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ASST SETTE LAGHI 

urp@asst-settelaghi.it 

CENTRO VACCINALE SESTO CALENDE 

vaccinazioni.sesto@asst-settelaghi.it 

E PER CONOSCENZA: 

Comando Carabinieri Tutela della Salute – NAS 

srm20400@pec.carabinieri.it 

tmi38786@pec.carabinieri.it 

ccMInasCDO@carabinieri.it 

Stazione Carabinieri – Ternate (VA) 

tva28234@pec.carabinieri.it 

 

 

OGGETTO:  

Istanza di accesso civico generalizzato (FOIA) ai sensi dell’art. 5, c. 2, d.lgs. 14 marzo 

2013, n. 33 per la richiesta di informazioni e documentazione relative al principio 

attivo (dTpa-IPV), in particolare per la denominazione TRIAXIS POLIO, utilizzato dalla 

Regione Lombardia per la profilassi OBBLIGATA contro difterite, tetano, pertosse e 

poliomielite. 

Le seguenti richieste riguardano essenzialmente le carenze della documentazione 

ufficiale a corredo dell'autorizzazione del medicinale quali, Riassunto delle 

Caratteristiche del Prodotto (RCP) e Foglio Illustrativo (FI), descritti dall'articolo 2(2) 

del Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015.  

Le informazioni e la documentazione richieste costituiscono fonte imprescindibile 

per la firma consapevole del consenso informato, da discutere nel successivo e 

necessario colloquio con il personale sanitario, il cui ragionevole e necessario tempo 

per la comunicazione, costituisce "tempo di cura" ai sensi della Legge 22 dicembre 

2017, n. 219. 

In attesa dei necessari chiarimenti il consenso viene differito. 
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ACRONIMI 
AIC Autorizzazione all'Immissione in Commercio 
AIFA Agenzia Italiana del Farmaco 
ANV Anagrafe Nazione Vaccinale 
ASD Autism Spectrum Disorders 
CAD Codice Amministrazione Digitale 
CNB Comitato Nazionale di Bioetica 
CRVF Centri Regionali di Farmacovigilanza  
ECDC European Centre for Disease Prevention and Control 
ENCEPP European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance 
EPITT European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool  
eRMR electronic Reaction Monitoring Reports, 
EV EudraVigilance 
EVAP European Vaccination Action Plan 
EVCTM EudraVigilance Clinical Trial Module 
EVDAS EudraVigilance Data Analysis System 
EVPM EudraVigilance PostAuthorisation Module 
FDA U.S. Food and Drug Administration 
FI Foglio Illustrativo 
FSE Fascicolo Sanitario Elettronico 
GAVI Global Alliance for Vaccines and Immunisation 
GMP Good Manufacturing Practice 
HTA Health Technology Asessment 
ICH International Council for Harmonisation 
ICSR Individual Case Safety Report 
ISS Istituto Superiore di Sanità 
LEA Livelli Essenzialidi Assistenza 
MedDRA  Medical Dictionary for Regulatory Activities 
NITAG National Immunization Technical Advisory Group 
OMCL Official Medicine Control Laboratories 
OMS Organizzazione Mondiale della Sanità 
PAES Post-Authorisation Efficacy Studies 
PASS Post-Authorisation Safety Study 
PBRER Periodic Benefit Risk Evaluation Report 
PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee  
PSUR Periodic Safety Update Report) 
RCP Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto 
RLFV Responsabile Locale di FarmacoVigilanza 
RMP Risk Management Plan 
RNF Registro Nazionale Farmacovigilanza 
SIDS Sudden Infant Death Syndrom 
SUSAR Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction 
WHO World Health Organization 
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1. INTRODUZIONE 

A seguito del personale reperimento del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) 

e del Foglio Illustrativo (FI) del medicinale denominato TRIAXIS POLIO (dTap-IPV), 

obbligato per la profilassi contro difterite, tetano, Pertosse e Poliomielite, documenti non 

contenuti all'interno del cortese invito da parte della Regione Lombardia nonostante le 

imposizioni di legge e documenti non presenti nel centro vaccinale all'atto della richiesta di 

informazioni,  il sottoscritto riporta le seguenti considerazioni e le necessarie domande 

(evidenziate in rosso), scaturite dalla semplice lettura dei suddetti, per la personale 

definizione del rapporto rischio/beneficio dell'atto medico obbligato, da discutere nel 

successivo colloquio, mai avvenuto. 

2. RIASSUNTO CARATTERISTICO DEL PRODOTTO  

Approvato con decisione europea DE/H/0215/001/E/002 attraverso una procedura di mutuo 

riconoscimento (GU Serie generale - n. 40 del 18/2/2020), il principio attivo è distribuito in 

vari Paesi con differenti denominazioni (1).  

 

In base alla tabella di equivalenza dell’Autorità francese, lo stesso principio attivo è 

contenuto nella denominazione Boostrixtetra(2).  

Ai sensi dell'articolo 43 del Decreto Legislativo 219/2006, "se il richiedente che presenta 

una domanda in più Stati membri della Comunità europea, ai sensi dell'articolo 28 della 

direttiva 2001/83/CE, non chiede che lo Stato italiano agisca come Stato membro di 

riferimento e al momento della domanda il medicinale ha già ottenuto un'AIC in un altro 

Stato membro, l'AIFA, riconosce, entro il termine di novanta giorni dalla ricezione della 

relazione di valutazione, del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell'etichettatura 

e del foglio illustrativo predisposti dallo Stato membro interessato, l'AIC rilasciata da detto 
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Stato membro sulla base del rapporto di valutazione elaborato o aggiornato dallo Stato 

medesimo" 

1 - Chiedo ad AIFA (in particolare alla dott.ssa Laura Galatti, rappresentante nel CMDh) 

copia del 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). 

L’analisi del rapporto di valutazione è fondamentale per capire lo stato dell’arte in merito 

ad efficacia e, soprattutto, sicurezza del medicinale Triaxis-Polio o meglio, del principio 

attivo, essendo questo ancora sotto indagine (ClinicalTrials.gov Identifier: 

NCT04618640(17)). 

La relazione di valutazione, inoltre, è necessaria per ogni variazione all’autorizzazione, 

come per la variazione di tipo II approvata in G.U serie generale n.287 del 2/12/2021.  

 

2 - Chiedo ad AIFA copia del RAPPORTO DI VALUTAZIONE relativa alla variazione di tipo 

II (G.U serie generale n.287 del 2/12/2021), variazione di livello critico ed inficiante 

sicurezza ed efficacia, soprattutto, in relazione agli studi di stabilità relativi all’aumento del 

34% del periodo di utilizzo.  

Nel caso del Triaxis-Polio, il nostro paese ha rivestito il ruolo di stato interessato nell’ambito 

dell’estensione dell’autorizzazione, essendo la Danimarca lo stato responsabile della 

procedura di valutazione unica dei PSUR ed a cui l'EMA invia i rapporti sul monitoraggio 

delle reazioni di EudraVigilance. 
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Nella delibera di approvazione del Triaxis-Polio è normata la presentazione dei PSUR(18), 

elencata nella EURD list. Per il principio attivo caratterizzante il medicinale, questa ha 

cadenza quinquennale(19) ai sensi dell'art. 107quater(4) della direttiva CE 83/2001. 

