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VACCINAZIONI ANTI-COVID:

il dialogo necessario tra medicina e diritto (*)

Natale Gaetana*

nella drammaticità della pandemia da Covid-19 la ricerca scientifica,
supportata da ingenti finanziamenti pubblici, è riuscita in tempi brevissimi a
mettere a disposizione alcuni prototipi di vaccino che offrono la possibilità di
un contenimento efficace alla diffusione del virus, un virus che, per la sua spe-
cificità e per la sua cd. plasticità d’ospite, ha messo in ginocchio l’economia
dell’intero pianeta.

“Ma di tutto il male la cosa più terrificante era la demoralizzazione da
cui venivano presi quando si accorgevano di essere stati contagiati dal morbo.
Ciò provocò la più vasta mortalità” (Thuc. II 47,2-48,3). Così si esprimeva
tucidide nella sua opera “Guerra del Peloponneso”, opera in cui lo storico
racconta la peste che devastò Atene durante il secondo anno della guerra del
Peloponneso, nel 430 a.c. 

Le parole di tucidide, da cui si evince il clima di paura del contagio e
della morte nel quale vivevano gli ateniesi, sono ancora attuali. La paura
del virus ha generato una vera psicosi alimentata quotidianamente dai mass-
media che rappresentano, volendo usare un termine enucleato dalla psico-
logia, la cd. euristica della disponibilità. Duemilacinquecento anni fa, come
oggi, si dovette gestire l’emergenza, i bisogni economici e prevenire la di-
sperazione e i disordini sociali. Il grande Pericle non ci riuscì e così iniziò
il lento declino della civiltà ateniese. A quel tempo non vi erano, però, i
vaccini, anche se tucidide osservò che coloro che sopravvivevano alla ma-
lattia infettiva sviluppavano una certa resistenza tanto che si occupavano
di coloro che la contraevano successivamente (1). Era ancora lontano il con-
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(1) D. Von EnGELhArDt, Il sollievo della sofferenza nella storia della medicina, in E. SGrECCIA, Storia
della medicina e storia dell’etica medica verso il terzo millennio, Soveria Mannelli, rubbettino, 2000.
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cetto di “memoria immunologica”: il termine vaccino (dal latino “vacci-
nus”, derivato da “vacca”) solo parecchi millenni dopo fu utilizzato per
indicare sia il vaiolo dei bovini (vaiolo vaccino) sia il pus ricavato dalle
pustole del vaiolo bovino, impiegato per praticare l’immunizzazione attiva
contro il vaiolo umano.

Il principio dell’azione della vaccinazione risiede in meccanismi fisiolo-
gici che sfruttano principalmente il concetto di memoria immunologica. La
scoperta della proprietà immunizzante della vaccinazione risale a Edward Jen-
ner (1749-1823), medico e naturalista britannico, considerato il padre dell’im-
munizzazione (2). Egli dimostrò come una lieve infezione prodotta dal virus
del vaiolo vaccino fosse in grado di proteggere da quella, molto più grave,
prodotta dal virus del vaiolo umano. Successivamente, nel 1880, L. Pasteur
scoprì che le colture del batterio del colera dei polli una volta esposte per un
adeguato periodo di tempo all’ossigeno dell’aria si “indebolivano” e non era
più in grado di provocare la morte del pollo in cui venivano iniettate, ma anzi
l’animale diventava immune a eventuali successive vere infezioni da quel
germe. Questa scoperta pose le basi per l’evoluzione dei vaccini vivi attenuati,
come ad esempio oggi quello del morbillo. La storia della medicina potrebbe
continuare con le scoperte di Alexander Fleming, Robert Koch, scoperte e
studi che hanno portato alla completa eliminazione di malattie prima esistenti:
il vaiolo è scomparso nel 1977 e dal 2002 il continente europeo è privo della
poliomielite (3). 

Perché queste considerazioni? Ebbene la ragione risiede nel fatto che
nell’attuale crisi pandemica occorre recuperare la fiducia nella scienza medica,
attraverso un approccio di “oggettivizzazione di significato”, promuovendo
un processo di responsabilizzazione sociale in un’ottica meta- individuale del
diritto alla salute ex artt. 2 e 32 Cost. tale processo di responsabilizzazione
deve basarsi sullo stato delle conoscenze scientifiche attuali con il rispetto del
principio di autodeterminazione individuale che trovi le sue basi sui dati scien-
tifici certi, così come riportati nelle più autorevoli riviste scientifiche secondo
i criteri rigorosi dell’index quotation, peer review e impact factors.

Dal punto di vista giuridico il vaccino deve inquadrarsi tra le misure
volte al contenimento del virus, materia di profilassi internazionale, di attri-
buzione esclusiva dello Stato ex art. 117, comma 2, lett. q, perché è riservato
a quest’ultimo “il compito di qualificare come obbligatorio un determinato
trattamento sanitario, sulla base dei dati e delle conoscenze scientifiche di-
sponibili” (sent. Corte Cost. n. 5/2018 (4)). La materia va ad innestarsi nella

(2) E. JEnnEr, On Vaccination Against Smallpox, United Kingdom, Dodo Press, 2009.
(3) J. rUffIè, J.C. SoUrnIA, Le epidemie nella storia, roma, Editori riuniti, 1985.
(4) La Corte Costituzionale, con la sent. n. 5 del 24 gennaio 2018, ha affermato il principio secondo

cui il legislatore può adottare un atteggiamento diverso nei confronti di taluni trattamenti medici, nella
specie delle vaccinazioni, purché si tratti di misure efficaci a salvaguardare la salute della popolazione.
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complessa e delicata questione della sovrapposizione di competenze tra Stato
e regioni, questione che trova un suo momento di sintesi nella seguente sta-
tuizione: la sanità è materia di legislazione concorrente, ma non sono ammis-
sibili interventi in materia di vaccinazioni obbligatorie da parte delle regioni.
Lo ha di recente ribadito il tar Lazio (sez. III quater, 2 ottobre 2020, n.
10047), annullando l’ordinanza della regione Lazio che imponeva l’obbligo
della vaccinazione antinfluenzale stagionale per la categoria dei soggetti de-
boli over 65 anni, per il personale sanitario e sociosanitario e per le persone
immunodepresse.

Il dilemma allora si snoda su due concetti basilari: quello della racco-
mandazione e quello della prescrizione, binari lungo i quali può svilupparsi
la discrezionalità legislativa nell’ambito della cd. “Ermessen”, ossia la valu-
tazione comparativa degli interessi in gioco ispirata ai principi di precauzione
e di proporzionalità. É l’antico dilemma tra Autorità e Libertà nella consape-
volezza, come mettono in evidenza alcuni illustri costituzionalisti (5), che la
pandemia rappresenta uno “stato di emergenza”, ma non uno “stato di ecce-
zione”. Superando la diversità di pensiero tra Schmitt (6) e Kelsen (7) sul con-
cetto di Costituzione, Grundnorm, lo stato di eccezione è il punto di non
ritorno della legalità costituzionale, l’emergenza è, invece, il punto di conso-
lidamento e di evoluzione della legalità costituzionale, lo stato di emergenza
si dichiara “non per distruggere”, ma per “proteggere”: lo stato di emergenza
è esso stesso fonte di produzione normativa. Si pensi a tal riguardo al concetto
di “estado de alarma” che troviamo nella Costituzione spagnola (8).

