
1/15 
 

Ing. Massimiliano ALFONSO 

xxxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

Cell: 366 546 5609 

PEC: massimo.alfonso@pec.it 

 

  

MINISTERO DELLA SALUTE 

Ministro Dott. Orazio Schillaci 

spm@postacert.sanita.it 

 gab@postacert.sanita.it 

Direttore Generale Dott. Francesco Vaia 

dgprev@postacert.sanita.it 

Presidente NITAG signorelli.carlo@hsr.it 

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA’ 

Presidente Prof. Rocco Bellantone 

protocollo.centrale@pec.iss.it 

AIFA 

Presidente Dott. Robert Giovanni Nisticò 

presidenza@pec.aifa.gov.it 

direzione.generale@pec.aifa.gov.it 

dgtecnicoscientifica@pec.aifa.gov.it 

FNOMCeO 

Presidente dott. Filippo Anelli 

segreteria@pec.fnomceo.it 

REGIONE LOMBARDIA 

urp@consiglio.regione.lombardia.it 

protocollo.generale@pec.consiglio.regione.lombardia.it 

CENTRO VACCINALE SESTO CALENDE 

vaccinazioni.sesto@asst-settelaghi.it 

AUTORITÀ GARANTE PER L'INFANZIA E L'ADOLESCENZA 

dott.ssa Carla Garlatti 

autoritagaranteinfanzia@pec.it 

E PER CONOSCENZA: 

Al Sig. Capo della Polizia 

Direttore Generale della Pubblica Sicurezza 

mailto:dgprev@postacert.sanita.it
mailto:signorelli.carlo@hsr.it
mailto:protocollo.centrale@pec.iss.it
mailto:direzione.generale@pec.aifa.gov.it
mailto:segreteria@pec.fnomceo.it
mailto:autoritagaranteinfanzia@pec.it


2/15 
 

dipps.002.0000@pecps.interno.it 

Comando Generale - Uff. Comandante Generale – Segreteria 

crm33320@pec.carabinieri.it 

Guardia di Finanza – Comando Generale 

comando.generale@pec.gdf.it 

Comando Carabinieri Tutela della Salute – NAS 

srm20400@pec.carabinieri.it 

tmi38786@pec.carabinieri.it 

ccMInasCDO@carabinieri.it 

Sindacato di Polizia OSA 

osapolizia@gmail.com 

Stazione Carabinieri – Ternate (VA) 

tva28234@pec.carabinieri.it 

 

 

OGGETTO: 

Istanza di accesso civico ai sensi dell’art. 5, c. 2, D.lgs. 14 marzo 2013 n. 33, come 

modificato dal D.Lgs n. 97/2016, per la richiesta integrativa di informazioni e 

documentazione, allo scopo di quantificare la sicurezza garantita alla propria figlia e 

caratterizzare il rapporto rischio/benefico dell'obbligo di profilassi contro difterite-

tetano-pertosse-polio, da effettuarsi tramite inoculazione del medicinale denominato 

TRIAXIS POLIO.
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Il sottoscritto Massimiliano Alfonso, xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, ingegnere 

nucleare iscritto all'ordine di Lecce al n.2715: 

 VISTO l'obbligo di profilassi per la propria figlia contro difterite-tetano-pertosse-polio, 

da attuare mediante inoculazione del medicinale avente denominazione TRIAXIS 

POLIO (allegato 1). 

 VISTA la risposta parziale 0108950-09/08/2024-AIFA-AIFA_UAC-P di AIFA 

all'istanza di accesso civico generalizzato presentata in data 10/06/2024 (allegato 5), 

in cui: 

