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Legislatura	18ª	-	12ª	Commissione	permanente	-	Resoconto	sommario	n.	98	del	01/08/2019

EMENDAMENTI	AL	DISEGNO	DI	LEGGE

N.	770

	

Art.	1

1.3	(Testo	2)

Endrizzi

Al	comma	1,	sostituire	la	lettera	a)	con	la	seguente:
								"a)	di	assicurare	la	tutela	della	salute	del	singolo	e	della	comunità,	disciplinando	le	vaccinazioni,

insieme	ad	altre	necessarie	misure	di	prevenzione,	quali	strumenti	essenziali	di	profilassi	e,	 tenendo

conto	 delle	 raccomandazioni	 formulate	 da	 organismi	 sanitari	 internazionali	 e	 delle	 evidenze

scientifiche,	 individuando	 nel	 raggiungimento	 delle	 coperture	 vaccinali	 di	 sicurezza	 epidemiologica	 il

punto	di	equilibrio	tra	responsabilità	sociale	e	libertà	individuale;	di	proteggere,	altresì,	i	soggetti	per	i

quali	 le	vaccinazioni	non	sono	raccomandate	o	sono	controindicate	 in	ragione	di	particolari	situazioni

cliniche	documentate,	attraverso	interventi	mirati	negli	specifici	contesti	di	vita".

1.11	(Testo	2)

Cantù,	Fregolent

Al	comma	1,	sostituire	la	lettera	b)	con	la	seguente:
								b)	di	garantire	la	piena	ed	uniforme	erogazione	delle	prestazioni	vaccinali	sul	territorio	nazionale
per	assicurare	equità	e	parità	di	accesso	alle	stesse,	individuando	i	seguenti	interventi	quali	prioritari

nella	lotta	contro	l'esitazione	nei	confronti	dei	vaccini	e	per	l'ottimizzazione	delle	coperture	vaccinali:

												1)	il	riconoscimento	dell'educazione,	anche	durante	il	percorso	scolastico,	e	dell'informazione

consapevole	del	nucleo	famigliare	in	materia	di	prevenzione	e	profilassi	vaccinale	quali	livelli	essenziali

di	assistenza	(LEA);		

												2)	la	promozione	dell'ottimale	adesione	vaccinale,	mediante	programmi	mirati	di	vaccinazione

e	immunizzazione,	da	parte	degli	operatori	esercenti	le	professioni	o	attivita'	sanitarie	e	sociosanitarie,

educative	e	scolastiche,	quale	modello	di	comportamento	per	gli	utenti	e	l'intera	comunità;	

1.18	(testo	2)

Cantù,	Fregolent,	Giuseppe	Pisani

Al	comma	1,	lettera	c),	sostituire	le	parole	da:	«l'implementazione»	fino	alla	fine	con	le	seguenti:	«la
piena	 operatività	 di	 un	 sistema	 informativo	 integrato,	 basato	 sull'anagrafe	 vaccinale	 informatizzata,

aggiornata	 costantemente	 in	 tempi	 rapidi	 e	 certi,	 che	 consenta	 di	 trasmettere	 le	 informazioni	 di

competenza	a	 tutti	 i	 soggetti	 del	SSN	e	del	 sistema	nazionale	dell'istruzione,	dei	 servizi	 educativi	 e

scolastici,	a	garanzia	di	certezza	delle	coperture	vaccinali	raccomandate,	di	una	puntuale	sorveglianza

delle	malattie	infettive	e	di	un	efficiente	monitoraggio	degli	eventi	avversi	da	vaccino.».

1.0.1	(testo	2)

Giuseppe	Pisani

Dopo	l'articolo,	inserire	il	seguente:
								"Articolo	1-bis.

								(Consenso	informato)
	 	 	 	 	 	 	 	 1.	 Gli	 operatori	 sanitari	 nell'eseguire	 la	 profilassi	 vaccinale	 devono	 acquisire	 il	 consenso

informato,	 salvo	 nei	 casi	 previsti	 dall'articolo	 5,	 riguardante	 i	 benefici	 e	 i	 rischi	 connessi	 alle

vaccinazioni,	da	parte	del	paziente	o	del	rappresentante	legale,	nonché	informarli	sullo	scopo	e	l'uso

della	raccolta	dei	loro	dati.

Art.	2

2.3	(testo	2)

Cantù,	Fregolent,	Marin,	Rufa,	Giuseppe	Pisani
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All'articolo	2,	apportare	le	seguenti	modifiche:
												a)	nella	rubrica,	dopo	la	parola:	«prevenzione»	inserire	le	seguenti:	«e	profilassi»;
												b)	al	comma	1,	dopo	le	parole:	«prevenzione	vaccinale	(PNPV)»	inserire	le	seguenti:	«prende	il
nome	 di	 Piano	 nazionale	 di	 prevenzione	 e	 profilassi	 vaccinale	 (PNPV).	 Il	 PNPV	 sulla	 base	 dei	 dati

contenuti	nell'anagrafe	vaccinale	nazionale	di	cui	all'art.	4,»	e	dopo	le	parole	«attività	vaccinali»	inserire
le	seguenti	«,	le	coperture	vaccinali	raccomandate,»;
												c)	sostituire	il	comma	2	con	il	seguente:	«Il	PNPV		ha	durata	quinquennale	ed	è	adottato	su
proposta	del	Ministro	della	salute,	sentiti	 l'Istituto	Superiore	di	Sanità	e	il	Gruppo	Tecnico	Consultivo

