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Oggetto: DOVERE DI INFORMAZIONE CORRETTA ED ESAUSTIVA DA PARTE DELLE ISTITUZIONI SANITARIE
RIGUARDO ALLA VACCINAZIONE ANTI-COVID19 PER I MINORI, NELLA FASCIA 6 MESI — 4 ANNI - DENUNCIA DI
OMISSIONI E VIOLAZIONI.

Spett.le Ministero della Salute,
Spett.li Direzioni Sanitarie in indirizzo,

a seguito di consultazione di alcuni siti web istituzionali di aziende sanitarie e ospedali pediatrici concernentila
vaccinazione anti-Covid19 per i neonati e i bambini, la scrivente Associazione ha riscontrato comunicazioni
lacunose, sommarie e/o in contrasto con le indicazioni del titolare della licenza del vaccino e/o non rispettose
delle comuni pratiche vaccinali e di un’adeguata raccolta del Consenso Informato.

Nella circolare n. 0049730 emanata in data 09/12/2022, il Ministero della Salute ha precisato quanto segue:

“si estende la raccomandazione della vaccinazione anti-SARS-CoV- 2/COVID-19 ai bambini nella fascia
di eta 6 mesi — 4 anni (compresi) che presentino condizioni di fragilita, tali da esporli allo sviluppo di
forme pil severe di infezione da SARS-Cov2”.

Si tratta di un chiarimento ESSENZIALE, che andrebbe riportato in qualunque comunicazione rivolta alla
cittadinanza. Nel prosieguo del documento, il Ministero elenca e specifica quali siano le “condizioni di fragilita”
che giustificherebbero la raccomandazione alla vaccinazione.

Nella stessa circolare n. 0049730 si legge ancora che, considerate le indicazioni di utilizzo autorizzate dalle
Agenzie regolatorie, ossia EMA e AIFA, & consentito ai genitori o tutori di bambini in tale fascia di et3, su loro
esplicita richiesta, prenotare detta vaccinazione, sebbene la stessa NON sia raccomandata dalle Autorita
sanitarie.

Fermo restando quanto sopra rilevato, & evidente che I'Istituzione sanitaria, in ogni sua declinazione (azienda
sanitaria territorialmente competente, ospedale pediatrico, farmacia, ecc.), promuovendo indistintamente una
simile vaccinazione a tutti i bambini della fascia di eta 6 mesi— 4 anni, omettendo che la vaccinazione non sia
raccomandata per tutti, stia fornendo una informazione parziale e fuorviante.

Tale condotta rischia di minare la fiducia che i cittadini ripongono nelle Istituzioni sanitarie, da cui ci si aspetta
di ricevere un’informazione corretta ed esaustiva, anche tramite i mezzi di comunicazione istituzionale. Cio a
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maggior ragione ove si consideri che dette informazioni, cosi erroneamente veicolate, orientano in modo
determinante le decisioni della popolazione che €, cosi, indotta a non svolgere ulteriori approfondimenti
informativi.

E, inoltre, lecito pretendere che, per ogni singolo caso, sia svolta una accurata valutazione individuale del
bilancio rischio-beneficio del trattamento sanitario, in un rapporto diretto e CORRESPONSABILE tra il medico e
il paziente (genitori e tutori nel caso specifico), ovvero un rapporto fra persone umane che non puo essere
demandato a nessun “algoritmo” precostituito.

Poiché tutti i vaccini pediatrici rientrano fra i prodotti medicinali soggetti a prescrizione medica, il medico
vaccinatore & tenuto a dare una corretta ed esaustiva informazione ai genitori o tutori del minore vaccinando,
ed afronte di determinate condizioni di rischio connesse al trattamento sanitario & tenuto a fornire le dovute
garanzie al riguardo.