 

 

Prima che l’enorme “carico di lavoro” svolto nella tutela della salute della 

popolazione diventi insostenibile, eliminando man mano le inutili valutazioni 

nell’attesa dei nuovi prodotti sviluppati con le nuove piattaforme tecnologiche(23): 

3 - Ai sensi dell’art. 25 del Decreto 30 aprile 2015 ed in base agli accordi sullo scambio di 

dati del processo di Signal Management(20), comprendenti il principio attivo del triaxis 

polio(21)CHIEDO AD AIFA, ed al CMDh, copia dell'ultimo PSUR presentato in data 

03/03/2021(21) ed avente DLP 06/10/2020(22) , custodito nell’archivio gestito dall’EMA 

insieme alle singole autorità sanitarie (143) e riferente le risultanze dell'impatto TOTALE di 

tutte le denominazioni contenenti lo stesso principio attivo, ai sensi dell'articolo 107 

sexies della Direttiva CE 83/2001. 

Tale richiesta è essenziale PER LA VERIFICA DELLE MANCANZE E DISCREPANZE 

riscontrate all'interno dei documenti analizzati e nel quadro decisionale generale, 

accennato nel capitolo 4, riguardante l’inserimento ed il mantenimento della profilassi 

nei LEA. 

L’RCP di un farmaco riassume le peculiarità del medicinale necessarie per comprendere e 

prescrivere lo stesso, secondo le condizioni per le quali è stato sviluppato ed approvato. 

L’acquisizione delle informazioni relative al profilo di sicurezza, di efficacia o ad eventuali 

impieghi in popolazioni speciali, è di primaria importanza per il ruolo del medico, e per 

questo, l’obbiettivo dell’RCP è trasferire agli operatori sanitari TUTTE LE CONOSCENZE 

ACQUISITE ED AGGIORNATE, sulla base delle conoscenze scientifiche più recenti, 
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comprese le conclusioni della valutazione e le raccomandazioni (art. 7(2) DM 30 aprile 

2015). 

Il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) è un documento destinato 

principalmente agli operatori sanitari (medici, farmacisti, infermieri) ed è una "carta di 

identità" del medicinale, costantemente aggiornata nel corso degli anni (16).  

L'RCP, ed il conseguente FI, normati dalla direttiva CE 83/2001 (art.11), dall'attuazione del  

D.Lgs 219/2006, dal D.M. 30 aprile 2015 ed in concomitanza con il Regolamento CE 

726/2004, costituiscono le UNICHE EVIDENZE CERTIFICATE E DI VALORE 

PROBATORIO (art. 8, 15 D.Lgs 219/2006), al netto del fiume di buffonate di cui 

traboccano circolari e siti informativi istituzionali.  

Di nessuna validità saranno gli innumerevoli "opuscoli informativi", di accattivante e colorato 

design, curati da parte delle varie Regioni e singole Aziende Sanitarie, sperperanti risorse 

per documenti privi di qualunque fondatezza e, ai sensi del CAD, di nessuna legalità. 

Dopo una prima e personale ricerca di informazioni relativamente ai medicinali menzionati, 

il sottoscritto inviava tramite PEC(3), al pediatra ed al centro vaccinale, alcune richieste di 

chiarimento a partire dalla semplice domanda che scaturiva da una prima e superficiale 

lettura: 

 

 

Su un campione già statisticamente insignificante è stata riscontrato un aumento di 

reattogenicità nel 10% dei casi. Il riferimento a tale co-somministrazione è presente da 

decenni all'interno dell'RCP, mentre gli effetti di tale co-somministrazione erano indagati 

sino a poco tempo fa(153) (154)  e sono ancora oggi sotto indagine.   

4 - Chiedo al Ministero della Salute ed AIFA, che ha approvato l'RCP all'atto 

dell'autorizzazione all’immissione in commercio, copia dello studio citato nell'RCP, relativo 
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alla co-somministrazione del vaccino denominato Gardasil (quadrivalente) e del principio 

dTap-IPV. 

Per la co-somministrazione odierna, comprendente la versione 9valente del vaccino HPV e, 

dunque, senza prove certificate, il sottoscritto è riuscito a reperire un solo studio del 

2015(4). È disponibile solo un abstract di ben otto paginette, in cui si ammette la maggior 

reattogenicità della somministrazione contemporanea, giudicata però non rilevante. 

 

5 - Chiedo ad AIFA copia delle ulteriori 619 pagine dello studio(4) e degli ulteriori studi, 

se disponibili, a supporto della sicurezza della co-somministrazione. 

Nonostante la continua indagine confermi tale maggior rischio per la popolazione pediatrica, 

rischio accertato dai posticci, e quindi inutili,  rapporti post-marketing di AIFA, si continua 

a menzionare fantasiose linee guida.  

 

6 - Chiedo al Ministero della Salute, ed AIFA, l'elenco delle c.d. "linee guida 

comunemente accettate", in quanto, le uniche linee guida reperite e riassunte nella 

seguente pagina sul portale dell’EMA(5), non comprendono assolutamente direttive 

riguardo l’interazione, l’immuno-interfenrenza, ancora studiata(144), ed uso di 

sostanze neurotossiche. Al contrario, le linee guida approvate solo nel 2023, dopo 20 

anni di riflessioni, consigliano massima prudenza(80) a causa della costante ignoranza 

e necessità di ulteriori accertamenti. 

7 - Chiedo al Ministero della Salute, ed AIFA, LA CONFERMA (con un SI o con un NO) 

del maggior rischio di reattogenicità conseguente la somministrazione 

contemporanea di preparati immunologici, evidenziata negli stessi rapporti di 

sorveglianza post-marketing per gli anni dal 2010 al 2020, redatti anni in ritardo a 
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seguito della abrogazione del titolo IX sulla farmacovigilanza del D.Lgs 219/2006 e 

contenenti, dunque, la mendace garanzia di sicurezza, espressa nei precedenti PNPV. 

Il principio attivo del Triaxis Polio viene iniettato da un trentennio(6) (7) (8), comparato 

ad intrugli similari(9) (10) (11) (12), ancora oggi in analisi(13) su aspetti fondamentali come 

la sieroconversione. Solo oggi, CON STUDI IN VITRO, si presume che l’IPV migliori 

l’attività immunitaria innata associata a risposte per la pertosse (14) ma, oggi, si 

raccomanda la vaccinazione ai maggiori di 18 anni a causa della circolazione in tutto 

il mondo dei poliovirus derivati dal vaccino(24). 

Il principio attivo viene iniettato da un trentennio ma ancora oggi, come vent’anni fa(24 

(25) (26) (27) (28) si studia efficacia e sicurezza tra il vaccino combinato e la 

somministrazione separata(29).  