Se allora lo stato di emergenza pandemica, che non trova una sua puntuale
previsione nella nostra Costituzione italiana (9), è dichiarato con lo scopo pre-

Infatti, la scelta delle modalità attraverso le quali si deve assicurare una prevenzione efficace dalle ma-
lattie infettive spetta alla discrezionalità del legislatore, potendo egli selezionare talora la tecnica della
raccomandazione, talaltra quella dell'obbligo. Seguendo tale disciplina, cfr.  C. Cost., sent. 6 giugno
2019, n. 137; C. Cost., sent. 18 luglio 2019, n. 186; C. Cost., sent. 23 giugno 2020, n. 118; nonché le
sentenze del Consiglio di Stato, cfr. Cons. St., sez. III, sent. 3 ottobre 2019, n. 6655 e Cons. St., sez. III,
sent. 9 gennaio 2017, n. 27, ove il collegio ha determinato, per la scelta del vaccino e in virtù del principio
di precauzione, la necessaria individuazione del rischio specifico all’esito di una valutazione quanto più
possibile completa, condotta alla luce dei dati disponibili che risultino maggiormente affidabili, e che
deve concludersi con un giudizio di stretta necessità della misura. 

(5) Cfr. M. LUCIAnI, Il sistema delle fonti del diritto alla prova dell’emergenza, in Liber amicorum
per Pasquale Costanzo, Consulta online, 11 aprile 2020.

(6) C. SChMItt, Politische Theologie. Vier Kapitel zur Lehre von der Souveränität, München-
Leipzig, Duncker & humblot, 1934.

(7) h. KELSEn, Essenza e valore della democrazia, Bologna, Il Mulino, 1998, pagg. 68-69.
(8) G. BAttArIno, Prime riflessioni su un criterio di distribuzione dei vaccini anti Sars-Cov2 co-

stituzionalmente fondato, in Questione Giustizia.it, 24 novembre 2020.
(9) Elemento sottolineato più volte da illustri costituzionalisti, vd. ad es. I.A. nICotrA, Stato di

necessità e diritti fondamentali. Emergenza e potere legislativo, in AIC. Rivista, n. 1/2021; A. CELotto,
Necessitas non habet legem? Prime riflessioni sulla gestione costituzionale dell'emergenza coronavirus,
Bologna, Mucchi Editore, 2020.
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cipuo della “protezione della salute collettiva” da contemperare con gli inte-
ressi dell’attività economica di un Paese, (principio guida nel controllo parla-
mentare preventivo e successivo dei vari DPCM che hanno regolato tale
periodo insieme alle numerose ordinanze della Protezione Civile, del Ministero
della Salute e della regioni), allora il piano vaccinale dovrà essere attuato se-
condo il principio non della prescrizione obbligatoria, ma della cd. “raccoman-
dazione rafforzata” (10), modulata sui principi di precauzione, proporzionalità
e ragionevolezza. É questa la cd. Daubert trilogy (11), sviluppatasi dopo la sen-
tenza Cozzini (Cass. Pen. IV, 17 settembre 2010, n. 43786).

Secondo la Daubert trilogy sviluppatasi nella giurisprudenza americana
una tesi scientifica è affidabile quando rispetta le seguenti condizioni:

1) Sottoposizione della tesi scientifica a test;
2) Pubblicazione della tesi in rivista soggetta a peer review (revisione tra

pari);
3) Indicazione del tasso di errore noto o potenziale della tesi;
4) Generale accettazione della tesi da parte della comunità scientifica di

riferimento.
tutto l’impianto scientifico relativo al Coronavirus è incentrato sull’ela-

borazione e sulla condivisione dei dati, attività che ha visto la collaborazione
recente anche dell’Accademia nazionale dei Lincei, per l’analisi del valore
rt (Rate trasmission), elaborato con un metodo statistico consolidato incen-
trato sull’algoritmo Markov Chain Montecarlo.

Secondo la sentenza Cozzini, l’affidabilità della tesi scientifica, secondo
l’impostazione dell’epistemologia moderna (12), va valutata con i seguenti
parametri: identità, autorità indiscussa e indipendenza del soggetto che ge-
stisce la ricerca, finalità per cui il soggetto fa la ricerca, ampiezza, rigore, og-
gettività della ricerca, grado di sostegno che i fatti accordano alla tesi,
intensità della discussione critica che ha accompagnato l’elaborazione dello
studio, attitudine esplicativa dell’elaborazione teorica, consenso che raccoglie
nella comunità scientifica.

Se spostiamo tali principi metodologici ai vaccini, è innegabile che i con-
sistenti finanziamenti pubblici alle industrie farmaceutiche con temporanea li-
mitazione del loro diritto di brevetto e la procedura di autorizzazione accelerata
del rolling review da parte dell’EMA e dell’AIfA con concomitante esecuzione

(10) G. CErrInA fEronI, Vaccino obbligatorio: «Raccomandare è giusto, ma imporre va contro
i diritti», in Il Dubbio, 1 gennaio 2021.

(11) «Il decisore politico non potrà tuttavia scegliere a caso tra l’una o l’altra teoria scientifica,
ma potrà e dovrà distinguere tra scienza e pseudo-scienza individuando la tesi scientifica più affidabile
avvalendosi dei parametri elaborati dalla giurisprudenza statunitense (Daubert trilogy) e nazionale (sen-
tenza Cozzini, Cass. pen., IV, 17 settembre 2010 n. 43786)», r. DE nICtoLIS, Il processo amministrativo
ai tempi della pandemia, in Il Diritto Amministrativo. Rivista giuridica, Anno XIII, gennaio 2021, n. 1.

(12) K. PoPPEr, Conjectures and Refutations, London, 1969 (trad. it., Bologna, 1972).
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delle fasi dei clinical trials, (facendo tesoro dell’esperienza scientifica matu-
rata per la Sars) accompagnata, però, dalla costante attività di farmacovigilanza
e monitoraggio continuo degli effetti delle inoculazioni, ci porta a considerare
la vaccinazione il risultato di un individuale percorso decisionale che deve ri-
manere ispirato al principio di autodeterminazione e di solidarietà sociale.
“Non sarebbero auspicabili misure afflittive indirette incidenti sulla sfera giu-
ridica dei soggetti non vaccinati come l’impossibilità di accedere ad ospedali,
strutture socio-sanitarie o ad ambienti lavorativi, o anche solo sportivi, ludici
o ricreativi che renderebbe di fatto “obbligatorio”  il vaccino. Ciò non sarebbe
compatibile con i principi costituzionali” (13).

