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Raccomandata A/R

Spett.le 

MINISTERO DEL LAVORO, DELLA SALUTE

E DELLE POLITICHE SOCIALI

 - SETTORE SALUTE-

in persona del Ministro p.t.

Via Giorgio Ribotta, 5

00144 - Roma (RM)

Spett.le

MINISTERO DEL LAVORO, DELLA SALUTE

E DELLE POLITICHE SOCIALI

in persona del Ministro p.t.

Via Veneto, 56

00187 – Roma (RM)

AIFA- AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Via della Sierra Nevada, 60

00144 – Roma (RM) 

ISTANZA DI ACCESSO EX ART. 22 e ss. LEGGE n. 241/90

Il CODACONS - Coordinamento delle associazioni per la difesa dell'ambiente e dei diritti degli utenti e consumatori, con sede in Roma, viale G. Mazzini n. 73, in persona del Presidente e legale rapp.te p.t. Avv. Giuseppe Ursini espone quanto segue 

PREMESSO

- che l’esponente è un’Associazione di volontariato e senza scopo di lucro, riconosciuta ai sensi della legge 266/91;

- che è un’Associazione italiana di consumatori e che da oltre trenta anni, per statuto, persegue la tutela “con ogni mezzo legittimo, ed in particolare con il ricorso allo strumento giudiziario, dei diritti e degli interessi dei consumatori ed utenti … nei confronti dei soggetti pubblici e privati produttori e/o erogatori di beni e servizi” (Statuto CODACONS, art. 3, comma 1);

- che il CODACONS, inoltre, è iscritto nell’elenco delle associazioni di consumatori e degli utenti rappresentative a livello nazionale ai sensi dell’art. 137 del D. Lgs. 206/2005 (Codice del Consumo), e, come tale, componente del CNCU (Consiglio Nazionale dei Consumatori e degli Utenti) che, attualmente, svolge il proprio mandato in base al DPCM del 12 maggio 2006, così come modificato dal DPCM 28 luglio 2006;

- che l’art. 2 del citato Codice riconosce e garantisce i diritti e gli interessi individuali e collettivi dei consumatori e degli utenti, ne promuove la tutela in sede nazionale e locale, anche in forma collettiva e associativa, favorisce le iniziative rivolte a perseguire tali finalità, anche attraverso la disciplina dei rapporti tra le associazioni dei consumatori e degli utenti e le pubbliche amministrazioni.

- il D.Lgs. 206/05, all’art.2, elenca espressamente i diritti riconosciuti come fondamentali ai consumatori e agli utenti, quali il diritto “alla salute” (comma 2, lett. a)); il diritto  (lett. b) “alla sicurezza e alla qualità dei prodotti e dei servizi” (comma 2, lett. b)).

- In quanto Associazioni di promozione sociale, al CODACONS, ex  art. 26 della Legge 383 del 7 dicembre del 2000 “e' riconosciuto il diritto di accesso ai documenti amministrativi di cui all'articolo 22, comma 1, della legge 7 agosto 1990, n. 241” ;

· alla luce del dettato normativo di cui all’art. 23 della Legge 241/1990 “il diritto di accesso di cui all’art. 22 si esercita nei confronti delle pubbliche amministrazioni, delle aziende autonome e speciali, degli enti pubblici e dei gestori di pubblici servizi. (…)”.

· l’art. 22 di detta legge, al comma 2 dispone che “L’accesso ai documenti amministrativi, attese le sue rilevanti finalità di pubblico interesse, costituisce principio generale dell’attività amministrativa al fine di favorire la partecipazione e di assicurarne l’imparzialità e la trasparenza.” mentre al comma 1, individua espressamente quali “interessati” “ tutti i soggetti privati, compresi quelli portatori di interessi pubblici o diffusi”, quale è l’ Associazione di cui in epigrafe.

