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Disclosure of interest

• Incarichi politico-amministrativi in Organismi
(Comune e Provincia) che non si interessano
di politiche vaccinali

• Membro della Giunta esecutiva SItI e
Coordinatore del Gruppo vaccini

• Non ha e non ha avuto negli ultimi 2 anni
rapporti di consulenza con alcuna azienda
produttrice di vaccini



ARGOMENTI DA TRATTARE

•• Vaccinazioni e federalismoVaccinazioni e federalismo
•• Nuove politiche vaccinaliNuove politiche vaccinali
•• Piani e calendari vaccinaliPiani e calendari vaccinali
•• Ruolo delle Società scientificheRuolo delle Società scientifiche
•• Le ultime proposte di PNPVLe ultime proposte di PNPV

(ottobre 2010 e agosto 2011)(ottobre 2010 e agosto 2011)



Presupposti legislativi
• Revisione Titolo V Costituzione (2001) ha

lasciato allo Stato la definizione dei principi
generali (LEA)

• Ha attribuito a Regioni e Prov. Autonome le
attività di pianificazione e programmazione
sanitaria



Commissioni Nazionali Vaccinazioni
(presenti in tutti i Paesi europei)
Indipendenti dalle autorità regolatorie per:
Fornire raccomandazioni basate sull’evidenza per l’utilizzo di vaccini
nella popolazione generale e nei gruppi a rischio (comprese indicazioni,
età, numero delle dosi / intervalli, precauzioni e/o controindicazioni)
Collaborare con lo staff responsabile della sorveglianza e prevenzione
delle malattie trasmissibili
Avendo come riferimento il Responsabile di Sanità Pubblica - a livello
nazionale o distrettuale



LE ANOMALIE ITALIANE

•Unico Paese UE con federalismo vaccinale
•Uno dei pochi paesi con obblighi vaccinali
•Calendari vaccinali legati a rimborsabilità
•Abolita Commissione Nazionale Vaccini

•Nel 2008 (Ministro Fazio)
•Compiti affidati a Consiglio Superiore di Sanità (CSS)
•…anche se CSS ha altre funzioni istituzionali







LEA (art 4 comma 2)
• Il Servizio sanitario nazionale

garantisce in particolare le
seguenti attività e prestazioni:
(…)

• le vaccinazioni obbligatorie e le
vaccinazioni raccomandate alla
popolazione a rischio



Sta cambiando la logica delleSta cambiando la logica delle
politiche vaccinalipolitiche vaccinali

• Interesse verso le malattie croniche
• Protezione riguarda maggiormente adulti e anziani (da

vaccini dell’infanzia a vaccini per la vita)
• Vaccinazioni infantili sono un ottimo strumento per

aumentare la “herd immunity” (es. influenza,
pneumococco, varicella)

• Cambiano e si estendono le professionalità sanitarie
coinvolte

• Popolazione si documenta sempre più su internet dove
oltre il 90% dei siti hanno impostazioni negative sui
vaccini (studio FARMINDUSTRIA)



……dai VACCINI PER LEdai VACCINI PER LE
MALATTIE INFETTIVEMALATTIE INFETTIVE

alle alle …… MALATTIE MALATTIE
PREVENIBILI COI VACCINIPREVENIBILI COI VACCINI

*

*

*
*



Le aziende produttrici di vacciniLe aziende produttrici di vaccini

Smithkline
Beecham

•Incorporazioni e fusioni
•Aumento investimenti nel settore vaccini
•Futuro verso malattie croniche



Vaccinazione anti-HPV
(dati ISS, 2010)

*
Regioni dove non
è ancora previsto
il “social price”

*

*
*





ATTI PROGRAMMATICI
• Piano Nazionale eliminazione Morbillo e Rosolia

congenita (approvato nel 2003 e aggiornato il 23
marzo 2011

• Piano Nazionale della Prevenzione attiva 2004-
2006

• Piano della Prevenzione 2005-2007
• Piano Nazionale Vaccini 2005-2007
• Piano Nazionale della Prevenzione 2010-2012
• Bozze PNPV 2010-12 / 2011-13



Obiettivi del PNP:
• le coperture vaccinali
• strategie vaccinali per preparati non ancora inseriti nei LEA o per i quali

sono disponibili nuove conoscenze (influenza, pneumococco 13-valente)
o per cui devono essere acquisite ulteriori conoscenze (HPV) ;

• informatizzazione delle anagrafi vaccinali, come strumento fondamentale
• sorveglianza laboratoristica
• accessibilità alle vaccinazioni e copertura per i gruppi ad alto rischio
• per i vaccini non inclusi nei LEA, analisi che considerino: frequenza e

severità della patologia, evidenza di efficacia dei preparati disponibili,
disponibilità di strumenti di monitoraggio degli effetti avversi e del
fenomeno del rimpiazzamento, valutazioni di impatto sulla malattia nei
contesti regionali ove sono stati introdotti;

• programmi di informazione e comunicazione per il sostegno ai programmi
vaccinali.

