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Elementi di valutazione delle 
autorità regolatorie 

! Efficacia teorica (efficacy) 
! Efficacia di campo (effectivness) 
! Sicurezza 
! Costi 
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Elem
enti Strategici 

Elem
enti 

Program
m

atici 

 Vaccino X 

Priorità di sanità pubblica 
 
Impatto della malattia 

 
Interventi alternativi 
(inclusi altri vaccini) 

 
Efficacia, qualità e sicurezza 

 
Aspetti economici e 
finanziari 

 
Capacità organizzativa 

 
Presentazione farmaceutica 

Disponibilità del fabbisogno 
di dosi 

Introdurre  
 
Rimandare 

(Fonte: adattato da ‘Vaccine Introduction Guidelines’; WHO/IVB/05.18) 

Elementi del processo decisionale per 
l’introduzione di vaccini nel calendario 

nazionale 
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Sono materie di legislazione concorrente: 
[…] tutela della salute. 

Nelle materie di legislazione concorrente 
spetta alle Regioni la potestà legislativa, 
salvo che per la determinazione dei 
principi fondamentali, riservata alla 
legislazione dello Stato.  

(Costituzione, articolo 117) 

Scenario: la riforma del 
Titolo V della Costituzione 



La Conferenza Stato-Regioni 

! Rappresenta l’organo di coordinamento tra gli indirizzi di 
politica nazionale e regionale 

!  È chiamata ad esprimersi su livelli di assistenza, 
distribuzione di risorse, organico, sperimentazione e 
svariate altre tematiche 
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Livelli essenziali di assistenza 

Le prestazioni di assistenza sanitaria garantite dal 
servizio sanitario nazionale sono quelle 
riconducibili ai seguenti Livelli Essenziali di 
Assistenza:    

1. Assistenza sanitaria collettiva in ambiente di vita 
e di lavoro: […]

F. Attività di prevenzione rivolte alla persona - 
vaccinazioni obbligatorie e raccomandate - 
programmi di diagnosi precoce 

DPCM 29.11.2001 



10 

Livelli essenziali di assistenza 
Prestazioni Modalità 

organizzative 
standard 

Lista di 
prestazioni 

Vaccinazioni 
obbligatorie e 
raccomandate anche 
a favore dei bambini 
extracomunitari non 
residenti 

Il Piano 
Nazionale 
vaccini individua 
le percentuali di 
copertura 
vaccinale attese, 
le modalità 
operative, i 
requisiti dei 
servizi 

Il PSN e il Piano 
Nazionale Vaccini 
elencano le 
vaccinazioni 
obbligatorie e 
raccomandate 

DPCM 29.11.2001 
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Piano Nazionale Vaccini 2005-07 
" Approvato con intesa 

Stato-Regioni del 23 
marzo 2005 

" Pubblicato in 
Gazzetta Ufficiale del 
14 aprile 2005 

" Implementazione 
nell’ambito del Piano 
Nazionale 
Prevenzione 
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Calendario Nazionale Vaccini  
2005-2007 

Note 
1.  Per terzo mese di vita si intende il periodo che intercorre dal compimento del 61° giorno di vita fino al 90° giorno di vita, ovvero dal 

compimento della 8a settimana di vita fino alla 12a settimana di vita 
2.  Nei nati da madre HBsAg positiva si somministrano contemporaneamente, entro 12-24 ore dalla nascita ed in siti separati, la prima dose di 

vaccino (HB) e una dose di immunoglobuline specifiche anti-epatite B (HBIG).  
3.  Vaccino pneumococcico coniugato eptavalente: programmi di ricerca attiva e vaccinazione dei soggetti a rischio elevato, tra cui i prematuri; 

per gli altri soggetti vaccinazione in base a specifici programmi regionali 
4.  E’ possibile la co-somministrazione al 13° mese della prima dose del vaccino MPR e della terza dose dei vaccini DTaP, IPV, HB e Hib 
5.  MPR2: seconda dose ovvero dose di recupero 
6.  Vaccino meningococcico C coniugato: programmi di ricerca attiva e vaccinazione dei soggetti a rischio elevato tra cui i prematuri; per gli 

altri soggetti vaccinazione in base a specifici programmi regionali 
7.  Varicella: limitatamente alle Regioni con programmi vaccinali specifici in grado di garantire coperture superiori all’80% 
8.  Varicella: programmi di ricerca attiva e vaccinazione degli adolescenti con anamnesi negativa per varicella 



