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CITTADINANZZZATIVA

Roma, 19 novembre 2018

Alla C.a
127 Commissione Igiene e Sanita
Senato della Repubblica

NOTA di Cittadinanzattiva — Tribunale per i diritti del malato - nell'ambito dell'esame del
Disegno di Legge n. 770 “Disposizioni in materia di prevenzione vaccinale”
Audizione in 122 Commissione Igiene e Sanita, 6 novembre 2018

PREMESSA

La presente Nota rappresenta il punto di vista di Cittadinanzattiva -Tribunale per i diritti del
malato in merito al DDL atto n. 770. Attraverso la presente nota si intende contribuire al
miglioramento del testo medesimo, attualmente in fase di approvazione presso la
Commissione Igiene e Sanita del Senato.

Cittadinanzattiva &€ un’organizzazione fondata nel 1978, che promuove I'attivismo dei cittadini
per la tutela dei diritti, la cura dei beni comuni, il sostegno alle persone in condizioni di
debolezza. Da oltre 35 anni e impegnata nella tutela dei diritti dei cittadini in ambito sanitario,
attraverso le reti del Tribunale per i diritti del malato e del Coordinamento nazionale delle
Associazioni dei Malati Cronici.

Ogni giorno opera per I'affermazione e I'esigibilita dei diritti sintetizzati nella Carta Europea dei
diritti del malato!, che declama come primo dei 14 diritti quello a misure preventive.

Obbligatorieta: imporla & una sconfitta. Sostenibile solo se temporanea. Non sia antidoto per
coprire inefficienze organizzative.

L'obbligatorieta & una sconfitta del Servizio Sanitario Nazionale e dei Servizi Sanitari Regionali:
mette in discussione la sua capacita di comunicare e di essere coerente con gli orientamenti
pil moderni del ruolo attivo del cittadino per la tutela della sua salute. Cio premesso siamo
favorevoli alla obbligatorieta, ma solo come strumento di emergenza, che si applica a
situazioni critiche, nelle quali occorre riportare a livelli di sicurezza l'immunizzazione (cioe la
copertura). Quando l'allerta rientra, allora lo strumento "coattivo" deve essere revocato. In
questo senso va ad esempio la legge regionale del Veneto di superamento dell'obbligatorieta
vaccinale attiva gia dal 2007 (per le 4 vaccinazioni obbligatorie al momento): quando si
scende sotto-soglia o si interviene e si ripristina il livello di sicurezza, o si riporta
l'obbligatorieta.

Cosi recita la I. regionale 30/07 "In caso di pericolo per la salute pubblica conseguente al
verificarsi di eccezionali e imprevedibili eventi epidemiologici relativi alle malattie per le quali

! https://www.cittadinanzattiva.it/files/corporate/europa/carta/carta_europea_diritti_malato.pdf
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la presente legge ha sospeso I'obbligo vaccinale, ovvero, derivante da una situazione di
allarme per quanto attiene i tassi di copertura vaccinale evidenziata dal documento di cui
all'articolo 3 redatto dal Comitato, il Presidente della Giunta regionale sospende, con motivata
ordinanza, 'applicazione della presente legge."

Sono stati prodotti degli studi da soggetti indipendenti (ad esempio Cochrane Collaboration)
che mostrano altre ricette per aumentare le coperture vaccinali, che puntano sulla adesione
consapevole, sulla corretta informazione (come peraltro previsto nel PNPV), sugli
atteggiamenti dei professionisti sanitari, etc.
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L'IMPEGNO DI CITTADINANZATTIVA NELL'AMBITO DELLA PREVENZIONE VACCINALE?

Di seguito le attivita specifiche realizzate da Cittadinanzattiva in ambito vaccinale, che si

aggiungono a quelle

v’ #Rompilatrasmissione: campagna di informazione sui vaccini (2018)*

Attraverso i social network e una guida utile (scaricabile dal sito
www.cittadinanzattiva.it e disponibile anche in versione cartacea nelle sedi locali del
Tribunale per i diritti del malato), Cittadinanzattiva promuove un’informazione corretta
su diritti e doveri in ambito vaccinale, rispondendo alle domande dei cittadini; attuando
iniziative di comunicazione ed informazione piu dirette; tutela e monitoraggio
dell’applicazione delle norme.
Sul sito web di Cittadinanzattiva, nella pagina dedicata a #rompilatrasmissione, oltre
alla Guida sono disponibili moduli di auto-tutela per segnalare disservizi e difficolta;
ritardi nell’accesso/fissazione appuntamenti per vaccinazioni; richiedere copia del
libretto vaccinale per sé o per i propri figli; ed altri strumenti utili (Calendario vaccinale
semplificato nella consultazione) e rinvio a siti istituzionali per approfondimenti e
orientare il cittadino alla corretta informazione.