Si potrebbe obiettare che “in tema di vaccinazioni scolastiche si è
scelta la strada della prescrizione e non della raccomandazione rafforzata
puntando nel contempo sull’efficacia delle politiche sociali basate sulla
persuasione critica per garantire e conciliare il diritto alla salute con il di-
ritto all’istruzione” (Corte Cost. n. 5/2018 e Commissione speciale del CDS
parere n. 2065 del 26 settembre 2017) (14). Ma la vaccinazione anti-Covid
presenta delle peculiarità del tutto eccezionali. É la più grande vaccinazione
di massa che sia mai avvenuta nella storia della medicina, una vaccinazione
che viene praticata nel bel mezzo di una pandemia in una fase di continua
evoluzione dei dati scientifici che impongono anche un onere di aggiorna-
mento dei risultati della ricerca sui singoli cittadini che si trovano ad af-
frontare tra l’altro anche una crisi economica senza precedenti. A livello
europeo la Commissione è stata promotrice di un’azione comune coordinata
tra i vari Paesi, provvedendo alla stipula di contratti per la fornitura di vac-
cini con le grandi industrie farmaceutiche (15) (il 13, 5 per cento delle dosi
acquisite andranno all’Italia), vietando nel contempo i parallel agreement
dei singoli Stati.

Si pone allora il problema dell’individuazione delle strategie, dei criteri
etici e degli obiettivi che la campagna vaccinale anti-Covid deve perseguire
(16). Qualche mese fa, sulla rivista Science, 19 epidemiologici, filosofi e giu-
risti hanno pubblicato un modello denominato “Fair Priority Model” (17).
La “priorità equa” andrebbe perseguita individuando tre fasi: 1. ridurre le
morti premature; 2. ridurre le conseguenze economiche e sociali gravi; 3. ri-
tornare alla situazione ante-virus. 

La metrica importante più impiegata è quella degli anni attesi di vita persi,

(13) G. CErrInA fEronI, op.cit.
(14) Ibidem.
(15) Commissione Europea, Coronavirus: la Commissione approva un terzo contratto per ga-

rantire l'accesso a un potenziale vaccino, Comunicato Stampa, Bruxelles, 8 ottobre 2020.
(16) In merito, la Commissione Europea ha cercato di delineare delle linee guida comuni per la

somministrazione del vaccino anti-Covid, vd. CoM(2020) 680, del 15 ottobre 2020.
(17) AA.VV., An ethical framework for global vaccine allocation, in Science, 11 settembre 2020.
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ovvero brutalmente la tutela di un giovane viene anteposta a quella di un an-
ziano, perché il primo ha più tempo di vivere. La priorità nei vaccini andrebbe,
dunque, ai Paese capaci di ridurre più “anni persi” per dose di vaccino. In re-
altà, aldilà dell’aspetto etico che non può essere trascurato, le strategie vacci-
nali devono essere modellate sulle informazioni scientifiche in possesso
relative alle specificità dei vaccini: se a livello scientifico è riconosciuto che
il vaccino può solo evitare il peggioramento della malattia, appare opportuno,
come risulta dal piano vaccinale italiano concordato in sede di Conferenza
Unificata Stato-regioni, dare la priorità ai soggetti fragili e agli operati sani-
tari. Se, invece, le conoscenze scientifiche porteranno ad appurare che il vac-
cino è in grado di interrompere la trasmissibilità del virus, si dovrà prendere
in considerazione la necessità di somministrare con priorità il vaccino anche
a quelle categorie che diffondono la malattia.

Una recente circolare del Ministero della Salute, Direzione Generale della
Prevenzione Sanitaria del 24 dicembre 2020 (18), regola la governance e gli
aspetti operativi delle vaccinazioni, rinviando poi al piano per l’individuazione
delle categorie target delle vaccinazioni.

La recentissima Legge finanziaria del 30 dicembre 2020, n. 178, stabili-
sce infine, che il Ministro della Salute adotta con proprio decreto «avente na-
tura non regolamentare», il piano strategico nazionale dei vaccini per la
prevenzione delle infezioni da Sars-Covid2, finalizzato a garantire il massimo
livello di copertura vaccinale sul territorio nazionale. Sul piano strettamente
giuridico, si è messo correttamente in evidenza l’opportunità che il piano vac-
cinale venga regolato con legge ordinaria e non con un atto amministrativo
generale (19). É opportuno, però, tener conto della situazione epidemiologica
attuale che presenta dei profili logistici ed organizzattivi di non poca comples-
sità che impongono una strategia di tipo “adattativo” e “reattivo” (reaction
vaccination). 

nei giorni in cui viene scritto il presente articolo viene somministrato
il vaccino Pfizer, vaccino definito a mrnA, cioè composto da rnA mes-
saggero, incapsulato in sacche lipidiche cd. “liposomi”, che va conservato a
meno 70 gradi centigradi. Come il vaccino Moderna approvato dall’EMA
lo scorso 6 gennaio, tale vaccino non contiene il virus, ma una molecola
chiamata appunto mrnA che ha le istruzioni per produrre la proteina Spike.
Questa è una proteina che si trova sulla superficie del virus Sars-Cov2 di
cui il virus ha bisogno per agganciarsi ai recettori ACE delle cellule, per poi
entrare in essere e distruggerle. Quando una persona riceve il vaccino, alcune

(18) Piano Strategico per la Vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19, Ministero della Salute,
n. 42164, 24 dicembre 2020.

(19) Vd. n. roSSI, Il Diritto di vaccinarsi. Criteri di priorità e ruolo del Parlamento, in Questione
Giustizia.it, n. 1/2021.
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delle sue cellule leggeranno le istruzioni dell’mrnA e produrranno tempo-
raneamente la proteina Spike. Il sistema immunitario della persona ricono-
scerà questa proteina come estranea e produrrà anticorpi, attivando i linfociti
t (un tipo di globuli bianchi) per attaccarle. L’mrnA del vaccino non rimane
nel corpo, ma viene scomposto ed eliminato subito dopo la vaccinazione.
Per il cittadino comune non è facile cogliere le differenze con il vaccino
Astrazeneca ancora in corso di valutazione messo a punto dall’Università di
oxford in collaborazione con l’Irbm di Pomezia che invece, utilizza il me-
todo del vettore virale. Molti si chiederanno se sia meglio aspettare il vaccino
italiano Reithera prodotto in collaborazione con lo Spallanzani che avrà l’in-
dubbio vantaggio di essere conservato ad una temperatura tra i 2 e gli 8 gradi
per 30 giorni e inoculato con una sola dose. L’approccio alla vaccinazione
deve partire da un atto di responsabilità sociale con fiducia nella scienza me-
dica e con la consapevolezza che il monitoraggio continuo degli enti rego-
latori porterà a chiarire senz’altro se il vaccino potrà essere somministrato
ai minori di 16 anni, alle donne in gravidanza o in allattamento, se il vaccino
protegge solo dalla malattia o anche dall’infezione, se sia in grado di preve-
nire la malattia asintomatica e a definire il limite temporale dell’immunità.
Sappiamo con certezza che solo con la seconda dose (da somministrare dopo
21 giorni per il Vaccino Pfizer e 28 giorni per Moderna) dopo 10 giorni inizia
il cd. “switch di classe”, ossia la produzione di anticorpi più affini ed effi-
caci, determinando una protezione al 95%. I vaccini anti-Covid approvati
oggi nel mondo sono sette: tre cinesi, due russi, oltre ai due sopra citati di
Pfizer-BioNtech e Moderna. La ricerca scientifica ha dimostrato di avere
delle straordinarie potenzialità che si sono tradotte anche, non si può negare,
in un potenziamento azionario delle grandi multinazionali farmaceutiche.
occorre, però, nella fase di crisi in cui ci troviamo individuare delle priorità
di analisi che non possono non investire in primis la tutela della salute in
un’ottica di cd. “umanizzazione della medicina”.