(Conferenza Stato-Regioni, 29 Aprile 2010)





Calendario vaccinale, anno 2005
Calendario delle vaccinazioni per l'età evolutiva in Italia

Vaccini Nascita 3°mese 4°mese 5°mese 6°mese 11°mese 13°mese 15°mese 24°mese 36°mese 5-6 anni 11-12 anni 14-15 anni

DT DT DT DT

aP aP aP aP

IPV IPV IPV IPV

Epatite B HB 1 HB HB

Hib Hib Hib

MPR

PCV

Men C

Varicella

VACCINAZIONI OBBLIGATORIE DELL'INFANZIA

VACCINAZIONI CONSIGLIATE DELL'INFANZIA

VACCINAZIONI CON RACCOMANDAZIONI PARTICOLARI (vedi note)

1 Nei nati da madre HBsAg+ da somministrare entro 24 ore contemporaneamente a Ig specifiche 

2 E' possibile somministrare contemporaneamente al 13° mese la prima dose di MPR e la terza dose dei vaccini DTaP, IPV, HB, Hib

3 Dose di recupero ovvero seconda dose

4 Vaccino pneumococcico coniugato eptavalente: vaccinazione dei soggetti a rischio elevato; per altri soggetti in base a specifici programmi regionali

5 Vaccino meningococcico C coniugato: vaccinazione dei soggetti a rischio elevato; per gli altri soggetti in base a specifici programmi regionali

6a Limitatamente alle Regioni con programmi vaccinali specifici in grado di garantire coperture > 80%

6b Programmi di ricerca attiva e vaccinazione di adolescenti con anamnesi negativa per varicella

Men C 5

Varicella 6a Varicella 6b

Hib

MPR12 MPR 3

PCV 4

DT DT

IPV

HB

aP aP











BOZZA PNPV 2011-13
• il Ministero della Salute si impegna a finanziare i costi

aggiuntivi derivanti dall’applicazione del presente PNPV,
quantificati complessivamente in 120mln € per anno. Gli
obiettivi del PNPV 2011-2013 sono:

• Mantenere e sviluppare le attività di sorveglianza
epidemiologica delle malattie suscettibili di vaccinazione
(…)

• Garantire l’offerta attiva e gratuita delle vaccinazioni
prioritarie per la popolazione generale al fine del
raggiungimento e del mantenimento dei livelli di copertura
sotto indicati (…)

• Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali ≥
95% per le vaccinazioni anti DTPa, Poliomielite, Epatite B,
Hib, nei nuovi nati e delle vaccinazioni anti DTPa e
Poliomielite a 5-6 anni



BOZZA PNPV 2011-13
• Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali ≥ 90% per la

vaccinazione dTpa negli adolescenti all’età di 14-15a. (5° dose), (range
13-18 anni);

• Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali per 1 dose di
MPR ≥ 95% entro i 2 anni di età;

• Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali per 2 dosi di
MPR ≥ 95% nei bambini di 5-6 anni e negli adolescenti (11-18a.); riduz.
percentuale donne in età fertile suscettibili alla rosolia < 5%;

• Raggiungimento coperture per la vaccinazione antinfluenzale del 75%
come obiettivo minimo perseguibile e del 95% come obiettivo ottimale
negli ultra65enni e nei gruppi a rischio;

• Raggiungimento e mantenimento nei nuovi nati di coperture vaccinali
≥ 95% per la vaccinazione antipneumococcica

• Raggiungimento e mantenimento nei nuovi nati e negli adolescenti (13-
18a.) di coperture vaccinali ≥ 95% per vaccinazione antimeningoc.;

• Offerta attiva della vaccinazione antivaricella agli adolescenti
suscettibili (11–18 anni) e alle donne in età fertile

• Raggiungimento di coperture vaccinali per 3 dosi di HPV ≥ 95% nelle
dodicenni a partire dalla coorte del 2001



Versione ottobre 2010 (CSS)



Versione estate 2011 (Regioni)



SUSCITANO PERPLESSITAʼ:

•L’obiettivo generale dell’armonizzazione delle
strategie vaccinali NON E’ EVIDENTE
•Non si chiarisce il margine di autonomia
regionale
•Non si menziona calendario vaccinale per gli
adulti e per gli anziani
•Non sono state coinvolte le Società scientifiche
•Alcune decisioni non sono documentate da
evidenze scientifiche
•Obiettivo copertura >95% per HPV nelle
dodicenni senza specificare percorsi specifici