Sin dalle prime linee guida sulla valutazione clinica dei vaccini ad opera dell'EMEA, redatte 

anni dopo (2005) (30) le somministrazioni di tecnologie emergenti (rDNA) in bambini sani, 

linee ridiscusse dopo 16 anni(31) ed adottate solo oggi(32), anche se di scarso valore 

scientifico, queste affermano la necessità di un database autorizzativo della potenza 

necessaria per il rilevamento di eventi non comuni (almeno 3.000 soggetti) e del suo 

successivo potenziamento per fornire una stima relativamente precisa del rischio di eventi 

avversi anche rari. Inoltre, si afferma della necessità di una banca dati sulla sicurezza 

aggiornata, con dimensioni sufficienti per stimare il rischio di manifestare un evento avverso 

specifico dopo la vaccinazione.  

La sezione 4.8 dell'RCP (art. 11 direttiva CE 83/2001, allegato II D.Lgs 219/2006) contiene 

le seguenti informazioni riguardanti il profilo di sicurezza di un farmaco somministrato da 

30 anni ed ancora in analisi. 



10/41 

 

 

8 - Chiedo al Ministero della Salute ed AIFA, che ha approvato RCP, LA CONFERMA che 

le UNICHE INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA LEGALMENTE RICONOSCIUTE ed a 

disposizione dei genitori, nonché del personale sanitario valutante il rischio della 

somministrazione, siano ancora pesate su un campione costituito da meno di 1/3 del 

campione minimo raccomandato (3000 soggetti), costituente il database originale degli studi 

clinici vecchi di 30 anni.  

Da trent'anni, gli RCP di principi attivi simili e/o identici, ma aventi denominazione differenti, 

vengono comparati tra di loro, mantenendo stabile un mendace profilo di sicurezza, 

eludendo/violando (in base ai cavilli) l'articolo 107 sexies della direttiva CE 83/2001. 

 

Si aggiungono antigeni, complicando l'indagine dell'impatto(33), si paragonano i 

risultati al preparato precedente e si eliminano, o camuffano, informazioni di 

sicurezza, quali il rischio di morte. 

Di seguito un estratto del Vaccine Information Statement Td (Tetanus, Diphtheria) del CDC, 

emesso in data 8/6/2021(34). 
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9 - Chiedo al Ministero della Salute ed AIFA, che ha approvato l'RCP all'atto 

dell'autorizzazione all’immissione in commercio se, essendo il profilo di sicurezza del 

Triaxis-Polio comparato al profilo di sicurezza del Td, sia plausibile, per un genitore, 

annoverare la morte del proprio figlio come possibile rischio della somministrazione, per 

proteggerlo contro il tetano. 

10 - Per confermare tale tragica possibilità e per avere dei riscontri condotti all'interno 

della grande e laboriosa Europa e non utilizzando i soliti studi dei padroni americani, chiedo 

al Ministero della Salute ed AIFA, copia dei risultati dello studio clinico condotto dalla Sanofi 

(NCT00928785), comparante la sicurezza del dTpa-IPV a quella del Td, il cui ultimo 

aggiornamento dei risultati, conformi ai requisiti di qualità, risale al 2017 (123). 

11 - Chiedo al Ministero della Salute ed AIFA, che ha approvato l'RCP, all'atto 

dell'autorizzazione all’immissione in commercio, copia dei presunti studi clinici 

menzionati nella trattazione del profilo di sicurezza all’interno della sezione 4 dell’RCP, non 

indicante neanche la numerosità del campione relativo alla fascia 11-17 anni.  

La sezione 5 dell'RCP, nell'analisi di efficacia e sicurezza per adulti ed adolescenti, 

menziona la strana estrapolazione dei risultati ottenuti nello studio Sweden I, anch'esso 

VECCHIO DI TRENT'ANNI (30 anni). 
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Lo studio Sweden I, come descritto nel full Full Prescribing Information della Sanofi(35), o nel 

Product information del 2003(36), è uno studio, randomizzato in doppio cieco, sull’efficacia 

del vaccino contro la pertosse, condotto in Svezia nel periodo 1992-1995 in cui il 

DAPTACEL (DTPa) è stato comparato ad un vaccino a cellule intere DTP ed al controllo 

Td. 

All'interno dello studio Sweden I si evidenziano i dati allarmanti, soprattutto relativi al noto 

DTP, ed anche se LA COMPARAZIONE DI VELENI SIMILI NON HA ALCUN SENSO, 

sottolineo le evidenze relative all'evento "convulsioni", riscontrato con i seguenti tassi di 

incidenza: 2,3 (DATACEL), 3,5 (DT) e 1,4 (DTPw) per 1.000 vaccinati. Se si rapportano i 

tassi di incidenza del solo evento avverso "convulsioni" alle 100.000 somministrazioni 

(come abituati a vedere), nei successivi 6 mesi alla somministrazione avremmo dei tassi 

pari a:  230 (DATACEL), 350 (DT) e 140 (DTPw) per 100.000 somministrazioni.  

12 - In relazione alla sicurezza del principio attivo dTpa-IPV, chiedo al Ministero della Salute 

ed AIFA, copia di ALMENO UNO STUDIO CLINICO randomizzato negli ultimi 20 anni, 

avente un gruppo di controllo NON ESPOSTO ad alcuna sostanza tossica non normata(37), 

in modo da avere una reale e veritiera evidenza dell'impatto dei medicinali iniettati, da 

utilizzare nelle successive valutazioni HTA. 

Inoltre, il Product Information del DAPTACEL riporta come popolazione target: 

 

13 - Dunque, chiedo ancora CONFERMA al Ministero della Salute, ed AIFA, che la 

somministrazione obbligata di medicinali sia disposta ed attuata (da medici che 

dovrebbero seguire corsi di formazione specifica) in base ad una presunta comparazione 

a dati vecchi di 30 anni, su campioni insignificanti, con farmaci non testati per la classe 

di età di mia figlia, profondamente diversi (cellule intere) e senza un gruppo di controllo 

non esposto. 

La sezione 5.1 dell'RCP del Triaxis-Polio riporta la seguente, spicciola ed inconcludente 

tabella, riassumente le risposte anticorpali dopo 4 settimane la somministrazione, usata 

solo come riempitivo. 
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Considerando la fascia di età 11-17 anni, fascia di età in cui è collocato l'obbligo per 

mia figlia, la colonna relativa riporta la risposta anticorpale per un campione di 994 soggetti. 

Anche sommando la totalità dei soggetti arruolati negli studi clinici TD9707-LT (n.468 

soggetti tra 12 e 18 anni) e TD9809 (n. 277), la numerosità del campione indicato non trova 

corrispondenza. 

La colonna riporta un "mischione" insignificante in cui, da una parte, non sono reperibili i 

risultati degli studi originali (TD9707 TD9809), dall'altra, sono presenti solo i risultati dello 

studio di follow-up di lungo termine (LT) (38) in cui, escludendo gli end-point di sicurezza, si 

riportano le risposte anticorpali di 4 bracci, inoculati con sostanze diverse (utilizzanti per un 

quarto la linea cellulare MRC-5 e per un quarto la line cellulare VERO), utilizzanti diverse 

combinazioni di antigeni, somministrazioni successive e lotti diversi. 

14 - Chiedo al Ministero della Salute ed AIFA copia dello studio di FASE II NCT02040636 

(protocollo unico TD9809), il cui ultimo aggiornamento soddisfacente i criteri di 

controllo di qualità è stato presentato in data 24 marzo 2015(39). 
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15 - Chiedo al Ministero della Salute, ed AIFA, copia dello studio originale con protocollo 

unico TD9707 arruolante 1214 soggetti, per la verifica degli End Point di sicurezza, esclusi 

(naturalmente) nel successivo studio di follow-up di lungo termine (TD9707-LT) (40). 