o AIFA non invia il rapporto di valutazione contenente una sintesi dei dati 

sulla sicurezza e comprendente le informazioni contenute nei rapporti periodici 

di aggiornamento sulla sicurezza (art 4 DM 30 aprile 2015 - art. 32 Dlgs 

219/2006 - art. 21 direttiva CE 83/2001) ma risponde alla richiesta n.1, 

inviando una rattoppata(0) " OVERVIEW OF PROCDURES" dell'"Assessment 

report for Repeat use procedure" in cui si dichiara il rifiuto consecutivo di 

autorizzazione del medicinale (2001 e 2004) da parte di vari Stati membri a 

causa della "scarsa efficacia" contro la difterite e sopratutto a causa 

DELL'ASSENZA DI DATI relativi alla popolazione a cui appartiene la figlia del 

sottoscritto (11 anni). Dopo un lungo elelnco di variazioni all'autorizzazione, 

molte delle quali di livello II, si accenna all'analisi dei PSURs coprente il 

periodo 02 Novembre 2012 - 09 luglio 2015 (DLP 09 luglio 2015), dichiarando 

"semplicemente" che nuove importanti informazioni siano state acquisite, 

anche a seguito della migrazione ai vaccini acellulari e PIÙ SICURI.  

DOPO BEN 70 PAGINE COMPLETAMENTE OSCURATE, si conclude con 

un elelnco degli studi originali e vecchi di 30, in base ai quali, il gruppo di 

soggetti aventi età comparabile con quella della figlia dello scrivente, 

ANNOVERA SOLO QUALCHE DECINA SOGGETTI, ovvero quelli riportati 

nell'odierno e mendace Riassunto delle caratteristiche del Prodotto. 

NELL'INTENTO DI AIUTARE LE AUTORITÀ ADITE NELLO 

SVOLGIMENTO DEI COMPITI DI TUTELA DELLA SALUTE PUBBLICA, IL 

SOTTOSCRITTO CREDE DI FARE COSA GRADITA INVIANDO I 

DOCUMENTI REPERITI PERSONALMENTE (16). 
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o AIFA rigetta l'invio della sezione "2.5 - clinical overview" del CTD, 

adducendo la protezione di dati industriali ed economici, quando nessun dato 

sensibile è riportato in tale sezione. Come specificato dalla stessa AIFA in vari 

seminari (12) e come descritto dalle linee guida ICH(13) , il modulo 2, ed in 

particolare la sezione 2.5, è rivolta solo alla determinazione del rapporto 

rischio/beneficio del medicinale. 

 

o AIFA dichiara di aver approvato il medicinale TRIAXIS POLIO sulla base di 

un e-CTD (Digital - Common Techincal Document) NON CONSOLIDATO, 

non riuscendo, dunque, a produrre lo studio citato all'interno del Riassunto 

delle Carattesristiche del Prodotto e relativo alla co-somministrazione 

raccomandata del GARDASIL9 (richiesta 4). 

o AIFA dichiara inammissibile la semplice richiesta di indicazione delle linee 

guida addotte a sicurezza della somminstrazione e menzionate all'interno del 

Foglio Illustrativo del medicinale (richiesta 6) 
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o AIFA ritiene inammissibile la semplice richesta di conferma (con un SI o 

con un NO) della maggior reattogenicità derivante dalla co-

somministrazione di preparati immunologici nonostante tale rischio sia 

CERTIFICATO dai rapporti post-marketing della stessa AIFA (richiesta 7). 

o AIFA ritiene inammissibile la semplice richesta di conferma (con un SI o 

con un NO) che la sicurezza garantita dai dati all'interno dell'RCP approvato, 

sia fondata, dopo 30 (trenta) anni, su un campione di poche decine di soggetti 

e analizzati nei primi anni 90 (richiesta 8). 

o AIFA ritiene inammissibile la naturale richesta di conferma del possibile 

paragone rispetto alla sicurezza, dato il paragone di efficacia portato, 

rendendo presumibile che, a fronte del confronto sull'efficacia con il 

precedente preparato, anche i rischi di morte possano essere traferiti alla 

nuova composizione di antigeni ottenuta solo aggiungendone uno (richiesta 

9). 

