO

OSPEDALE condizionicliniche

modificate

SIJ’

Assestamento terapia
MMG e Specialista

Accessodomiciliarg
dello specialista
<—| e/o personale del
Centro Assistenza
Domiciliare

necessita
di ricovero 2

7.7.1. Roadmap per la transizione alla telecardiologia

1. Contattare tutti i pazienti in attesa di visita e proporre in alternativa di:
a. Mantenere la data ma convertirla in teleconsulto
b. Posticipare visita convenzionale
2. Uno staff tecnico supporta telefonicamente il paziente nel download delle applicazioni e dei
software necessari per mettere nelle condizioni medico e paziente di effettuare una visita
efficace e in sicurezza
3. Un assistente medico ricostruisce la storia clinica del paziente e verifica via telefono, un’ora
prima della visita, che il paziente non abbia problemi di connessione
4. Prediligere sempre sistemi con videocamera alla semplice telefonata, per valutare fragilita
del paziente, dispnea ed eventuali edemi
5. Dare messaggi chiari su come auto-monitorare i propri sintomi/segnali di peggioramento e
come/quando comunicare con il curante o rivolgersi al PS/118.
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7.7.2. Telecardiologia: quesiti aperti per le istituzioni

- Necessaria ufficializzazione della valenza medico-legale della visita in telemedicina;

- Necessario stabilire modalita di rimborso della visita o prestazione in remoto;

- Necessaria validazione dei software per tutela della privacy;

- Necessaria eventuale fornitura di apparecchiature per registrazione da remoto di ECG o altri
parametri vitali, secondo criteri selezionati di indicazione.

7.8 Monitoraggio remoto dei dispositivi cardiovascolari impiantabili
(pacemaker e defibrillatori)

Il monitoraggio remoto dei dispositivi cardiovascolari impiantabili (pacemaker e defibrillatori)
€ gia attivo sul territorio nazionale e consente di ottenere informazioni, da remoto attraverso
piattaforme telematiche efficienti € sicure, sul corretto funzionamento del dispositivo impiantato
(pacemaker, defibrillatore, monitor di eventi) e su alcune caratteristiche cliniche del paziente. Nello
specifico, va sottolineato che:

e Gli strumenti utilizzati sono stati validati tecnologicamente, dal punto di vista
normativo/legislativo e rispettano le normative di trasferimento delle informazioni sensibili.

e |l monitoraggio remoto necessita di un modello organizzativo adeguato che comprende
anche un team tecnico/infermieristico con referenti medici come evidenziato nel recente
documento dell’Associazione ltaliana di Aritmologia e Cardiostimolazione [17].

e Vi & un’importante mole di letteratura che ne evidenzia l'utilita nella gestione del paziente
portatore di dispositivi impiantabili in termini di prognosi e di qualita di vita.

o Nell'attuale emergenza si € gia dimostrato di vitale importanza per mantenere il controllo dei
dispositivi € dei pazienti (es. stato della batteria, eventi avversi, ecc..) garantendo il
distanziamento sociale richiesto ed evitando il contatto tra operatori sanitari € pazienti, molti
dei quali fragili.

Paradossalmente non € riconosciuto a questa modalita di telemedicina un rimborso economico
né una specifica codifica, se non nella Provincia Autonoma di Trento ed in_Regione Veneto,
riconoscimento necessario perché il modello diventi realmente operativo

7.8.1. Monitoraggio remoto: quesiti aperti per le istituzioni

- Necessita di riconoscimento del rimborso economico e di codifica specifica della prestazione per
tracciare l'attivita;

- Necessita di uniformare i modelli organizzativi sul territorio;

- Necessita di studiare integrazione con i percorsi intraospedalieri € con gli ambiti territoriali.
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8. ESEMPI PRATICI

8.1. Esempio di percorso per valvulopatie (interventistica strutturale)

STEP 1: Individuazione gravita clinica e Ripriorizzazione liste di attesa

Triage del paziente con cardiopatia strutturale

Livello 2
Semi-Urgente
.STENOSl AORTICA SEVERA STENOSI AORTICA SEVERA STENOSI AORTICA SEVERA

Arresto cardiaco o shock cardiogeno
+ Sintomi (NYHA IV)
* Sincope ricorrente

* Sintomi (NYHA Il in progressione)

. ; . * Sintomi (NYHA I-11)
* SVA critica (PV > 5.0 m/s) con sintomi

* SVA critica (PV > 5.0 m/s) in assenza di

* Angina di nuova insorgenza o instabile {NYHR) sintomi o con sintomatologia lieve
« Insufficienza acuta di bioprotesi * Scompenso cardiaco con recente riduzione
della FE

* Recente sincope
INSUFF. MITRALICA SEVERA

INSUFF. MITRALICA SEVERA * Sintomi (NYHA H)

INSUFF. MITRAI.!CA SMRA. * Sintomi (NYHA Il in progressione) J :::aezlsait::;d::iaai:\I:r:teslzaeﬁ:ed:::
* Scompenso cardiaco refrattario con * Escalation della terapia medica e diuretica
necessita di contropulsatore * Recente riduzione della FE

+ Sintomi (NYHA IV)

* IM acuta da flail

« IM refrattaria con necessita di supporto
inotropo/pressorio

* Failure acuto di bioprotesi

INSUFF. TRICUSPIDALICA SEVERA
* Sintomi (NYHA I-lll) in assenza di segni di
disfunzione d’organo

INSUFF. TRICUSPIDALICA SEVERA
* Peggioramento dei sintomi (NYHA IV) e
progressiva disfunzione multiorgano

STEP 1: Verifica stato locale della pandemia e impatto sulle risorse sanitarie

Stadio della Pandemia
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STEP 3a: Operativita specifica in caso di intervento urgente

STENOSI AORTICA SEVERA

* Arresto cardiaco o shock cardiogeno

* Sintomi (NYHA IV)

* Sincope ricorrente

* Angina di nuova insorgenza o instabile
* Insufficienza acuta di bioprotesi

INSUFF. MITRALICA SEVERA

* Scompenso cardiaco refrattario con
necessita di contropulsatore

Sintomi (NYHA IV)

IM acuta da flail

IM refrattaria con necessita di supporto
inotropo/pressorio

Failure acuto di bioprotesi

SNh W=

‘ Privilegiare

prolungata

Screening con tampone
Escludere casi di futilita
Screening e trattamento intraospedaliero dei casi utili
DPI per tutti gli operatori

interventi mini-invasivi anche nei pazienti a rischio piu

basso, specie se anatomia favorevole, per evitare occupazione

posti letto in TIPO

6. Favorire trasferimento ai centri spoke per liberare posti letto
7. Dimissioni precoci

STEP 3b: Operativita specifica in caso di intervento semi-urgente
Livello 2 i i i
e PICCO PANDEMIA 1. Flc?ll'ow up telefonico settimanale per verifica stato
E/O RISORSE clinico _ o ,
SCARSE 2. Trattamento di selezionati casi di categoria 2

TENOSI AORTICA SEVERA
* Sintomi (NYHA Ill in progressione)
SVA critica (PV > 5.0 m/s) con sintomi
(NYHA >11)
Scompenso cardiaco con recente riduzione
della FE
Recente sincope

.