Nazionale	sulle	Vaccinazioni	(National	Immunization	Technical	Advisory	Group	-NITAG),	con		intesa	in
Conferenza	permanente	per	 i	 rapporti	 tra	 lo	Stato,	 le	 regioni	e	 le	province	autonome	di	Trento	e	di

Bolzano	 ai	 sensi	 dell'articolo	 8,	 comma	6,	 della	 legge	5	 giugno	2003,	 n.	 131.	Qualora	 le	 condizioni

epidemiologiche	 e	 l'evoluzione	 nella	 prevenzione	 e	 nella	 profilassi	 vaccinale	 lo	 richiedano,	 il	 PNPV	 è

aggiornato	prima	della	sua	naturale	scadenza.»;

2.0.1	(testo	2)

Il	Relatore

Dopo	l'articolo,	inserire	il	seguente:
								"2-bis.

								(Istituzione	del	NITAG		-	National	Immunization	Technical	Advisory	Group)
								1.									In	attuazione	delle	raccomandazioni	di	cui	al	Piano	d'azione	globale	sulle	vaccinazioni,

adottato	dall'Organizzazione	Mondale	della	Sanità,	con	decreto	del	Ministro	della	salute,	senza	nuovi	o

maggiori	 oneri	 per	 la	 finanza	pubblica,	 è	 istituito,	 presso	 il	Ministero	della	 salute,	 il	Gruppo	Tecnico

Consultivo	Nazionale	sulle	Vaccinazioni	(NITAG	-	National	Immunization	Technical	Advisory	Group).

								2.									Il	NITAG	ha	durata	quinquennale	e	si	compone	di	esperti	di	comprovata	indipendenza,

esperienza	e	integrità,	dotati	della	competenza	necessaria	a	supportare,	dal	punto	di	vista	tecnico,	le

scelte	di	politica	vaccinale	nazionale.	La	partecipazione	al	NITAG	è	a	 titolo	gratuito	e	ai	 componenti

non	sono	corrisposti	gettoni,	compensi	o	altri	emolumenti.

								3.									Il	Nitag	formula	specifiche	raccomandazioni	per	l'elaborazione	e	l'aggiornamento	del

PNPV,	esprimendo	pareri	 in	merito	alle	strategie	concretamente	adottabili	per	monitorare	 l'incidenza

delle	malattie	prevenibili	 con	 le	vaccinazioni	 e	 l'efficacia	dei	programmi	vaccinali	 e	per	migliorare	 le

coperture	vaccinali;	entro	 il	28	 febbraio	di	ogni	anno,	 il	NITAG	presenta	al	Ministero	della	salute	un

circostanziato	rapporto	sullo	stato	di	attuazione	del	PNPV.	Il	rapporto	è	reso	pubblico."

Art.	3

3.5	(testo	3)

Cantù,	Fregolent,	Giuseppe	Pisani

All'articolo	3,	apportare	le	seguenti	modifiche:
												a)	nella	rubrica,	dopo	la	parola:	«prevenzione»	inserire	le	seguenti:	«e	profilassi»;
												b)	al	comma	1,	lettera	b),	sostituire	le	parole:	«dal	PNPV»,	con	le	seguenti:	«dal	PNPV,	e	dai
suoi	aggiornamenti,	attraverso	la»	e	sostituire	la	parola:	«attraverso»	con	le	seguenti:	«,	in	particolare
mediante:»;

												c)	al	comma	1,	lettera	b),	numero	2),	dopo	la	parola:	«prevenzione»	inserire	le	seguenti:	«e
profilassi»;

												d)	al	comma	1,	lettera	b),	numero	3)	sostituire	le	parole:	«di	offerta	attiva	delle	vaccinazioni»,
con	le	seguenti:	«a	favorire	l'adesione	vaccinale»;
												e)	al	comma	1,	lettera	b),	numero	4)	dopo	la	parola:	«professioni»	aggiungere	le	seguenti:	«o
le	 attività»	e	dopo	 la	parola:	 «offerte»	 inserire	 le	 seguenti:	 «dai	 corsi	 di	 preparazione	 al	 parto,	 dai
percorsi	nascita	e»

												f)	al	comma	1,	lettera	b),	dopo	il	numero	5),	aggiungere	il	seguente:
								«5-bis)	la	promozione	di	ricerca	e	sviluppo,	anche	ai	fini	dell'aggiornamento	del	PNPV,	di	nuove

strategie	vaccinali,	nonché	dell'incremento	dell'efficacia	e	della	sicurezza	dei	vaccini,	ivi	compresi	quelli

in	 formulazione	 monocomponente	 dedicata	 a	 specifiche	 situazioni	 cliniche,	 e	 di	 vaccini	 in	 grado	 di

prevenire	le	infezioni	da	microrganismi	multi-resistenti	agli	antibiotici;»;

												g)	al	comma	1,	lettera	c):
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 1)	dopo	 la	parola:	 «PNPV»	aggiungere	 le	 seguenti:	 «,	 anche	da	 parte	 degli	 esercenti	 le
professioni	o	le	attività	sanitarie	e	sociosanitarie,	educative	e	scolastiche,";