FATTO

1) La nuova influenza A(H1N1) è una infezione virale acuta dell’apparato respiratorio con sintomi fondamentalmente simili a quelli classici dell’influenza: febbre ad esordio rapido, tosse, mal di gola, malessere generale. Come per l’influenza classica sono possibili complicazioni gravi, quali la polmonite.

2)  L’Organizzazione Mondiale della Sanità (Oms) ha deciso di dare un nuovo nome alla febbre dai suini che ha contagiato l’uomo, ribattezzandola ‘influenza A (H1N1)’, ecco il significato di questa sigla. In circolazione esistono tre sottotipi del virus che causa l’influenza, denominati A, B e C. La denominazione A, dunque, deriva dal fatto che il tipo di virus che si è diffuso dal maiale all’uomo appartiene a questo sottotipo. Il sottotipo B non si trasmette dagli animali, ma è presente solo tra gli uomini ed è anche abbastanza raro. Il sottotipo C risulta il meno aggressivo causando solo leggeri problemi respiratori. La denominazione H1N1 deriva dal fatto che il virus di tipo A é avvolto da un mantello che ha due proteine caratteristiche chiamate emoagglutinina (H) e neuraminidasi (N). Ognuna di queste proteine, però, ha diversi sottotipi. In particolare, dell’emoagglutinina se ne conoscono 15 e della neuraminidasi nove. Il virus che si sta diffondendo dal Messico presenta nel ‘mantello’ i sottotipi H1 e N1 delle due proteine usate per la classificazione. Anche il virus che circola durante le epidemie stagionali è del tipo H1N1, la differenza sta nel fatto che quello derivato dal maiale fonde in sé una porzione del materiale genetico del virus che colpisce gli uccelli, una porzione del virus che normalmente colpisce l’uomo e due parti del virus dei suini. 

3) I sintomi della nuova influenza umana da virus A(H1N1) sono simili a quelli della “classica” influenza stagionale e comprendono: febbre, sonnolenza, perdita d’appetito, tosse. Alcune persone hanno manifestato anche raffreddore, mal di gola, nausea, vomito e diarrea.

4) Come l’influenza stagionale, l’influenza da virus influenzale A(H1N1)nell’uomo può presentarsi in forma lieve o grave. Come l’influenza stagionale, può causare un peggioramento di patologie croniche pre-esistenti e in passato sono stati segnalati casi di complicazioni gravi (polmonite ed insufficienza respiratoria) e decessi associati ad infezione da virus A(H1N1).

5) La trasmissione da uomo a uomo del virus dell’influenza si può verificare per via aerea attraverso le gocce di saliva di chi tossisce o starnutisce, ma anche per via indiretta attraverso il contatto con mani contaminate dalle secrezioni respiratorie. Per questo una buona igiene delle mani e delle secrezioni respiratorie è essenziale nel limitare la diffusione dell’influenza Una via di contagio può essere il bacio, una carezza, bere dallo stesso bicchiere, fumare la stessa sigaretta o semplicemente stare a distanza ravvicinata con una persona infetta. 

6) I virus della nuova influenza umana non sono trasmessi dal cibo, cioè mangiando maiale o prodotti a base di carne di maiale.

7) Di solito, le persone con influenza da nuovo virus A/H1N1 vengono considerate contagiose dal giorno precedente all’insorgere dei sintomi e per almeno quattro giorni successivi. I bambini, specialmente i più piccoli, possono potenzialmente diffondere il virus per periodi più lunghi. 

8) Il 24 aprile 2009 l'Organizzazione Mondiale della Sanità dopo aver valutato le informazioni disponibili dai sistemi di sorveglianza nazionali ed internazionali circa la diffusione dei casi di influenza umana da nuovo virus A(H1N1) ha allertato i governi sui possibili rischi connessi alla diffusione della nuova influenza da virus A(H1N1) nell'uomo e al suo potenziale pandemico, alzando rapidamente il livello di attenzione per la preparazione e la risposta a una pandemia influenzale.