INSUFF. MITRALICA SEVERA

* Sintomi (NYHA Il in progressione)

+ Escalation della terapia medica e diuretica
* Recente riduzione della FE

INSUFF. TRICUSPIDALICA SEVERA
+ Peggioramento dei sintomi (NYHA IV) e
progressiva disfunzione multiorgano

) |

v

(anatomia favorevole, piu giovani)
Screening con tampone

DPI per tutti gli operatori sanitari
Eseguire solo visite in telemedicina

PANDEMIA IN CALO | 1.
E/O RISORSE
DISPONIBILI

l

wt

Ripresa graduale trattamento privilegiando interventi
mini-invasivi anche nei pazienti a rischio piu basso,
specie se anatomia favorevole, per evitare
occupazione prolungata posti letto in TIPO
Screening con tampone

DPI per tutti gli operatori

Prediligere visite in telemedicina

STEP 3c: Operativita specifica in caso di intervento elettivo

STENOSI AORTICA SEVERA

* Sintomi (NYHA I-1l)

* SVA critica (PV > 5.0 m/s) in assenza di
sintomi o con sintomatologia lieve

INSUFF. MITRALICA SEVERA

+ Sintomi (NYHA I-11)

+ Terapia medica e diuretica che non
necessitano di aumento della dose

INSUFF. TRICUSPIDALICA SEVERA
* Sintomi (NYHA I-Ill) in assenza di segni di
disfunzione d’organo

Eseguire solo visite in telemedicina

PICCO PANDEMIA
E/O RISORSE
SCARSE
1.
PANDEMIA IN CALO | 1.
E/O RISORSE 2
DISPONIBILI 5
4.

Prediligere visite in telemedicina

Riprendere gradualmente visite ambulatoriali
Riprendere gradualmente normale programmazione
operatoria dopo smaltimento livello 1 e 2

DPI per tutti gli operatori sanitari o loro uso basato su
test
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9. TABELLE DI RIPRIORIZZAZIONE DELLE PROCEDURE
26

CARDIOLOGICHE
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9.1. Procedure di Emodinamica (Diagnostica/lnterventistica Coronarica)

Coronarografia/PCl per Angina
instabile / refrattaria (a riposo o
ingravescente)

Procedure semi-urgenti

(<1-2 mesi)

Coronarografia per aneurisma AA
>5cm

Coronarografia/cateterismo/PCI
per severa disfunzione ventricolare
sintomatica (FE < 35%) o
scompenso cardiaco

Coronarografia/cateterismo/PCI
per disfunzione ventricolare
moderata (FE>35%) sintomatica

27

Coronarografia/PCI per angina
stabile

Coronarografia/cateterismo/PCI
per severa disfunzione
ventricolare (FE < 35%)

asintomatica

Coronarografia/cateterismo/PCI
per disfunzione ventricolare
moderata (FE>35%)
asintomatica
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9.2. Procedure di Emodinamica (Diagnostica/lnterventistica Strutturale)

Cateterismo/TAVI per stenosi
aortica serrata sintomatica
instabile (shock, NYHA IV,
sincope ricorrente, angina di
nuova insorgenza/ instabile)

Cateterismo/TAVI per
insufficienza acuta di bioprotesi

Cateterismo/TMVR per
insufficienza mitralica severa
instabile (scompenso
refrattario, necessita di
supporto inotropo/meccanico,
NYHA 1V, IM acuta da flail,
failure acuto di bioprotesi

Procedure semi-urgenti
(<1-2 mesi)

Cateterismo/TAVI per stenosi
aortica serrata sintomatica
(NYHA Il in progressione, PV >
5.0 m/s con NYHA >1l,
scompenso cardiaco con recente
riduzione della FE, recente
sincope)

Cateterismo/TMVR per
insufficienza aortica/mitralica
rilevante sintomatica (NYHA Ill in
progressione, escalation della
terapia medica e diuretica,
recente riduzione della FE)

Cateterismo/coronarografia per
altre valvulopatie severe
sintomatiche (esempio
insufficienza tricuspidalica severa
con peggioramento dei sintomi
NYHA IV e progressiva
disfunzione multiorgano)

Impianto Reducer per Angina
refrattaria

Chiusura auricola sinistra per
controindicazioni TAO/NAO

28

Cateterismo/TAVI per stenosi
aortica serrata con NYHA I-ll o
critica (PV > 5.0 m/s) in assenza
di sintomi o con sintomatologia
lieve

Cateterismo/coronarografia per
insufficienza mitralica severa con
NYHA |-l o terapia medica e
diuretica che non necessitano di
aumento della dose o FE > 60%

Cateterismo/coronarografia per
insufficienza mitralica/aortica
moderata

(FE < 50%)

Cateterismo/coronarografia per
insufficienza tricuspidalica severa
in NYHA I-lll in assenza di segni
di disfunzione d’organo

Cateterismo/chiusura DIA/PFO
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9.3. Altre procedure di Emodinamica e Cardiologia Interventistica

Procedure semi-urgenti

(<1-2 mesi)
Biopsia endomiocardica di Cateterismo/Prove Cateterismo/Prove
monitoraggio nei primi due Farmacologiche per ipertensione Farmacologiche per ipertensione
mesi post-trapianto di cuore. polmonare/dispnea (NYHA 3-4) polmonare/dispnea (NYHA < 3)
Cateterismo/Prove Cateterismo/Prove
Farmacologiche per cardiopatie Farmacologiche per cardiopatie
congenite (NYHA 3-4) congenite (NYHA < 3)

Biopsia endomiocardica di
monitoraggio post-trapianto di
cuore da tre mesi ad 1 anno

29
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9.4. Elettrofisiologia Interventistica

Ablazione di tempesta (storm)
aritmica ventricolare non
controllata da terapia
farmacologica

Ablazione di fibrillazione o
flutter atriale con rilevante
impatto emodinamico,
refrattari ai farmaci o alla
cardioversione

Ablazione di pre-eccitazione
ventricolare o fibrillazione
atriale pre-eccitata con episodi
sincopali o arresto cardiaco

Ablazione della conduzione
atrioventricolare nodale in
pazienti con aritmie atriali
refrattarie e condizionanti
scompenso cardiaco

Procedure semi-urgenti
(<1-2 mesi)

Ablazione di tachicardia
ventricolare sostenuta refrattaria
alla terapia medica

Ablazione di tachicardia
parossistica sopraventricolare
refrattaria ai farmaci
condizionante accessi in Pronto
Soccorso

30

Ablazione/studio
elettrofisiologico per tachicardia
parossistica sopraventricolare in
paziente stabile

Ablazione di fibrillazione o flutter
atriale in paziente stabile

Ablazione/studio
elettrofisiologico di aritmie
ventricolari in pazienti stabili

Studio elettrofisiologico ed
eventuale ablazione in bradi- o
tachiaritmie in pazienti stabili
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9.5. Elettrostimolazione

Procedure semi-urgenti
(<1-2 mesi)