												2)	dopo	la	parola:	«prevenzione»	inserire	le	seguenti:	«e	profilassi»;
												3)	sopprime	le	parole:	«e	la	sua	reputazione»;
												h)	al	comma	2,	dopo	la	parola:	«prevenzione»	inserire	le	seguenti:	«e	profilassi»;
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												i)	al	comma	3:
												1)	dopo	la	parola:	«(CET)»	inserire	le	seguenti:	«e	dalla	verifica	degli	adempimenti	previsti	dal
monitoraggio	dei	livelli	essenziali	di	assistenza	(LEA)	previsti	dalla	legislazione	vigente»;

												2)		dopo	la	parola:	«prevenzione»	inserire	le	seguenti:	«e	profilassi»;
												3)	dopo	le	parole:	«presente	articolo»	 inserire	le	seguenti:	«,	spettante	alla	regione	o	alla
provincia	autonoma	inadempiente,».		

3.6	(testo	2)

Endrizzi

Al	comma	1,	lettera	b),	numero	1,	aggiungere,	in	fine,	le	seguenti	parole	"anche	coinvolgendo	i	medici
di	medicina	generale	e	i	pediatri	di	libera	scelta	nella	rete	di	offerta;".

Art.	4

4.1	(testo	2)

Cantù,	Fregolent,	Marin,	Rufa,	Di	Marzio

All'articolo	4,	apportare	le	seguenti	modifiche:
												a)	sostituire	il	comma	1	con	il	seguente:	«Fatti	salvi	gli	effetti	prodotti	dall'articolo	4-bis	del
decreto-legge	7	giugno	2017,	n.	73,	convertito,	con	modificazioni,	dalla	legge	31	luglio	2017,	n.	119,

l'anagrafe	 nazionale	 vaccini	 istituita	 con	 decreto	 del	 Ministro	 della	 salute	 del	 17	 settembre	 2018

pubblicato	 sulla	 Gazzetta	 Ufficiale	 n.257	 del	 05	 novembre	 2018	 assume,	 a	 decorrere	 dalla	 data	 di

entrata	in	vigore	della	presente	legge,	la	denominazione	di	«anagrafe	vaccinale	nazionale».	L'anagrafe

vaccinale	nazionale	deve	essere	pienamente	operativa	entro	e	non	oltre	sei	mesi	dalla	data	di	entrata

in	vigore	della	presente	legge.	Le	regioni	e	le	province	autonome	di	Trento	e	di	Bolzano	nel	medesimo

termine	si	dotano	dell'anagrafe	regionale	vaccinale	informatizzata	relativa	al	territorio	di	competenza.

Qualora	le	regioni	e	le	province	autonome	di	Trento	e	Bolzano	non	provvedono	a	costituire	le	anagrafi

regionali	 vaccinali	 entro	 il	 termine	 di	 cui	 al	 periodo	 precedente,	 sulla	 base	 del	 monitoraggio	 del

Comitato	permanente	per	la	verifica	dell'erogazione	dei	Livelli	Essenziali	di	Assistenza	di	cui	al	comma

2	 dell'articolo	 3,	 il	 Ministro	 della	 Salute	 accantona,	 fino	 all'adeguamento,	 una	 somma	 del	 Fondo

sanitario	 nazionale	 pari	 al	 5	 per	 cento	 della	 quota,	 dovuta	 alla	 Regione	 o	 alla	 provincia	 autonoma

inadempiente,	per	l'esercizio	successivo	a	quello	in	cui	si	sono	rilevate	le	inadempienze.»;

												b)	al	comma	2	premettere	il	seguente	periodo:	«	L'anagrafe	vaccinale	nazionale	contiene	i	dati
relativi	ai	soggetti	vaccinati	e	da	sottoporre	a	vaccinazione,	ai	soggetti	che	omettono	o	differiscono	le

vaccinazioni	previste	dal	PNPV,	in	relazione	a	specifiche	condizioni	cliniche	documentate,	attestate	dal

medico	 di	 medicina	 generale	 o	 dal	 pediatra	 di	 libera	 scelta,	 o	 dal	 medico	 specialista	 del	 Servizio

sanitario	 nazionale,	 nonché	 le	 dosi	 e	 i	 tempi	 di	 somministrazione	 delle	 vaccinazioni	 effettuate	 e	 gli

eventuali	effetti	indesiderati,	che	confluiscono	nella	rete	nazionale	di	farmacovigilanza	di	cui	al	decreto

del	 Ministro	 della	 salute	 30	 aprile	 2015,	 pubblicato	 nella	 Gazzetta	 Ufficiale	 n.	 143	 del	 23	 giugno
2015.».							