La tabella 4 della sezione 5.1 dell'RCP riporta i tassi di siero-protezione ad 1, 3, 5 e 10 anni 

per il Triaxis-Polio, riferiti ad una popolazione ITT, descritta nello studio inglese U01-Td5I-

303-LT. 

 

Consultando l'archivio europeo dei trial clinici (https://www.clinicaltrialsregister.eu/), risulta 

che, a seguito della Brexit, lo studio cardine U01-Td5I-303, non venga più aggiornato dal 

1° gennaio 2021(41).  

16 - Chiedo al Ministero della Salute, ed AIFA, copia dei risultati dello studio cardine 

U01-Td5I-303 di fase III, oggi irreperibili, il cui titolo lascia perplessi. 

 

Lo studio U01-Td5I-303 assieme allo studio U01-A5I-302, 02-Td5I-402 e TD9707, 

costituiscono, poi, la base certificativa canadese dello stesso intruglio ma denominato 
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ADACEL-POLIO(72), il quale, come avviene da sempre, è confrontato con altri intrugli similari 

(QUADRACEL), diluendo e camuffando i risultati cumulativi. 

Sempre nella sezione 5.1 dell'RCP, è riportata la tabella 3, relativa alla persistenza dei tassi 

di siero protezione per il medicinale Triaxis, componente dTap del Triaxis Polio. 

 

Le evidenze per la fascia 11-17 anni derivano dal proseguo del follow-up dello studio 

originario Td506.  

Anche in questo caso, il numero di soggetti costituenti il campione in esame (300) non trova 

riscontro nei dati dello studio Td506-LT(42), il cui campione di indagine totale (uguale al 

campione dello studio originale) è costituto da 189 soggetti, di cui SOLO 44 nella fascia 11-

17 anni. 

Gli stessi datati studi (TD9707, Td508), oltre ad altre buffonate(73), sono stati utilizzati in 

Canada come base per l'autorizzazione della nuova denominazione ADACEL-POLIO(72). In 

particolare, solo lo studio TD9707, infondata comparazione tra Td-IPV e ADACEL, 

costituiva la base certificativa per la fascia adolescenziale (11-17 anni). 

17 - Chiedo al Ministero della Salute, ed AIFA, conferma di tali discrepanze in relazione 

alle incombenze dettate dall'articolo 59(4) della Direttiva CE 83/2001.  

18 - Chiedo al Ministero della Salute, ed AIFA, copia dei risultati dello studio originario 

Td506 per la valutazione degli end points di sicurezza, esclusi nello studio di lungo 

termine. 
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Queste uniche, ridicole ed errate evidenze, sono ulteriormente declassate dall'evoluzione 

naturale del nostro mondo. Tali prove di efficacia sono state desunte negli anni dal 1988 al 

1996, prima della comparsa di ceppi resistenti per mutazioni della pertactina che, nel 2012 

e negli Stati Uniti, erano già il 50% del totale dei casi(43).   

Tali prove, che comparano prodotti profondamente diversi, risalgono al periodo precedente 

il dibattito sulla necessità di migrare da vaccini a cellule intere a quelli acellulari, essendo 

inutili e pericolosi i primi(44) e inutili e pericolosi i secondi, a causa degli adiuvanti. Dilemma 

dibattuto per decenni(45) (151) (152), sino ad oggi(46). Quasi 20 anni fa, proprio l'ECDC dichiarava 

di utilizzare la profilassi della pertosse, e l'assenza di vaccini monovalenti, per introdurre il 

trivalente nella profilassi infantile(47)nonostante le perduranti dichiarazioni di assenza di 

letalità della malattia da combattere. 

La profilassi pubblica, in particolare quella pediatrica, richiede obbligo di PASS (e 

PAES) di vario tipo e studi interventistici(48), necessari a seguito dell’introduzione di 

medicinali biologici sconosciuti. Persino la tanto attenta EMEA (oggi EMA), nella sua 

guida del 2005  “Guideline On Conduct Of Pharmacovigilance For Medicines Used By 

The Paediatric Population” (49) (oggi superata dalle GVP), rimarcava la particolare 

attenzione e la “certosina” indagine post-marketing a causa della bassa potenza del 

campione durante gli studi, della possibilità di disturbi della crescita, nonché ADR 

ritardate non osservate negli adulti, o fattori scatenanti dovuti allo sviluppo degli 

organi. Come sempre, la discrezionalità dell'imposizione di studi, e QUINDI LA 

RESPONSABILITÀ, in particolare per autorizzazioni non centralizzate, è demandata 

dalle singole autorità sanitarie(50).  

Le autorità nazionali menzionavano soltanto tali attenzioni e precauzioni, come nella ridicola 

e non conforme al CAD, relazione del GRUPPO DI VACCINOVIGILANZA(160). Un gruppo 

istituito nel 2014 e comprendente, oltre a decine di esperti in tutte le regioni, AIFA, il 

Ministero della salute, l'ISS e tutti i CRFV.  

 

Nonostante i proclami di sicurezza, con lo scudo normativo, si imponeva un rischio 

sconosciuto e non sorvegliato. Così, dopo aver lasciato la salute dei bambini al fato, 
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iniettando addirittura veleni approvati solo con il regolamento CEE 2309/93 (Infanrix Hexa), 

continuano oggi i buoni propositi ed i nobili impegni, sempre citati, come nel documento "LA 

SPERIMENTAZIONE CLINICA NEI BAMBINI: LIMITI E POSSIBILITÀ - 2021" della 

Fondazione Gianni Benzi (55) pubblicato dalla SEFAP. Sempre nell’ottica della cura del 

paziente pediatrico e MAI per la profilassi di bambini sani, si utilizza l’ottima locuzione 

”LAVORI IN CORSO” per definire il bambino nel pieno processo di crescita ed a cui non si 

dovrebbero somministrare sostante neurotossiche ed oncogene. 

Una analisi, condotta nel 2022(51) sul data-base di archiviazione(52), ha mostrato come 

su 1.426 studi tra il 2010 ed il 2018, solo 30 (2%) fossero costituiti da studi clinici e 

solo 16 (1%) contenenti revisioni sistematiche/meta, ma pubblicati sempre senza 

risultati(53). 

Inoltre, nei rari studi clinici del produttore, reperiti in un marasma di numeri senza 

senso, le informazioni riguardanti la sicurezza dei farmaci inoculati risultano 

costantemente occultate, lasciando solo spazio alle fandonie su comparazione di 

sieroconversione tra veleni simili(54). 