Calendario Vaccinale per l’età 
pediatrica (0-18 anni) FIMP SIP SITI 

Vaccin o  
 

Nascit a  
 

3°mese 
 

5° mese 
 

11° mese 
 

13° mese 
 

15°mese 
 

5-6 anni 
 

12-14 anni 
 

DTP   DTaP  DTaP  DTaP   DTaP  Tdap  

IP V  
 

 I P V  I P V  I P V   I P V   

Epatite B H B  H B  H B  H B     

H i b   Hib  Hib  Hib     

MP R      MPRV o MPR + V  MPRV o 
MPR + V  

MPR1 o 
MPR + V2 

P C V   P C V  P C V  P C V     

Men C      Men C   Men C  

H P V         H P V  

Influenz a  Influenza  

Rotavirus   Rotavir u s      

 

1	  in	  riferimento	  ai	  cluste	  epidemici,	  si	  ri3ene	  opportuno	  oltre	  
al	  catch	  up	  un	  a5vo	  mop	  up	  dei	  sogge5	  non	  vaccina3	  
2	  Sogge5	  anamnes3camente	  nega3vi	  per	  varicella.	  
Somministrazione	  di	  due	  dosi	  di	  vaccino	  a	  distanza	  di	  almeno	  
un	  mese	  l’una	  dall’altra 





Calendario regionale vaccini 
2005 

Vaccino  
Nascita 

3° 
mese 

5° 
 mese 

12° 
 mese 

13°  
mese 

15° 
mese 

24°  
mese 

5-6  
anni 

11-12 
 annI 

13-14  
anni 

Difterite 
Tetano 
Pertosse 

   
DTaP 

 
DTaP 

 
DTaP 

       
DTaP/ 
Tdap6 

 
Tdap 

Antipolio 
inattivato 

  IPV IPV IPV       IPV2     

Epatite B HB1 HB HB HB             
Haemophilus 
influenzae b 

   
Hib 

 
Hib 

 
Hib 

            

Morbillo-
Parotite-Rosolia 

         
MPR1  

     
MPR23 

 
MPR23 

  

Epatite A         HAV1 HAV2   HAV1 HAV2 
Pneumococcico 
eptavalente 
coniugato 

   
PCV  

 
PCV  

 
PCV  

            

Meningococcico 
coniugato 

           
Men C 

 
Men C4 

  

Varicella           VZV5     VZV5   

 



Un problema di equità… 
Vaccinazione anti-pneumococcico coniugato 

Alfonsi et al, Epicentro 2011 



Un problema di equità… 
Vaccinazione anti-Men C 

Alfonsi et al, Epicentro 2011 



Un problema di equità… 
Vaccinazione anti-varicella 

Alfonsi et al, Epicentro 2011 



Proposta di Piano Nazionale 
Vaccini 2008/2010 

" Istituita nel 2007 la 
Commissione Nazionale 
Vaccini 

" Nel dicembre 2007 
predisposizione proposta 
PNV 2008/2010 

" Parere favorevole CIP 
dicembre 2007 

" Iter bloccato per problemi 
di copertura finanziaria e 
crisi di governo 



Il federalismo vaccinale 
Non dovrebbe realizzarsi, 
pertanto, un ‘federalismo 
vaccinale’, perché le 
Regioni convergono ad 
un’unica strategia 
vaccinale in tutto il Paese, 
fondamentalmente tesa alla 
protezione dei soggetti che 
in esso vivono. 

Bozza PNV 2008-2010 



“Il Piano nazionale 
vaccini 2008- 2010 è in 
fase di elaborazione e 
siamo disponibili, anche 
con l’industria, a 
modificarlo nei limiti 
delle possibilità” 

F. Fazio 
Roma, ottobre 2008 

Proposta di Piano Nazionale 
Vaccini 2008/2010 
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!  La presenza sul territorio 
nazionale di differenze nella 
prevenzione delle malattie 
suscettibili di vaccinazione  
rappresenta una grave 
limitazione del diritto 
costituzionale alla salute che 
occorre rapidamente superare.  

!  Al fine di raggiungere 
l’obiettivo generale di 
armonizzazione delle strategie 
vaccinali in atto nel Paese il 
PNPV adotta speciali 
strumenti finalizzati al 
superamento delle differenze 
territoriali 



Standard	  di	  copertura	  vaccinale	  
Vaccinazione	   Tempo	  di	  

valutazione	  
copertura	  

DTaP-‐IPV-‐HB-‐Hib	   24	  mesi	   >95%	  
MPR	   24	  mesi	   >95%	  
Pneumo-‐13	  valente	   24	  mesi	   >95%	  
Meningo	  C	   24	  mesi	   >95%	  
DTaP	   6	  anni	   >95%	  
IPV	   6	  anni	   >95%	  
dTaP	   14-‐15	  anni	   >90%	  
MPR	   6	  anni	   >95%	  



Programmare al di fuori dei 
programmi… 
Sono lieta di annunciare 
che sta partendo in tutta 
Italia la prima 
vaccinazione pubblica 
contro il papillomavirus  
 
Livia Turco, Ministro della 
Salute, 8 marzo 2008 



 

