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Riflessioni sul 
panorama delle 
vaccinazioni in Italia



L’obbligo e i suoi effetti



L’interesse nel tema VACCINO in google trends in Italia negli ultimi 
tre anni: dopo l’obbligo…..effetto influenza!



L’interesse anche in specifici aspetti legati alla implementazione della 
legge



Prevale la tutela 
dell’interesse 
pubblico



Alcuni pilastri della 
legge 119/2017

Un provvedimento nazionale richiesto da molte 
regioni che stavano implementando un obbligo 
scolastico.
Non è una legge sull’obbligo scolastico, ma è una 
legge sull’obbligo vaccinale. Interessa tutti i minori 
0‐16 anni
Anche senza andare a scuola o servizio educativo 
dell’infanzia si è sotto obbligo: obbligo non 
coercitivo.
Non è un atto in contrasto con il PNPV, ma ne è
uno strumento per raggiungere i suoi obiettivi
L’informazione e la comunicazione con il cittadino 
rimangono punti fondamentali.
Il DL e le circolari sono la struttura portante e va 
oltre  i piani regionali di prevenzione vaccinale, 
tuttavia la implementazione ancora regionale  



Altri risultati positivi 
«secondari» della 
legge

Tutti parlano di vaccini
I professionisti della salute focalizzano la loro 
attenzione sul tema
Gli OS e le istituzioni dedicano maggiore impegno 
nella informazione e comunicazione con l’utenza
Definizione di processi organizzativi strutturati
Maggiore allineamento dei media verso posizioni più
scientifiche
Campagne di comunicazione sono state avviate a 
tutti i livelli
Aumentata la sensibilità della popolazione nei 
confronti delle malattie prevenibili con  vaccinazione 
Maggiore attenzione verso la formazione nel settore 
vaccini (per es. bonus di 10 punti ECM per chi ha 
effettuato un corso sulle vaccinazioni) 



Cosa ne pensano gli Italiani delle vaccinazioni ? Due indagini ISS a 
confronto (2016 vs 2018) 

In preparazione 



Cosa ne pensano gli Italiani delle vaccinazioni ? Due indagini ISS a 
confronto (2016 vs 2018) 

In preparazione 2016 2018



L’Italia un modello da seguire



Le criticità del PNPV e della legge 
dell’obbligo 119/2017



L’efficacia e sicurezza delle vaccinazioni rappresentano ancora una 
preoccupazione per i cittadini anche sono costantemente monitorate e 
non messe in discussione dal punto di vista scientifico. E’ ancora necessario 
enfatizzare il ruolo della vaccinazione come strumento di protezione 
dell’individuo e della comunità.
Necessità di garantire i LEA attraverso una offerta vaccinale capillare, 
attiva e facile con un sistema efficiente.
Comportamenti fortemente difformi tra le regioni e disomogeneità di 
organizzazione all’interno della stessa regione non giovano al sistema e 
ai programmi perché ne intaccano la fiducia da parte della popolazione

Criticità del sistema PNPV 2017‐2019 + Legge 119/2017



Altre criticità che 
fanno scricchiolare il 
sistema

La incoerenza nel breve termine: i cambiamenti 
dovrebbero essere introdotti dopo una attenta 
valutazione dei risultati.
L’incertezza nella parte politica che non si fa carico 
delle evidenze scientifiche ma ne fa un uso talvolta 
strumentale
La indisponibilità attuale di sistemi di monitoraggio 
efficienti a livello nazionale 



Il Piano Nazionale di 
prevenzione 
Vaccinale (PNPV) 
2017‐2019

Il Piano Nazionale di prevenzione Vaccinale (PNPV) 
2017‐2019 è il documento nazionale di indirizzo delle 
strategie vaccinali da implementare nelle Regioni e 
Province Autonome con le relative attività adatte al 
contesto locale. 
Obiettivi:
miglioramento dello stato di salute della popolazione 
armonizzazione delle strategie vaccinali in atto nel Paese
equità nell’accesso a vaccini di elevata qualità e a servizi di 
immunizzazione di livello eccellente riducendo le 
diseguaglianze nel paese

Tutte le vaccinazioni del PNPV sono diventate LEA 
con il DPCM del 12 gennaio 2017. 



Cosa è cambiato a 
tre anni di distanza

L’introduzione dell’obbligo ha cambiato la visione 
del approccio di vaccinazione informata e 
consapevole. L’obbligo è ancora giovane, ma 
supporta bene il PNPV.
L’offerta, sia pure ottima del PNPV 2017‐2019, è
stata integrata in alcune regioni con altre offerte 
(meningococco B adolescente, meningococco ACWY  
al poste del Men C nel primo anno di vita, ulteriori 
richiami meningococco ACWY, HPV in soggetti con 
lesioni HPV).