Ciononostante, le aziende sanitarie mettono a disposizione sui loro siti istituzionali i moduli di Consenso
Informato da presentare all’appuntamento vaccinale previamente sottoscritti, facendo supporre, di
conseguenza, che I'atto medico possa svolgersi in assenza di anamnesi, visita medica, colloquio informativo.

Quanto sopra trova, purtroppo, conferma nelle numerose testimonianze che pervengono alla scrivente
Associazione da tutto il territorio nazionale, in riferimento alle vaccinazioni pediatriche, sia obbligatorie che
raccomandate.

Il consenso verrebbe in tal modo fornito dai genitori “alla cieca”, in assenza di una benché minima anamnesi del
minore, senza aver ricevuto, dall'Azienda sanitaria, alcuna informazione sul vaccino da somministrare, sui suoi
componenti, sulle possibili reazioni avverse, sulle eventuali allergie ai componenti stessi che potrebbero
sconsigliarne la somministrazione.

Il consenso informato & principio consolidato in campo medico, costituisce il fondamento della liceita dell’attivita
sanitaria e non puo risolversi in un mero formalismo burocratico, da sbrigare frettolosamente nei pochi minuti
precedenti il trattamento o da raccogliere senza nemmeno fornire le delucidazioni necessarie, ma deve essere
preceduto da informazioni compiute ed approfondite, potendo il medico incorrere in pesanti responsabilita in
caso di omissione (cosi Cass. Civ. 16892/2019).

Ancor pil grave & quanto emerge dalla lettura del sito dell’Ospedale Pediatrico Bambino Gesu, ove si afferma
che e possibile effettuare la somministrazione concomitante del vaccino anti-Covid19 con un altro vaccino
inattivato, mentre, e cid dovrebbe essere ben noto, nel Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto (RCP) il
titolare della licenza specifica che "La somministrazione concomitante di Comirnaty con altri vaccininon é stata
studiata". Nel foglio Illustrativo &, poi, riportata la seguente avvertenza: “informi il medico o il farmacista se il
bambino sta usando, ha recentemente usato o potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se gli é stato
somministrato di recente qualsiasi altro vaccino”.

Nelle comunicazioni istituzionali prese in visione da Comilva, concernenti la vaccinazione anti-Covid19 di
bambini nei primi mesi e anni di vita, alcune delle quali riportiamo a titolo di esempio, emergerebbero anche
altri elementi di “criticita”.

Viene, ad esempio, dichiarato con assoluta certezza che il vaccino Comirnaty & efficace e sicuro per i bambini
nella fascia di eta sei mesi —quattro anni, senzafornire ulteriori specificazioni a supporto di questa affermazione,
con particolare riferimento agli studi (endpoint, dati sul campione esaminato, durata di osservazione, durata
della protezione).

Si consideri, oltretutto, che EMA “ha rinviato I'obbligo di presentare i risultati degli studi con Comirnaty nella
popolazione pediatrica per la prevenzione di COVID-19", come riportato nel Riassunto delle Caratteristiche di
Prodotto.

Sulla base delle evidenze scientifiche ormai acquisite e dei dati, lascia piuttosto sconcertati leggere, inoltre, che
la vaccinazione anti-Covid19 & utile a proteggere gli altri componenti della famiglia.
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In un’altra comunicazione viene riportato quanto segue: “il vaccino non contiene il virus e quindi non pud
trasmettere il Covid-19 al bambino ma stimola il sistema immunitario a produrre gli anticorpi contro il virus,
conferendo cosi una protezione contro il virus”, omettendo di descrivere il meccanismo diazione della tecnologia
a mRNA che contraddistingue questo medicinale, ovvero una fattispecie mai utilizzata prima per un trattamento
di massa su neonati e bambini.

Sirileva, infine, che I'infezione da Sars-CoV-2 nei bambini si manifesta nella maggior parte dei casi in maniera
asintomatica o i sintomi sono solitamente lievi o moderati: nulla viene comunicato alle famiglie riguardo alla
possibilita che il bambino possa aver acquisito un’immunita naturale e come questa possa conciliarsi con la
somministrazione di 3 dosi di vaccino.