! Intesa Stato-Regioni 
del 20 dicembre 2007 

 
Strategia per l’offerta 
attiva del vaccino contro 
l’infezione da HPV in 
Italia 

Strategia di vaccinazione in 
Italia 



Atto d’intesa stato-regioni 20/12/2007 “Strategia per l’offerta attiva del vaccino contro l’infezione da HPV in Italia”  

Obiettivi di copertura del 
programma di vaccinazione 

 Raggiungimento di una copertura 
>95%, con tre dosi di vaccino, entro 
i cinque anni dall’inizio del 
programma di vaccinazione 



Strategie regionali di offerta 
attiva e gratuita 
! Valle d’Aosta, 

Piemonte, Liguria, 
Friuli Venezia Giulia, 
Toscana, Puglia: due 
coorti 

! Basilicata: quattro 
coorti 
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Adozione e monitoraggio del 
Piano 
Si raccomanda ad ogni Regione, al momento dell’adozione 
del presente Piano, di effettuare una analisi di contesto in 
cui stimare per ogni anno di calendario la quota di malattia 
prevenibile localmente, le dimensioni della popolazione 
target, la copertura vaccinale da raggiungere per l’anno 
e la descrizione delle risorse (strutture, personale, fondi) 
messe a disposizione.  
L’attività annuale dovrebbe essere valutata in base 
all’analisi iniziale, alle eventuali criticità ̀ identificate e alle 
azioni per risolverle già ̀ intraprese.  
 

PNEMORC 2010-2015 



Monitoraggio del Piano 

I risultati delle 
valutazioni regionali 
dovranno essere 
trasmessi al Ministero 
della Salute e all’Istituto 
Superiore di Sanità 
dove i dati verranno 
aggregati e analizzati a 
livello nazionale.  

PNEMORC 2010-2015 



Interventi “a gamba tesa….” 



Unicuique suum…. 
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DTP, Polio, MMR, (Hib) 

EU + EEA countries 

source: EUVAC.NET 

yes (29) 



HBV 
EU + EEA countries 

source: VENICE 

universal (23) 

no (1) 

risk groups only (5) 



Pneumococcal vaccination in the EU 

universal (16) 

risk-group (6) 

no vaccination/ 
no recommendation (7) 



Status of decision making process on  
HPV vaccine introduction (as to May 2010) 

EU + EEA countries 

Program implemented (15) 

not yet (12) 

source: ECDC 

Recommendation (2) 



Measles situation in the European 
Region: elimination goal 2010 

Source: WHO 



Measles incidence rates 
Figure 1a: Reported incidence of indigenous measles per 
100 000 population, by EU/EEA country, 2001 

< 0.1 

0 

0.1 – 1.0 

> 1 

Not 
included or 
not 
reporting 

Source: ECDC 

2001 

1 



Measles incidence rates 
Figure 1b: Reported incidence of indigenous measles per 
100 000 population, by EU/EEA country, 2002 

< 0.1 

0 

0.1 – 1.0 

> 1 

Not 
included or 
not 
reporting 

Source: ECDC 

2002 
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Measles incidence rates 
Figure 1c: Reported incidence of indigenous measles per 
100 000 population, by EU/EEA country, 2003 

< 0.1 

0 

0.1 – 1.0 

> 1 

Not 
included or 
not 
reporting 

Source: ECDC 

2003 

4 



Measles incidence rates 
Figure 1d: Reported incidence of indigenous measles per 
100 000 population, by EU/EEA country, 2004 

< 0.1 

0 

0.1 – 1.0 

> 1 

Not 
included or 
not 
reporting 

Source: ECDC 

2004 
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Measles incidence rates 
Figure 1e: Reported incidence of indigenous measles per 
100 000 population, by EU/EEA country, 2005 

< 0.1 

0 

0.1 – 1.0 

> 1 

Not 
included or 
not 
reporting 

Source: ECDC 

2005 
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Measles incidence rates 
Figure 1f: Reported incidence of indigenous measles per 
100 000 population, by EU/EEA country, 2006 

< 0.1 

0 

0.1 – 1.0 

> 1 

Not 
included or 
not 
reporting 

Source: ECDC 

2006 
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Measles incidence rates 
Figure 1g: Reported incidence of indigenous measles per 
100 000 population, by EU/EEA country, 2007 

< 0.1 

0 

0.1 – 1.0 

> 1 

Not 
included or 
not 
reporting 

Source: ECDC 

2007 

11 



Measles incidence rates 
Figure 1h: Reported incidence of indigenous measles per 
100 000 population, by EU/EEA country, 2008 

< 0.1 
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0.1 – 1.0 

> 1 

Not 
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reporting 

Source: ECDC 

2008 
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Measles incidence rates 
Figure 1i: Reported incidence of indigenous measles per 
100 000 population, by EU/EEA country, 2009 

< 0.1 
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0.1 – 1.0 
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Source: ECDC 

2009 
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