								Conseguentemente,	all'articolo	7,	aggiungere	in	fine	il	seguente	comma:	«3-bis.		Fermi	restando
i	 livelli	 essenziali	 di	 assistenza	 (LEA)	 da	 garantire	 in	maniera	 uniforme	 in	 condizioni	 di	 efficienza	 e

appropriatezza	su	tutto	il	territorio	nazionale,	le	disposizioni	di	cui	alla	presente	legge	si	applicano	si

applicano	 nelle	 regioni	 a	 statuto	 speciale	 e	 nelle	 province	 autonome	 di	 Trento	 e	 di	 Bolzano

compatibilmente	con	le	norme	dei	rispettivi	statuti	e	con	le	relative	norme	di	attuazione.»

4.8	(testo	2)

Cantù,	Fregolent,	Marin,	Rufa,	Di	Marzio

Al	comma	3	sostituire	le	parole:	«ai	commi	1	e	2»	con	le	seguenti	«al	comma	2».	

4.10	(testo	2)

Il	Relatore

Al	comma	5,	secondo	periodo,	dopo	la	parola:	«tempistiche»,	aggiungere	la	seguente:	«a	decorrere
dall'anno	2020».

4.0.1	(testo	3)

Cantù,	Fregolent,	Marin,	Rufa

Dopo	l'articolo,	inserire	il	seguente:
								«Art	4-bis.

								(Profilassi	vaccinale)
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								1.	Le	coperture	vaccinali	raccomandate,		definite	nel	PNPV	di	cui	all'articolo	2,	sono	livelli	essenziali	di	assistenza	e

vengono	perseguiti	mediante	somministrazione	dei	vaccini	attraverso	il	SSN	e	favorendo	l'integrazione	dei	centri	vaccinali

ASL	con	i	punti	nascita	delle	strutture	ospedaliere	per	le	vaccinazioni	da	0	ai	2	anni	e	con	la	rete	dei	consultori	quali	centri

evoluti	 ed	 integrati	 di	 servizi	 alla	 famiglia,	nell'ambito	di	un	 innovativo	percorso	di	 presa	 in	 carico	dell'effettivo	bisogno

vaccinale	del	bambino	da	parte	del	pediatra	di	famiglia	nel	nuovo	sistema	di	prevenzione	e	cure	primarie.

	 	 	 	 	 	 	 	 2.	 	 Secondo	 quanto	 previsto	 dal	 decreto	 legislativo	 24	 aprile	 2006,	 n.	 219	 per	 il	 regime	 di

fornitura,	dal	decreto	del	Presidente	del	Consiglio	dei	ministri	del	12	gennaio	2017,	articolo	1,	lettera

a)	e	dal	PNPV,	i	vaccini	inseriti	nei	programmi	vaccinali	per	le	patologie	raccomandate	sono	medicinali

totalmente	rimborsabili	dal	Servizio	sanitario	nazionale.	Il	produttore	deve	richiedere,	per	ogni	vaccino

di	 cui	 è	 titolare	 di	 Autorizzazione	 all'Immissione	 in	 Commercio	 (AIC),	 l'attribuzione	 del	 prezzo	 e	 la

classe	di	 rimborsabilità	ad	AIFA.	 Il	 prezzo	è	determinato	mediante	 contrattazione	dell'AIFA,	ai	 sensi

dell'articolo	 48,	 comma	 33,	 del	 decreto-legge	 30	 settembre	 2003,	 n.	 269,	 convertito,	 con

modificazioni,	 dalla	 legge	 24	 novembre	 2003,	 n.	 326,	 secondo	 le	 modalità	 e	 i	 criteri	 indicati	 nella

Delibera	Cipe	1°	febbraio	2001,	n.	3,	pubblicata	nella	Gazzetta	Ufficiale	n.	73	del	28	marzo	2001.	Il

CIPE,	entro	e	non	oltre	novanta	giorni	dall'entrata	in	vigore	della	presente	legge,	aggiorna,	per	quanto

concerne	 i	 criteri	 di	 contrattazione	 del	 prezzo	 dei	 vaccini,	 la	 Delibera	 Cipe	 1°	 febbraio	 2001,	 n.	 3,

tenendo	 conto	 del	 valore	 economico,	 del	 valore	 clinico	 e	 della	 sostenibilità	 per	 il	 Sistema	 sanitario

nazionale,	sulla	base	dell'analisi	dei	costi	e	dei	prezzi	mediante	benchmark	comunitario.	Nei	casi	in	cui

la	contrattazione	non	soddisfi	l'interesse	pubblico,	l'AIFA,	in	alternativa:	a)	indice	gara	internazionale;

b)	 ovvero	 procede	 attraverso	 l'importazione	 dall'estero;	 c)	 ovvero	 mediante	 produzione	 diretta

secondo	le	modalità	di	cui	al	comma	5	dell'articolo	5.