Impianto PM per BAV
completo sintomatico, BAV di
alto grado, BAV di Il grado tipo
2 o per disfunzione sinusale
sintomatica o con pause
patologiche

Impianto di defibrillatore in
prevenzione primaria ad alto
rischio di aritmie ventricolari
maligne

Sostituzione per esaurimento
generatore (in ERI/EOL o
minima carica residua)

Impianto di defibrillatore in
prevenzione secondaria

CRT in paziente con
scompenso cardiaco avanzato

Revisione/estrazione di
elettrocateteri in paziente PM
dipendente o con interventi
inappropriati del defibrillatore

Estrazione di
elettrocateteri/generatore per
infezione, batteriemia,
endocardite o infezione della
tasca

31

Impianto di defibrillatore in
prevenzione primaria

Resincronizzazione cardiaca in
paziente stabile

Upgrade di dispositivo in
paziente stabile

Pacemaker in pazienti
paucisintomatici per bradiaritmie

Estrazione di elettrocateteri o
dispositivo non infetti che non
rientrino in emergenze/urgenze
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9.6. Altre Procedure in ambito aritmologico

Procedure semi-urgenti
(< 1-2 mesi)

Cardioversione elettrica per Chiusura dell’auricola sinistra in
aritmie atriali fortemente pazienti ad alto rischio
sintomatiche o per mancato emorragico

controllo della frequenza

ventricolare

Ecocardiogramma
transesofageo per
cardioversione urgente

Valutazione
elettrofisiologica/lmpianto di
dispositivo in pazienti con
sincope ad alto rischio e/o0 non
spiegata

32

Cardioversioni in pazienti stabili

Impianto di monitor di eventi con
indicazione diversa da sincope

Ecocardiogramma
transesofageo per
cardioversione elettrica in
pazienti stabili

Chiusura dell'auricola in pazienti
non ad alto rischio emorragico

Tilt test
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9.7. Visite Cardiologiche ed ECG

Prestazioni urgenti con priorita
UeB

Dolore toracico tipico

Sincope non neuromediata
Aritmia persistente/recidivante
Dispnea di nuova insorgenza,
ingravescente

Prestazioni non differibili
finalizzate ad espletamento di
chemioterapia e radioterapia

Prestazioni non differibili
finalizzate ad espletamento di
dialisi

Prestazioni non differibili
finalizzate

a monitoraggio dell'attivita
nell'area salute mentale e delle
dipendenze

Prestazioni non differibili
relativi al monitoraggio dei
pazienti cronici

Procedure semi-urgenti

(< 1-2 mesi)
Prestazioni con priorita D Prestazioni con priorita P
Portatori di Device Valutazione di tutti i pazienti
(monitoraggio remoto) con cardiopatici stabili o pazienti a
sintomi di recente insorgenza: rischio di complicanze
sincopi, palpitazioni, shock cardiache (Diabetici,
erogati dal’'lCD Loop-recorder,  Tireopatici, ecc...) e loro follow-
ICD, PMK up.
Fibrillazione atriale di recente Tutto quanto non previsto nelle

insorgenza emodinamicamente  tabelle precedenti
stabile che necessita di

un’adeguata terapia ed

approfondimenti diagnostici

Pazienti con angina stabile di
recente insorgenza

Ipertensione arteriosa sisto e/o
diastolica gia in trattamento con
piu farmaci e non controllata

Dispnea, palpitazione o
affaticamento persistenti per
sforzi moderati o intensi

33
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9.8. Prestazioni strumentali diagnostiche ambulatoriali

- Ecocardiocolordoppler
Dispnea di nuova insorgenza in
valvulopatico operato

Dispnea ingravescente in
recente pericardiocentesi
Sincope non neuromediata

- Test ergometrico /
Ecostress

Dolore toracico tipico (se test
ergometrico non diagnostico o
non praticabile)

Procedure semi-urgenti (< 1-2
mesi)

-Ecocardiocolordoppler

Follow up di paziente con
versamento pericardico noto non
stabilizzato.

Sospetta Cardiopatia valvolare,
Ischemica, Polmonare, Aritmica
e Cardiomiopatia

-Test Ergometrico

dolore toracico atipico,
valutazione idoneita sportiva,
ricerca di ischemia inducibile in
paziente asintomatico ad alto
rischio CV,

ricerca di ischemia/aritmie in
stenosi aortica asintomatica

-ECG Holter

Cardiopalmo in cardiopatia
organica

Extrasistoli frequenti in
cardiopatico

34

-Ecocardiocolordoppler
Definizioni diagnostiche
nell'ipertensione arteriosa e nel
diabete mellito

Follow up di cardiopatia
valvolare, Ischemica,
Polmonare, Aritmica e
Cardiomiopatia

Tutto quanto non previsto nelle
tabelle precedenti
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reterin CD
Da; 2n Angela lanaro <ianaro_adeamerns.it>
Inviato: mariedi 27 ottobre 2020 17.49
A: présidenza iss; Segreteria CD
e angelicaianarp
Oggetto: proposal potentiat anti-covid drugs
Allegati: Covid-19_proposake003 2020, pdf

Buonasera, in qualita di deputats della commissione affari socia
camera & di professare di famnacologia dell'Universita di Napoli
Federco )l

invio all'atienzione del comitato scientifico il seguito di una proposta
inviata in data 24 marzo 2020 che ha ricevuto un parere pasitivo
dal GdL Farmaci Covid-19.

Confidente in un vostro cortese rscontro

invio

Cordiali saluti

Angela lanaro

On Prof. Angela lanaro

Prafessor of Phamnacology

Depariment of Pharmacy

School of Medicine

Unieersity of Naples Federico |l

Via D.Montesano 49, 80121, Naples, taly
emailianaro@unina.il

Componente {Molare) Xi| Commissioneg Affan Sociali Camera dei Deputati
8 Componente (sostituto) X1V Commissione Poltiche dell'Unione Europea
O Componente (tiloiare) della Commiasione bicamerale sull'athuazions del federalismo fiscala
Presidents Intergruppo parlamentare "Scienza & Salute”

ail:lanaro_a@camera. it

gretena.ianarogcamera.it

g3

& un'azignda operanta a wvallo intemazwonale nella farnitara di seriz
inrvativi di farmacalegia predinics conto teryi @ specializzata nello studic di
patalogee infiammatoris & fsurd-daganaralive & on paticolara Bcus Sulls micro-
wagcicole coma potenziali strument diggnostici g terapeuhai.