Tutto cido premesso e considerato, la scrivente Associazione chiede al Ministero di predisporre una circolare
interna al fine diindividuare |le prerogative essenziali, in termini informativi, a cui debbono attenersi le Istituzioni
sanitarie, in ogni forma di comunicazione (inclusa quella “in pillole”) in grado di offrire il livello di servizio piu
appropriato al pubblico riguardo alla vaccinazione anti-Covid19 ai neonati e bambini.

Si chiede, altresi, alle Direzioni sanitarie regionali e provinciali in indirizzo di intervenire immediatamente,
laddove necessario, al fine di garantire alla cittadinanza una corretta informazione sulla somministrazione dei
vaccini pediatrici anti-SARS-CoV- 2/COVID-19.

In mancanza, sara premura della scrivente Associazione effettuare ogni valutazione necessaria, sul piano
giuridico e legale, per le eventuali omissioni e/o violazioni riscontrate.

Distinti Saluti,

Associazione COMILVA Odv
Il Presidente - Claudio SIMION
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Si riportano di seguito alcuni esempi esplicativi di quanto rappresentato nella nostra missiva.

sene [ 0 & k& asl2.liguria.it (&} G+ O

— @ ASI 2 digita il testo da cercare n

Sistema Sanitario Regione Liguria

Servizi dalla A alla Z Azienda Ospedali Territorio URP Formazione Spazio operatori

Prenotazione vaccino anti Covid-19 per bambini tra i 6 mesi e i 4 anni

Punti vaccinali Asl 2

Dal mese di febbraio 2023 le vaccinazioni Covid per bambini nella fascia d'eta 6 mesi 4 anni vengono effettuate presso le sedi la S.C. Igiene e
Sanita pubblica di Savona e Albenga.

Modalita di prenotazione

E possibile prenotare la vaccinazione anti Covid-19 inviando una mail con richiesta di appuntamento, indicando i dati anagrafici del minore ai
sequenti indirizzi:

vaccinazioni.savona@asl2.liguria.it

vaccinazioni.albenga@asl2.liguria.it

Ultima modifica: 18 Gennaio 2023

Figura 1: https://www.asl2.liguria.it/vaccinazioni/vaccinazioni-anti-covid-19/prenotazione-e-info-vaccino-
anti-covid-6-mesi-4-anni.html, screenshot del 27 gennaio
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EMERGENZA UCRAINA DOVE TROVARCI COME FARE PER DEDICATO A =

Cosa portare il giorno della vaccinazione

Il giorno della vaccinazione di un bambino tra i 6 mesi e i & anni compiuti & necessaria la presenza di uno o
entrambi i genitori. Non & possibile delegare altre persone (nemmeno altri familiari come nonni ecc..).

E' necessario presentarsi all'appuntamento con:

- la tessera sanitaria del bambino (Codice fiscale)

- un documento di identita in corso di validita del bambino

- il modulo di consenso e la scheda anamnestica da consegnare gia compilati e firmati da uno dei genitori

- il modulo di consenso informato alla vaccinazione anti Covid in caso di persona minorenne firmato da
entrambi i genitori

- esclusivamente se il minore & accompagnato da un solo genitore, copia del documento di riconoscimento in

corso di validita del genitore assente

Figura 2: https://www.ausl.mo.it/vaccino-covid-6mesi-4anni, screenshot del 27 gennaio
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Al via le vaccinazioni Covid per i bimbi

Argomenti
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Da martedi 27 sara possibile prenotare la somministrazione al
Cup-online

Al via in Trentino, le somministrazioni delle prime dosi del vaccino contro il Covid per i bambinitrai 6
mesi e i &4 anni. Nei magazzini di Apss sono arrivate le dosi pediatriche inviate dal Ministero alla
salute per permettere alle famiglie che lo desiderano divaccinare i propri figli. A partire da martedi
27 dicembre sara possibile prenotare un appuntamento nei centri vaccinali dell’Apss attraverso il
Cup-online (https:/cup.apss.tn.it) dove sara disponibile un'apposita card per accedere alla
prenotazione.