La vaccinazione anti-Covid deve seguire una logica “individualizzante”,
incentrata sull’esposizione al rischio di contagio e sulle cd. fragilità. tale lo-
gica è rinvenibile in una recentissima sentenza del Tar Bari sez. II, 7 gennaio
2021, n. 39. In tale sentenza relativa agli obblighi vaccinali obbligatori e atti-
vità degli uffici del servizio sanitario pubblico viene affermato che le istitu-
zioni scolastiche, gli uffici ASL preposti e i pediatri di libera scelta sono
chiamati a cooperare nello scambio di dati utili e ad individuare i minori per
i quali le vaccinazioni sono state regolarmente effettuate o omesse senza giu-
stificazione o esonerati (anche temporaneamente) nelle previste ipotesi,
avendo cura di dedicare una particolare attenzione ai soggetti minori portatori
di disabilità o, comunque, soggetti “fragili” in relazione alla peculiare condi-
zione di salute, onde appurare la modalità clinicamente più opportuna per
l’adempimento dell’obbligo vaccinale che può anche comprendere, compor-
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tare l’esonero giustificato, temporaneo o assoluto della somministrazione di
uno o più vaccini. In altri termini la vaccinazione deve modellarsi sulle esi-
genze del singolo: deve venire in rilievo non l’obbligo in quanto tale, ma la
persona su cui va ad incidere. In medicina è frequente l’approccio terapeutico
secondo cui deve considerarsi il malato e non malattia, dando prevalenza al
concetto della cd. alleanza terapeutica.

É noto che l’art. 2, comma 1, lett. a) del DPCM 12 gennaio 2017 (20),
contenente la definizione dei livelli essenziali di assistenza (cd. LEA) di cui
all’art. 1, comma 7, D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502, prevede, tra l’altro,
nell’ambito della prevenzione collettiva e sanità pubblica, che il Servizio sa-
nitario nazionale debba garantire, attraverso i propri servizi, nonché avvalen-
dosi dei medici di medicina generale e dei pediatri convenzionati, le attività
di sorveglianza, di prevenzione e di controllo delle malattie infettive, paras-
sitarie, inclusi i programmi vaccinali. tale attività per le vaccinazioni anti-
Covid, accentrate, data l’emergenza a livello governativo, deve essere rivolta
a fornire in modo proattivo informazioni complete, obiettive e accurate con
la finalità di favorire un’ampia adesione alla campagna vaccinale. A tal fine
sarà necessario spiegare che le rigorose procedure di autorizzazione dell’UE
non contemplano alcuna deroga alla sicurezza. occorrerà chiarire il concetto
di “pressione qualitativa”, nel senso che il virus mrnA per sua natura è de-
stinato a mutare, per cui in caso di mutazione bisognerà modificare la se-
quenza generica della proteina Spike generata dal vaccino, un’operazione
semplice che richiede poche settimane, fermo restando che i vaccini approvati
sono vaccini ad ampio spettro di azione.

L’informazione capillare e diffusa è alla base del consenso informato: le
iniziative istituzionali di AIfA, ISS e Ministero della salute sono molto im-
portanti e meritevoli, ma sappiamo che sui social media viaggiano velocissime
ben altre informazioni. L’attuale campagna vaccinale viaggia nella cd. “info-
sfera” di cui parla Luciano floridi, docente di filosofia ed Etica dell’Infor-
mazione a oxford, autore del libro “Pensare l’infosfera” (21). Egli ritiene che
la post-modernità rifugga sempre più dalla dimensione reale per andare verso
un’inarrestabile astrazione dal materiale. Siamo passati da una posizione on-
tologica assoluta, modellata su un mondo letto in termini aristotelici (primato
delle cose) e newtoniani (primato dello spazio e del tempo) a quella episte-
mologica-relazionale, dominante nell’infosfera. Un costruzionismo di ispira-

(20) Il DPCM del 12 gennaio 2017, nell’art. 2, comma 1, lett. a) afferma che «1. Il Servizio sani-
tario nazionale assicura, attraverso le risorse finanziarie pubbliche e in coerenza con i principi e i criteri
indicati dalla legge 23 dicembre 1978, n.  833 e dal decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e suc-
cessive modifiche e integrazioni, i seguenti livelli essenziali di assistenza: a) Prevenzione collettiva e
sanità pubblica […]».

(21) L. fLorIDI, Pensare l’infosfera. La filosofia come design concettuale, Milano, Cortina raf-
faello, 2020.
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zione neo-kantiana definito come processo di modellizzazione (non copia pla-
tonica del modello) che dà forma alla realtà rendendola intelligibile. In questa
realtà di “inforgs” può prevalere non la conoscenza, ma la pseudoconoscenza.
La cd. Bildung, la cd. costruzione del proprio pensiero critico, il processo di
formazione del proprio percorso decisionale può essere deviato dalla disin-
formazione e dalla circolazione di notizie false. Si ricorderà il noto caso del
Dott. Wakefield nel 1998: tale medico inglese sostenne che il vaccino MMr
provocasse un’infiammazione intestinale favorita da bassi livelli di IgA che
rendeva possibile il passaggio in circolo di sostanze tossiche responsabili del-
l’insorgenza di encefalopatia e autismo. tuttavia, le sue ricerche dimostrarono
limitazioni ed arbitrarietà e i suoi articoli furono successivamente ritrattati
dalla rivista scientifica che li aveva pubblicati (The Lancet) e l’autore fu ra-
diato dall’ordine dei medici. Anche di recente nella regione Lazio sono stati
presi dei provvedimenti disciplinari nei confronti di alcuni medici che si sono
dichiarati contrari alla vaccinazione anti-Covid. L’Avvocatura dello Stato ha
in questo senso dato il suo contributo tecnico professionale al rispetto della
verità scientifica: nel difendere il Ministero della Salute nelle cause risarcitorie
per danni da vaccinazioni obbligatorie, è riuscita in giudizio, attraverso l’in-
vocata applicazione del principio di causalità adeguata, cd. “oltre il più pro-
babile che non” declinato nei criteri cronologico, topografico, dell’efficienza
qualitativa e della continuità fenomenica, a ottenere pronunzie (22) che hanno
negato categoricamente il nesso di causalità tra vaccinazione ed autismo. É
stato questo un esempio costruttivo del dialogo necessario tra medicina e di-
ritto, quel momento di sintesi Aufhebung (23) che è auspicabile trovare nella
complessa campagna vaccinale anti-Covid appena iniziata.