o AIFA ritiene inammissibile la semplice richesta di conferma (con un SI o 

con un NO) che la sicurezza garantita dai dati all'interno dell'RCP approvato, 

sia fondata su studi non eseguiti sulla classe di età della figlia dello scrivente 

e su preparati (cellulari) profondamente diversi dall'attuale (richiesta 9). 

o AIFA ritiene inmmisssibile la naturale richesta di conferma del possibile 

paragone rispetto alla sicurezza, dato il confronto sull'efficacia portato, 

rendendo presumibile che, a fronte dell'efficacia riscontrata con il precedente 

preparato, anche i rischi di eventi avversi, come disturbi 

dell'apprendimento, possano essere traferiti alla nuova composizione di 

antigeni ottenuta dalla precedente. (richiesta 19). 
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o AIFA non produce nessuno degli studi certificativi vecchi di 30 anni e 

menzionati all'interno degli allegati inviati, adducendo la NON 

COMPLETEZZA DELL'eCDT su cui è fondata l'autorizzazione all'immissione 

in commercio (richieste 10, 11, 12, 14, 15, 16, 18 e 20). 

o AIFA non riesce a produce ALMENO UNO STUDIO CLINICO 

randomizzato ed effettuato negli ultimi 20 anni, avente un gruppo di 

controllo non esposto ad alcuna sostanza e trattato semplicemente con 

soluzioni saline, in modo da avere almeno una evidenza certificata e 

veritiera dell'impatto di tali trattamenti sanitari obbliati (richiesta 12), oltre 

a vagonate di buffonate che comparano veleni simili per inserire nel mercato 

un nuovo produttore, 

 

recante gli stessi danni ai nostri bambini 
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sempre nascosti 

 

o AIFA dichiara l'INESISTENZA di studi di Farmacovigilanza attiva relativi al 

principio attivo da inoculare alla figlia dello scrivente, confermando la 

violazione del Regolamento di Esecuzione UE 520/2012 per la corretta 

gestione del rischio imposto (richiesta 23). 

o AIFA, non potendo fare altro, declina la responsabilità dell'indicazione di 

almeno uno studio sull'uomo che coinvolga la via sottocutanea o 

intramuscolare di somministrazione di adiuvanti di alluminio, atto a valutare la 

sicurezza delle somministrazioni in neonati e bambini di preparati 

contenenti idrossido di alluminio, fosfato di alluminio o solfato idrossifosfato di 

alluminio amorfo (richiesta 28). L'assenza di dati "legali" è confermata dal 

CDC(14) e, nonostante centinaia di studi confermino la pericolosità e la 

neurotossicità di tali sostanze (15), AIFA approva l'RCP di vaccini conteneti solo 

le due righe seguenti, che traggono in inganno l’intera popolazione. 

 

 VISTO l'illegittimo diniego all'istanza di accesso civico presentata il 10 giugno 2024 

ed espresso dal centro vaccinale di Sesto Calende (VA), il quale considerava 

ONEROSO rispondere a 3 (tre) semplici domande (allegato 2). 

 VISTA la successiva PEC inviata al centro vaccinale di Sesto Calende (VA) in cui si 

ribadivano le 3 (tre) semplici richieste di informazioni necessarie per il proseguo del 

counseling vaccinale ed a cui non è mai pervenuta risposta (allegato 3). 

 VISTO il Trattato sul Funzionamento dell'Unione Europea (TFUE) 
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CHIEDE 

1. Al Ministro dott. Orazio Schillaci come responsabile ultimo delle decisioni in ambito 

sanitario (art. 168 TFUEC C 326), dopo eventuale consultazione con AIFA, la 

conferma (con un SÌ o con un NO) che, all'atto dell'immissione in commercio di un 

farmaco, in particolare per un farmaco destinato alla prevenzione, la 

sperimentazione prosegua con la fase IV della sperimentazione clinica, detta 

FASE POST-MARKETING (10).  