v' Vaccinazioni diritti e doveri oggi in Italia: formarsi per informare e promuovere
empowerment (2018)*
Attivita di formazione e informazione su diritti e responsabilita in ambito vaccinale,
attraverso seminari di formazione nelle sedi regionali di Cittadinanzattiva, rivolta ai
cittadini in generale ed agli attivisti del Tribunale per i diritti del malato di
Cittadinanzattiva in particolare, per orientare le persone a fronte dei numerosi atti
normativi e programmatori intervenuti. L'obiettivo € di fare corretta informazione e
promuovere I'empowerment dei cittadini.

2 B’ stata operata la selezione relativa a quanto realizzato negli ultimi due anni (2017-2018)

3 https://www.cittadinanzattiva.it/comunicati/salute/1 1650-rompilatrasmissione-campagna-di-informazione-sui-vaccini.html
Indirizzo e-mail per chiedere informazioni, chiarimenti, raccontare esperienze positive o segnalare disservizi:
vaccini@cittadinanzattiva.it

4 https://www.cittadinanzattiva.it/progetti-e-campagne/salute/1 1 669-vaccinazioni-diritti-e-doveri-oggi-in-italia-formarsi-per-
informare-e-promuovere-empowerment.html

www.cittadinanzattiva.it
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v" Open Day del Tribunale per i diritti del malato sui vaccini (2018)
Una giornata di informazione su diritti e responsabilita in ambito vaccinale, derivanti
dalle novita intervenute in materia vaccinale, che ha coinvolto 11 regioni, oltre 40
citta. Le occasioni di incontro sono state animate dai volontari di Cittadinanzattiva-
Tribunale per i diritti del malato, previa formazione. Consegnato un promemoria ai
cittadini su diritti e responsabilita in materia.

v Position paper di Cittadinanzattiva al Decreto legge 7 giugno 2017, n. 73, recante
“Disposizioni urgenti in materia di prevenzione vaccinale” (Gazzetta ufficiale n. 130 del
7-6-2017)°, espresso e approvato dalla Direzione Nazionale di Cittadinanzattiva nel
2017 (allegato)

v Osservatorio civico sul federalismo in sanita, Rapporto 2017, VI edizione (presentato
ad ottobre 2018)°. Realizzazione di un approfondimento sulla prevenzione “attiva”,
ovvero quella con chiamata attiva come nel caso di vaccini e screening oncologici
organizzati, per fotografare cosa accade nei livelli regionali del nostro Paese in termini
di risposte, organizzazione e performance dei servizi sanitari (allegato)

OSSERVAZIONI GENERALI AL DDL

La presente Nota si pone in coerenza con quanto sinora realizzato dalla nostra Organizzazione
in ambito vaccinale e definito anche nel nostro posizionamento.
E’ d’obbligo inquadrare il problema della esitazione vaccinale, partendo dalla definizione di
ECDC, che individua tre fattori condizionanti:

- Fiducia nei professionisti sanitari

- Percezione dell'importanza del vaccino

- Organizzazione dei servizi.
E infatti I'esitazione vaccinale viene definita come «wun comportamento influenzato da diversi
fattori tra cui: la fiducia nei vaccini o in coloro che Ii somministrano; l'indifferenza (non
percezione della necessita e dell'importanza del vaccino); e la facilita di accesso. Le persone
che mostrano esitazione sulla vaccinazione sono gruppi eterogenel, possono essere indecisi a
vari livelli su vaccini specifici o sulla vaccinazione in generale. Alcuni possono accettare tutti i
vaccini ma rimanere preoccupati al loro riguardo; altri possono rifiutare, o ritardare alcune
vaccinazioni ma accettarne altre; altri ancora possono rifiutarli in blocco».

® https://www.cittadinanzattiva.it/files/primo_piano/salute/position_paper_CA_su_vaccini.pdf
6 https://www.cittadinanzattiva.it/comunicati/salute/1 1781 -presentato-il-vi-osservatorio-civico-sul-federalismo-in-sanita.html
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Per questo il DDL in discussione dovrebbe offrire soluzioni che aggrediscano i tre nodi
individuati.