roma, 9 gennaio 2021     
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1. IntroDUZIonE

L'Italia, attraverso il Ministero della salute, ha seguito sin dalle prime bat-
tute le fasi che hanno portato alla messa a punto di vaccini che possono
contribuire alla protezione di individui e comunità, al fine di ridurre l'im-
patto della pandemia.
Appena è stato comunicato - da parte delle principati aziende produttrici - l'av-
vio dello sviluppo di candidati vaccini, il Ministero della Salute italiano ha ri-
tenuto opportuno avviare interlocuzioni con altri partner europei, per procedere
congiuntamente a negoziazioni che potessero assicurare la disponibilità di
un numero di dosi necessario per l'immunizzazione dei cittadini dei Paesi
coinvolti e di tutta l'Unione Europea, dal momento che i vaccini devono es-
sere considerati beni di interesse globale, e che un reale vantaggio in termini
di sanità pubblica si può ottenere solo attraverso una diffusa e capillare cam-
pagna vaccinale.
La Commissione UE e gli Stati Membri hanno poi sottoscritto un accordo in
base al quale i negoziati con le aziende produttrici sono stati affidati in esclu-
siva alla stessa, affiancata da un gruppo di sette negoziatori in rappresentanza
degli Stati membri (tra i quali un italiano), e da uno Steering board che as-
sume le decisioni finali, ove siedono rappresentanti di tutti gli Stati membri.
Le trattative avviate si sono concentrate su un gruppo di Aziende che stanno
sviluppando vaccini con diversa tecnologia. I negoziati hanno già portato alla
sigla di alcuni accordi e l'Unione Europea, al momento, si è già assicurata
circa 1,3 miliardi di dosi da parte di diverse Aziende. Queste dosi saranno di-
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stribuite agli Stati membri in proporzione alla numerosità delle rispettive po-
polazioni.

La situazione di emergenza e la necessità di accelerare i tempi per poter avere
a disposizione dei vaccini sicuri ed efficaci hanno reso necessario il ricorso a
procedure del tutto innovative; per tale motivo, parallelamente alla realizza-
zione degli studi pre-clinici e di quelli clinici di fase I, II e III, si è avviata
la preparazione della produzione su scala industriale, ai fini della distribu-
zione commerciale. Quest'ultima, peraltro, non può aver luogo prima che le
Agenzie regolatorie (per l'Europa l'EMA) abbiano compiuto i necessari ap-
profondimenti, atti a garantire la sicurezza e l’efficacia del prodotto - carat-
teristiche queste che non possono essere messe in alcun caso in secondo piano
- e concesso quindi un'autorizzazione all'immissione in commercio (AIC). 
L'Agenzia europea per i medicinali (EMA), onde contribuire all'accelerazione
del processo senza venir meno al proprio fondamentale ruolo, sta procedendo
con una procedura finalizzata, definita di "rolling review", che consiste nel
valutare le singole parti dei dossier man mano che vengono presentate dalle
aziende, anziché attendere l'invio di un dossier completo. tale procedura,
senza inficiare la valutazione complessiva, abbrevia significativamente i tempi,
e non si esclude che si arrivi a concedere una prima AIC già entro l'anno. 
Vista la possibile disponibilità di vaccini nel breve periodo, presso il Ministero
della Salute è stato istituito un gruppo di lavoro intersettoriale per fornire al
Paese un piano nazionale per la vaccinazione anti-SArS-CoV-2 ad interim,
con l'intento di definire le strategie vaccinali, i possibili modelli organizzativi,
compresa la formazione del personale, la logistica, le caratteristiche del si-
stema informativo di supporto a tutte le attività connesse con la vaccinazione,
gli aspetti relativi alla comunicazione, alla vaccinovigilanza e sorveglianza, e
ai modelli di impatto e di analisi economica. L'attuazione del piano è affidata
al Commissario straordinario per l'attuazione e il coordinamento delle misure
occorrenti per il contenimento e contrasto dell'emergenza epidemiologica
CoVID-19.
In questo documento viene presentata una sintesi delle linee di indirizzo rela-
tive alle azioni che sarà necessario implementare al fine di garantire la vacci-
nazione secondo standard uniformi nonché il monitoraggio e la valutazione
tempestiva delle vaccinazioni durante la campagna vaccinale.
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Tabella 1 - Stima della potenziale quantità di dosi di vaccino disponibili (in
milioni) in Italia nel 2021, per trimestre (Q) e per azienda produttrice, in base
ad accordi preliminari d'acquisto (APA) sottoscritti dalla Commissione euro-
pea e previa AIC.

(milioni di dosi)

* Se due dosi per regime vaccinale per J&J (altrimenti 1/2)

** Come da comunicazione Sanofì, si modificano i tempi di consegna conseguenti allo svi-

luppo e produzione del vaccino.

Le tempistiche e le cifre sopra riportate, pari al 13,46% delle dosi acquisite a
livello europeo, potranno essere soggette a variazioni in funzione dei processi
di autorizzazione e assegnazione delle dosi.

2. VALorI, PrInCIPI E CAtEGorIE PrIorItArIE.

La Costituzione italiana riconosce la salute come un diritto fondamentale del-
l'individuo e delle comunità.
Lo sviluppo di raccomandazioni su gruppi target a cui offrire la vaccinazione
sarà ispirato dai valori e principi di equità, reciprocità, legittimità, protezione,
promozione della salute e del benessere, su cui basare la strategia di vaccina-
zione. A tal fine è necessario identificare gli obiettivi della vaccinazione, iden-
tificare e definire i gruppi prioritari, stimare le dimensioni dei gruppi target e
le dosi di vaccino necessarie e, in base alle dosi disponibili (che all'inizio del
programma potrebbero essere molto limitate), identificare i sottogruppi a cui
dare estrema priorità.
Le raccomandazioni saranno soggette a modifiche e verranno aggiornate in