9) Una pandemia influenzale è causata da un virus che può essere del tutto nuovo o scarsamente diffuso nella popolazione umana. Questo crea una generale vulnerabilità all’infezione. Anche se non tutta la popolazione contrae l’infezione nel corso della pandemia quasi tutti sono suscettibili di infettarsi. Il fatto che un gran numero di persone si ammali più o meno nello stesso periodo rende l’influenza una patologia che incide sia economicamente che socialmente e può comportare un sovraccarico di lavoro per le strutture sanitarie.

10) L'11 giugno l'OMS ha ufficialmente dichiarato lo stato di pandemia da nuovo virus influenzale con passaggio alla Fase 6 dei livelli di allerta pandemico, individuati dal Piano di preparazione e risposta alle pandemie influenzali. Lo stato di pandemia indica l'aumentata e prolungata trasmissione del virus nella popolazione in numerosi Paesi del mondo. L'Oms ha sottolineato il carattere "moderato" di questa pandemia. Conseguentemente, la stessa Organizzazione ha diramato, il 13 luglio, le raccomandazioni del SAGE (Strategic Advisory Group of Experts) sull’impiego del vaccino contro l’influenza pandemica da virus A H1N1.

11) Il SAGE ha esaminato la corrente situazione pandemica, lo stato di produzione del vaccino antinfluenzale stagionale e la capacità produttiva del potenziale vaccino contro il virus A H1N1 ed ha considerato le possibili opzioni d’uso.  Gli esperti hanno identificato tre differenti obiettivi che i Paesi possono considerare nel disegno della strategia vaccinale pandemia: a)Proteggere l’integrità del sistema sanitario e delle infrastrutture del Paese 

b)Ridurre la morbosità e la mortalità 

c)Ridurre la trasmissione del virus pandemico nella collettività

12) L'arma migliore di prevenzione – si sostiene da alcune parti - è rappresentata dalla vaccinazione della popolazione

13) L'Italia ha in programma di vaccinare contro la nuova influenza il 40 per cento della popolazione in modo progressivo entro i primi mesi del 2010, con l'obiettivo di evitare altre ondate epidemiche da nuovo virus A (H1N1) nel nostro Paese nelle stagioni influenzali successive

14) In linea con le raccomandazioni internazionali, il Viceministro alla Salute Prof. Ferruccio Fazio ha firmato il 30 settembre l’Ordinanza recante “Misure urgenti in materia di protezione dal virus A(H1N1)” che integra, tenendo conto delle indicazioni del Consiglio Superiore di Sanità, quella emanata l'11 settembre 2009 ( nella quale è specificamente disposto : “Il provvedimento individua le categorie di persone a cui è diretta l’offerta della vaccinazione antinfluenzale con vaccino pandemico A/H1N1 a partire dal momento della effettiva disponibilità del vaccino (la consegna alle Regioni e Province Autonome è prevista nel periodo 15 ottobre-15 novembre 2009) fino a copertura di almeno il 40% della popolazione residente in Italia.” Ed ancora : “Il vaccino sarà distribuito alle Regioni e alle Province Autonome sulla base della popolazione residente e ad altre Amministrazioni dello Stato sulla base di specifici Accordi.”)

15) Il provvedimento individua con maggiore dettaglio le categorie di persone a cui è offerta la vaccinazione antinfluenzale con vaccino pandemico A(H1N1) a partire dal momento dell’effettiva disponibilità del vaccino: personale sanitario e socio-sanitario; personale delle forze di pubblica sicurezza e della protezione civile; personale del corpo nazionale dei Vigili del Fuoco del Ministero dell’Interno, personale delle Forze Armate; personale che assicura i servizi pubblici essenziali di cui alla legge 12 giugno 1990, n. 146 e successive modificazioni, secondo piani di continuità predisposti dai datori di lavoro o per i soggetti autonomi dalle Amministrazioni competenti; donatori di sangue periodici; donne al secondo o al terzo trimestre di gravidanza; donne che hanno partorito da meno di 6 mesi o, in loro assenza, la persona che assiste il bambino in maniera continuativa ; portatori di almeno una delle condizioni di rischio di cui all’Ordinanza dell’11 settembre 2009, nonché i soggetti con meno di 24 mesi nati gravemente pretermine; bambini di età superiore a 6 mesi che frequentano l’asilo nido; minori che vivono in comunità o istituzionalizzati; persone di età compresa tra più di 6 mesi e 17 anni, non incluse nei precedenti punti, sulla base degli aggiornamenti della scheda tecnica autorizzativa dall’EMEA; persone tra i 18 e 27 anni, non incluse nei precedenti punti

