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La hormativa vaccinale

 |’ltalia non dispone di una legislazione vaccinale
moderna
« Escludendo la recente legge sull’'obbligo, la

normativa nazionale piu recente risaliva a piu di
vent'anni fa e la piu antica a piu di settanta.

* Nel corso degli anni, per decidere le politiche
vaccinali:
— Leggi dello Stato,
— Intese tra lo Stato e le Regioni
— Circolari ministeriali.



La hormativa vaccinale

* Le vaccinazioni:
— obbligatorie
— raccomandate
— offerte a prezzo di costo.

* Nonostante il Piano nazionale di Prevenzione
Vaccinale (i cui contenuti sono stati assimilati, fin
dal 2001, ai Livelli Essenziali di Assistenza)
molte Regioni hanno continuato ad adottare
scelte autonome



La hormativa vaccinale

* La recente norma nazionale in tema di
obbligatorieta vaccinale ha avuto il pregio di
porre fine al fiorire di iniziative legislative
regionali scoordinate

* Nel passato, in generale, attenzione all’'offerta
(nuovi vaccini nei calendari), trascurando aspetti
essenziali per la prevenzione vaccinale:

— 'organizzazione dei servizi,
— 1 sistemi informativi,
— la comunicazione, ecc.



Le scelte politiche

* || tema del diritto del bambino alla salute e del
corrispettivi diritti-doveri dei genitori

— Carta costituzionale
— Convenzione delle N.U. sui Diritti del Fanciullo

« profonda revisione critica:
— dalla potesta genitoriale
— alla responsabilita genitoriale.

* rivisitare la pratica dell’'obiezione vaccinale (che |
genitori esercitano in qualita di legal
rappresentanti): preminente interesse del minore



Le scelte politiche

 dotare Il servizio sanitario nazionale di risorse e
strumenti per garantire qualita e uniformita:

— regole per valutare i risultati e misure normative per
migliorare la performance delle Regioni in difficolta

— standard di qualita per i sistemi informativi (anagrafi,
eventi avversi, malattie) e per i servizi vaccinali

— principi, valori e obiettivi per la comunicazione sociale
(diffondere la cultura della prevenzione)

— promuovere le politiche di prevenzione nell'ambito del
servizio sanitario nazionale (formazione e
dall’aggiornamento dei professionisti)



Le scelte politiche

 riformare della legge sugli indennizzi ai soggetti
danneggiati dalle vaccinazioni obbligatorie
integrandola con I'elenco dei danni
Indennizzabili in quanto associati alla
somministrazione di prodotti vaccinali.

— analogia con la legislazione di numerosi altri paesi e
sull’esempio del “National Vaccine Injury
Compensation program” degli Stati Uniti.



Il DDL 770

* Giudizio positivo
— Colma molte delle lacune descritte

— Ridimensiona l'obbligo vaccinale
« Da precetto a strumento di sanita pubblica

— Fornisce strumenti al SSN
— Alcuni ritocchi
— Alcune integrazioni



Il DDL 770 : ritocchi

Art. 2.

{Figne nazionale di prevenzione vaccinale

1. Il piano narionale di prevenzione vac-
cinale (PMNPV) individua e nggiorna periodi-
camente gl specifici standard minmi di
qualith delle attivith vaccinali. gli obiettivi

di prevenzione

At parlameniari -6 -
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da raggiungere su futto il termitorio nazionale
e le modalita di verifica del loro consegui-
menio.

2. 11 PNPY & adottato, nel rispetto degli
indirizzi contenuti nel piano nazionale di
prevenxions. su proposta del Ministro della
salute, sentito 1'lstituio superiore di sanitd,
con intesa in sede di Confersnza permanents
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province auwtonome di Treoto e di Bolzano,
ai sensi dell’articols 8, comma 6. della
legge 5 giugno 2003, n. 131, ed ha durata
quinguennabea.



Il DDL 770 : ritocchi

Ar. 3

(Misure per Uimplementazione del pianoe na-
zionale di prevenzione vaccinale)

(e F)

3. (ualora dalla cenificazione dei flussi
contabili trimestrali (CET)si_rilevi il man-
cato rispetio degli obietivi di-pevenzion

salute accantona, fino all’adepuamenioc, la
quota del Fondo sanitario narionale di coi al

Il Conto economico
trimestrale non
consente di rilevare
obiettivi di
prevenzione....
Usare le anagrafi

Anti parlameniari -8
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comma | del presente amicolo dovuta per
Iesercizio successivo 2 guello in cui si sono
rilevate le inadempienze.



Il DDL 770 : ritocchi

Art. 4.

{Amagrafe vaccinale mazionale)

1. Faiti salvi gli effeiti prodotti dall®ari-
colo 4-Biv del decreto-legege 7 giugno 2017,
n. 73, convertito, con modificarioni, dalla
legge 31 luglic 2007, n. 119, I'anagrafe ma-
wionale wvaccini assume, a decorrere dalla
data di entrata in wigore della presents
legge, la denominazione di «anagrafe vacci-
nale narionales e il suo funrionamento & di-
sciplinato dal decreto del Ministro della sa-
lute che 1"ha istituita, ai sensi del richiamato
articolo 4-hix del decreto-legge T gingno
2017, n. 73, d'intesa con la Conferenza per-
manente per i mpponi tra ko Stato, le re-
gioni & le province aotonome di Trento e di
Bolzano. L'anagrafe vwaccinale nazionals
contiens i dati relativi ai soggedti vaccinati e
da sottoporre & vaccinazione, ai soggetti che
omettono o differiscono le vaccinazioni pre-
viste dal PMNPY, in relazione a specifiche
condizioni cliniche documentate, attestate
dal medico di medicina generale o dal pe-
digira di libern scelta, nooché le dosi e i
tempd di somministrazione delle vaccinarioni

effetiuate 2 gli eveniuali effetti indesiderati,
che confluiscono nella rete narionale di far-

macovigilanza di cui al decreto del Ministro
della salute 30 aprile 2015, pubblicato nella
Gagzetia  Ufficiale n. 143 del 23 giugno
205,

Gli eventi avversi del
DM 30.4.2015 sono
registrati in modo
anonimo.....