Propasta

in allegate i dettagh dei dati da noi prodotti in relazicne al farmaco |G
[abbiamo anche depasitats uha domanda di brévatia italiano par poter acsere
tutslatl),

La richiesta essenzialmente & volta a condwvidere una strategia di sviluppo clinico
per deflmre [a dose minima efficace utile & trattare pazienti asintomatici o can
sintoml precocl evitandg b progressiong della patologia basandoci sui dati prodati
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e sulle informazi . 3% seconda BUNEG Che worem ma
comprendere & il seguente, 0ssia quants siano clinicamente rllevanti i sintomi a
tarico ded Sistema nervoso centrale sia nel brave che nel lungo decorso
considerands che questa motecola & in grado di passare |a barriere
ematgencefalica,

In ultima, vormremmo avere snformazioni riguarde alla disponibiliva di fondi dedicati
per supportare |o sviluppo del progetto, Fidea & di potar rendere accessibile un
pradotta a basso Costo somministrabile per via orale e capillarmeante distribuirg syl
berrltorio italiano.
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Allegato 11

DIPARTIMENTO PER LE LIBERTA® CIVILI E L'IMMIGRAZIONE
Direziene Centrale degli Affari dei Culti e per I"Amministrazione
del Fondo Edifici di Culto

Roma, data del protocello

Al Dott. Agostino MIOZZO

Coordinatore deli’Ufficio

Promozione e Integrazione

del Servizio nazionale della protezione civile
Dipartimento delia protezione civile
COMITATO TECNICO-SCIENTIFICO

apostino.miozzo@protezionecivile,it

segreteria.cis@nrotezionecivile.it

OGGETTO: Emergenza epidemiclogica da Covid-19. Protocolli con la Conferenza
gpiscopale italiana e con le confessioni religiose. DPCM 24 ottobre
2020. Misure per la prevenzione ed il contrasto dei contagi nell’ambito
delle celebrazioni con la partecipazione dei fedeli.

3i fa seguito alla nota prot. 11038 del 14 ottobre w.s., in ordine alla vigenza delle
indicazioni fornite sulla scorta dei precedenti pareri di codesto Comitato, alla Iuce
dell’entrata in vigore delle preserizioni DPCM 13 ottobre 2020,

Sul punto, il decreto da ultimo citato & state sostituito dal DPCM 24 ottobre
2020, che all’art.1, comma 9, lettera q) cosi prevede:

“Le funzioni religiose con la parfecipazione di persone si svolgono uel vispetto
dei Protocolli sottoseritti dal Governo e dalle rispettive confessioni di cui agli alleguati
da 1, integrato con le successive indicazioni del Comitato tecnico-scientifico, a 7"

11 nuovo testo normativo, in vigore dal 26 ottobre, ha quindi espressamente
confermato la validita delle “indicazioni del Comitfaio fecnico-scientifico’” fomnite a
seguito dei quesiti di veolta in volta posti dalla Conferenza episcopale italiana e
comunicati da questo Dipartimento, in ordine alle misure per una corretta applicazione
del Protocoilo stesso.

1/2

Visualizzazione da documento digitale archiviato nel sistema di gestione documentale del Dipartimento della Protezione Civile - Stampabile e archiviabile per le esigenze correnti ai sensi del D.Lgs. n. 82/2005, art. 43 ¢.3.

Trasmesso tramite posta elettronica certificata in formato interoperabile conforme alla Circolare AIPA n° 28/2001



Ministero agelfintemno — Dip. LCI - D.C. degli affan @ei cuiti - AOO CULTI - 1217/110//0013 - Protocolio LOU1529 20/10/2020 - AFFA

DIPARTIMENTO PROTEZIONE CIVILE
Allegato n® 1 Protocollo Uscita

COVEABI52626/00688520210111/2020

DIPARTIMENTO PER LE LIBERTA® CIVIL] E L’ IMMIGRAZIONE
Direzione Centrale degli Affari dei Culti e per 1° Amministrazione
del Fonde Edifici di Culto

Stante la formulazione usata neli’ultimo DPCM, resta la necessita di avere
un'ulteriore indicazione di risposta al quesito gia formulato, in ordine all’applicazione
ed alla vigenza delle indicazioni fomite da codesto Comitato anche alle confessioni
religiose diverse dalla cattolica, che hanno sottescritto 1 Protocolli di cni agli allepati da
2 a 7 al medesimo DPCM.

Si resta quindi in attesa delle indicazioni di codesto Comitato sul punta,

IL DIRETTORE CENTRALE
Al
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) Allegato 12

-

t g

Doiptid v cded?. - Fondbonmee

DIPARTIMENTO PER LE LIBERTA™ CIVILL E L'IMMIGRAZIONE

Rataa, data del prarocaollo
Al 2
Al Dott, 4 pastino MIOZZO
Coardinatore dell”Ulficio
Promozione ¢ Intcgrazione
del Servizio naaonale della protezione civile
Dipartimento della protezione aivile
COMITATO TECNICO-SCIENTIFICDO

AUOET I T2 prote2anceyibe.it
steare| eTia ot e proleanietv i et

OGGETTO: Emergenza cpidemiolopica da Covid-19. Protocolli con la Conferenza
cpiscopalc italiana ¢ con le confessioni religinse. DPCM 13 otobre
20240, Masure per la prevenzione ed il connasts dei comagi nell*ambito
delle celebrazioni con la partecipazionc dei fedeli.

Con la nela prot. n. 4482020 del 14 omobre 2020 la Conferenza episcopale
italiana ba chiesto indicaziom in erdine alla viecnza delle indicazioni fomite sulla scorla
dei precedent paren di codesto Comitate. alia |luce dell’entrata in vigore delle
pruscnzioni DPCM 13 ottobre 2620,

Nella Relazione teenica predisposta dalla Dvirezione centrale deghi attari dei culti
¢ FEC vengono nassunti i preecdent interventi sul punte. successivi all’entrata in
vigore detl Protocslh con |4 Conferenza episcopale maliana & con le alire confessioni
rehginse,

Pentanta, st mmettone per una complessiva valutazione la nota della CE[ ¢ La
Relsziome tvenica sopra richismate, con preghiera di veler esprimere il parere di

IL C DIT'.-'\.RT[MEED

Michole ot Barl

eompetonza, i Cur s1Testa N attcsa,
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Prad. ™. 4aR20200 Fomsa, 19 anlahme 2020

Stioato Sigoor Prefulue,

I Sewieredia Gencrafe della CEL nel risponduie & vind guesit chie e
plovenpone Ju o vaole comuoid di fedeli, Jesiders ofinre alle Thecest indinest di
cinporenenle appropnatt, a sslvagnardia della futela della salute cella caliettivitd, anientat
pereid all'assunzione Jelle necessarie nonnative di caatlere sanitsno e dalle pasne di
comanimento ¢ pestomt Jell emerzena epidemiclogcn da SARS-COV 20 ¢ aclla steso
temnpn salvaguardare it dinfto della correits celebrasione lingiva,

Con questo inlenin, i acguile 3 presenty paoposta relativa o varie teme de
velebrazivn, al fine i comdividerle ¢ aeeoghere vrenduali integrazioni m meriin all™sn della
mascherina da parte di cuilero che presiedena le stesse celebraziom, Alla heee defle misure Jel
MY, det 7 ottobre ws viene imteododte Vokblicn i evers sampre con sé e mascherine, Quesle
duvrume essere inadossale, non sileoni luepghn chiws accessibill al puhbihco, comme 10 passa,
mu i in geperele net luoghi gl chiwae divera dalle sbitazmn privatz e anche in uili § luaghi
all"aperta

Mella ipotes - che nella realtad & molto fiegaente alla luee delle girusture architeiieniche
delle nestre chiese e delle condipurazioni del preshiteno- e coi il presidente deila
celehraginne & ampamenie datanaain dan fedeh e di eventuali coneelebrionti o ministri (een
Jistanza D=en sUpPCfiOre o un NCITe © MCZA) pud ¢3scre ainel eule atlobblige della
miuscherina. [nhaed Uaso della stieessa maschering ponebbe avéere vwn sipauficalive Zmmpatlo in
chiave di una magrpinme comuenicazame verbale sia nella celebrusons che nella predicazsene.
Analoga chicsta vale anche per le celebrazoni all'zpertn.