Vaccini (azienda) Q1 2021 Q2 2021 Q3 2021 Q4 2021 Q1 2022 Q2 2022 TOTALI

Astra Zeneca 16,155 24,225 - - - - 40,38

Pf/Bt 8,749 8,076 10,095 - - - 26,92

J&J * - 14,806 32,304 6,73 - - 53,84

Sanofi/GSK ** - - - - 20,19 20,19 40,38

Curevac 2,019 5,384 6,73 8,076 8,076 - 30,285

Moderna 1,346 4,711 4,711 - - - 10,768

TOTALE 28,269 57,202 53,84 14,806 28,266 20,19 202,573

media per mese 9,421 19,065 17,947 4,935 9,422 6,73
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base all'evoluzione delle conoscenze e alle informazioni su efficacia vaccinale
e/o immunogenicità in diversi gruppi di età e fattori di rischio, sulla sicurezza
della vaccinazione in diversi gruppi di età e gruppi a rischio, sull'effetto del
vaccino sull'acquisizione dell'infezione, e sulla trasmissione o sulla protezione
da forme gravi di malattia, sulle dinamiche di trasmissione del virus SArS-
CoV-2 nella popolazione nazionale e sulle caratteristiche epidemiologiche,
microbiologiche e cliniche di CoV1D-19. è attivo un confronto sul piano
anche con il Comitato nazionale di Bioetica.
nella fase iniziale di disponibilità limitata di vaccini contro CoVID-19, è ne-
cessario definire delle priorità in modo chiaro e trasparente, tenendo conto
delle raccomandazioni internazionali ed europee.
Attualmente l'Italia si trova nella fase di trasmissione sostenuta in comunità,
per cui le indicazioni iniziali sono riferite a tale situazione epidemiologica. La
strategia di sanità pubblica per questa fase si focalizzerà inizialmente sulla ri-
duzione diretta della morbilità e della mortalità, nonché sul mantenimento dei
servizi essenziali più critici. Successivamente, qualora uno o più vaccini si
mostrino in grado di prevenire l'infezione, si focalizzerà l'attenzione anche
sulla riduzione della trasmissione, al fine di ridurre ulteriormente il carico di
malattia e le conseguenze sociali ed economiche.
Al fine di sfruttare l'effetto protettivo diretto dei vaccini, sono state identificate
le seguenti categorie da vaccinare in via prioritaria nelle fasi iniziali:

•  operatori sanitari e sociosanitari: Gli operatori sanitari e sociosanitari "in
prima Linea", sia pubblici che privati accreditati, hanno un rischio più ele-
vato di essere esposti all'infezione da CoVID-19 e di trasmetterla a pazienti
suscettibili e vulnerabili in contesti sanitari e sociali. Inoltre, è riconosciuto
che la vaccinazione degli operatori sanitari e sociosanitari in prima linea
aiuterà a mantenere la resilienza del servizio sanitario. La priorità di vacci-
nazione di questa categoria è supportata anche dal principio di reciprocità,
indicato dal framework di valori SAGE e rappresenta quindi una priorità
assoluta.

•  residenti e personale dei presidi residenziali per anziani. Un'elevata per-
centuale di residenze sanitarie assistenziali (rSA) è stata gravemente colpita
dal CoVID-19. I residenti di tali strutture sono ad alto rischio di malattia
grave a causa dell'età avanzata, la presenza di molteplici comorbidità, e la
necessità di assistenza per alimentarsi e per le altre attività quotidiane. Per-
tanto, sia la popolazione istituzionalizzata che il personale dei presidi resi-
denziali per anziani devono essere considerati ad elevata priorità per la
vaccinazione.

•  Persone di età avanzata. Un programma vaccinale basato sull'età è general-
mente più facile da attuare e consente di ottenere una maggiore copertura
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vaccinale. è anche evidente che un programma basato sull'età aumenti la
copertura anche nelle persone con fattori di rischio clinici, visto che la pre-
valenza di comorbidità aumenta con l'età. Pertanto, fintanto che un vaccino
disponibile sia sicuro e efficace nelle persone di età avanzata, considerata
l'elevata probabilità di sviluppare una malattia grave e il conseguente ricorso
a ricoveri in terapia intensiva o sub-intensiva, questo gruppo di popolazione
dovrebbe rappresentare una priorità assoluta per la vaccinazione. Le priorità
potrebbero cambiare sostanzialmente se i primi vaccini disponibili non fos-
sero considerati efficaci per gli anziani.

Tabella 2 - Stima della numerosità delle categorie prioritarie (Fonte: ISTAT,
Ministero della Salute, Regioni e Commissario Straordinario).

* / ** categorie non mutuamente esclusive.

naturalmente, con l'aumento delle dosi di vaccino si inizierà a sottoporre a
vaccinazione le altre categorie di popolazioni, fra le quali quelle appartenenti
ai servizi essenziali, come evidenziato nella fig. 1, quali anzitutto gli insegnanti
ed il personale scolastico, le forze dell'ordine, il personale delle carceri e dei
luoghi di comunità, etc.
nel corso dell'epidemia si potrà attuare una strategia di tipo adattativo, qualora
venissero identificate particolari categorie a rischio o gruppi di popolazione

CATEGORIE TOTALE

operatori sanitari e sociosanitari * 1.404.037

Personale ed ospiti dei presidi residenziali per anziani */** 570.287

Anziani over 80 anni ** 4.442.048

OS + ANZIANI over 80 + ANZIANI PRESIDI RESIDENZIALI 6.416.372

CATEGORIE TOTALE

Persone dai 60 ai 79 anni * 13.432.005

Popolazione con almento una comorbidità cronica */** 7.403.578
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in grado di sostenere la trasmissione dell'infezione nella comunità, o nel caso
in cui si sviluppassero focolai epidemici rilevanti in specifiche aree del Paese,
destinando eventuali scorte di vaccino a strategie vaccinali di tipo "reattivo"
(reactive vaccination).

Figura 1 - Volumi di potenziali dosi disponibili e % di copertura della popo-
lazione. Le fasi indicate (T) dipendono dai tempi delle autorizzazioni delle
agenzie regolatorie.
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3. LoGIStICA, APProVVIGIonAMEnto, StoCCAGGIo E trASPorto.

Gli aspetti relativi alla logistica e alla catena di approvvigionamento (supply
chain), stoccaggio e trasporto dei vaccini saranno di competenza del Commis-
sario Straordinario per l'attuazione delle misure di contenimento e contrasto
dell'emergenza epidemiologica CoVID-19 della Presidenza del Consiglio dei
Ministri.
nella definizione dei piani di fattibilità e delle forniture di tutte le
attrezzature/strumenti/materiale necessari sono stati considerati diversi aspetti,
tra cui la catena del freddo estrema (-20/-70° C) per la conservazione di alcuni
vaccini (vaccini a mrnA) o catena del freddo standard (tra i 2 e gli 8° C), il
confezionamento dei vaccini in multi-dose e la necessità o meno di diluizione.
Per i vaccini che necessitano di catena del freddo standard (tra i 2° e gli 8°) si
adotterà un modello di distribuzione "hub and spoke", con 1 sito nazionale di
stoccaggio e una serie di siti territoriali di secondo livello.
Per quanto riguarda invece i vaccini che necessitano di catena del freddo
estrema, questi verranno consegnati direttamente dall'azienda produttrice
presso 300 punti vaccinali, che sono stati condivisi con le regioni e le Pro-
vince Autonome.
Il confezionamento dei vaccini in multi-dose richiede l'acquisizione di un ade-
guato numero di siringhe, aghi e diluente (nei casi in cui non siano forniti di-
rettamente dall'azienda produttrice del vaccino), eseguita sia tramite joint
procurement europeo, sia attraverso la richiesta di offerta pubblica già emessa
dagli uffici del Commissario per l'emergenza CoVID-19.
A ciò si aggiunge la necessità di fornire il materiale ritenuto essenziale per lo
svolgimento delle sedute vaccinali (DPI per il personale delle unità mobili,
disinfettante, cerotti etc.), cui provvederà il Commissario Straordinario. La di-
stribuzione dei vaccini, in particolare relativi alla catena del freddo standard,
avverrà con il coinvolgimento delle forze armate che, in accordo con il Com-
missario Straordinario, stanno già pianificando vettori, modalità e logistica.