 

Dunque, il 97% degli studi è costituito da buffonate epidemiologiche, mancanti di 

protocolli nel 63% dei casi. Studi inutili ed effettuati anni dopo la somministrazione di 

farmaci sconosciuti e volti a nascondere il danno arrecato, grazie ai quali è possibile 

scrivere nell’RCP: “Poiché gli eventi avversi post-commercializzazione sono 

segnalati volontariamente da una popolazione di dimensione non certa, non sempre 

è possibile stimare in modo attendibile la loro frequenza o stabilire una relazione 

causale con l'esposizione al vaccino". Di conseguenza, a questi eventi avversi è 

assegnata la frequenza "non nota".  
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In questo modo rimarrà per sempre caratterizzata solo la frequenza degli eventi fino 

a “non comuni” contenenti solo gli eventi non gravi. Tutto il resto resterà solo 

menzionato a tutela legale del Titolare dell’AIC. 

Analizzando l’RCP del Repevax, contenente la stessa formulazione del Triaxis-Polio ed 

annoverante lo stesso gruppo di soggetti arruolati, si nota come molte patologie (GBS, 

neurite brachiale, convulsioni) fossero evidenziate nel lontano 2009(56), insieme ad altri 

eventi non elencati, data l'inutilità di sprecare carta perché mai riferiti. 

 

Andando avanti negli anni, l’RCP del Repevax del 2014(57), basato sull’identico database 

del Triaxis-Polio, riportava (e quindi ancora confermati dall'Autorità dello Stato competente) 

le stesse patologie. 

Di seguito il confronto tra i Risk Management Plan PART VI rev. 5.0 del 09 luglio 2017(58) e 

la versione 5.2 del 14 maggio 2019(59), pubblicati dall'Autorità danese, Stato Membro Leader 

nell'autorizzazione. 

 

Nel 2017 ricompaiono come rischio identificato a seguito della procedura di Signal 

Management, patologie già inserite nell'RCP 10 anni prima, e dunque già validate dallo 

stato Leader.  
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Da consuetudine, i rischi vengono ancora confermati dall'autorità dello stato competente 

(art. 20 del regolamento di esecuzione UE 520/2012), in quanto continua la permanenza 

all'interno dell'RCP, dandone giustificazione nel PSUR, o meglio il PBRER, come definito 

nelle linee guida dell’ICH-E2C (R2) (60). 

In particolare, si esclude dalla revisione dell'RCP del Triaxis-Polio il rischio per 

MIOCARDITE e MIOSITE (art. 19 Reg. di esecuzione UE 520/2012), mentre l'insorgenza 

di tali patologie RIMANE ELENCATA nell'RCP del Triaxis.  

Dal confronto delll'RCP del Triaxis-Polio e del predecessore Triaxis, si evidenzia come la 

potenza dei trial per l'indagine della formulazione con l'IPV, in base ai quali si è escluso 

l’impatto della miocardite e della miosite, sia 1/3 della già scarsa potenza della formulazione 

dTpa originale. 

 

Inoltre: 

 anche per il precedente Triaxis il profilo di sicurezza è paragonato al profilo di 

sicurezza del Td, il quale, come visto, annovera il rischio di morte. 
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 anche per il precedente Triaxis, nella sezione 5 dell'RCP riguardante l'efficacia, si fa 

riferimento agli stessi trial menzionati per il nuovo Triaxis-Polio, contenenti, dunque, 

le stesse incongruenze. 

 La sieroprotezione viene poi desunta dalla risposta al successivo Triaxis-Polio!!! 

Ancora, il principio attivo del Triaxis-Polio risulta equivalente al principio attivo del 

Repevax. In base alla tabella di equivalenza dell’Autorità francese, il principio attivo del 

Repevax è contenuto nella denominazione Boostrixtetra(2). Il BoostrixTetra sarà 

equivalente al PolioBoostrix o Boostrix.IPV, a seconda del Paese(125). 

Tuttavia, in tempi di magra, pare che la denominazione BoostrixTetra venga addirittura 

comparata al semplice Boostrix(126) (127) . 

La comparazione del Triaxis col Boostrix pone altre drammatiche riflessioni. Gli stessi studi 

clinici condotti per il Boostrix, e non la solita sorveglianza passiva, nonostante eseguiti su 

campione di indagine di potenza non sufficiente per evidenziare eventi non comuni, 

rilevavano insorgenza di patologie neurologiche, connesse con disturbi nell'attenzione.  

 

In passato, le Autorità Sanitarie, dapprima autorizzavano all'immissione in commercio 

medicinali il cui RCP annoverava L'AUTISMO come possibile patologia collegata alla 

somministrazione ma, dopo, accusavano di complottismo il Titolare dell'AIC (DTPa -Tripedia 

(137)). Oggi, secondo il CDC, l'incidenza delle sindromi ASD tocca punte di 1/36 nati(138) (139). 
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Dunque, stessi principi attivi vengono descritti da diversi e presunti studi, sempre con 

campioni di indagine irrisori, diluendo problematiche man mano perse di vista.  

19 - Chiedo al Ministero della Salute ed AIFA, se, dalla comparazione del principio 

attivo del Triaxis con l'identico principio attivo contenuto nel Boostrix, sia plausibile 

imputare alla somministrazione del farmaco gli eventuali disturbi dell'apprendimento 

riscontrati nel proprio figlio. Disturbi presumibilmente collegati al drammatico 

aumento di incidenza delle sindromi ASD(129). 

Mentre per la "famiglia" Triaxis vengono menzionati studi vecchi di 30 (trenta) anni, per il 

"filone" Boostrix non verrà mai menzionato il titolo di un solo studio clinico. 

20 - Chiedo ad AIFA ed al Ministero della Salute, copia dei risultati dei presunti studi clinici 

menzionati nell'RCP della denominazione Boostrix. 

21 - Chiedo ad AIFA, ed al Ministero della Salute, se il totale disinteresse nella verifica 

dell'impatto di tali trattamenti sanitari obbligati, aggravati per il nostro Paese 

dall'abrogazione del Titolo IX del D.Lgs 219, siano conformi a quanto disposto dal lontano 

regolamento UE 1235/2010, dall'art. 21bis della direttiva 83/2001 (Direttiva 2010/84/UE), 

dall'articolo 108bis della Direttiva CE 83/2001, nonché dagli obbiettivi del regolamento di 

esecuzione UE 520/2010 e delle banali linee guida, approvate solo oggi dopo 20 anni di 

inattività(80). 

La mancanza di solide evidenze scientifiche di livello 2 e 3, di strumenti di sorveglianza per 

la verifica dell'impatto (l'Anagrafe Nazionale Vaccini non è ancora pienamente operativa), 

ovvero la mancanza di solide "fonti", rende pericolosamente inutilizzabili gli strumenti atti 

alla verifica del rischio imposto alla popolazione pediatrica sin dal 2010. Senza fonti 

adeguate, le funzionalità di Signal Detection all'interno dell'EVDAS di EudraVigilance, 

portano a conclusione errate o consentono facilmente di mentire, come avvenuto per il 

recente segnale di trombocitopenia immune (malattia autoimmune rara della 
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coagulazione e segnale storico(61) (62) (63)), inclusa nel “Minutes of the meeting on 04-07 July 

2022” del PRAC, pubblicato a marzo 2023(64). Segnale valutato nel rapporto Minutes of the 

meeting on 28 November-01 December 2022 e ritenuto illegalmente non impattante a 

causa della SOLITA PENURIA di evidenze, ma richiedente ulteriori indagini. 