								3.	Entro	e	non	oltre	sessanta	giorni	dall'entrata	in	vigore	della	presente	legge,	il	Ministro	della

salute	 emana	 uno	 o	 più	 decreti	 ai	 fini	 dell'attuazione	 delle	 disposizioni	 di	 cui	 ai	 commi	 1	 e	 2	 del

presente	 articolo,	 prevedendo	 in	 particolare,	 l'adeguamento	 delle	 relative	 procedure	 accentrate	 di

acquisto	di	cui	all'articolo	9,	comma	3,	del	decreto	legge	14	aprile	2014,	n.	66	e	all'articolo	1,	comma

548,	della	legge	24	dicembre	2015,	n.	208	a	principi	di	rating	di	fornitura	finalizzati	alla	razionalizzare

della	spesa	sanitaria	e	all'efficientamento	del	sistema	di	acquisto	dei	vaccini.

								4.	L'avvenuta	immunizzazione	a	seguito	di	malattia	naturale,	comprovata	dalla	notifica	effettuata

dal	medico	curante,	ai	 sensi	dell'articolo	1	del	decreto	del	Ministro	della	 sanita`	15	dicembre	1990,

esonera	dalla	 relativa	vaccinazione.	A	 tal	 fine,	 il	 soggetto	che	risulta	 immunizzato	per	una	patologia

può	 chiedere	 di	 essere	 sottoposto	 alle	 vaccinazioni	 con	 vaccini,	 laddove	 disponibili,	 in	 formulazione

monocomponente	ovvero	combinata	in	cui	sia	assente	l'antigene	per	la	malattia	infettiva	per	la	quale

sussiste	 immunizzazione.	 In	 caso	 di	 indisponibilità	 in	 tali	 formulazioni,	 rimane	 raccomandata	 la

vaccinazione	 con	 i	 vaccini	 in	 attuale	 disponibilità`	 atti	 a	 coniugare	 profilassi,	 appropriatezza	 e

sicurezza.

		 	 	 	 	 	 	Conseguentemente,	al	comma	7	dell'articolo	5,	premettere	 le	seguenti	parole:	 "Nel	caso	di	esito	negativo	della

contrattazione	obbligatoria	dell'AIFA,"»

Art.	5

5.11	(testo	2)

Cantù,	Fregolent,	Marin,	Rufa

All'articolo	5,	apportare	le	seguenti	modificazioni:
												a)	sostituire	la	rubrica	con	la	seguente:	«Interventi	in	caso	di	emergenze	sanitarie»;
												b)	sostituire	il	comma	1,	con	il	seguente:	«1.	Qualora,	nell'ambito	dell'attività	di	monitoraggio
delle	 coperture	 vaccinali	 svolta	 su	 base	 semestrale	 dal	 Ministero	 della	 salute,	 si	 rilevi	 un	 rischio

concreto	e	attuale	per	la	salute	pubblica	che	possa	derivare	da	emergenze	epidemiche	per	una	o	più

malattie	prevenibili	con	vaccino	ovvero	anche	per	effetto	di	uno	scostamento	dagli	obiettivi	fissati	dal

PNPV,	tale	da	ingenerare	il	rischio	di	compromettere	specifiche	immunità	di	gruppo	o	la	diffusione	di

epidemie,	con	decreto	del	Presidente	del	Consiglio	dei	Ministri,	su	proposta	del	Ministro	della	salute,

sentiti	 l'Istituto	 superiore	 di	 sanità	 e	 il	 NITAG,	 con	 intesa	 in	 sede	 di	 Conferenza	 permanente	 per	 i

rapporti	tra	lo	Stato,	le	regioni	e	province	Autonome	di	Trento	e	di	Bolzano,	previa	deliberazione	del

Consiglio	 dei	 Ministri,	 sono	 adottati	 Piani	 straordinari	 d'intervento.	 Tali	 piani	 prevedono	 l'obbligo	 di

effettuazione	di	una	o	più	vaccinazioni,	su	base	nazionale,	regionale	o	locale,	per	determinate	coorti	di

nascita	 ovvero	 per	 gli	 esercenti	 le	 professioni	 o	 le	 attività	 sanitarie	 e	 socio	 sanitarie,	 educative	 e

scolastiche.	L'obbligo	deve	essere	limitato	al	tempo	ritenuto	necessario	a	raggiungere	gli	scopi	indicati.

Il	 Piano	 straordinario	 deve	definire	 la	 durata	dell'obbligo	 e	 la	 sua	 estensione	 territoriale,	 nonché	gli

ulteriori	 interventi	da	adottare	di	 tutela	della	salute	pubblica	ed	 individuale,	 le	azioni	di	 controllo	da

parte	 delle	 istituzioni	 e	 le	 sanzioni	 in	 caso	 di	 mancata	 ottemperanza	 delle	 misure	 del	 Piano

medesimo.»;

												c)	al	comma	2	premettere	le	seguenti	parole:	«Secondo	le	modalità	e	i	tempi	stabiliti	nei	piani
di	cui	al	comma	precedente,»;

												d)	al	comma	3:

http://www.senato.it/loc/link.asp?leg=18&tipodoc=SANASEN&id=32598
http://www.senato.it/loc/link.asp?leg=18&tipodoc=SANASEN&id=32635
http://www.senato.it/loc/link.asp?leg=18&tipodoc=SANASEN&id=32664
http://www.senato.it/loc/link.asp?leg=18&tipodoc=SANASEN&id=32752
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	1)	premettere	 le	seguenti	parole:	 «Ferme	 restando	 le	 cause	di	 esonero,	 ivi	 compresa	 la
avvenuta	immunizzazione,»;

