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Obbligatorieta della vaccinazione contro l'epatite virale B

Presentato il 7 settembre 1990

ONoREvoLl DEPUTATI! — L'epatite B,
com’e noto, ha in Italia un tasso di inci-
denza di 13 per 100.000, con due milioni
di sieropositivi, trecentomila casi di infe-
zione e novemila decessi ogni anno corre-
lati a pregresse infezioni.

Nell'ultimo decennio é& stata osservata
una rilevante modifica dei fattori di ri-
schio con una riduzione di quello trasfu-
sionale, ed un incremento di quello corre-
lato alla iniezione di droghe.

La distribuzione geografica dell'infe-
zione varia notevolmente, caratterizzan-
dosi per l'esistenza di aree iperendemi-

che, particolarmente nell’Italia meridio-
nale. I progressi compiuti in questi ultimi
anni con l'ingegneria genetica hanno con-
sentito la realizzzazine di un vaccino pra-
ticamente privo di rischi, immunogeno,
efficace, che consente quindi la messa a
punto di una strategia di vaccinazione di
massa, anche per la connessa diminu-
zione dei costi.

Si ¢ cosi potuto conseguire un livello
estremamente favorevole del rapporto co-
sto-beneficio e inquadrare la vaccinazione
contro l'epatite B come vaccinazione ob-
bligatoria, in modo da contrastare effica-



Atti Parlamentari —

—_ Camera dei Deputati — 5067

X LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

cemente gli attuali livelli italiani di en-
demia, tenendo, altresi, presente che
causa principale di infezione ¢ il conta-
gio interumano e in particolare quello
intrafamiliare tardivo, come avviene par-
ticolarmente nelle popolazioni meridio-
nali.

Il disegno di legge in questione si arti-
cola nella maniera seguente:

Articolo 1. — Con tale disposizione si
introduce la vaccinazione obbligatoria per
tutti i nuovi nati. Si dispone, inoltre, che
tale vaccinazione deve avvenire ordinaria-
mente nel primo anno di vita, data la
necessitd di coordinare tale vaccinazione
con le altre obbligatorie.

Articolo 2. — Si demanda, con tale
norma, al Ministero della sanitd di fissare
le condizioni e le modalitd di vaccina-
zione. Viene, inoltre, stabilita la gratuita
della relativa certificazione, nonché 1'ob-
bligo di esibire questa all’atto della
prima iscrizione alla scuola dell’obbligo.

Articolo 3. — La maggiore incidenza
della infezione tra alcune categorie di
soggetti a rischio induce a confermare il
diritto alla vaccinazione gratuita di parti-
colari categorie di persone la cui pun-
tuale, aggiornata ricognizione & deman-
data ad un successivo decreto ministe-
riale.

Articolo 4. — Viene ribadita la gratuita
sia della vaccinazione sia della relativa

certificazione per i cittadini appartenenti
alle particolari categorie a rischio.

Articolo 5. — Atteso che nel passato si
contagiavano circa il 30 per cento dei
neonati da madri portatrici e che cio cor-
rispondeva all’l per cento di tutti i neo-
nati, & stato osservato che tale percen-
tuale viene notevolmente ridotta con lo
screening nelle gravide e con la vaccina-
zione dei neonati a rischio. Tale disposi-
zione, in coerenza con quanto sopra, pre-
vede sia lo screening delle gravide sia la
vaccinazione dei loro nati.

Articolo 6. — Stabilisce che ogni unita
sanitaria locale istituisca e mantenga ag-
giornato un archivio delle vaccinazioni
antiepatitiche effettuate.

Articolo 7. ~ Prevede l'obbligo della
vaccinazione a carico dei genitori o di
coloro che esercitano la patria potesta e
le relative sanzioni per gli inadempienti.

Articolo 8. — Viene ribadita l'esenzione
da ogni forma di partecipazione econo-
mica dei cittadini sia per coloro che pra-
ticano obbligatoriamente tale vaccina-
zione sia per quei cittadini che rientrano
nelle categorie a rischio. Viene precisato
che ogni onere economico & a carico del
Fondo sanitario nazionale.

Articolo 9. — Estende la normativa a
tutti i cittadini stranieri residenti o co-
munque stabilmente presenti sul territo-
rio nazionale.
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RELAZIONE TECNICA

(Articolo 11-ter, comma 2, della legge 5 agosto 1978, n. 468,
introdotto dall'articolo 7 della legge 23 agosto 1988, n. 362).

Nel 1983 ¢ stata istituita in Italia la vaccinazione contro 1'epa-
tite virale B in forma facoltativa ¢ gratuita.

Essa ¢ stata svolta dal 1983 ad oggi presso tutti i presidi
sanitari esistenti sul territorio nazionale nell’ambito di programmi
applicativi regionali.