Nonostante la patologia possa essere di origine secondaria e legata a processi autoimmuni 

o deficit dell’immunità cellulare o anticorpo-mediata, i vaccini e adiuvanti, primi fattori 

immunomodulanti iniettati, vengono categoricamente esclusi. Nella relazione 

dell’Associazione Italiana Ematologia Oncologia Pediatrica la gestione della 

trombocitopenia immune (ITP) persistente-cronica in eta’ pediatrica(65), gli scienziati 

escludono la correlazione con la vaccinazione adducendo le solite idiozie e menzogne. 

Quando la sofferenza causata è di “modesta entità” e quindi facilmente occultabile, si 

prosegue per decenni escludendo il nesso e dichiarando la necessità di ulteriori indagini(66). 

 

Con il salto di qualità della scienza istituzionale degli ultimi tempi, oggi, dopo aver eliminato 

i segnali relativi all'insorgenza della patologia, si pubblicano nefandezze in cui si afferma 

non solo della concreta possibilità della correlazione (giustificata dall'abbattimento dei 

vostri costi(67)) ma della sicurezza di ulteriori dosi in soggetti già affetti dalla patologia (68). 

22 - Chiedo ed AIFA, copia dell'eRMR prodotto dall’EMA, nonché la successiva analisi degli 

ICSRs e il conseguente Assessment Report per l’inclusione nell’EPITT dell'evento 

trombocitopenia immune (MedDRA: 10083842, ICD-10: D69.3). correlata al principio attivo 

dTap-IPV. 

Da tutto questo discende la tabella seguente, elencante gli eventi avversi non più 

occultabili, della cui esistenza il genitore non sarà mai informato (69).  
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23 - Chiedo ad AIFA gli studi di FARMACOVIGILANZA ATTIVA (con monitor) effettuati 

dalla stessa AIFA in collaborazione con i CRFV, relativi al principio attivo in esame e 

per gli anni a partire dall’entrata in vigore del regolamento UE 520/2012.  

24 - Chiedo al Ministero della Salute, ad AIFA ed al dirigente del centro vaccinale, le 

PROCEDURE DEL COUNSELLING VACCINALE evidenzianti, all'interno dei 3/4 minuti 

di permanenza nello “stanzino", la corretta e puntuale esposizione, per ogni tipologia 

di vaccino, di tutte le possibili patologie derivanti dalla somministrazione, definendo 

per ognuna la probabile sintomatologia in relazione alle correte finestre temporali di 
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osservazione, definite dal Gruppo di Vaccino-vigilanza nella guida del 2016 (prima 

non importava) (70). 

In relazione alla secolare, demotivante, frustrante e pericolosa ignoranza dell'impatto dei 

farmaci iniettati, nonostante la chiara metodologia imposta sin dal regolamento di 

esecuzione UE 520/2012 e considerando che: 

 tutti gli Stati membri sono dotati di una anagrafe (legge 20 giugno 1871 !!). 

 tutti gli stati membri sono dotati di istituti nazionali di statistica che pubblicano la 

ripartizione della popolazione per fasce di età. 

 tutti gli stati membri e gli organi centrali (ECDC) scrivono da un secolo dettagliati 

rapporti su coperture vaccinali e loro andamenti, identificando casa per casa i no-

vax. 

 tutti gli stati membri sono dotati di registri di sorveglianza per numerose patologie. 

 tutti gli stati membri sono (o dovrebbero essere) connessi al database 

EudraVigilance attraverso sistemi informativi regionali, raggruppanti le segnalazioni 

provenienti dal relativo territorio. 

 tutti gli stati membri sono responsabili della sorveglianza degli eventi avversi per 

le proprie autorizzazioni di medicinali  

 tutti gli stati membri devono collaborare nella sorveglianza per medicinali con più 

autorizzazioni. 

 tutti gli stati membri devono effettuare sorveglianze periodiche del sistema EV, 

attraverso varie funzionalità (EVDAS), per la gestione del Signal Management (148) 

(150).  

 gli stati membri collaborano nello scambio di dati ed informazioni relative al Signal 

Management (149). 

 il sistema EV è attivo dal 2001 ed entrato in funzione nel 2017. 

 tutti gli stati membri conoscono (o ne sono all'oscuro in modo criminale) l'esatta 

dimensione della popolazione pediatrica e loro esposizione ai vaccini. 

 tutti gli stati membri possono relazionare la dimensione della popolazione soggetta 

ad obblighi di somministrazione con gli ICSR occorsi in essa, e riferiti ai farmaci 

obbligati'. ICSRs contenuti all'interno dei moduli EVCTM ed EVPM di EudraVigilance.  

 tutti gli stati membri possono e devono reperire ulteriori informazioni sulle 

segnalazioni con opportuni follow-up, caratterizzando necessariamente la 
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correlazione o la sua esclusione, non potendo contemplare la sola assenza di 

informazioni come base decisionale.  

25 - Chiedo al Ministero della Salute ed AIFA, LA CONFERMA che la struttura di controllo 

sopra esposta, in opera da 20 anni, NON CONSENTA ANCORA di definire l’incidenza 

delle patologie evidenziate nell'RCP del medicinale, in relazione all'esposizione della 

popolazione pediatrica all’interno dello spazio europeo e della conseguente analisi degli 

ICSRs registrati.  

3. FOGLIO ILLUSTRATIVO 

Il Foglio Illustrativo (FI), diretto discendente dell'RCP (art. 77 DgLs 219/2006) ed obbligato 

per ogni farmaco (art. 76 DgLs 219/2006), è un documento destinato al paziente/utilizzatore, 

la cui lettura e conservazione è disciplinata dall'autorizzazione. 

In base all’articolo 20 del D.M. del 30 aprile 2015, Il foglio illustrativo ed il riassunto delle 

caratteristiche del prodotto, sono reperibili (se si viene informati dell’esistenza e delle 

modalità di accesso) sul portale web nazionale(71). 

 

 

Da tempo immemore accade che: 

 l'invito alla vaccinazione non comprende il Foglio Illustrativo del medicinale da 

iniettare in bambini sani; 

 l'invito alla vaccinazione non riporta neanche il link alla banca dati di AIFA per il 

download del documento; 



26/41 

 

 l'invito alla vaccinazione contiene solo collegamenti a siti informativi gravemente 

omissivi e demenziali, in violazione del codice CAD, non evidenzianti il reale rischio 

per la salute, ma infondenti falsa sicurezza(117); 

 il genitore giunge al centro vaccinale non conoscendo la denominazione del 

medicinale da somministrare e, dunque, nell'impossibilità di evidenziare eventuali 

problematiche o dubbi da correlare alle 258 pagine costituenti la guida alle 

controindicazioni alla vaccinazione(15), per una corretta anamnesi.  

 tale comportamento è ancor più grave nel caso di medicinali soggetti a 

MONITORAGGIO ADDIZIONALE, introdotto con il regolamento UE 1235/2010 e mai 

comunicato alla popolazione (nel caso dei vaccini). 