Rispetto all'impianto generale del testo analizzato, condividiamo le finalita oggetto del DDL n.
770 che incontrano i nostri obiettivi, quali:

1. Promozione della vaccinazione come straordinario strumento di sanita pubblica di
prevenzione della salute della collettivita in generale e, in particolare, di protezione del
singolo individuo rnon vaccinabile, per il quale la vaccinazione e controindicata per
specifiche condizioni cliniche.

2. La vaccinazione e un Livello Essenziale di Assistenza, quindi un diritto, oltre che una
responsabilita!

3. Promozione della cultura della vaccinazione: informare, comunicare, generare
empowerment e valorizzare I'uso alla vaccinazione per tenere alto il livello di copertura
vaccinale e quindi di sicurezza (immunizzazione), evitando che si arrivi a livelli di urgenza.

4. L'informazione deve essere supportata dalle evidenze scientifiche per consentire alle
persone di conoscere e comprendere i rischi da vaccinazione e rischi da non vaccinazione
ed operare una scelta consapevole (strada da percorrere), contrastare I'esitazione vaccinale
e agire sulle fake news. Per restituire fiducia nella scienza e fondamentale I'impegno di
tutti i professionisti sanitari, compresi i medici di medicina generale e i pediatri di libera
scelta, ma non solo loro! Nel DDL non si fa riferimento ai medici dei centri vaccinali, ad
esempio.

5. Garantire equo accesso alle prestazioni vaccinali, investendo per rendere piu efficienti i
servizi vaccinali (problemi di organizzazione e di personale, etc.), anche per scongiurare il
problema dell'esitazione che deriva da mero scoraggiamento a causa della
disorganizzazione dei centri (es. prenotazione).

6. Garantire I'implementazione e aggiornamento dell’anagrafe vaccinale, che ad oggi funziona
in maniera frammentaria e non uniforme, con dati che non comunicando tra loro non
permettono di conoscere lo stato dell'arte nelle coperture vaccinali.

Rispetto all'impianto generale, si fa presente che e di fondamentale importanza tutelare i
bambini piu fragili (es. bambini che stanno affrontando terapie oncologiche o
oncoematologiche, bambini che hanno immunocompromissioni per malattie rare, etc.), nella
espressione di una vita quotidiana il pit possibile normale. E' opportuno avere una certezza
delle sanzioni pecuniarie, avere meccanismi chiari che spieghino e accertino se i bambini che
entrano nelle scuole o servizi per l'infanzia sono vaccinati o meno, per dare effettiva coerenza
delle azioni rispetto alle finalita promosse nel DDL di tutela dei bambini.
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E’, altresi, importante sottolineare che i meccanismi di “allerta” devono scattare prima che si
arrivi ad uno stato di emergenza, ovvero prima che le soglie di adesione divengano
preoccupanti, secondo le raccomandazioni e le evidenze scientifiche disponibili.

PROPOSTE DI EMENDAMENTO

-All'interno del testo del DDL, dove si fa riferimento ai destinatari degli interventi vaccinali,
proponiamo di utilizzare il termine individuo piuttosto che soggetto, cosi richiamando il
linguaggio prescelto nella Carta Costituzionale.

Inoltre, quando si fa riferimento ai professionisti che possono rilasciare certificazioni di
esonero/incompatibilita dalla vaccinazione, si menzionano esclusivamente i medici di
medicina generale e i pediatri di libera scelta. Si propone invece di inserire anche medici
specialisti (che magari hanno in cura i bambini per patologie che rendono incompatibile la
vaccinazione con lo stato di salute del bambino) e i medici dei centri vaccinali.

- In diversi punti del testo del DDL si rimanda a adempimenti successivi senza indicare un
riferimento temporale.

Ad esempio, nell'art. 2 (Piano nazionale di prevenzione vaccinale), si dice che il Piano e
adottato e che ha durata quinquennale, ma nel testo non si definisce da quando decorrerebbe
il PNPV. Suggeriamo di indicare entro quando dovra essere redatto.

Ed ancora, ad esempio, dove si fa riferimento alla erogazione dei Fondi per le regioni e
province autonome per I'implementazione dell’anagrafe vaccinale nazionale (art. 4), non €
indicato in maniera espressa per quanti anni la quota verra erogata e se e prevista, quindi,
una periodicita.