Rirnacranno. avviomente, inalwrate [o cawrele provisie nel protocolle GOvERR  LL)
deet T maguio 2020

inoidtre alli luce del DOPM delle scorse 13 ottobre s chiede sc le adicaciont uffeene
de) Menrstera delf' Imema sl protucalle Governwr - CED del 7 roaggin 2020 Amango tole n
vigire.

Cresls por 1" attenziane, pargiamo distinll essaqul.

ol
::\"‘q '9\1 "6{ "2‘—/\—""\-;’_:!
B Srano sk
Segretarns Crenerale

4 Sna Fecellenza

Prefer Michele 1o 13aq)

Capo 1dpaclasieiio

per e Liberta civili ¢ Ulmmigresicne
Ministera delt " Tngemo

Meaca Aol Virrunale. |

(10184 ROMA

"-

CIHCONVALLAZEOINE AUIHELIR, 50 . 145 ROIMA  TLL Ok &ATFES TAX UG uhl JUI7 - e.mar? sonigeeh chuasacalichoy o

<3 dal
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DIPARTIMENTO PER LE LIBERTA™ CTVILI E L' IMMIGRAZIONE
Direzione centrale depli affard dei culi e FEC

Roma, 14 ottobre 2020

Al Sig. Capo Dipartitnenio
per le hiberta civili e I'immigrudane
SEDE

RELAZIONE TECNICA

OCCETT): Emergenes epidemivlogica da Covid- 19, Protocolli con la Conferenza
episcopale taliang ¢ con le confessiom religiose. Misure per la
prevenziong ed 11 contrasta del contapl neldl’smbito delle celebeazion
con In panecipagene dei fedeli, BPCM 13 ottobre 2020.

In relazione alle nuove misure previste dal DPCM 13 attobre 2020 per il
contenimanto e la gestionc dell’emergenza epidemialogica da Covitll-19 si tappresenta
quanto segue. in tema di cappontt con le condessiond rehigiose.

Al fine di contemiperare le esipenrse di contenimento dell*cpidemia <on
Iesercizio del culto pubblico, in data 7 maggeie 2020 £ stale sortvseritte dal Fresidente
del Consiglio dei Minista e dal Rinistra dell’Interno con la Conferenza Episcopale
Ttalana 11 “Protwailo ¢irey la npresa delle celehrazion con 1l peopelo™, Analogamente,
m data 15 maggio 20240, seno sk sollosendt sei Protocoell con 1 rappresentanti delle
altre confessinni celigiase (Comunind ebruiche: Chicss i Guste Crsto dei Santi degli
ultiri oo Comunitd islwniche; Conlessiont indwista, buddista, Bahai, Sikh; Chicse
protestann, evangeliche e anghcune, Comunila ortadosse), ol Nine di declinare le misure
sanitarie previste con le specificiu der ati ¢ delle esigenze di cuho delle diverse tedi
religinse.

le prescriziom comenuie nei Protocolll per la Chiess cattolica ¢ le alire
comiessiomi Teligiose sana entrale contestualmente in vigore dal 18 maggio 2020, con il
DPCM. 17 maggno 2000, Lad, |, comma ), Ten. o), del eitao DPCM ha fatto infatti
espresso rifenmento ai Predocalls, stetwende che e funsioni religiose con da

1.4
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DIFPARTIMENTO PER LE LIBERTA"™ CIVILI E L' IMMIGRAZIONE
Lhrezione centeale depli alfan dei cult ¢ FEC

e

poriccipazione ol persone 58 wvolgono mef visperty dol Protocolli” medesimi, 1 quali
diventano quindi allegati vl tesio nommativoe, Lo stesso DPCM L7 maggio 2020 ha
inoltre sabilite che “facccsse ai hiaght di cudra avveene con misure organizzative tali
die cviter wssembramenti di persone. icuendo confe delle dimensioni ¢ delle
ceerarleristiche det duoghi, tali da gavantive ai froquentaiord fo possibilita di vispettare fa
drstanzu tra love di @imene df un meiro ™ tlcte, n}.

[ DPCM che s1 sana poi suceeduti nel tempo haomo sanpre amfermato |a
vigenzn di guesic dispustriont. Da ultimo anche il DPCM 13 oMebre 2020 ha
lestualmente replicato queste disposiziom. con il via ai contenuni dei Protocelli
saltosenttl con le confessioni religiose {art. L, comina &, lerd. v, p}.

Pergltro, a4 seguito di una successiva sene di interventi Jel Comitatlo tecnico-
scientifice sollecitati da speeifici guesiti. si sono andati a chianre megliv aleuni punti in
ording al concreto svolgersi di guante previste nei Protocolli stessi. |l Capo
[mparimente ha quindy provveduto a3d emanare di volta in volta specifiche circolarn ai
I*refetti per pontarc 4 conoscenza di guanto statutto nel mente dal CTS.

Peraitro. trattandosi di raccomanduzionm teeniche di caraticre sanitarie. esse
trovano applicazionc sia per le cerimonie della Chiesa cattolica che per quellc delle altee
confessioni religiose.

Con la circolare prot. 5034 ded |3 maggio 202G viene comunicala 'indicazione
del CTS (scduta b 66) relativa al oumnere massimo di persone ¢he possone intervemine
alle cerimonie religiose, denlificate o 200 unitd per le cenmonie in leogh di culto
chiusi ed in 1.0080 unitd per le cerimonie all apecta.

La carcolare peot. 6438 del 23 giogna 20200 nbudisee sul punto tale onentamento,
coilfermato dal CTS (seduta n. 89), in particelare per quanta riguarda ke "accaglienza
assimiu off 200 writd af chiuse o & LINH) persone per cventuall corimanie religiose
celvbrare afl aperto ™.