L’offerta attiva della vaccinazione in argomento ¢ stata indiriz-
zata a settori di popolazione ad elevato rischio di contagio.

Nel corso della campagna vaccinale in parola sono stati immu-
nizzati contro l'epatite virale B oltre 600.000 cittadini italiani, di cui
110.000 nel 1989.

L'onere relativo all’attivita di cui trattasi ¢ stato sostenuto dalle
regioni mediante propri stanziamenti gravanti sui riparti del fondo
sanitario nazionale.

La spesa sostenuta per le procedure di cui trattasi pud essere
dettagliata in due parti:

a) spesa inerente all’approvvigionamento del vaccino;

b) spesa inerente all’operativitd vaccinale.

Facendo riferimento ai costi rilevati nel 1989 l'onere relativo
all’acquisto del vaccino, risultato dalla somma delle singole aste
regionali, pud essere quantificato in lire 9.075.000.000.

La spesa relativa all’operativita vaccinale si riferisce a due or-
dini di prestazioni:

a) lo screening pre-vaccinale;

b) l'inoculazione del vaccino nel vaccinando.

Per quanto riguarda il primo, & necessario precisare che dal
1983 ad oggi ogni operazione vaccinale doveva necessariamente es-
sere preceduta dal dosaggio sierologico dei marcatori HBV, al fine di
scartare dal processo di immunizzazione tutti quei soggetti che
fossero risultati positivi per una delle analisi svolte.

Il costo -del predetto screening, effettuato in Italia nel 1989, ¢&
risultato essere complessivamente di lire 14.846.700.000.

Poiché su 100 individui saggiati solo 60 risultavano negativi e
quindi vaccinabili, il peso economico dei restanti 40, non vaccinabili
poiché positivi, deve essere sommato al costo del singolo screening
prevaccinale che pertanto, da lire 14.846.700.000, lievita a lire
20.785.380.000.
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Per quanto concerne l'aspetto economico dell’operativita vacci-
nale in senso stretto, cio¢ del costo dell’inoculazione del vaccino e
l'organizzazione strutturale necessaria per il suo svolgimento, & im-
possibile procedere ad una dettagliata analisi quantitativa dello
stesso, rientrando il tutto nell’ambito dell’organizzazione sanitaria
delle unitd sanitarie locali, cui ¢ stato affidato il compito della
esecuzione materiale dei cicli vaccinali.

In base, quindi, ai dati economici sopra citati, inerenti sia al
costo del vaccino sia al costo dello screening prevaccinale, relativa-
mente a 110.000 persone che sono state immunizzate nel 1989, &
possibile affermare che la spesa sanitaria per I'immunizzazione con-
tro l'epatite virale B in Italia, svolta nel predetto anno in forma
facoltativa con i limiti valutativi sopra espressi, ¢ stata di lire
29.860.380.000.

Tale costo deve essere maggiorato del 20 per cento in riferi-
mento al maggior onere derivante dal trattamento differenziale delle
procedure vaccinali anti-HBV svolte a carico dei neonati da madre
HBsAg positiva e dei soggetti poco o nulla rispondenti alla sommini-
strazione del vaccino.

Infatti i nati da madre HBsAg positiva, nel numero di 16.000
ogni anno, ricevono una dose di vaccino in piu rispetto agli altri
soggetti; gli ipo o i no responders, che costituiscono mediamente il
10 per cento dei soggetti adulti vaccinati, praticano tre dosi di
vaccino e tre dosaggi dell’anti-HBS in piu rispetto agli altri soggetti.

Pertanto il costo complessivo della vaccinazione antiepatitica B
riferito al 1989 in Italia risulta essere di lire 35.833.140.000.

La copertura del predetto onere ¢ stata sostenuta dalle regioni e
dalle unita sanitarie locali con il riparto del Fondo sanitario nazio-
nale loro attribuito, di cui solo 8 miliardi di lire a destinazione
vincolata per la vaccinazione anti-epatite B.

Con il presente disegno di legge si propone una nuova strategia
vaccinale contro V'epatite virale B, caratterizzata da una espansione
del numero dei soggetti da immunizzare e dall’obbligatorieta della
vaccinazione nei confronti di alcuni settori della popolazione (bam-
bini all’etad di un anno e adolescenti all’eta di dodici anni).

Pertanto, sono sottoposti all'immunizzazione anti-HBV ogni
anno, in forma obbligatoria, tutti i nuovi nati nel primo anno di
vita e tutti gli adolescenti al dodicesimo anno di vita e, facoltativa-
mente, alcune categorie di abitanti ad elevato rischio di contagio
con la seguente previsione partecipativa annua:

1) 550.000 nuovi nati nel primo anno di vita;
2) 600.000 adolescenti nel dodicesimo anno di vita;

3) 50.000 soggetti facenti parte delle categorie a rischio.