Ci ritroviamo di nuovo davanti a una pletora di 
calendari vaccinali regionali diversi tra loro



La vaccinazione per 
HPV in donne con 
lesioni da HPV: 
tre regioni – tre 
approcci

HPV in donne con lesioni genitali attribuibili a HPV
Donne con lesioni cervicali CIN‐II+
Donne con lesioni da HPV già trattate

Un messaggio confuso per il cittadino italiano.

Electron micrograph of human 
papillomavirus (HPV). 
Courtesy of NCI. 1986



Eurobarometro 488 ‐ L’attitudine degli europei alla vaccinazione:.
In Europa e in Italia c’è ancora poca consapevolezza e fiducia sui vaccini 



Che fare per ridurre 
le differenze di 
accesso alle 
vaccinazioni tra le 
regioni? 

Se è vero che le regioni dispongono di autonomia e 
hanno situazioni epidemiologiche diverse, tuttavia è
raccomandabile che le decisioni sui piani regionali 
di vaccinazione dovrebbero avere una maggiore 
consistenza nelle valutazioni costi benefici 
altrimenti si genererà inutili aspettative su limitate 
evidenze scientifiche.
Il processo decisionale, quindi dovrebbe essere più
solido sulle evidenze sia di efficacia che di costi.
Un PNPV strategico e un calendario nazionale, 
allegato che possa essere aggiornato più
velocemente.
Ciò potrebbe contribuire a ridurre le differenze e a 
ripristinare quella equità, obiettivo del PNPV 2017‐
2019 raggiunto e poi sfuggito di nuovo.



E il nuovo PNPV?

L’attuale piano è in scadenza.
Il Ministro della Salute dovrebbe incaricare il NITAG 
(gruppo tecnico consultivo nazionale sulle 
vaccinazioni) attualmente in carica.
L’orientamento è una definizione migliore delle 
scelte per i futuri cambiamenti del calendario sulla 
stregua di altri NITAG europei molto attivi e 
regolamentati. 
Al momento è previsto anche rinforzare la qualità
dell’offerta vaccinale, senza stravolgere il calendario.
La difficoltà rimane nel conciliare il piano nazionale 
con i piani regionali: bisognerà focalizzarsi sugli 
obiettivi.
In ogni caso il nuovo PNPV passerà dalla conferenza 
Stato‐Regioni per il massimo impatto.



Alcune criticità delle legge dell’obbligo 
(viste dal punto di vista del cittadino)



PNPV, LEA e 
Obbligo

La legge sull’obbligo non cambia quanto previsto dal 
PNPV e dalla legge sui LEA.
I vaccini obbligatori sono ALCUNI di quelli previsti dal PNPV
Le vaccinazioni obbligatorie non hanno una importanza 
maggiore delle altre (rimangono fuori le meningiti, l’HPV e 
il rota virus), ma una correlazione con lo spirito della legge 
maggiore.   
Tutti i vaccini previsti dal PNPV sono LEA, quindi un 
diritto dei cittadini e sono gratuiti. Anche quelli non 
obbligatori.

Non tutte le vaccinazioni del PNPV sono obbligatorie 
e non per tutte le età: grande confusione. 
Vaccinazioni obbligatorie e gratuite per alcune fasce di età
Vaccinazioni raccomandate  nel piano e gratuite per alcune 
fasce di età

Vaccinazioni indicate/consigliate  (co‐pagamento o a 
prezzo pieno)



Criticità della legge 
dell’obbligo

Comportamenti difformi tra le regioni ! E’
necessaria una chiarezza per i cittadini, le scuole, i 
servizi vaccinali. La disseminazione dell’informazione 
corretta deve tenere conto dell’organizzazione locale 
e delle relative procedure operative. RIFERIRSI 
SEMPRE AL PIANO REGIONALE O ALLE 
INDICAZIONI DI ASL.
Il percorso dal rilevamento dell’irregolarità alla 
sanzione è lungo e flessibile. Pena non certa in molte 
regioni.
La sanzione più efficace lo sbarramento ai nidi cha 
ha effetto solo sui i piccoli e che potrebbe essere 
vittima della nuova proposta di legge.



Le coperture vaccinali



Confronto 
corte a 24 
mesi a 
dicembre 2017 
e 2018

2017      2018  2017      2018 2017      2018 2017      2018



L’importanza del 
monitoraggio: le 
coperture vaccinali

Le coperture vaccinali rappresentano l’indicatore per 
eccellenza delle strategie vaccinali, poiché
forniscono informazioni in merito alla loro reale 
implementazione sul territorio e sull’efficienza del 
sistema vaccinale.
Esse, quindi, sono in stretta correlazione con il PNPV 
per il perseguimento dei suoi obiettivi.