2. Al Ministro dott. Orazio Schillaci come responsabile ultimo delle decisioni in ambito 

sanitario (art. 168 TFUEC C 326), dopo eventuale consultazione con AIFA, la 

conferma (con un SÌ o con un NO) che la fase sperimentale post-marketing, la cui 

"indeterminazione" è spesso aggravata dal monitoraggio addizionale (reg. UE 

1235/2010), abbia durata quinquennale (art. 14 reg. CE 726/2004 e art. 24 Direttiva 

CE 83/2001 e relativo DLsg 219/2006). Un periodo necessario per una "robusta" 

caratterizzazione del profilo di sicurezza ed efficacia del medicinale, non definibile al 

termine della fase III a causa dell'irrisorio campione statistico dei trial che, nel caso 

della profilassi obbligata, non raggiunge mai il limite minimo di 3.000 soggetti per 

l'identificazioni di eventi non comuni (11). 

3. Al Ministro dott. Orazio Schillaci come responsabile ultimo delle decisioni in ambito 

sanitario (art. 168 TFUEC C 326), dopo eventuale consultazione con AIFA, la 

conferma (con un SÌ o con un NO) che, solo al termine del periodo quinquennale 

di verifica durante la fase post-marketing ed a seguito dellla relazione finale del 

Titolare, la Commissione o le autorità sanitarie nazionali, concedano il rinnovo 

indefinto dell'AIC, previa conferma dei positivi risultati addotti (art. 14 reg. CE 

726/2004 e art. 24 Direttiva CE 83/2001 e relativo DLsg 219/2006).   

4. Al Ministro dott. Orazio Schillaci come responsabile ultimo delle decisioni in ambito 

sanitario (art. 168 TFUEC C 326), la conferma (con un SÌ o con un NO) che la 

sicurezza garantita ai genitori negli obblighi vaccinali sia fondata sull'unico 

documento ufficiale e probatorio autorizzato da AIFA, ovvero, il Riassunto delle 

Caratteristiche del Prodotto (RCP) (D.Lgs 219/2006). Documento rivolto al medico 

vaccinatore e riassumente lo stato dell'arte e le conoscenze acquisite sul 

medicinale. 
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5. Al Presidente della FNOMCeO dott. Filippo Anelli, la conferma (con un SI o con un 

NO) che la sicurezza garantita ai genitori negli obblighi vaccinali dai medici 

vaccinatori responsabili, sia fondata sull'unico documento ufficiale e 

probatorio autorizzato da AIFA, ovvero, il Riassunto delle Caratteristiche del 

Prodotto (RCP) (D.Lgs 219/2006). Documento rivolto al medico vaccinatore e 

riassumente lo stato dell'arte e le conoscenze acquisite sul medicinale. 

6. Al Ministro dott. Orazio Schillaci ed alla Regione Lombardia, l'indicazione 

dell'ISTITUTO GIURIDICO, ai sensi del quale, le Regioni e le singole aziende 

sanitarie vìolano gli obblighi informativi  (Legge 22 dicembre 2017, n. 219; art. 32 

dell Costituzione; Regolamento UE 2916/679; art, 15 e 20 DM 30 aprile 2015; art. 21 

direttiva CE 83/2001; D.Lgs 219/2006, e l’inutile codice di deontologia), invitando i 

genitori alla vaccinazione nella completa ignoranza (allegato 1), NON indicando 

la denominazione del medicinale da inoculare, NON inviando i fogli illustrativi (e non 

consegnandoli alla fine della seduta), NON indicando il link al registro dei farmaci 

nazionale per il download, impedendo la visione preventiva di importanti informazioni 

necessarie per la valutazione anamnestica e per il successivo controllo dei possibili 

eventi avversi.  
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Il tutto all'interno di una informazione propagandistica talmente omissiva da sfociare 

nel falso ideologico, falso che mette a rischio migliaia di vite, sfruttando la credulità 

popolare e il procurato allarme, chiamando addirittura "vaccino" un anticorpo 

monoclonale e raccomandando la somministrazione durante LA FASE 

SPERIMENTALE POST-MARKENTIG SOTTOPOSTA A MONITORAGGIO 

ADDIZIONALE. 