L'immunizzazione anti-HBV delle predette classi di cittadini
comporta costi unitari per ogni ciclo vaccinale notevolmente inferiori
a quanto speso fino ad oggi. )

Infatti, agli effetti del decreto del Ministero della sanita 26
aprile 1990, tutte le operazioni vaccinali anti-HBV non devono piu
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essere precedute o seguite da screening e in applicazione degli arti-
coli 2 e 4 del disegno di legge di cui trattasi lo svolgimento di dette
operazioni ¢ affidato alle UUSSLL.

Pertanto, ne deriva che l'onere della vaccinazione anti-epatitica
B, proposta nel disegno di legge in argomento, ¢ costituito semplice-
mente dal costo dell’approvvigionamento del vaccino necessario per
vaccinare 1.200.000 persone ogni anno, senza l'aggravio della spesa
relativa all’esecuzione degli screening prevaccinali, in quanto proce-
duralmente soppressi dal decreto ministeriale sopra richiamato e
senza l'aggravio della spesa relativa alle operazioni vaccinali in
quanto svolte nelle strutture sanitarie delle UUSSLL istituzional-
mente preposte per tali prestazioni e che attualmente gia effettuano
le vaccinazioni obbligatorie antipoliomelitica, antidifterica ed antite-
tanica.

Inoltre, & da sottolineare 1’evento nuovo che modifica sostanzial-
mente il mercato del vaccino antiepatitico, rappresentato dal fatto
che alcune aziende farmaceutiche raggiungono un regime produttivo
ottimale di vaccino sintetico utilizzando come materia prima il
lievito di birra, e cid6 consente l'immissione sul mercato di un
prodotto ad un prezzo estremamente ridotto.

Infatti, di fronte a costi di lire 90.000 per ogni ciclo vaccinale
rilevati mediamente nell'anno 1989, in alcune aste regionali effet-
tuate nel 1990 si spuntano prezzi di gran lunga piu bassi, oscillanti
intorno alle 25.000 lire.

In base a tali eventi & possibile sostenere pertanto che 1'onere
necessario per la vaccinazione di 1.200.000 persone all’anno come
ipotizzato dal disegno di legge in parola potra essere di lire
32.700.000 (25.000 x 1.200.000 + IVA 9 per cento sempre che vi sia
un’adesione alle procedure vaccinali della totalita dei soggetti). In
conclusione, pertanto, ¢ possibile affermare che il disegno di legge
pud trovare attuazione con una spesa sanitaria addirittura inferiore
a quella fino ad oggi sostenuta dalle regioni nei programmi di
immunizzazione descritti in premessa.

Tale onere, inoltre, secondo valutazioni di ordine demografico e
programmatico, dovrebbe ridursi consistentemente negli anni a ve-
nire.

Infatti, la progressiva diminuzione delle nascite comporta una
sensibile riduzione dei soggetti candidati obbligatoriamente alla vac-
cinazione (nuovi nati) e la progressiva saturazione del numero dei
soggetti appartenenti alle categorie a rischio, indotta dal migliora-
mento della situazione epidemiologica in Italia come effetto delle
campagne di vaccinazione antiepatitiche gia svolte ed in corso di
svolgimento, comporta una notevole riduzione delle operazioni vacci-
nali indirizzate a tali categorie.

A decorrere poi dal tredicesimo anno dall’entrata in vigore della
legge, il costo della vaccinazione potra essere dimezzato; infatti,
secondo quanto espresso dalla commissione di esperti istituita il 30
agosto 1989 presso il Ministero della sanita e secondo quanto soste-
nuto dal Consiglio superiore di Sanita nella seduta del 7 febbraio
1990, la vaccinazione antiepatitica obbligatoria in argomento ¢ indi-
rizzata annualmente a due fasce di etd (neonati e dodicenni) limita-
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tamente ai primi 12 anni dall’'entrata in vigore del provvedimento di
cui trattasi e cid al fine di poter raggiungere in breve tempo
I'immunizzazione attiva di 24 generazioni italiane appartenenti a
fasce di etd comprese tra 1 e 24 anni.

Quindi, a decorrere dal tredicesimo anno in poi, la vaccinazione
sara indirizzata solo ai nuovi nati e a quei pochi soggetti a rischio
residuati dalle campagne di vaccinazione svolte, con esclusione dei
dodicenni che gia risultano immunizzati alla nascita.

Cid comporta che il target della vaccinazione antiepatitica B, a
decorrere dal tredicesimo anno, si ridurrda da 1.200.000 a circa
500.000 soggetti, con un notevole abbattimento della spesa annua
necessaria per l'immunizzazione contro l'epatite B in Italia.