-Apprezziamo che sia previsto il coinvolgimento dei cittadini, come indicato nell’art. 3 comma
1, lettera b, 5 del DDL, nella promozione dei programmi vaccinali e nelle attivita di
sorveglianza e in particolare sugli eventi avversi; ma crediamo sia importante prevedere un
ruolo dei cittadini e delle relative Associazioni di tutela, anche nell’'ambito di organizzazione,
erogazione e monitoraggio dei servizi vaccinali offerti, per contribuire a renderli amichevol,
come definito dall’attuale PNPV.

Una componente dell’esitazione vaccinale non & solo legata a convincimenti personali e
soggettivi, ma anche a problemi di dis-organizzazione dei servizi. Dalle segnalazioni giunte al
PiT di Cittadinanzattiva’, gia all'indomani della emanazione del Decreto Legge 7 giugno 2017,
n. 73, risultavano difficolta e disservizi dovuti anche alla carenza di personale; lunghe attese
per prenotare le vaccinazioni (in particolare per il meningococco B); mancanza di informazione
sulle procedure (le ASL forniscono poche indicazioni); cattiva gestione degli appuntamenti in

11 Pit & il servizio di orientamento, informazione e tutela di Cittadinanzattiva per i cittadini che hanno subito disservizi nell'ambito
della sanita, dei servizi pubblici e della giustizia. http://www.cittadinanzattiva.it/chiedere-assistenza.html
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ASL (ritardi nell'accesso, errori di prenotazione, attese, mancanza di informazione sulla lista
d'attesa); consenso informato rispetto alle reazioni avverse legate alla somministrazione dei
vaccini; mancanza di informazioni rispetto alle somministrazioni successive alla prima, per
guanto concerne la gratuita o meno della prestazione.

-In riferimento all’art. 3 lett. C) del DDL, siamo d’accordo sulla necessita di una attivita di
promozione dell’adesione volontaria e consapevole alle vaccinazioni attraverso la realizzazione
di piani di comunicazione efficaci supportate, come si e detto nelle premesse, da evidenze
cliniche mirate a recuperare fiducia nella scienza. Proponiamo anche, per incentivare ancora
di piu la diffusione di una cultura della vaccinazione e del suo valore come azione di
prevenzione per la collettivita, di puntare sull’empowerment e/o engagement della persona.

-Sulla adesione consapevole, strada da percorrere, all’art. 3, comma 1, punto 2), inserire tra
gli elementi oggetto di informazione, anche i rischi legati alla patologia e non solo quelli sugli
effetti avversi per soppesare il rischio/beneficio dell’'una e dell’altra scelta.

- All'art. 3 comma 1, si propone di inserire dopo la lettera c) un ulteriore punto lettera d) nel
quale promuovere il tema della formazione del personale sanitario in generale (tutto, non solo
medico) rispetto alla vaccinazione, sin dall’'universita e attraverso corsi di formazione e
aggiornamento ECM come strumenti ulteriori alle attivita di comunicazione e informazione, per
contrastare |'esitazione vaccinale.

-All’'art. 3 comma 1 punto 4), si suggerisce di riformularlo facendo un distinguo tra gli
interventi di comunicazione/informazione/empowerment rivolti agli assistiti in generale e quelli
rivolti ai professionisti sanitari.

Ad esempio, nel caso degli assistiti (bambini, adolescenti, adulti, popolazioni vulnerabili),
un’attivita di informazione e comunicazione sulla prevenzione vaccinale dovrebbe essere
prevista nei programmi scolastici; all’interno delle ASL negli interventi di educazione sanitaria
per adulti; ma anche all’interno dei corsi di preparazione al parto, per alimentare un “passa-
parola” virtuoso, originato da una informazione corretta, tra le gestanti che saranno future
mamme.

Rispetto ai professionisti sanitari, come sottolineato nel punto precedente, la promozione della
vaccinazione dovrebbe partire dalle universita, non solo al momento dell'inserimento
lavorativo, cosi come in fase di specializzazione.

Suggeriamo di inserire un richiamo all’aggiornamento del curriculum formativo universitario di
tutti i professionisti sanitari in materia vaccinale.