Valutare bene 
ciò che si 
osserva

Julian Beever

Anish Kapoor ‐
Discesa al Limbo
2018 Porto

Mind your step 
by Eric Johansson
Stockholm 2010 



Quanto sono precisi  
i dati di copertura 
vaccinale in Italia?

L’Anagrafe Nazionale Vaccinale ancora non attiva al 
momento della rilevazione.
Anagrafi regionali ancora assenti o poco efficienti in 
alcune realtà o recupero coorti pregresse 
incompleto.
Anagrafi differenti e con funzioni differenti tra le 
regioni. 
Rilevazione attuale basata su autodichiarazione di 
dati (modello auto‐compilato dalle Regioni al 
Ministero).
Eterogeneità del denominatore usato a livello 
locale/regionale (ISTAT, anagrafe assistiti, anagrafe 
comunale, etc).
Denominatore pulito vs denominatore sporco 
(esclusione dei non rintracciabili in alcune regioni).
Popolazioni in movimento «creano disturbo».



La necessità di 
anagrafi 
informatizzate 

Da anni si raccomandava l’implementazione di 
anagrafi informatizzate regionali.
Strumento indispensabile per migliorare la gestione 
delle vaccinazioni e l’identificazione dei soggetti da 
vaccinare.
Una anagrafe regionale, connessa ad anagrafi di 
popolazioni o sanitarie, permette anche la gestione 
dei dati di persone con mobilità intraregionale e la 
definizione più precisa della popolazione target 
(denominatore).
Le anagrafi regionali portano maggiore forza a livello 
regionale per la consapevolezza della situazione e le 
possibili azioni di controllo.
 Calcolo delle coperture vaccinali più preciso.



• Anagrafe vaccinale 
completamente informatizzata 
in 102/120 ASL (85,7%) 

• 11/21 regioni usano lo stesso 
software tra le proprie ASL

• 7 Regioni usano software 
differenti tra ASL

• 2 Regioni sono parzialmente 
informatizzate 

• 1 Regione non 
informatizzata

Fonte: Ministero della Salute; Fortunato D’Ancona et. al,  Annali di Igiene

Livello di informatizzazione; Italia 2016



La anagrafe 
vaccinale nazionale:
caratteristiche

Inserita nella lege 119/2017 per migliorare il 
monitoraggio delle coperture
Dalle Regioni al Ministero della Salute come flusso 
dati stabilito
Specifiche tecniche pubblicate sul sito del MdS in 
continua aggiornamento
Validazione dal sistema di Gestione e Accoglienza 
Flussi (sistema GAF).
Trasmissione
utilizzando le regole tecniche di cooperazione applicativa 
del Sistema Pubblico di Connettività (SPC)
utilizzando i servizi applicativi che il Sistema mette a 
disposizione tramite il protocollo sicuro https e secondo le 
regole per l’autenticazione
ricorrendo alla autenticazione bilaterale fra sistemi basata 
su certificati digitali emessi da un’autorità di certificazione 
ufficiale.



La anagrafe 
vaccinale nazionale:
obiettivi

Garantire la corretta valutazione delle coperture 
vaccinali su tutto il territorio nazionale.
Fornire informazioni agli organi nazionali, comunitari 
ed internazionali nell’ambito dello svolgimento di 
funzioni e compiti correlati alla tutela della salute, 
anche mediante l'elaborazione di indicatori a fini 
comparativi.
Mettere a disposizione delle Regioni e Province 
Autonome le informazioni relative alle vaccinazioni 
effettuate in una regione o in una provincia 
autonoma diversa da quella di residenza, sia che si 
tratti di prestazioni occasionalmente effettuate al di 
fuori della propria residenza, sia nel caso di cambio di 
residenza in un’altra regione o provincia autonoma



AVN: FASI DI SVILUPPO
Creazione Gruppo di lavoro AVIN (DGPRE, DGSIS, Regioni)

Verifica dell'esistenza di sistemi informativi a livello regionale e delle loro 
principali caratteristiche

Verifica delle informazioni censite nei sistemi informativi regionali

Definizione dataset di riferimento nazionale

Definizioni Specifiche funzionali sistema informatizzato

Interlocuzione con il Garante per la privacy

Emanazione Decreto regolamentare D.M. 17 settembre 2018 Istituzione 
dell'Anagrafe nazionale vaccini (incluso disciplinare tecnico)

Condivisione delle modalità di trasmissione delle informazioni (Specifiche 
funzionali)

1

2

3

4

5

6

7

8



ELEMENTI DI RILIEVO
 la realtà nazionale è molto eterogenea 

 tempistiche 

 gestione dell’interoperabilità: i sistemi di anagrafe vaccinale informatizzata 
già esistenti o in corso di sperimentazione sono tra di loro differenti per 
diversi aspetti tecnici ed organizzativi

 controlli di qualità

 quantità enorme di dati

 in aggiunta: recupero pregresso

 non solo le vaccinazioni pediatriche

 possibilità di calcolare le CV anche per popolazioni speciali (es. OS, 
categorie di pz, etc)

 denominatore di popolazione (pop residente) vs denominatori speciali (?)