Ancora su questo argomenie, il CTS {seduts n. 25), intervencndo a scgwito di
nuove sollecitazoni sulla questione, pur rbadendo i1 limite suddetto, apre alla
“possibiliva di rimoduluctione def numern massimo di persone da paree dellfe Regiowi e
delle Prenince auimome che possono stabilive an diverso numere massimo di pevsone
in considerazione delle dimension! ¢ defle covatieristiche dei Tuaghi”', in coerenza con
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DIFARTIMENTC PER LE LIBERTA CIVILI E L' IMMIGRAZICNE
Dricezione centrale degli attari dei colti e FEC

Ry 4

guanlo previste per 1 pubblici spottacoli di ¢it viene data comunicazione con la
areolare prot. TOET del 22 luglio 20240,

Per quanto riguarda le processivai, con gircolare prot 5974 dell'11 giugno 2020
vengono defimite ¢ modalita del Jora svoipimento: in proposito infath il CTS {seduta 1,
87) s csprimc por o foro fanibilfita”, nel rispetto delle raccomandazioni previste ¢
“gofte la responsabilita defle autoritd sanitarie, civill ¢ refigiose”. In parlicelare, il
CTS “wechewmu, anche per § riti veligiosi che provedone wae processione afl esierno di
steattle ecclestasticle ¢ fuoghi & culto — ferme vestundo adezione delle misiire
refotive o distanziamenta fisico, oI wsn defle mascherime ed wfl oxservanza della
cprretia etichetta respirataria’ ¢ delle alrre misure igienico-samiarie come i favaggio
freguente delle mani - i rigoraso rispetio delle misure precanzionalt al fing di vvitare
agni tipe di aggregazione o assembraments ded fedef ”.

1.3 successiva circolare prot. 6362 del 25 giugno 2020 recepisce le indicazioni
foarmite 4] CTS (seduta n, #1) relative al superamento dell'obblipge di wse del geanti per
la distmbuzione della Comunione, gid peevisto al punto 3.4 el Protocolle CEL In
proposike i CTY raccontanda che {officiante, al termine della fase reelativa afle
consacrazione defle ostie. dope aver parecipate T'Fucarestia wur primes defla
distribuzione delle ostic consocrule @i fedeli, proceda ad una serupalosa detorsione
delfle propete muni con solumeni wroalcoliche. 1 CTS raccomanda witeest che. in
asicdze o desposttny o distribuzione, fe wstic dovranne essere depositate nelle mani
det fedelr evitundo qualsiasi contatto tra le mani dell ‘afficiante ¢ te mani del fodeli
mdesimi. In casa di contatte, dovra essere vipemta fa procedura df derersione defic
mawe dell ‘afficionte prima di riprendeve o disevibuzione defla Comunione. ) C'TS
irerene auspicahite ofie la medesima pracedura di detersione delfe mani venga essenatu
arche din fodeh prmo di ricevere asia consarrata ™

Nella stessa nota vengono fornite ultenion indicazioni in ordine alla deroga
dell’obblipe di indossare protesioni delle vie seree per gli sposi nel corso della
cclebrazione nuziale:

I OIS wxserva ohe, nan patendn cretameity ossery considerali estranet fro
fore, | rundugt possand evitare di fndossare feomascherine, con Daccorfozza che
Vaoffictante mamienga 'usa del dispositiva oF proteziane defle vie respirarerie o rispern

i distanciamente fisice di almeno [ metre’. Tale raccomandazione viene peraltro
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DIFARTIMENTO PER LE LIBERTA™ CiVILI E L'IMMIGRAZIONE
Dirgzivne centrale degh affan dei culti @ FEC

expressamente nlenuta valtda “anchy alfe cefebrazione del mateimanio secondo o rito
civile o secondo fv fiturgiv defle alire comfessiond redigiave ™ diverse dalla cattolica.

Con la circolare prot, 3721 del 12 aposto 2020 vengone chiarti ultenori aspetti,
alla luee di un maovo intervento del CTS (seduta n. 100), in ordine alla presenza dei
canton alle celebrazioni:

“Clirca Uimpicgo di cori ¢ camtor durante Ie funzioni religiose o in oceasione !
cverti di Hafura refigiosa, o CTS segmala ohe, sulln base degli ateaali indic
vpidemivlogicd, ¢ possibile da reimroduzione det cori ¢ dei cantori, | cul compoanent!
devranmg manteacre wee distenza interpersonale farerale @i almena 1 meteo e afeny 2
melrt tra fe eventwali file del coro o dagli afti saggetsi presenti. Tali distanze possona
essere ridelte sole ricovrende a barrieve fisiche, anche mohili, adeguate a prevenire il
contugio tramite deoplel. f eventualy fmerazione tra caneari ¢ fedeli deve parantive if
vispeitn  delle  receomamduzioni  igienico-comporiamentall ed in purticolare i
edistarzizmanta di alwrenn 2 metrs”

Nella stessa nels ¢1 51 espnime anche in ordine alla deroga della repola del
diztanziamento per 1 {amihan:

“Durante lo svolgimenta defic funzions religiose, non Somo tented] wif obbligo del
distanziamento  interporsanale | companens dello  stesso nuclev  famifire o
canviventizeongiunti, paventi con stabile freguentazione; persone, pom legale du vincolo
di parentela, di affinita o di coniugio. che condividona abimalmente gli stessi hioghi eio
svafgono vita sociafe in camune "

Con la nota prot, n. 448:2020 del 14 ottobre 2020 la Conferenza episcopale
italiana. alla Juce dell’entrata in vigore delie prescrizioni DPCM |2 ottobre 7070, ha
chicster indicaziom in ordine alla vigenza delle indicazioni fornite sulla scoro dei
precedents paren, espressi dal OIS successivamente all’entrata in vigore dei Protocolli
eom 1a Chiesa cartalies ¢ lo atre confession religiose

S1 rende quindi neccssano un nuovo parere del Comsitate, al fine di verificare la
vigenza ¢ attwality delle preccdentt pronunce fornite per interpretare le prescrizion
contenute ner Protocelli citatt

.
v
]

* T IL.DIRETTORE CENTRALE
'.t{ Alessand V/ mpomm

4 - -
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Illustre Ministro, caro Roberto

a seguito della pubblicazione del dPCM 7 agosto 2020, recante all’allegato 18 /e /inee guida per lo
svolgimento nelle universita delle attivita didattiche e curriculari nel primo semestre dell’a.a. 2020-2021,
applicabili, in quanto compatibili, anche alle istituzioni di alta formazione artistica musicale e
coreutica, la Conferenza dei direttori dei Conservatori di musica — con I'allegata nota del 10 settembre
u.s., acquisita al prot. n. 4098 del 16/09/2020 — ha posto alcuni quesiti relativi alla gestione delle
attivita formative e currcularn in presenza negli Istituti superiori di studi musicali, stante la loro
peculiarita, durante la fase 3 post-lockdown conseguente all’emergenza epidemiologica da Covid-19.
Essi riguardano:

- l'obbligatorieta dell'uso delle mascherine, per tutto il tempo di permanenza nelle strutture

didattiche, per gli studenti di canto e di strumenti a fiato;

- specifiche misure inerenti il distanziamento per le attivita che vedono coinvolti tutti gl

strumenti e la voce cantata.

Ti chiedo di voler sottoporre 1 quesiti in questione al Comitato tecnico scientifico, confidando in
un riscontro tempestivo, tenuto conto del prossimo avvio dell’anno accademico.

Ringraziando per I'attenzione, Ti rivolgo 1 miei pit cordiali saluti.