16) Con l'Ordinanza 20 ottobre 2009 " Misure urgenti in materia di protezione AH1N1" il Ministero ha disposto che, contemporaneamente al personale sanitario e socio sanitario, vengano vaccinate prioritariamente per l’influenza pandemica anche le seguenti categorie a rischio: 

-le donne al 2° e 3° trimestre di gravidanza 

-le persone di età compresa tra 6 mesi e 17 anni affette dalle patologie riportate nell’ Ordinanza dell’11 settembre 2009 (art. 1, comma 2) e i bambini tra 6 e 24 mesi nati pretermine 

-gli adulti con meno di 65 anni affetti dalle patologie riportate nell’Ordinanza dell’11 settembre 2009 (art. 1, comma 2).

In particolare sono considerate persone a rischio quelle  affette da almeno una delle seguenti patologie: 

-malattie croniche a carico dell’apparato respiratorio, inclusa asma, displasia broncopolmonare, fibrosi cistica e BPCO; 

-malattie dell’apparato cardiocircolatorio, comprese le cardiopatie congenite ed acquisite; 

           - diabete mellito e altre malattie metaboliche; 

- malattie renali con insufficienza renale; malattie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie; 

- neoplasie; 

- gravi epatopatie e cirrosi epatica; 

            - malattie congenite ed acquisite che comportino carente produzione di anticorpi; 

            - immunosoppressione indotta da farmaci o da HIV; 

           - malattie infiammatorie croniche e sindromi da malassorbimento intestinale; 

          - patologie associate ad un aumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie,   

            ad esempio malattie neuromuscolari; 

          - obesità con Indice di massa corporea (BMI)>30 e gravi patologie concomitanti; 

17) L' Ordinanza del 30 settembre 2009 fornisce, inoltre, indicazioni per co-somministrazione del vaccino contro l’influenza da virus A(H1N1) con il vaccino dell’influenza stagionale che può essere praticata inoculando i rispettivi vaccini in arti differenti e ricorrendo alla somministrazione di vaccino contro l’influenza stagionale non adiuvato. Prima di procedere alla vaccinazione dovrà essere fornita una corretta informazione da parte degli operatori sanitari addetti alle vaccinazioni sulle conoscenze disponibili e dovrà essere inoltre acquisito, per iscritto, il consenso informato degli interessati.

18) La circolare ministeriale del 14 ottobre 2009 "Influenza da virus AH1N1. Individuazione dei servizi pubblici essenziali e delle prestazioni indispensabili rilevanti ai fini della vaccinazione. Consenso informato", indirizzata alle Regioni, contiene due allegati: il primo specifica, all’interno di particolari categorie professionali enti ed istituti, i servizi pubblici essenziali e le prestazioni indispensabili ai fini della vaccinazione del relativo personale; il secondo è relativo al modulo informativo e di consenso alla vaccinazione contro l’influenza da virus A(H1N1).

19) Con l'Ordinanza del 20 ottobre il Ministero ha disposto che le principali categorie a rischio - le donne al secondo e terzo trimestre di gravidanza, le persone di età compresa tra più di 6 mesi e i 17 anni con malattie croniche, i bambini tra i 6 e i 24 mesi nati pretermine, gli adulti di età inferiore ai 65 anni con malattie croniche - siano vaccinate contestualmente al personale sanitario e sociosanitario.