La anagrafe 
vaccinale nazionale

Sono registrati nella medesima anagrafe i dati relativi a: 
i soggetti vaccinati 
i soggetti da sottoporre a vaccinazione 
i soggetti immunizzati (art. 1, comma 2, Decreto legge 7 giugno 
2017, n. 73) 
i soggetti per i quali le vaccinazioni possono essere omesse o 
differite solo in caso di accertato pericolo per la salute (art. 1, 
comma 3, Decreto legge 7 giugno 2017, n. 73) 
le dosi e i tempi di somministrazione delle vaccinazioni effettuate 
gli eventuali effetti indesiderati

Partecipano tutte le regioni/PP.AA
Finora 3 invii da parte delle regioni/PA.AA.
Problematica maggiore la qualità del dato (sia per non 
rispetto del formato che per dati errati) che non 
permette la ricezione del dato da parte del MdS
I dati dell’Anagrafe nazionale vaccini, realizzata nel 
rispetto della normativa vigente sulla privacy, possono 
essere diffusi solo in forma aggregata e anonimi



L’obiettivo del 95% di copertura 



Il 95% panacea 
assoluta ?

Adottato come «numero magico» dai modelli 
matematici che se raggiungiamo ci permetterà di 
bloccare la trasmissione.
In realtà lo stiamo usando male associandolo il più
delle volte nella comunicazione con il cittadino  solo 
alle corti dei nuovi nati.
Raggiungere il 95% a 24 mesi, rallenterà la 
trasmissione, ma non impedirà casi in altre coorti di 
nascita se esistono molti suscettibili.
Le differenze regionali, i gruppi di non vaccinati, gli 
spostamenti frequenti, favoriscono eventi epidemici.



Coperture vaccinali 
2018 per Polio e 
Morbillo nelle 
diverse età



…dobbiamo ancora 
lavorare

Monitoraggio delle coperture vaccinali non 
confrontabili a livello nazionale ‐> Anagrafe 
nazionale informatizzata
Coperture vaccinali sono disponibili per alcuni target 
come i gruppi a rischio ‐> registrare  il motivo della 
vaccinazione, definire meglio le categorie
Impatto sulle malattie che si intendono prevenire 
non si nota immediatamente (v. morbillo) ‐> 
necessario spiegare la dinamica del calo dei casi 
(siamo lontani dalla eliminazione del morbillo) per 
non creare false aspettative su effetti immediati e 
risolutivi delle alte coperture vaccinali 



Riflessioni e conclusioni



Innegabile un aumento delle coperture
Il conflitto «diritto di scelta individuale e interesse privato » versus  
«interesse pubblico e bene collettivo» sempre in atto ma finora le 
sentenze hanno supportato l’impianto legislativo.

Riflessioni sull’obbligo vaccinale



Le nostre valutazioni sulla introduzione della legge sull’obbligo 
pubblicate su riviste internazionali 



Vaccinazione per il 
morbillo 
obbligatoria in 
Germania dal Marzo 
2020?



Le circolari del 
Ministero della 
Salute

Uno strumento operativo 
importante per 
l’applicazione delle 
strategie nazionali veloce 
e ben recepito.
Facilità di aggiornamento 
e approfondimento 
tecnico.
Grande numero di circolari 
tecniche negli ultimi 4 
anni.

Circolare del Ministero della Salute 12/11/2019 
Vaccinazioni raccomandate per le donne in età fertile e in 

gravidanza. Aggiornamento novembre 2019



Conclusioni

Il PNPV 2017‐2019 continua a realizzarsi. 
Focalizziamoci su quello in attesa del nuovo.
Il dibattito obbligo/non obbligo, seppure importante 
non dovrebbe portare a cambiamenti frettolosi. La 
pianificazione è fondamentale. I risultati ottenuti non 
dovrebbero essere ignorati 
Il DL 119/2017 è stata la risposta a una situazione in 
cui si il cittadino aveva perso fiducia nelle politiche 
vaccinali. L’«obbligo» è stato sin dall’inizio uno 
strumento in più per recuperare copertura. 
Imperfetto, discutibile, ma funzionante. 
Elementi indispensabili sono l’informazione corretta, 
la facile accessibilità ai servizi, l’implementazione 
della strategia, la coerenza.
Le strategie vaccinali regionali devono inserirsi in 
modo ragionato nelle strategie nazionali. 



dancona@iss.it

Grazie per l’attenzione!