												2)	aggiungere	infine	le	seguenti	parole:	«Le	maggiori	entrate	derivanti	dall'irrogazione	delle
sanzioni	sono	destinate	alla	promozione	della	 ricerca	e	sviluppo	di	nuove	strategie	vaccinali,	nonché

dell'incremento	 dell'efficacia	 e	 della	 sicurezza	 dei	 vaccini,	 ivi	 compresi	 quelli	 in	 formulazione

monocomponente	dedicata	a	specifiche	situazioni	cliniche,	e	di	vaccini	in	grado	di	prevenire	le	infezioni

da	microrganismi	multi-resistenti	agli	antibiotici.»

												e)	sopprimere	il	comma	4;
												f)	sostituire	il	comma	5	con	il	seguente:	«5.	In	presenza	dei	presupposti	di	cui	al	comma	1,	in
attuazione	dell'articolo	7,	comma	2,	della	 legge	23	dicembre	1978,	n.	833,	con	decreto	del	Ministro

della	salute,	sentiti	l'AIFA	e	la	Conferenza	permanente	per	i	rapporti	tra	lo	Stato,	le	regioni	e	province

autonome	di	Trento	e	di	Bolzano,	può	essere	disposta	l'integrazione	della	produzione	di	vaccini	carenti

monocomponenti	e	pandemici,	privilegiando	la	messa	in	filiera	di	collaborazioni	pubblico	private	atte	a

includere	 anche	 la	 partecipazione	 dello	 Stabilimento	 Chimico	 Farmaceutico	 militare,	 con	 sede	 a

Firenze,	nonché	 la	partecipazione	di	produttori	con	consolidata	esperienza	nel	settore	della	ricerca	e

sviluppo	di	vaccini,	incaricando	l'Istituto	Superiore	di	Sanità	di	valutarne	la	relativa	fattibilità.»;

												g)	al	comma	7	premettere	le	seguenti	parole:	«Nel	caso	di	esito	negativo	della	contrattazione
obbligatoria	dell'AIFA,».		

5.0.100

Il	Relatore

Dopo	l'articolo,	inserire	il	seguente:
								«5-ter

												(Tutela	del	diritto	all'inclusione	scolastica	dei	soggetti	per	i	quali	le	vaccinazioni	sono
controindicate	per	ragioni	cliniche)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	1.	Ai	soggetti	per	 i	quali	 la	somministrazione	delle	vaccinazioni	raccomandate	dal	PNPV	è

controindicata,	 in	 maniera	 temporanea	 o	 permanente,	 in	 ragione	 di	 specifiche	 condizioni	 cliniche

documentate,	 attestate	 dal	 pediatra	 di	 libera	 scelta	 o	 dal	 medico	 di	 medicina	 generale	 o	 da	 uno

specialista	del	Servizio	sanitario	nazionale,	è	garantito	 il	diritto	all'inclusione	nel	 rispetto	della	 tutela

dalla	 salute	nelle	 istituzioni	 scolastiche	del	 sistema	nazionale	 d'istruzione	 e	nelle	 scuole	 private	non

paritarie	nonché	nei	centri	di	formazione	professionale	regionali	e	nei	servizi	educativi	per	l'infanzia.	A

tal	 fine,	 i	soggetti	non	vaccinabili	di	cui	al	periodo	precedente	sono	 inseriti	 in	classi	 in	cui	non	sono

presenti	soggetti	non	vaccinati	o	non	immunizzati	per	le	malattie	previste	dal	vigente	PNPV,	pur	non

rientrando	tra	coloro	per	i	quali	le	vaccinazioni	sono	controindicate	in	ragione	di	specifiche	condizioni

cliniche	documentate.

								2.	Qualora	non	sia	possibile	soddisfare	le	condizioni	per	la	formazione	delle	classi	previste	dal

comma	 precedente	 all'interno	 della	 stessa	 istituzione	 scolastica	 o	 dello	 stesso	 centro	 di	 formazione

professionale,	 i	 soggetti	 non	 vaccinati	 o	 non	 immunizzati	 per	 le	malattie	 previste	 dal	 vigente	 PNPV

sono	inseriti	nelle	classi	dell'istituzione	scolastica	o	del	centro	di	formazione	più	vicino,	ferme	restando

le	disposizioni	vigenti	e	i	 limiti	di	cui	all'articolo	1,	comma	201,	della	legge	13	luglio	2015,	n.	107,	e

all'articolo	19,	 comma	7,	del	decreto-legge	6	 luglio	2011,	n.	98,	 convertito,	 con	modificazioni,	dalla

legge	15	luglio	2011	n.	111.