Data di pubblicazione:
Venerdi, 23 Dicembre 20822
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M— 1l via libera alla somministrazione del vaccino ai piccoli trai 6 mesi e i 4 anni
(compresi) é arrivato dal Ministero della salute sulla base delle indicazioni
dell’Agenzia italiana del farmaco. Il vaccino utilizzato é il Comirnaty
(BioNTech/Pfizer) pediatrico con un dosaggio di 3 microgrammi/dose (1/3
rispetto a quello somministrato dai 5-11 anni), che fornisce una protezione contro
le varianti attualmente circolanti di SARS-Cov-2 e che, in base agli studi condotti
e alle somministrazioni gia eseguite, senza segnalazioni di reazioni avverse
importanti, ¢ efficace e sicuro. Il vaccino non contiene il virus e quindi non pué
trasmettere il Covid-19 al bambino ma stimola il sistema immunitario a produrre
gli anticorpi contro il virus, conferendo cosi una protezione contro il virus.

Descrizione

Ulteriori informazioni

La somministrazione del vaccino € in tre dosi con la seconda dose da
somministrare almeno tre settimane dopo la prima e la terza almeno otto
settimane dopo la seconda. Il sistema di prenotazione, contestualmente al primo
appuntamento fissera anche la data della seconda dose; l'appuntamento per la
terza dose verra concordato con l'operatore sanitario in occasione della seduta
vaccinale.

Ulteriori informazioni
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Figura 3: https://www.apss.tn.it/Novita/Notizie/Al-via-le-vaccinazioni-Covid-per-i-bimbi-tra-i-6-mesi-e-i-4-

anni, screenshot del 27 gennaio
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ESISTE UN INTERVALLO MINIMO DA RISPETTARE TRA
LA VACCINAZIONE COVID-19 E TUTTE LE NORMALI
VACCINAZIONI? ~

E' possibile effettuare la somministrazione concomitante (o a
qualsiasi distanza di tempo. prima o dopo). di un vaccino anti-
SARS-CoV-2/COVID-19 utilizzato in Italia e un altro vaccino
inattivato (antipoliomielitica; antidifterica: antitetanica: anti -epatite
B: anti-pertosse: anti-Haemophilus tipo b: anti-influenzale: anti
HPV: anti-influenzale). Nel caso dei vaccini vivi attenuati (anti-
morbillo; anti-rosolia: anti-parotite; anti-varicella: anti-herpes zoster:
anti febbre gialla), & considerata valida una distanza minima
precauzionale di 14 giorni prima o dopo la somministrazione del

vaccino anti SARS-CoV-2.
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PERCHE DOVREI FAR VACCINARE MIO FIGLIO? o

La vaccinazione COVID-19 puo6 aiutare a proteggere suo figlio dal contrarre la
malattia COVID-19. Sebbene un minor numero di bambini e ragazzi si sia
ammalato di COVID-19 rispetto agli adulti, | bambini e ragazzi possono essere
infettati dal virus SARS-CoV-2, possono ammalarsi e possono diffondere il
virus ad altri. In alcuni rari casi inoltre, I'infezione pud determinare lo sviluppo
di una forma di malattia inflammatoria che pub risultare particolarmente
aggressiva (MIS-C). Far vaccinare suo figlio aiuta a proteggere suo figlio e la
sua famiglia. Per questo, la vaccinazione & raccomandata per tutti i soggetti a

partire dai 5 anni,

Figura 4: https://www.ospedalebambinogesu.it/vaccini-covid19-in-eta-pediatrica-domande-e-risposte-
124945/, screenshot del 27 gennaio