- La tutela della salute dei bambini fragili che per specifiche condizioni cliniche non sono
vaccinabili deve essere una priorita. La condizioni di salute di questi bambini e adolescenti
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fragili deve essere salvaguardata e garantita in tutti gli ambienti scolastici - dall’aula agli spazi
di vita comuni aperti a tutti gli studenti come bagni, mense, etc.- in tutti luoghi in cui
potrebbe insorgere un potenziale rischio di entrare in contatto con patologie prevenibili da
vaccino.

Per questo, all’art. 5, comma 4 proponiamo di rendere piu chiari i meccanismi di tutela nei
confronti dei bambini non vaccinabili e di inserimento nella scuola descrivendo anche in
maniera puntuale le modalita utilizzate dalle scuole per verificare lo stato vaccinale dei
bambini che frequentano la scuola.

Andrebbero altresi adottate misure specifiche per la copertura vaccinale del personale
scolastico (docente e non docente).

E in particolare, rispetto ai piani straordinari di intervento di cui all’art.5 comma punto 4,
chiediamo di sostituire il verbo “possono” con “devono”.

Inoltre, nell'ottica della reciprocita delle informazioni, attestare la vulnerabilita e lo stato
vaccinale dei bambini iscritti a scuola possono essere posti sullo stesso livello.

Le misure non devono penalizzare nessun bambino, pur nella necessita di tutelare chi ha un
percorso di vita e di cura che rende la sua vita quotidiana e scolare oggetto di attenzione ed
accorgimento per l'integrazione scolastica e il diritto alla istruzione, al gioco, alla vita piu
normale possibile.

Va altresi specificato cosa di intenda per “sistema nazionale di istruzione” (art. 5, comma 4
lettera a): ad una prima lettura sembrerebbe escludere le scuole comunali dell'infanzia (scuole
materne). Devono essere previste tutele sin dagli asili nido, fino alle scuole materne e quelle di
ogni ordine e grado.

-Rispetto all’art. 5, comma 1, si chiede inoltre di definire meglio cosa vuol dire significativo
scostamento rispetto agli obiettivi di copertura vaccinale di sicurezza, rinviando ad esempio
tale valutazione alle indicazioni definite dal PNPV, secondo le evidenze scientifiche disponibili.
Va altresi ben specificato I'ambito territoriale in cui si monitora e si agisce con le “misure
straordinarie di intervento” di fronte al significativo scostamento. | livelli potrebbero essere tre:
comunale, regionale e nazionale.

[l regime sanzionatorio, da 100 a 500 euro, previsto nell’art. 5 punto 3 per rientrare nelle
coperture vaccinali, non risulta risolutivo rispetto all'obiettivo, anche per la farraginosita delle
procedure e dei costi a carico della ASL, che di fatto scoraggerebbero I'avvio di azioni
sanzionatorie. Non & inoltre chiaro se la sanzione sia una tantum o per ogni richiamo non
eseguito.

-1l problema della disponibilita dei vaccini & un problema reale, quindi la possibilita di avere
un istituto che possa far fronte alle carenze, pud rappresentare un ulteriore strumento a
disposizione (art. 5 punto 5 — Stabilimento chimico farmaceutico militare). Sarebbe utile
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verificare la capacita produttiva e I'eventuale necessita di adeguamento tecnologico e
produttivo dello stesso Istituto, nonché i relativi costi per rendere attuabile questa soluzione.

-L'art. 6 del DDL e dedicato alle disposizioni finanziarie. Non e chiaro al comma 2 se lo
stanziamento di cui all’art. 4 bis, comma 3, . 119/17, sia incrementato di ulteriori 185.000
euro per il 2018 oltre i 300.000 previsti e di ulteriori 80.000 per il 2019 oltre i 10.000
previsti. Non risulta altresi chiaro se lo stanziamento del 2019 ha un termine (quindi fino a) o
se invece sia un provvedimento permanente.

Analogamente non & chiaro se i 500.000 euro a decorrere dal 2019 dell'art. 6, comma 3,
siano permanenti o a termine.

Complessivamente, visto I'iter approvativo, la somma di 2.185.000 per il 2018 sembra
inverosimile e che siano fondi recuperati da fondi stanziati con finanziaria 98. L'incertezza del
fondo e presente, come indicato dall’art. 6, comma 5.

In allegato alla presente nota:

1. Position paper di Cittadinanzattiva sui vaccini
2. Prevenzione: vaccinazioni e screening oncologici organizzati, a cura di Sabrina Nardi
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