	 	 	 	 	 	 	 	 3.	 Al	 fine	 di	 garantire	 il	 diritto	 all'inclusione	 scolastica	 ai	 soggetti	 di	 cui	 al	 comma	1,	 entro

sessanta	 giorni	 dalla	 data	 di	 entrata	 in	 vigore	 della	 presente	 legge,	 il	 Ministro	 dell'istruzione,

dell'università	 e	 della	 ricerca,	 di	 concerto	 con	 il	 Ministro	 della	 salute,	 emana	 uno	 o	 più	 decreti

contenenti	 linee-guida	che	offrono	 indicazioni	volte	a	prevenire	 le	occasioni	di	contagio	e	 indicano	 le

misure	di	sicurezza	necessarie	alla	tutela	dei	soggetti	per	i	quali	le	vaccinazioni	sono	controindicate	ai

sensi	 del	 comma	 1.	 Le	 indicazioni	 contenute	 nelle	 Linee-guida	 riguardano	 azioni	 di	 informazione	 e

promozione	 di	 scelte	 solidaristiche,	 indirizzi	 tecnici	 e	 organizzativi	 per	 l'igiene	 personale	 e	 la	 pulizia

negli	ambienti	scolastici	e	criteri	per	la	formazione	delle	classi.

	 	 	 	 	 	 	 	4.	Per	garantire	 l'attuazione	dei	commi	1	e	2	del	presente	articolo,	 i	dirigenti	scolastici	delle

istituzioni	del	sistema	nazionale	di	 istruzione	ed	 i	 responsabili	dei	servizi	educativi	per	 l'infanzia,	dei

centri	 di	 formazione	 professionale	 regionale	 e	 delle	 scuole	 private	 non	 paritarie	 trasmettono	 alle

aziende	 sanitarie	 locali	 territorialmente	 competenti,	 entro	 il	 10	 marzo	 di	 ogni	 anno,	 l'elenco	 degli

iscritti	 per	 l'anno	 scolastico	 o	 per	 il	 calendario	 annuale	 successivo.	 Le	 aziende	 sanitarie	 locali

territorialmente	 competenti	 provvedono	a	 restituire,	 entro	 il	 10	giugno	dello	 stesso	anno,	 i	 suddetti

elenchi,	 completandoli,	 sulla	base	dei	dati	 contenuti	nelle	anagrafi	 vaccinali	 regionali	 e	nell'anagrafe

vaccinale	 nazionale,	 ai	 sensi	 dell'articolo	 4,	 commi	 1	 e	 2	 della	 presente	 legge,	 con	 l'indicazione	 dei

soggetti	 cui	 sono	state	 somministrate	 le	vaccinazioni	previste	dal	PNPV,	 in	base	all'età,	dei	 soggetti

che	 hanno	 omesso	 o	 differito	 l'effettuazione	 delle	 medesime	 vaccinazioni,	 in	 ragione	 di	 specifiche

condizioni	 cliniche	 documentate,	 attestate	 dal	 pediatra	 di	 libera	 scelta	 o	 dal	 medico	 di	 medicina

generale	 o	 da	 uno	 specialista	 del	 Servizio	 sanitario	 nazionale,	 nonché	 dei	 soggetti	 immunizzati
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naturalmente.	 Nell'ipotesi	 di	 presentazione	 della	 richiesta	 di	 iscrizione	 nonché	 di	 raggiungimento	 di

posizione	utile	per	effetto	dello	scorrimento	nelle	liste	d'attesa	dopo	la	data	del	10	marzo	di	ogni	anno,

all'atto	dell'iscrizione,	 il	dirigente	scolastico	o	il	responsabile	del	centro	di	formazione	professionale	o

del	servizio	educativo	richiederà	all'Azienda	sanitaria	 locale	territorialmente	competente	di	verificare,

tramite	l'anagrafe	vaccinale	regionale,	la	situazione	vaccinale	del	soggetto	interessato.

											5.	In	via	transitoria,	al	fine	di	assicurare	l'attuazione	dei	commi	1	e	2	del	presente	articolo,

nelle	sole	regioni	e	province	autonome	nelle	quali	non	risulti	 istituita	l'anagrafe	vaccinale	regionale	e

soltanto	 fino	 alla	 data	 di	 pubblicazione	 sulla	 Gazzetta	 ufficiale	 del	 primo	 piano	 di	 prevenzione	 e

profilassi	vaccinale,	i	dirigenti	scolastici	delle	istituzioni	scolastiche	del	sistema	nazionale	di	istruzione	e

delle	scuole	private	non	paritarie	nonché	i	responsabili	dei	centri	di	formazione	professionale	regionali

e	 dei	 servizi	 educativi	 per	 l'infanzia,	 all'atto	 dell'iscrizione,	 richiedono	 ai	 genitori	 esercenti	 la

responsabilità	genitoriale,	ai	tutori	o	ai	soggetti	affidatari	 la	presentazione	di	 idonea	documentazione

comprovante	l'effettuazione	delle	vaccinazioni	raccomandate	dal	PNPV	in	base	all'età,	ovvero	l'esonero

per	 avvenuta	 immunizzazione	 naturale	 o	 l'omissione	 o	 il	 differimento	 delle	 stesse	 in	 ragione	 di

specifiche	 condizioni	 cliniche	 documentate,	 attestate	 dal	 pediatra	 di	 libera	 scelta	 o	 dal	 medico	 di

medicina	generale	o	da	uno	specialista	del	Servizio	sanitario	nazionale,	che	controindichino	una	o	più