4. PUntI VACCInALI, orGAnIZZAZIonE DELLE SEDUtE VACCInALI E fIGUrE
CoInVoLtE.

La governance del piano di vaccinazione è assicurata dal coordinamento co-
stante tra il Ministro della Salute, la struttura del Commissario Straordinario
e le regioni e Province Autonome. In linea generale, la strategia vaccinale si
articolerà in diverse fasi, il cui modello organizzativo dipenderà da diversi fat-
tori, che includono la quantità di vaccino disponibile, la numerosità delle ca-
tegorie target prioritarie per la vaccinazione, e aspetti logistici legati alla
tipologia di catena del freddo (estrema / standard) necessaria per il loro tra-
sporto e stoccaggio.
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nella fase iniziale della campagna vaccinale si prevede una gestione centra-
lizzata della vaccinazione con l'identificazione di siti ospedalieri o peri-ospe-
dalieri e l'impegno di unità mobili destinate alla vaccinazione delle persone
impossibilitate a raggiungere i punti di vaccinazione. Il personale delle unità
vaccinali sarà costituito da un numero flessibile di medici, infermieri, assistenti
sanitari, oSS e personale amministrativo di supporto. Si stima, al momento,
un fabbisogno massimo di circa ventimila persone. A tal riguardo, si prevede
di agire da un lato ricorrendo ad un cospicuo e temporaneo ricorso alle pro-
fessionalità esistenti nel Paese, anche attraverso la pubblicazione di un invito
a manifestare la disponibilità a contribuire alla campagna di vaccinazione, con
l'attivazione di conseguenti modalità contrattuali definite ad hoc, nonché alla
stipula di accordi con il Ministero dell'Università e della ricerca nell'ambito
dei percorsi formativi delle scuole di specializzazione medica.
Sul piano organizzativo, a livello nazionale, saranno definite le procedure, gli
standard operativi e il lay-out degli spazi per l'accettazione, la somministra-
zione e la sorveglianza degli eventuali effetti a breve termine, mentre a livello
territoriale verranno stabilite la localizzazione fisica dei siti, il coordinamento
operativo degli addetti, nonché il controllo sull'esecuzione delle attività. A li-
vello regionale e a livello locale saranno pertanto identificati referenti che ri-
sponderanno direttamente alla struttura di coordinamento nazionale e si
interfacceranno con gli attori del territorio, quali i Dipartimenti di Prevenzione,
per garantire l'implementazione dei piani regionali di vaccinazione e il loro
raccordo con il Piano nazionale di Vaccinazione. Con l'aumentare della di-
sponibilità dei vaccini, a livello territoriale potranno essere realizzate campa-
gne su larga scala (waik-in) per la popolazione presso centri vaccinali
organizzati ad hoc e, in fase avanzata, accanto all'utilizzo delle unità mobili,
il modello organizzativo vedrà via via una maggiore articolazione sul territorio,
seguendo sempre più la normale filiera tradizionale, incluso il coinvolgimento
degli ambulatori vaccinali territoriali, dei Medici di Medicina Generale e dei
Pediatri di Libera Scelta, della sanità militare, e dei medici competenti delle
aziende.

5. SIStEMA InforMAtIVo.

Per la realizzazione delle attività del piano si sta predisponendo un sistema in-
formativo efficiente ed interfacciabile con i diversi sistemi regionali e nazio-
nali, per poter ottimizzare tutti i processi organizzativi e gestionali a partire
dalle forniture, fino alla programmazione e gestione delle sedute vaccinali.
Inoltre, dovranno essere garantite funzionalità omogenee su tutto il territorio
nazionale, in particolare relativamente al sistema di chiamata attiva / prenota-
zione, alla registrazione e certificazione della vaccinazione, al sistema di re-
call, al calcolo puntuale (real time) delle coperture vaccinali e all'integrazione
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con i sistemi regionali e nazionali di vaccinovigilanza e sorveglianza epide-
miologica.
Sarà quindi necessario implementare le risorse informative di cui dispone at-
tualmente il sistema sanitario nazionale, anche attraverso la predisposizione
di nuove piattaforme progettate ad hoc. In particolare, gli elementi necessari
da integrare riguardano le modalità di gestione della relazione con i cittadini
dal momento della chiamata attiva / prenotazione fino alla fase di sommini-
strazione e sorveglianza, nonché il supporto alla catena logistica nella distri-
buzione dall'hub nazionale fino ai punti di somministrazione, con la
tracciabilità e gestione in tempo reale della merce durante le singole fasi. Verrà
infine implementata una piattaforma di reporting capace di tracciare e rendi-
contare tutte le attività che verranno realizzate.

6. VACCInoVIGILIAnZA E SorVEGLIAnZA IMMUnoLoGICA.

In previsione della disponibilità di vaccini anti-Covid-19 che saranno offerti
attivamente alla popolazione, è necessario predisporre una sorveglianza ag-
giuntiva sulla sicurezza dei vaccini stessi. Le attività di sorveglianza devono
essere pianificate accuratamente, in termini sia di raccolta e valutazione delle
segnalazioni spontanee di sospetta reazione avversa (farmacovigilanza pas-
siva) che di azioni pro-attive attraverso studi/progetti di farmacovigilanza at-
tiva e farmaco-epidemiologia. L'obiettivo fondamentale è quello di monitorare
gli eventuali eventi avversi ai nuovi vaccini CoVID nel contesto del loro uti-
lizzo reale, di identificare e caratterizzare prontamente eventuali nuovi rischi
ancora non emersi, e di individuare eventuali problematiche relative alla qua-
lità.
L'AIfA, in aggiunta alle attività di farmacovigilanza che sono normalmente
previste per farmaci e vaccini (basate sulle segnalazioni spontanee e sulle reti
di farmacovigilanza già presenti), promuoverà l'avvio di alcuni studi indipen-
denti post-autorizzativi sui vaccini CoVID. L'AIfA si doterà inoltre di un Co-
mitato scientifico che, per tutto il periodo della campagna vaccinale, avrà la
funzione di supportare l'Agenzia e i responsabili scientifici dei singoli studi
nella fase di impostazione delle attività, nell'analisi complessiva dei dati che
saranno raccolti, e nell'individuazione di possibili interventi. La finalità è
quella di disporre, anche attraverso una rete collaborativa internazionale, della
capacità di evidenziare ogni eventuale segnale di rischio e, nel contempo, di
confrontare i profili di sicurezza dei diversi vaccini che si renderanno dispo-
nibili, nonché nel fornire raccomandazioni.