SUSCITANO PERPLESSITAʼ:

•La mancata menzione di:
•Rotavirus
•HPV nei maschi
•Antimeningococco coniugato tetravalente
•Estensione antinfluenzale nei bambini sani

•Il reperimento e l’analisi delle informazioni
necessarie a completare le valutazioni
indicate negli otto punti del metodo operativo
sopra descritto sono affidate al CNESPS (ISS)
che le effettua certificandone l’attendibilità e
l’indipendenza
•HTA considerata solo negli enunciati



SUSCITANO PERPLESSITAʼ:

Al fine di (…)  non introdurre ulteriori
ingiustificate differenze le Regioni
s’impegnano a sottoporre a preventiva
autorizzazione eventuali modifiche o
integrazioni delle strategie vaccinali nazionali
(…)  Le proposte saranno oggetto di esame
da parte del Nucleo di Valutazione indicato al
punto precedente.
Offerta attiva della vaccinazione antivaricella
agli adolescenti suscettibili (11 – 18 anni) e
alle donne in età fertile





Costi dei vaccini per l'infanzia e l'età evolutiva
Vaccini Nascita 3°mese 4°mese 5°mese 6°mese 11°mese 13°mese 15°mese 24°mese 36°mese 5-6 anni

11-12 
anni

14-15 
anni

COSTO 
UNIATRIO

N.d
osi

TOTALE 
(prezzi ASL)

DT DT DT DT ** 90,98!    3 122,82!   

aP aP aP aP ° 40,00!    1 18,00!     

IPV IPV IPV IPV °° 26,93!    1 12,12!     

Epatite B HB 1 HB HB

Hib Hib Hib

MPR 30,50!    2 27,45!     

PCV 93,69!    3 126,48!   

Men C 57,50!    1 25,88!     

Varicella 83,64!    2 75,28!     

HPV HPV 3 HRR 63,00!    3 189,00!   

VACCINAZIONI OBBLIGATORIE DELL'INFANZIA TOTALE 597,02!   

VACCINAZIONI CONSIGLIATE DELL'INFANZIA

VACCINAZIONI CON RACCOMANDAZIONI PARTICOLARI HRR 10,00!    10 90,00!     

** Vaccino esavalente ° Vaccino DTaP IPV °° Vaccino DTaP

TOTALE

Influenza

MPR 3

PCV 4

Men C 5

Varicella 6a Varicella 6b

687,02!      

DT DT

aP aP

IPV

HB

Hib

MPR12

•Fatturato annuale vaccini ≈ 200mln€ (1%
spesa farmaceutica complessiva)
•Spesa SSN ≈ 60mln€ (50% per influenza)
•0,06% del FSN e 1% della quota per la
prevenzione

13
VACCINI



Schema D.Lgs:
disposizioni in

materia di
autonomia di
entrata delle

regioni a statuto
ordinario e delle

province,
nonché di

determinazione
dei costi e dei

fabbisogni
standard nel

settore sanitario.
(Atto n. 317)



Fonte: ISS, Dicembre 2010





Obiettivi già presenti nel
Piano Nazionale Vaccini (PNV) 2005-2007

• Per quanto concerne la Varicella, il
raggiungimento di coperture >80% per MPR
costituisce un affidabile indicatore per poter
ipotizzare un uso estensivo della vaccinazione
Varicella senza incorrere in effetti paradossi







CONSIDERAZIONI FINALICONSIDERAZIONI FINALI
•• Tempi Tempi ““scandalosiscandalosi”” per l per lʼ̓aggiornamento del PNV eaggiornamento del PNV e

llʼ̓introduzione dei nuovi vacciniintroduzione dei nuovi vaccini
•• Quadri epidemiologici regionali non giustificanoQuadri epidemiologici regionali non giustificano

applicazioni applicazioni ““a macchia di leopardoa macchia di leopardo””
•• Poca chiarezza di competenze e troppi OrganismiPoca chiarezza di competenze e troppi Organismi

coinvolticoinvolti
•• Costi complessivo vaccinazioni sono bassi nelCosti complessivo vaccinazioni sono bassi nel

quadro economico complessivo e anche rispettoquadro economico complessivo e anche rispetto
alla quota per la prevenzionealla quota per la prevenzione

•• Guardare al futuro e ai nuovi scenari delle malattieGuardare al futuro e ai nuovi scenari delle malattie
prevenibili con vaccini (VPD)prevenibili con vaccini (VPD)



Grazie dellGrazie dellʼ̓attenzioneattenzione