vaccinazioni	 in	 maniera	 temporanea	 o	 permanente.	 All'atto	 dell'iscrizione,	 la	 documentazione

comprovante	l'effettuazione	delle	vaccinazioni	può	essere	sostituita	dalla	dichiarazione	resa	ai	sensi	del

decreto	 del	 Presidente	 della	 Repubblica	 28	 dicembre	 2000,	 n.	 445;	 in	 tale	 eventualità,	 la

documentazione	 comprovante	 l'effettuazione	 delle	 vaccinazioni	 deve	 essere	 presentata	 entro	 il	 10

giugno	di	ogni	anno.	Per	i	casi	in	cui	la	procedura	di	iscrizione	avviene	d'ufficio,	la	documentazione	di

cui	al	primo	periodo	del	presente	comma	deve	essere	presentata	entro	il	10	giugno	di	ciascun	anno,

senza	 preventiva	 presentazione	 di	 una	 dichiarazione	 resa	 ai	 sensi	 del	 citato	 decreto	 del	 Presidente

della	Repubblica	n.	445	del	2000.	Nell'ipotesi	di	presentazione	della	 richiesta	di	 iscrizione	nonché	di

raggiungimento	di	posizione	utile	per	effetto	dello	scorrimento	nelle	liste	d'attesa	dopo	la	data	del	10

giugno,	 il	 dirigente	 scolastico	 o	 il	 responsabile	 del	 centro	 di	 formazione	 professionale	 o	 del	 servizio

educativo,	 ai	 fini	 di	 cui	 ai	 commi	 1	 e	 2	 del	 presente	 articolo,	 richiederà	 al	 soggetto	 che	 intende

iscriversi	la	presentazione	della	documentazione	di	cui	al	primo	periodo	del	presente	comma.»

5.0.3	(testo	3)

Cantù,	Fregolent,	Marin,	Rufa,	Di	Marzio

Dopo	l'articolo,	inserire	il	seguente:
«Art.	5-bis.

(Educazione	ai	sani	stili	di	vita)
								1.	Al	fine	di	coordinare	le	politiche	vaccinali	con	interventi	educativi	finalizzati	alla	promozione

della	 salute	 rivolti	 alla	 popolazione,	 efficaci	 anche	 nel	 contrasto	 delle	 malattie	 infettive,	 e	 di

promuovere	 l'educazione	 alla	 prevenzione	 e	 profilassi	 vaccinale	 nel	 percorso	 scolastico,	 a	 decorrere

dall'anno	 scolastico	 successivo	 a	 quello	 all'entrata	 in	 vigore	 della	 presente	 legge,	 è	 introdotto	 nelle

scuole	primarie	e	secondarie	di	primo	e	secondo	grado	l'insegnamento	denominato	"Educazione	ai	sani

stili	di	vita",	articolato	su	linee	di	intervento	dedicate	alla	promozione	della	salute	e	dello	sviluppo	di

condizioni	 personali,	 sociali	 ed	 ambientali	 che	 favoriscano	 sani	 stili	 di	 vita,	 anche	 attraverso	 la

sensibilizzazione	alla	prevenzione	e	alla	profilassi	vaccinale.

			 	 	 	 	 	2.	In	ogni	 istituto	scolastico	è	costituito	un	Gruppo	di	coordinamento	dell'azione	preventiva	e

proattiva	di	educazione	ai	sani	stili	di	vita	con	il	compito	di	supporto	e	monitoraggio	della	formazione	e

dell'insegnamento	 di	 cui	 al	 comma	 dedotti	 in	 Piano	 formativo,	 sviluppato	 in	 collaborazione	 con	 le

Aziende	 Sanitarie	 che	 mettono	 a	 disposizione	 le	 necessarie	 competenze	 e	 conoscenze	 formative	 e

professionali.

								3.	Il	Ministero	dell'istruzione,	dell'università	e	della	ricerca,	d'intesa	con	il	Ministero	della	salute,

sentita	 la	 Conferenza	 permanente	 per	 i	 rapporti	 tra	 lo	 Stato,	 le	 regioni	 e	 le	 province	 autonome	 di

Trento	 e	 Bolzano,	 entro	 e	 non	 oltre,	 centottanta	 giorni	 dall'entrata	 in	 vigore	 della	 presente	 legge,

emana	uno	o	più	decreti	di	attuazione	del	presente	articolo,	con	particolare	riguardo	alla	formazione

degli	 insegnanti,	 alle	modalità	 di	 didattica,	 anche	 con	 strumenti	multimediali,	 	 e	 all'inserimento	 nei

programmi	di	studi	della	materia	e	delle	tematiche	ad	essa	collegate.».

Art.	7

7.3	(testo	2)

Sileri,	Cantù,	Fregolent

Al	 comma	 1,	 sostituire	 le	 parole	 "dalla	 data	 di	 entrata	 in	 vigore	 del	 primo	 piano	 nazionale	 di
prevenzione"	 con	 le	 seguenti:	 «dalla	 data	 di	 pubblicazione	 in	 Gazzetta	 Ufficiale	 del	 primo	 piano
nazionale	di	prevenzione	e	profilassi».
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