Prof. Gaetano Manfredi

Firma o
digi almen e da
f NFREDI GAE ANO

=MINIS ERO

}3

RUZIONE
UNIVERSI A E
RICERCA
Ill.mo On.le
dott. Roberto Speranza
Ministro della salute
Lungotevere Ripa, 1
00153 ROMA
1
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Conferenza dei1 Direttori
de1 Conservatori di Musica

Al Ministro dell’Universita e della Ricerca
Prof. Gaetano Manfredi
segreteria.ministro@miur.it

Alla Dott.ssa Maria Letizia Melina

Direzione generale per lo studente, lo sviluppo

e l'internazionalizzazione della formazione superiore
DGSINFS.segreteria@miur.it

Alla Dott.ssa Marcella Gargano

Ufficio di Gabinetto

del Ministro dell’Universita e della Ricerca
segreteria.gargano@istruzione.it

OGGETTO: quesiti relativi alla gestione delle attivita formative e curriculari in presenza, negli Istituti
superiori di studi musicali, nella fase 3 post-lockdown a seguito dell’emergenza
epidemiologica da Covid-19

Illustrissimo Signor Ministro, Professor Manfredi,

sorta questione procedurale e interpretativa — a seguito della pubblicazione del DCPM
del 7-08-2020 - in merito alla gestione della cosiddetta fase 3 post-lockdown conseguente
all’emergenza epidemiologica da Covid-19, con particolare riguardo alle specificita e ai conseguenti fattori
di rischio inerenti alle attivita formative e curriculari degli Istituti superiori di studi musicali, la Conferenza dei
direttori dei conservatori di musica, in ottemperanza a quanto deliberato nell’assemblea del 31 luglio,

CHIEDE

che i quesiti allegati siano trasmessi al Comitato tecnico-scientifico insediato presso il Dipartimento della
Protezione Civile, al fine di ricevere indicazioni specifiche e scientificamente fondate.
Nell’attesa di un Vs. riscontro, si porgono i piu distinti saluti.

Roma, 10 settembre 2020
La Conferenza dei Direttori dei Conservatori di Musica

Il Presidente
Prof. Antonio Ligios

Db A Q A
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Conferenza dei1 Direttori
de1 Conservatori di Musica

Al Comitato tecnico-scientifico

c/o Dipartimento della Protezione Civile
Presidenza del Consiglio dei Ministri
ROMA

OGGETTO: quesiti relativi alla gestione delle attivita formative e curriculari in presenza negli
Istituti superiori di studi musicali nella fase 3 post-lockdown

VISTO I'art. 32 della Costituzione della Repubblica Italiana;
VISTO lo stato d’emergenza dichiarato dal Governo con il Decreto-Legge n. 6 del 23-2-2020;

VISTO il DPCM del 7-08-2020, in particolare I'art. 1, c. 6, lettere s) e t), e I'Allegato 18 (Linee guida
del MUR), in merito
a. alla applicabilita, in quanto compatibili, delle suddette linee guida anche alle Istituzioni di
alta formazione artistica, musicale e coreutica;
b. all’obbligatorieta dell’'uso delle mascherine, per tutto il tempo di permanenza nelle strutture
didattiche;

VISTO il DM 112 del 26-05-2020, con il quale — riconosciuta la specificita delle attivita formative che
si svolgono negli istituti superiori di studi musicali — si & consentito che /'attivita didattica frontale
relativa a discipline performative, consistente in lezioni individuali o destinate a piccoli gruppi
cameristici, propedeutica agli esami effettuati in presenza, puo essere svolta a condizione che vi sia
una adeguata organizzazione degli spazi, degli accessi ai locali dell’istituzione e del lavoro connesso
a tale attivita, tale da ridurre al massimo il rischio di prossimita e di aggregazione, e a condizione
che vengano adottate misure organizzative di prevenzione e protezione, ai sensi dell’articolo 1,
comma 1, lett. n), DPCM 26 aprile 2020;

RICONOSCIUTA la necessita di assicurare la completa ripresa delle ordinarie attivita didattiche e di
ricerca in presenza relative al primo semestre del prossimo anno accademico, come evidenziato da
ultimo nella Nota prot. 2833 del 30-07-2020 inviata dal MUR ai Direttori e ai Presidenti delle
istituzioni AFAM;

PRESO ATTO che il Documento tecnico sulla possibile rimodulazione delle misure di contenimento
del contagio da SARS-CoV-2 nei luoghi di lavoro e strategie di prevenzione pubblicato dall'INAIL
assegna al settore dell’Istruzione una categoria di rischio medio-basso, e non fornisce comunque
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indicazioni specifiche per l'attivita formativa e curriculare musicale svolta nelle istituzioni
dell’AFAM;

RILEVATI, con l'ausilio degli RSPP delle istituzioni, specifici fattori di rischio nelle attivita formative
e curriculari in presenza, collegati soprattutto all’utilizzo della voce cantata e degli strumenti a fiato,
in relazione al distanziamento necessario e ai dispositivi di protezione usati per ciascuna situazione
e alle particolariaggregazioni didattiche (attivita singole o di gruppo);

VISTO il DCPM del 7 agosto 2020, e in particolare I'Allegato 9 (sezione Produzioni liriche, sinfoniche
ed orchestrali e spettacoli musicali), nel quale si prescrivono specifiche misure relative allo
svolgimento di attivita che vedono coinvolte compagini orchestrali e corali, cui si riporta un estratto:

a. L’entrata e l'uscita dal palco dovra avvenire indossando la mascherina, che potra essere tolta

durante l'esecuzione della prestazione artistica se sono mantenute le distanze interpersonali
[..];

b. | Professori d’orchestra dovranno mantenere la distanza interpersonale di almeno 1 metro;
per gli strumenti a fiato, la distanza interpersonale minima sara di 1,5 metri; per il Direttore
d’orchestra, la distanza minima con la prima fila dell’orchestra dovra essere di 2 metri. Tali
distanze possono essere ridotte solo ricorrendo a barriere fisiche, anche mobili, adeguate a
prevenire il contagio tramite droplet.

c. Per gli ottoni, ogni postazione dovra essere provvista di una vaschetta per la raccolta della
condensa, contenente liquido disinfettante.

d. | componenti del coro dovranno mantenere una distanza interpersonale laterale di almeno 1
metro e almeno 2 metri tra le eventuali file del coro e dagli altri soggetti presenti sul palco.
Tali distanze possono essere ridotte solo ricorrendo a barriere fisiche, anche mobili, adeguate
a prevenire il contagio tramite droplet.

Tutto cio premesso, la Conferenza dei direttori dei conservatori di musica
CHIEDE

che il Comitato tecnico-scientifico si pronunci in merito ai seguenti quesiti relativi alle modalita con
le quali le istituzioni, sulla base delle norme citate in premessa, intendono assicurare nella modalita
‘in presenza’ le attivita formative e curriculari dell’anno accademico 2020-2021.