 

La corretta terminologia e sprazzi di etica ricompaiono quando si abbandona il campo 

della profilassi imposto al nostro paese. Ad esempio, quando la terapia a base di 

anticorpo monoclonale è utilizzata come prevenzione/trattamento dell'emicrania, si 

parla di "terapia immunologica" ed il soggetto trattato (ad esempio la moglie del 

sottoscritto) è informato correttamente sugli aspetti sconosciuti ed eventi avversi noti, 

venendo monitorato puntualmente dopo la somminstrazione effettuata in particolari 

centri specializzati ed autorizzati al rilascio della prescrizione medica limitativa. 

 

Nel "mondo della profilassi", imposto dai padroni della salute del popolo italiano, le 

Istituzioni addirittura confermano la continua sperimentazione di medicinali 

biotecnologici sulla popolazione pediatrica(7).  
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Innovazioni tecnologiche che richiderebbero diversi anni di studi da parte del 

produttore ma elusi con l'artificio normativo della "dichiarazione formale" delle 

incertezze (monitoraggio addizionale), imposte con la mendace rassicurazione 

della gestione del rischio, mentre la Commissione continua a richiede ai Produttori 

il "pizzo" su ogni nuova autorizzazione concessa (Regolamento (UE) 2024/568), 

grazie alle quali intascano miliardi ogni anno. 

 

Mendace risulta essere l'unico motivo (economico) nella continua introduzione di 

tecnologie e sostanze sconosciute, anche quando venga dato VALORE NULLO alla 

morte di 5 neonati nel gruppo esposto al medicinale (Beyfortus) rispetto al controllo, 

come riportato dall'unico demenziale studio riassumente la sicurezza e come 

espresso nel parere negativo dell'ISS, con nota del Presidente Dott. Bellamonte, nel 

corso del mese di ottobre 2024.  

Allo stesso modo, era mendace il risultato economico ottenuto dal precedente 

intruglio PALIVIZUMAB, non conveniente quando iniettatto ai soli neonati a rischio (2) 

al netto delle problematiche cliniche (3) (4), molto conveniente per le case 

farmaceutiche con la somministrazione a tappeto, anche se di scarsa efficacia (5) e 

sicurezza, al solito, ignota.  

Benchè, dopo 25 anni, il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto del 

precedente intruglio coltivato su cellule di mieloma di topo (palivizumab(6)) 

garantisca UFFICIALMENTE la sicurezza ed efficacia sulla base di un solo studio del 

1999(8), le nostre istituzioni si propongono l'arduo ed onorevole compito di valutare 

l'efficacia del nuovo preparato nei prossimi tre mesi [7].  
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Dalle parole del Direttore generale della Prevenzione Vaia e di tutti i rappresentanti 

del popolo, si può presumere che tale azione sia finalizzata esclusivamente 

all'introduzione della "pratica e della consuetudine inoculatoria alla nascita", 

da effettuare poi con i nuovi preparati di terapia genica, dopo qualche mese di 

sperimentazione sugli anziani per i motivi "etici" di age-scaling (17), quando si potrà 

scrivere che per i neonati il profilo di sicurezza sarà “accettabile”. 

7. Al Ministro dott. Orazio Schillaci ed al Presidente della FNOMCeO dott. Filippo 

Anelli, l'indicazione dell'istituto giuridico fondato su dati scientifici ED 

INVOCATO DAL CENTRO VACCINALE,  ai sensi del quale, un qualunque medico 

possa iniettare un farmaco (e/o terapia genica) ad un bambino sano in assenza della 

necessaria prescrizione medica, o peggio della prescrizione medica limitativa 

(art. 87 DLgs 219/2006) contenuta nella DETERMINA AUTORIZZATIVA DI AIFA e 

derivante dalla valutazione continua di un POSITIVO rapporto rischio/beneficio (DM 

30 aprile 2015), dopo l'incrocio della certificazione anamnestica (mai prodotta e 

demandata illegalmente ai genitori) con i dati dell'RCP (falsi ed omissivi) ed il rischio 

della malattia da cui occorre proteggere il minore (trascurabile rispetto 

all'indeterminazione e pericolosità di ciò che si inietta).   