Sarà infine importante valutare la risposta immunitaria indotta dal vaccino in
diversi gruppi di popolazione, in particolare su durata e qualità della risposta.
A tal fine sarà condotta un'indagine sierologica su un numero rappresentativo
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di individui vaccinati con i singoli vaccini utilizzati nel nostro Paese, con
l'obiettivo di valutare la specificità della risposta immunitaria, la durata della
memoria immunologica, e identificare i correlati di protezione. Il monitorag-
gio, coordinato dall'ISS, coinvolgerà un campione rappresentativo di vaccinati
stratificati per area geografica, età, genere, e stato di salute. Gli esami saranno
eseguiti immediatamente prima della vaccinazione (tempo zero) e a distanza
di 1, 6 e 12 mesi. Le evidenze scientifiche raccolte saranno pubblicate ed uti-
lizzate a fini informativi e valutativi.

7. CoMUnICAZIonE.

è necessario fornire in modo proattivo informazioni complete, obiettive e ac-
curate, con la finalità di favorire un'ampia adesione alla campagna vaccinale
da parte della popolazione. A tal fine sarà necessario spiegare che le rigorose
procedure di autorizzazione dell’UE non contemplano alcuna deroga alla si-
curezza.
nelle fasi iniziali, il numero complessivo di dosi di vaccino potrà essere limi-
tato, e pertanto sarà essenziale spiegare le motivazioni che hanno portato alla
scelta delle categorie che hanno accesso prioritario ai vaccini (es. operatori
sanitari, anziani e individui più vulnerabili). In questa prima fase è di partico-
lare importanza potenziare il focus sugli operatori sanitari, in quanto primi be-
neficiari del vaccino e, a loro volta, esecutori materiali della vaccinazione. A
tal fine si dovrà, anche tramite uno specifico programma di formazione a di-
stanza (fAD) a cura dell'ISS: 1) informare e formare gli operatori sanitari sulle
caratteristiche dei vaccini CoVID; 2) aumentare la fiducia e l'adesione degli
stessi nei confronti del vaccino in quanto destinatari prioritari; 3) migliorare
la capacità dei professionisti sanitari di comunicare e interagire con le persone
appartenenti alle altre categorie prioritarie al fine di sostenere la campagna
vaccinale.
La gestione della comunicazione istituzionale richiede l'identificazione di
un'unità di coordinamento composta da rappresentanti del mondo medico-
scientifico e delle Istituzioni, e che persegua i seguenti obiettivi: 1) sviluppare
e diffondere messaggi chiave anche considerando le diverse fasce di età; 2)
aggiornare costantemente i media tradizionali e web 2.0 al fine di prevenire
un'informazione/comunicazione non puntuale; 3) sviluppare contenuti e stra-
tegie operative online e offline per rilevare e rispondere alla disinformazione
in tempo reale (ad esempio, tramite accordi con i maggiori social media) e in-
dirizzare la richiesta di informazione verso il sito del Ministero della Salute
e/o un numero telefonico dedicato).
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8. VALUtAZIonE DI IMPAtto EPIDEMIoLoGICo E MoDELLI DI VALUtAZIonE
EConoMICA.

La pandemia causata da Sars-Cov2, oltre ad aver causato un carico di malattia
e di decessi elevato, ha intuibilmente avuto ricadute economiche dirette e in-
dirette, non solo sulla Sanità, ma anche sulla società e i settori economico-
produttivi in Italia e nel resto del mondo. Il 17 giugno 2020, la Commissione
Europea (CE) ha presentato una strategia comune per accelerare lo sviluppo,
la produzione e la diffusione di vaccini efficaci e sicuri contro l'infezione
SArS-CoV-2 e/o la malattia CoVID-19. In cambio del diritto di acquistare
un determinato numero di dosi di vaccino in uno specifico periodo di tempo,
la Commissione ha finanziato parte degli upfront costs sostenuti dai produttori
e dalle case farmaceutiche. Il finanziamento fornito è stato concesso sotto
forma di down-payment, mentre i vaccini verranno poi effettivamente acqui-
stati dai singoli Stati membri a fine sperimentazione. Questi accordi hanno
consentito di investire su un rapido sviluppo di un ampio numero di vaccini
basati su diverse piattaforme, che altrimenti non avrebbe avuto luogo, consi-
derato l'alto rischio di fallimento per le aziende produttrici.

La letteratura scientifica ha fornito evidenze su come il beneficio netto del di-
stanziamento sociale intermittente possa essere negativo da una prospettiva
macroeconomica, soprattutto quando le perdite sono persistenti nel tempo.
Inoltre, il beneficio netto dell'immunizzazione della popolazione decresce se
l'introduzione della vaccinazione viene ritardata, o anche qualora l'immuniz-
zazione naturale consegua a un processo di lunga durata, o infine se la prote-
zione indotta dal vaccino sia breve.

Alla luce delle ultime raccomandazioni Who, due criteri dovrebbero indiriz-
zare la valutazione economica: l'utilizzo razionale delle risorse e l'equità. Per-
tanto, è innanzitutto necessario stimare il burden of disease di Covid-19, e in
particolare il peso economico della malattia. Allo stesso tempo si rende ne-
cessario individuare le risorse necessarie per l'implementazione del Piano Vac-
cinale e quantificare economicamente l'impatto della vaccinazione sulla Sanità
Italiana. L'analisi costo-efficacia avrà come profilo di valutazione l'analisi dei
costi sanitari diretti e indiretti della pandemia Covid 19, l'analisi dei costi di-
retti e indiretti della vaccinazione, nonché l'analisi costo-efficacia della vac-
cinazione contrapposta alle sole misure di mitigazione di Sanità Pubblica. In
tal senso sarà opportuno stratificare i dati epidemiologici per strati di età, ge-
nere, variabili socio-economiche e comorbidità.

Inoltre, l'evidenza scientifica dovrà fornire prove a sostegno dell'equità come
fine razionale per l'allocazione delle risorse. In particolare, i dati epidemiolo-
gici relativi alla diffusione di Sars-Cov-2 tra gruppi di popolazione svantag-
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giati o affetti da specifiche comorbidità devono essere utilizzati per stabilire
se la discriminazione sociale possa influenzare significativamente gli outcome
di salute e il raggiungimento della copertura vaccinale programmata. Variabili
rilevanti, a tal fine, sono la condizione economica, sociale, lavorativa, culturale
e geografica.

In conclusione, al fine di una razionale allocazione di risorse limitate, la va-
lutazione costo-efficacia offrirà, nell'immediato, una base razionale per sup-
portare le scelte di Sanità Pubblica, e in prospettiva, uno strumento decisionale
standardizzato per le future esigenze ed emergenze sanitarie.