QUESITO n. 1: Obbligatorieta dell’'uso delle mascherine, per tutto il tempo di permanenza nelle

strutture didattiche, per gli studenti di canto e di strumenti a fiato

La prescrizione generale prevista nel DPCM del 7-08-2020, Allegato 18 (Linee guida del MUR), in
merito all’obbligatorieta dell’'uso delle mascherine, per tutto il tempo di permanenza nelle strutture
didattiche, non risulta essere compatibile con la necessita di assicurare le attivita formative in
presenza agli studenti di canto e di strumenti a fiato, per ovvii motivi: 'uso della mascherina
inibirebbe le azioni del suonare e del cantare, che necessitano di avere completamente libera
I'apertura della cavita orale. D’altra parte lo svolgimento delle attivita didattiche a distanza
nell'insegnamento vocale/strumentale nelle istituzioni di alta formazione musicale, insegnamento
che rappresenta I'asse portante dell’attivita formativa accademica negli Istituti superiori di studi
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musicali, ha mostrato tutti i suoi limiti, pur essendo state adottate per necessita nel periodo del lock
down: ma devono restare — a giudizio delle Istituzioni e della stessa Conferenza — una misura di
carattere esclusivamente emergenziale, se non si vuole mortificare la didattica e la formazione,
relegandola ad un livello non compatibile con gli standard qualitativi richiesti all’alta formazione.

Cio ulteriormente premesso, la Conferenza dei direttori dei conservatori di musica
CHIEDE

se possano essere adottate le seguenti prescrizioni da applicare indistintamente a tutti gli studenti
dei conservatori:

¢ |o studente ha I'obbligo di indossare la mascherina e di mantenere il distanziamento
sociale dal momento in cui fa ingresso all’interno dell’edificio dell’istituzione accademica
e per tutto il tempo di permanenza nella stessa;

e lo studente puo privarsi della mascherina, mantenendo il distanziamento sociale,
esclusivamente all’interno dell’aula di lezione ed unicamente per il tempo necessario per
la performance strumentale o vocale che lo vede impegnato.

QUESITO n. 2 Specifiche misure inerenti il distanziamento per le attivita che vedono coinvolti
tutti gli strumenti e la voce cantata

All'interno dell’aula — di norma — lo studente, qualora impegnato in lezioni individuali, sara presente
insieme al professore e al pianista accompagnatore; per le lezioni di musiche d’insieme e delle
esercitazioni che vedono impegnati il coro e I'orchestra sara invece presente un numero piu
consistente di studenti, in relazione alla tipologia di attivita e alla natura degli spazi disponibili, che
devono assicurare il necessario distanziamento tra gli studenti e tra gli studenti e il professore.

Cio ulteriormente premesso, la Conferenza dei direttori dei conservatori di musica
CONSIDERATO CHE

e negli Istituti superiori di studi musicali si praticano le stesse tipologie di attivita (suonare e
cantare) e si utilizzano i medesimi strumenti musicali, appartenenti al novero di quelli
impiegati stabilmente nelle orchestre;

e |e attivita in cui gli studenti sono impegnati per lo svolgimento delle attivita curriculari sono:
a) lezioni individuali b) lezioni di gruppo (gruppi strumentali—di norma —da 2 a 5/6 studenti)
c) esercitazioni corali e orchestrali (studenti in numero variabile) d) attivita di produzione
artistica (concerti aperti al pubblico realizzati in teatri e sale da concerto) basata su organici
di cui alle lettere a), b) e ¢)

CHIEDE

se, per analogia, sia corretto applicare, oltre che alle lezioni individuali anche alle lezioni di musica
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d’insieme e alle esercitazioni che vedono impegnati il coro e I'orchestra che si svolgono nei
Conservatori, le stesse prescrizioni relative al distanziamento contenute nel gia citato DPCM del
7 agosto 2020, Allegato 9, sezione Produzioni liriche, sinfoniche ed orchestrali e spettacoli
musicali.

Roma, 10 settembre 2020
La Conferenza dei Direttori dei Conservatori di Musica

Il Presidente
Prof. Antonje Ligios

Db RS
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Oggetto: Integrazione documentale membrana- rif. vostra mail del 27 ottobre u.s.

In ordine alla richiesta di pari oggetto, si trasmette in allegato il parere a cura del Centro
nazionale sostanze chimiche, prodotti cosmetici ¢ protezione del consumatore dell’
[stituto Superiore di Sanita
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Parere a seguito di integrazione documentale concemnente utilizzo membrarm- a cura del
Centro nazionale sostanze chimiche, prodotti cosmetici ¢ protezione del consumatore dell’Istituto
Superiore di Sanita.

In riferimento alla richiesta del CTS del 27 ottobre 2020 relativa alla documentazione integrativa
irasmessa in risposta alle richieste formulate da questo [stituto in data 27 luglio 2020 ¢ 15 ottobre 2020, si
[a presente quanto segue.

La documentazione ricevuta fornisce le informazioni necessaric per la valutazione del prodotto ¢

consente di completare il parere,
L.a membrana hcomc tessuth o materiali in genere con attivitd antimicrobica,

potrebbe nentrare nella categoria deghi articoli trattati o dei prodotti biocidi.

Il confine tra articoli trattati ¢ prodotti hiccidi & spesso ambiguo ed & oggetto di discussione sin dal
2003, come riportato  ncl documentodella  Commissione  Furopea CA-Septl3-Doc 5.1
(Revl) treated articles guidance ¢ in particolare alle “Frequently asked questions on treated articles™ su
casi border-line.

Ai sensi del Regolamento (EU) n. 5282012 sui biocidi (BPR), articolo 3({1)(a), un “articolo
trattato™ che abbia una funzione primaria biccida & considerato un prodotto biocida. In base al documento
della Commissione Furopes CA-Nov16-Doc.4.3-Final, il prodotto in oggetto sembrerebbe essere
un carricr-based biocidal product, in cui la membrana non esplica una funzione attraverso la forma ma
funge solamente da supporto inerte per il principio attivo biccida,

Tuttavia, poiché il principio attive presente nella memb Silver Glass Phosphate (CAS
n.308069-39-8 - documento del 21.10.2020), € un principio attivo in revisione ai sensi del Regolamento
(UE) 528/2012 per le superfici {PT2), non pud essere, ad oggi, autorizzato come biocida ma pud essere

autorizzato, a livello nazio i 92/98 relativo ai Presidi Medico Chirurgici (PMC).
Pertanto, il prodott deve seguire la procedura di autorizzazione dei PMC ¢
come tale ¢ necessario che:

I produttore presenti al Ministero della Salute e all'ISS un dossier per ottenere le autorizzazioni (del
prodotio e/o dell"officina), in base a quanto previsto dalle circolari e dalla normativa presente sul sito del
Minstero della Salute;

il principio attivo in esso contenuto provenga da un fornitore presente nell’elenco dell"art. 95, (BPR)
repenibile sul sito ECHA;

le officine di  produzione signc autorizzate secondo  la  legislazione  vigente nel Paese nel
uale sono ubicate,

5i precisa che il claim di “disinfettante™ & consentito solo per | prodotti registrati come PMC
o autorizzati come biceidi, Prodotti non registrati/autorizzati in base a tali inquadramenti regolatori,
possono essere  commercializzati indicando in - etichetta  unaeventuale  azione  sanificante,
senza fare riferimento  a  specifiche categorie di  microorganismic  senza menzionare “azione

antimicrobica/microbicida”, “azione antivirale/virucida” o indicazioni analoghe.
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