Infine si fa presente che una massiccia campagna di vaccinazioni
comporta da subito una diminuzione della spesa sanitaria, in quanto
riduce il numero dei soggetti colpiti da epatite o patologie correlate
(cirrosi epatiche, ecc.) da assistere sia a livello di prestazioni ospeda-
liere, sia a livello di assistenza medica e specialistica.
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DISEGNO DI LEGGE

ArT. 1.

1. Al fine di prevenire l'insorgere e la
diffusione dell’epatite virale B, la vaccina-
zione contro tale malattia ¢ obbligatoria
per tutti i nuovi nati nel primo anno di
vita.

2. Limitatamente ai 12 anni successivi
alla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, la vaccinazione & obbligatoria
anche per tutti i soggetti nel corso del
dodicesimo anno di eta.

ARrT. 2.

1. E fatto obbligo alle unita sanitarie
locali e a tutti i presidi del Servizio sani-
tario nazionale di effettuare i cicli vacci-
nali primari e di richiamo ai soggetti di
cui all’articolo 1 secondo le condizioni e
le modalita previste con decreto del Mini-
stro della sanitd, da emanare entro 90
giorni dalla data di entrata in vigore
della presente legge.

2. La certificazione dell’avvenuta vac-
cinazione, rilasciata gratuitamente, deve
essere esibita all’atto della prima iscri-
zione alla scuola dell’obbligo, a partire
dal sesto anno dalla data di entrata in
vigore della presente legge; per gli adole-
scenti deve essere esibita al momento del-
I'ammissione agli esami di licenza media
inferiore.

3. Inoltre, la certificazione dell’avve-
nuta vaccinazione dei nuovi nati deve es-
sere esibita per 'ammissione a comunita
infantili permanenti o transitorie, aperte
o chiuse, compresa la scuola materna.

ART. 3.

{. Permane invariato il diritto alla
vaccinazione contro l'epatite virale B dei
soggetti appartenenti alle categorie a ri-
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schio individuate con decreto del Ministro
della sanita, da emanare entro 90 giorni
dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge.

ART. 4.

1. Su richiesta dei soggetti di cui al-
I'articolo 3 ¢ fatto obbligo alle unita sani-
tarie locali e a tutti i presidi del Servizio
sanitario nazionale di vaccinare gratuita-
mente i richiedenti appartenenti a tali
categorie di cittadini, rilasciandone la re-
lativa attestazione.

ART. 5.

1. Tutte le gestanti devono sottoporsi
ad un esame di sangue per la ricerca
dello HBsAg al terzo trimestre di gravi-
danza.

2. I responsabili delle strutture sanita-
rie pubbliche e private ove viene effet-
tuato il parto hanno l'obbligo di disporre
I'esecuzione dell’esame di cui al comma 1
qualora esso non sia stato gia effettuato.

3. Le spese per l'adempimento degli
obblighi di cui al presente articolo sono a
totale carico del Fondo sanitario nazio-
nale.

4. La vaccinazione dei nati da madre
HBsAg positiva sara effettuata secondo le
modalita previste dal decreto ministeriale
di cui all’articolo 2, comma 1.

ArT. 6.

1. Presso ogni unita sanitaria locale &
tenuto- un archivio delle vaccinazioni ef-
fettuate.

Arr. 7.

1. La persona che esercita la potesta
parentale o la tutela sul minore, il diret-
tore dell’istituto di assistenza pubblico o
privato in cui ¢ ricoverato o la persona
cui il minore sia stato affidato ai sensi
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della legge 4 maggio 1983, n. 184, sono
responsabili dell’obbligo delle vaccina-
zioni di cui alla presente legge.

2. Il contravventore ¢ punito con la
sanzione amministrativa del pagamento
di una somma da lire centomila a lire
cinquecentomila.

3. All'accertamento delle violazioni e
alla irrogazione delle sanzioni ammini-
strative provvedono gli organi competenti
in base alla normativa regionale.

ArT. 8.

1. La somministrazione del vaccino ai
soggetti di cui all’articolo 1 ed alle cate-
gorie dei cittadini a rischio individuate
dall’articolo 3 ¢ esente da ogni forma di
partecipazione economica dei cittadini.

2. Nei casi di cui al comma 1 gli
oneri relativi all’approvvigionamento del
vaccino, alle prestazioni del personale sa-
nitario e parasanitario, agli esami di la-
boratorio e qualsiasi altra spesa necessa-
ria per la somministrazione del vaccino
sono a carico del Fondo sanitario nazio-
nale.

ART. 9.

1. Le disposizioni della presente legge
si applicano anche a tutti i cittadini stra-
nieri residenti o, comunque, stabilmente
presenti nel territorio nazionale.