8. Alla Regione Lombardia ed al centro vaccinale, copia delle linee guida sulla 

procedura della seduta vaccinale (art. 2,15, 31 del reg, di esecuzione UE 

520/2012) da cui si evinca, nel corso del colloquio col medico, la descrizione dei 

possibili eventi avversi e dei sintomi associati, per le patologie elencate nel foglio 

illustrativo, relazionandoli alle finestre temporali di osservazione definite nella 

"Guida per la valutazione delle reazioni avverse osservabili dopo 

vaccinazione"(allegato 4),  in modo da istruire i genitori a riconoscere sintomi legati 

a svariate patologie in cui il bambino può incorrere a seguito della somministrazione, 

per intervenire efficacemente e per segnalare poi l'evento, contribuendo a fornire le 

INDISPENSABILI fonti per l'attuazione della procedura di Signal Management (9) 

all'interno del sistema di farmacovigilanza definito dal regolamento di esecuzione UE 

520/2012. 
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9. Al Presidente di AIFA dott. Robert Giovanni Nisticò ed alla Commissione tecnico-

scientifica, la conferma (con un SI o con un NO) della attuale e piena operatività 

della banca dati Eudravigilance, CERTIFICANDO inoltre, dopo 12 anni, la 

connessione di tutti i registri nazionali di farmacovigilanza degli stati membri 

per la corretta gestione del rischio imposto obbligatoriamente, attraverso la corretta 

predisposizione del Pharmacovigilance System Master File (PSMF) [1], strumento 

sotto verifica delle autorità sanitarie nazionali (Direttiva 2010/84/EU). 

10. Al Garante dell'Infanzia e dell'Adolescenza dott.ssa Carla Garlatti, se all'interno dei 

compiti istituzionali assegnati e relativi alla difesa dei diritti dei bambini e degli 

adolescenti, come sancito dalla Convenzione sui diritti dell'infanzia e 

dell'adolescenza, sono annoverati la protezione della salute di tale categoria, 

anteponendo il fondamentale principio di precauzione che non consentirebbe di 

esporre a rischi ignoti e noti milioni di individui.  

La documentazione e le informazioni richieste possono essere inviata al seguente indirizzo 

pec: massimo.alfonso@pec.it. 

Considerando che: 

 La funzione dell’accesso civico generalizzato è quella di favorire forme diffuse di 

controllo sul perseguimento delle funzioni istituzionali svolte dalle pubbliche 

amministrazioni e sull'utilizzo delle risorse pubbliche, nonché di promuovere la 

partecipazione al dibattito pubblico. 

 l'art. 5 c. 6 del d.lgs. 33/2013 fissa un termine perentorio di giorni 30 per la conclusione 

espressa e motivata del procedimento e, in questo caso, il silenzio non è contemplato. 

Si invitano quindi le P.A. interpellate a rispettare il termine fissato per la conclusione del 

procedimento, nel rispetto dei principi su cui si essa stessa si regge; viene altresì resa edotta 

delle possibili conseguenze penali di una condotta omissiva (art. 328 c. 2° c.p.). 

Lo scrivente si riserva il diritto di agire in ogni sede a tutela dei propri diritti riconosciuti dalla 

legge. 

Lo scrivente è consapevole che i dati personali sono oggetto di trattamento informatico e/o 

manuale e potranno essere utilizzati esclusivamente per gli adempimenti di legge. Il 

sottoscritto è consapevole altresì che essi saranno trattati nel rispetto delle disposizioni del 

Regolamento UE n. 2016/679 (GDPR) e s.m.i, pertanto, si autorizza ad usare i propri dati 

per le finalità strettamente connesse alla conclusione di questo procedimento. 
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Lo scrivente resta a disposizione per fornire ulteriori dettagli ed approfondimenti. 
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