 

26 - Chiedo al Ministero della Salute, ad AIFA ed alla Regione Lombardia, l'indicazione 

dell'Istituto Giuridico, in base al quale, vengono redatti opuscoli, brochure, pagine web ed 

informativa in genere, tanto riduttiva da superare il limite del falso(74), sfruttando la credulità 

popolare e la fiducia nella parte non credulona, per la somministrazione di farmaci non sicuri, 

o quanto meno di profilo di sicurezza incompleto, in violazione dell'articolo 21 della Direttiva 

CE 83/2001 e dell'articolo 31 del D.Lgs. 219/2006 (74).  

27 - Chiedo al Ministero della Salute, ed AIFA, "le procedure di comunicazione agli operatori 

sanitari, ed al pubblico, dei problemi di sicurezza e delle variazioni di sicurezza rispetto alle 

indicazioni figuranti nel riassunto delle caratteristiche del prodotto e nel foglio illustrativo", ai 

sensi del regolamento di esecuzione UE 520/2012. 

Non solo viene ostacolato l'accesso alle informazioni del medicinale ma, anche quando in 

possesso del genitore, il documento approvato è gravemente carente di informazioni 

necessarie alla comprensione di ciò che si inetta ad un bambino SANO.  

La semplice dicitura "coltivato su cellule VERO", non risulta essere esaustiva nella 

descrizione del processo produttivo (numero ATCC®, CCL-81), relativo all'utilizzo di cellule 

derivanti dai reni di scimmia verde africana (Chlorocebus) (76), manipolati geneticamente con 

complessi processi ancora in analisi (79) e conservati utilizzando siero fetale animale. 
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Piattaforme sviluppate grazie all'ingurgito di enormi risorse, elargite sempre per lo sviluppo 

di prodotti contro "eventuali pandemie"(77), al pari del nuovo Master FIle delle Piattaforme 

Tecnologiche(78). 

Nel 2017, la Dott.ssa Bolgan espose alla camera i risultati dell’analisi di alcuni vaccini, tra 

cui l’Infanrix Hex ed il Gardasil-9 (oggetto di successiva comunicazione), evidenziando la 

contaminazione di DNA di scimmia, proveniente dalla linea cellulare VERO. In altri vaccini, 

utilizzanti la linea cellulare MIRC5, le analisi confermavano la presenza di DNA umano, oltre 

a svariate tossine. 

Analogamente, è talmente riduttiva DA ESSERE FALSA, la descrizione dell'impatto degli 

"adiuvanti"(87). 

 

Informazioni di gran lunga più omissive rispetto alle già carenti informazioni presenti nella 

documentazione distribuita in altre Stati Membri per lo stesso principio attivo(118). 

 

Dal 1990, grazie ai progressi tecnologici, si è osservato che le piccole quantità di alluminio 

che rimangono nel corpo interferiscono con una serie di processi cellulari e metabolici nel 

sistema nervoso e nei tessuti di altre parti del corpo(81) (82) (83). I maggiori effetti negativi 

dell'alluminio sono stati osservati nel sistema nervoso e vanno dalla compromissione delle 

abilità motorie all'encefalopatia (alterazione dello stato mentale, cambiamenti di personalità, 

difficoltà di pensiero, perdita di memoria, convulsioni, coma e altro)(84) , perché causanti 

morte cellulare e nervosa(85) (86), oltrepassando la barriera ematoencefalica (89) (90) (91) (92) (93) 

(94). 

È proprio questa tossicità che stimola il nostro sistema immunitario. Gli adiuvanti di alluminio 

causano anche disregolazione immunitaria, motivo per cui vengono utilizzati nei laboratori 

per indurre l'autoimmunità nei topi. 

Benché voi "scienziati" paragoniate la metodologia di assunzione di tali sostanze alla 

semplice ingestione di quantità contenute nelle pappette dei neonati, l'alluminio ingerito 

viene eliminato in tempi brevi. Al contrario, il tempo di permanenza di quello iniettato nei 

vaccini, può arrivare ad 11 anni (88) (89). 
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Nel 2018, la Federazione Nazionale degli Ordini dei Biologi, nelle vesti della dott.ssa Bolgan, 

si interrogava circa la sicurezza di tali sostanze(95) a seguito della pubblicazione di alcuni 

studi(96) (97). La Federazione dichiarava l’inesistenza di studi clinici e l’alta esposizione 

a tali sostanze attraverso un Riesame dei livelli minimi di sicurezza(97), invitando le autorità 

sanitarie ad una rivalutazione. 

Benché le stesse linee guida dell'EMA raccomandino sin dal 2005 (prima non se ne fregava 

nessuno) una verifica con un controllo non esposto a tali sostanze tossiche(99), l'utilizzo di 

tali veleni era indispensabile per la produzione dei nuovi preparati, altrimenti inefficaci e 

quindi non autorizzabili. Dunque, per porre riparo agli atti criminali, tali sostanze non 

saranno mai menzionate nella regolamentazione.  

Dopo decennali rassicurazioni ma richiedenti sempre ulteriori indagini(99) (146) (147), nel 2019, 

gli avvocati dell’ICAN(100) hanno presentato una richiesta FOIA, chiedendo al CDC di 

produrre prove della sicurezza dell’alluminio nei vaccini per neonati e bambini(101). Nel marzo 

2019, il CDC ha respinto la richiesta, lamentando che la richiesta FOIA fosse troppo 

ampia(102). A seguito dell’opposizione dell’ICAN, IL CDC HA AMMESSO DI NON AVERE 

DOCUMENTI CHE DIMOSTRINO LA SICUREZZA DELL’ALLUMINIO NEI VACCINI 

INFANTILI(103)!  

La ricerca personale ha avuto come risultato la conferma della totale omissione di 

informazioni, nonché la scrittura di documenti fuorviati e approdanti, come tutta la vostra 

scienza, nel falso ideologico. Nelle slides del CORSO Di PERFEZIONAMENTO In 

FARMACOVIGILANZA 2015-2016(104) pubblicato sul sito della SEFAP, nella comparazione 

tra il vaccino adiuvato HAV(105) e solo iniezioni di idrossido di alluminio(106), si riscontrava 

addirittura la maggior reattogenitcità del controllo, confermando l'inutilità della 

comparazione di stesse sostanze tossiche. 

Al netto di un paio di studi così datati da non possedere le tecniche di indagine necessarie, 

dunque poi criticati scientificamente(108) (109), a seguito di copiosa letteratura confermante i 

danni indotti da tale sostanza (elenco di 197 pubblicazioni(107)), di ulteriori e recenti 

studi(110) (111) (112) confermanti ancora la pericolosità  e vista la mancanza di studi clinici a 

supporto della sicurezza garantita, sicurezza ancora oggi indagata(113) (114), nonché della 

necessità di studi comparativi decantati dalle linee guida adottate e, della TIMIDA menzione 

del sostantivo "adiuvante" solo a pag 127 della direttiva CE 83/2001: 

28 - Chiedo al Ministero della Salute, ed AIFA, copia di eventuali studi sull'uomo, o sugli 

animali, se esistenti, che coinvolgono la via sottocutanea o intramuscolare di 
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somministrazione di adiuvanti di alluminio, atti a valutare la sicurezza delle 

somministrazioni in neonati e bambini con idrossido di alluminio, fosfato di alluminio o 

solfato idrossifosfato di alluminio amorfo, i cui livelli massimi di esposizione, diversi dalla 

semplice ingestione, sono lasciati alla discrezionalità del caso e del particolare studio, 

come da risposta dell'EMA al Vicepresidente della IV Commissione Parlamentare, Ivan 

Cattaneo, (116). Nella stessa risposta, EMA conferma la possibile presenza di tracce di 

DNA umano e animale, proteine delle cellule ospiti, varianti indesiderate, virus 

avventizi, reagenti, componenti dei media. 