Il DM vigente e stato
aggiornato e
armonizzato per la
privacy



Il DDL 770 : ritocchi

Art. 5.

(Interventi in case di emergenie sanilarie o
di compromissione dell immuniia di gruppe)

1. Qualora, nell’ambito dellattivita di
monitoraggio delle coperture vaccinali svolia
s0 base semestrale dal Ministero della sa-
lute, =i ribevino significativi scostamenti da-
gli obiettivi fissati dal PNPY tali da ingene-
rare il rischio di compromettere I"immunita
di gruppo, su proposta del Ministro della sa-
lute previa deliberazione del Consiglio dei
ministri, sentiti I"Istituto superiore di sanita
e la Conferenza permanenie per i rapporti
tra lo Stato, le regioni & le province auio-

terminate coorti di nascd& ovvero per gl
esercenti le professioni sanitarie, al fine di

raggiungere @ mantenere le coperture vacci-
nali di sicurezza.

Esistono gia le
norme di sicurezza
e idoneita lavorativa
che consentono di
vaccinare |
professionisti



Il DDL 770 : ritocchi

Art. 5.

(Interventi in case di emergenie sanilarie o )
di compromissione dell”immunita di gruppe) In caso di
emergenza e utile
poter vietare
I'accesso anche ad
altre collettivita, non

solo le scuole!!!

4. In presenza dei presupposti di cui al
comma | del presente articolo, al fine di to-
telare lo stato di salute dei sogpetti non vac-
cinabili per specifiche condizioni cliniche
documentate, atiestate dal medico di medi-
cina generale o dal pediatra di libera scelta,
i piani straordinar di intervento di cui al
medesimo comma | possono:

nale nazionalgJdafrequenza delle istituzioni
scolastiche del sistema narionale di istru-
zione, delle scuole private mon paritarie, dei
servizl educativi per I'infanzia e dei centri
di formazione professionale regionale all™av-
venuia somministrazione di una o pil vacci-
Nazioni;

b richiedere ai dirigenti scolastici delle
istituzioni scolastiche del sistema narionale
di struzione e delle scuole private non pa-
ritarie momché ai responsabili dei centri di
formazione professionale regionali e del ser-
vizi educativi per I'infanzia di adottare ogni
misura idonea a tutelare la salute degli



Alcune Integrazioni

e Art. 2: Piano nazionale prevenzione vaccinale
— Un unico calendario nazionale

— Autorizzazione preventiva per modifiche o
Integrazioni regionali

— Incaricare commissione indipendente di
stendere la proposta



Alcune Integrazioni

* Art. 3: misure per I'implementazione

- Incaricare AIFA di aggiornare le registrazioni e
di redigere una tabella degli eventi avversi
associati alle diverse vaccinazioni

- Riformare la legge 25 febbraio 1992 n.210
limitando gli indennizzi a quelli la cui
associazione sia stata riconosciuta da AIFA



Alcune Integrazioni

« Art. XY: disciplina in caso di inadempienza

— Integrare il comitato LEA (art.9 Intesa
23.3.2005, rif. c.2 art.3 DDL 770) con esperti
ISS

— Prevedere la possibilita di impegnare
maggiormente le Regioni

* Presidente Consiglio assegna un termine
» Decorso il termine Commissario ad acta



Una considerazione finale

What causes the most deaths?

2005 ranking 2015 ranking

Ischemic heart disease

lschemic heart disease

Cerebrovascular disease

Cerebrovascular disease

Alzheimer disease

Alzheimer disease

Lung cancer
COPD

Diabetes

Lung cancer

COFD

Colorectal cancer

Hypertensive heart disease Hypertensive heart disease

Colorectal cancer Diabetes

Lower respiratory infect Lower respiratory infect

Breast cancer Chronic kidney disease

© 60000000000

Chronic kidney disease Breast cancer

"-:-. IHME

% change 2005-2015
7.9%
4.1%
30.0%
14.6%
13.2%
26.6%
19.2%

6.5%
22.1%
25.9%

18.6%

Celebrating 10 years of

measuring what matters

Institute for Health Metrics and Evaluation



Una considerazione finale

What health problems cause the most disability?

. Communicable, maternal, neonatal, and nutritional diseases

. Non-communicable diseases

Injuries

2005 ranking

Low back & neck pain
Sense organ diseases
Depressive disorders
Migraine

Skin diseases
Diabetes

Other musculoskeletal
Anxiety disorders
Falls

Oral disorders

Alzheimer disease

2015 ranking % change 2005-2015
o Low back & neck pain 2.5%
e Sense organ diseases 11.0%

Depressive disorders 0.4%
Migraine -2.3%
Diabetes 7.2%
Skin diseases -0.0%
Anxiety disorders 1.2%
Other musculoskeletal -10.4%
Alzheimer disease 30.2%
Falls -13.5%
Oral disorders 4.3%

; Celebrating 10 years of
» measuring what matters

¢ ‘ Institute for Health Metrics and Evaluation



Una considerazione finale

* Riportare la discussione sul piano della
sanita pubblica: partire dal problema di
salute, dalla sua importanza (numerosita e
gravita)

e Tutti 1 vaccint sono utilh ma le malattie

prevenibili da vaccino non sono tutte
ugualmente important

Non si puo discutere di vaccini come di una
categoria morale o filosofica