L'RCP ed il FI identificano, naturalmente, il medico vaccinatore come unico responsabile 

della valutazione, eseguita solo contando sulle dita il numero di mesi trascorsi da una dose 

e l'altra, basando la valutazione sui dati contenuti nell'RCP prima analizzato, ed in base alle 

schedule personalizzate delle singole aziende sanitarie, noncurante delle avvertenze circa 

la valutazione del livello di antitossine (per il tetano) già presenti, ed in assenza di ogni 

valutazione anamnestica, data l'assenza del pediatra e l'impossibilità di accedere al FSE. 

  

La determina di autorizzazione del medicinale (G.U serie generale n.40 del 18/02/2020) 

riporta inoltre: 

 

29 - Chiedo al Ministero della Salute, ed alla FNOMCeO, la conferma della 

responsabilità del medico vaccinatore nel rilascio della prescrizione necessaria o, in 

alternativa, l'indicazione del soggetto incaricato.
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4. LA VALUTAZIONE DI HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT 
(HTA) 

Il sottoscritto non si addentra in inutili descrizioni sull'importanza della valutazione HTA per 

l'introduzione di "dispositivi medici" in genere, importanza conosciuta dal dott. Carlo 

Signorelli, Presidente del National Immunization Technical Advisory Group (NITAG) (119) del 

Ministero della Salute. 

Una valutazione, necessariamente centralizzata, affidata nel 2007 all’Agenzia Nazionale per 

i Servizi Sanitari Regionali (Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali – ASSR) (119). 

Una valutazione ed un metodo operativo ritenuti ambiziosi e necessari obbiettivi dal 

"celebre" Walter Ricciardi, durante il workshop tenuto nel 2008 dal "Technische Universität 

Berlin” (156). 

Una valutazione per la quale, nel 2011, eravamo ancora impegnati nella ricerca di manuali 

operativi, principi metodologici e standard comuni per la costituzione di una nascente 

attività italiana di HTA(119), mentre, dichiarando l'assoluta ignoranza, col PNPV 2010-2012 

si iniettava qualsiasi veleno ai nostri bambini. 

 

Una valutazione, dunque, necessaria ma disattesa nel successivo PNPV 2012-2014(120): 

 

Con la menzogna emergenziale del morbillo, si proseguiva ed aumentava l'imposizione 

di trattamenti sanitari sconosciuti, ancora menzionando la necessità di una valutazione del 

loro impatto (PNPV 2017-2019(121)).  



31/41 

 

 

Giunti alla fine della prima decade di inoculazioni a cottimo, definite dal GVAP e 

nell’EVAP, si è avviata, in maniera spettacolare, la seconda decade di inoculazioni a 

cottimo, con nuove tecnologie ed in base agli accordi sulla Immunization Agenda 2030 

(IA2030) (162). Impegno firmato a nome del popolo italiano dal criminale Speranza, le 

cui somministrazioni di preparati epigenetici (mRNA e DNA) descritte nel PNR 2021-

2027(162), hanno come punto critico la solita mancanza di una adeguata valutazione HTA. 

PNPV 2023-2025 (122). 

 

Una ignoranza a cui si tenterà di porre rimedio solo dopo il 2025, a seguito dell'entrata 

in vigore del regolamento UE 2282/2021. Una ignoranza caratterizzata oggi solo in 

termini costo/efficacia, tralasciando perennemente la sicurezza ed il reale impatto di 

tali trattamenti che, se correttamente valutati, evidenzierebbero anche un cospicuo 

aggravio della spesa sanitaria, a causa del drastico peggioramento della salute della 

popolazione pediatrica(130) (131) (132) (133) (134) (135) (136) (155). Un aggravio di spesa ridotto 

però non curando al popolazione. 

Una valutazione d'impatto necessitante ancora: 

 di 2 (due) relazioni triennali ai sensi dell'art. 1 (1) della legge 119/2017; 

 di una anagrafe nazionale vaccini (ANV), ancora oggi non pienamente 

operativa; 
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 di un efficiente sistema di farmacovigilanza, ancora oggi non adeguato alla 

codifica (R3) per la connessione ad EV e ancora oggi non collettante le 

segnalazioni da tutte le regioni, le quali, dal 2020 dovrebbero essere dotate di 

una piattaforma regionale connessa al RNF ed alle singole Aziende Sanitarie 

locali. 

29 - Chiedo ad AIFA ed al Ministero della Salute, in particolare al gruppo NITAG nella 

persona del Presidente Dott. Carlo Signorelli, LA CONFERMA dell'assenza di 

qualsiasi valutazione HTA, espressa come necessaria nei PNPV 2012-2014, PNPV 

2017-2019 e PNPV 2023-2025 e focalizzata sull'analisi dell'impatto dei trattamenti 

sanitari imposti, a supporto della introduzione e permanenza della profilassi nei LEA. 

30 - Infine, al netto del perenne, illegale ed infantile pretesto, "me lo ha raccomandato 

l'OMS", CHIEDO ad AIFA ed al GRUPPO NITAG del Ministero della Salute, istituito nel 

2018 (140) ed aggiornato nel 2021(141), avente il compito di supporto tecnico alla  

definizione delle politiche vaccinali nazionali, che rimangono comunque di 

ESCLUSIVA RESPONSABILITÀ MINISTERIALE, copia di UNA QUALUNQUE 

RELAZIONE TECNICA, comprensiva di studi clinici ed evidenze di grado 2 e 3, a 

supporto della "nostrana" schedula vaccinale, differente per dosi ed obblighi rispetto 

alla maggioranza degli altri Stati Membri(142) e lasciata, inoltre, alla libera fantasia delle 

singole Regioni/aziende sanitarie. Una relazione da cui si evinca un sicuro e positivo 

rapporto rischio/beneficio (art. 28bis direttiva CE 83/2001) dal mantenimento di tali 

strumenti nei Livelli Essenziali Assistenziali, la cui MENZONIERA valutazione 

economica non rispetta quanto disposto dal datato articolo 2(7) della LEGGE 23 

dicembre 1978, n. 833, ai sensi del quale, gli obbiettivi di economicità sono inseriti 

all’ultimo posto, dopo EFFICACIA E SICUREZZA DEI NOSTRI BAMBINI. 

 

Una relazione, infine, da cui si possa escludere la drammatica evidenza (descritta 

nella precedente istanza) che il danneggiamento della salute dei nostri bambini sia 

stato solo il prologo degli adempimenti di obblighi assunti con psicopatici criminali, 

culminati oggi in crimini contro l'umanità e perpetrati per l'applicazione delle follie 

decise anni prima, come nelle Raccomandazioni del Consiglio del 7 dicembre 

2018(159). 
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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. 

Lo scrivente resta a disposizione per fornire ulteriori dettagli ed approfondimenti. 
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