20) Da quando il virus influenzale ha fatto la sua comparsa in Messico ad Aprile, siamo stati bombardati da commenti e considerazioni allarmanti sulla pericolosità di questo virus che nelle statistiche però ha dimostrato essere circa 100 volte meno virulento della normale influenza di stagione.

21) Di questi tempi si parla ripetutamente di vaccinazioni di massa soprattutto contro l’influenza suina, "scoppiata" di recente nel mondo, ma le notizie che vengono fornite alla collettività, il cui livello di preoccupazione sta crescendo rischiando di tradursi in una vera e propria psicosi, sia in ordine al reale pericolo del virus sia alla adeguata copertura di vaccini in Italia, alla loro effettiva attendibilità e composizione, alle possibili conseguenze e controindicazioni, appaiono sempre più nebulose e contraddittorie. 

22) Sulla reale pericolosità dell’influenza suina, ma soprattutto sull’efficacia e sui rischi del vaccino, i dubbi dell’opinione pubblica non si sono ancora sciolti.

23) E’ indubbio che il terrore per questa influenza sia diffuso da una campagna martellante dei media che fungono da potente cassa di amplificazione di una paura che e’ molto sopravvalutata La mortalità di questo nuovo virus rimane molto bassa ma la paura e la confusione aumentano ugualmente, complice un’informazione imprecisa e, nel caso di alcune TV o alcuni giornali, tesa più ad allarmare che a chiarire i molti punti ancora oscuri di tutta questa storia. La confusione, come prevedibile, regna sovrana perche’ gestire un evento cosi’ imponente come e’ una pandemia, non e’ cosa ne’ facile ne’ semplice, specie nello spezzettato panorama delle responsabilita’ istituzionali italiane. Lo Stato, attraverso il Ministero della Salute, cerca di minimizzare la paura dei cittadini, mentre le Regioni sono in affanno nel rispettare il piano vaccinale programmato e il contagio mostra di essersi sviluppato con una rapidita’ tanto inattesa da rendere quasi obsolete le date previste per le vaccinazioni. 

24) Il viceministro alla Salute, Ferruccio Fazio, ribadisce: “L'influenza A non è grave, salvo rarissimi casi, e i vaccini sono sicuri”.Eppure, più che in altre occasioni, c’è molto scetticismo in giro. Nonostante, la campagna vaccinale antipandemia sia partita ormai in tutta Italia, il numero delle persone che si sono sottoposte al vaccino contro il virus A/H1N1 sono pochissime. 

25) Crescono anche i no a questa vaccinazione, un articolo apparso sull’ANSA riferisce che in Italia l’80% degli infermieri e il 44% dei medici non si vaccinerebbe contro l’influenza A/H1N1.

26) In merito all’uso del vaccino contro l’H1N1, si vanno formando opposte fazioni che dividono l’opinione pubblica in favorevoli e contrari. A destare le preoccupazioni e le perplessità maggiori è l’ uso dell’ adiuvante MF 59 a base di squalene .

27) L’allarmismo maggiore è destato dalle eventuali e possibili conseguenze e controindicazioni che lo squalene potrebbe provocare soprattutto in chi ipotizzata una relazione tra problemi di salute dei veterani della guerra del Golfo e la possibile presenza di squalene nei vaccini che ai soldati sono stati somministrati. 

28) Il maggiore ingrediente in un vaccino sono i virus morti o quelli vivi che sono stati attenuati (indeboliti e resi meno nocivi). I vaccini contro la influenza contengono anche un numero di tossine chimiche, incluso il glicole etilenico (antigelo), la formaldeide, il fenolo (acido carbolico) e persino antibiotici come Neomicina e streptomicina. In aggiunta ai virus e ad altri additivi, molti vaccini contengono anche immunocoadiuvanti come l’alluminio e lo squalene.

29) Lo scopo di un immuno-coadiuvante, aggiunto al vaccino, è quello di aumentare la risposta immunitaria alla vaccinazione. I coadiuvanti fanno si che il sistema immunitario iperreagisca alla introduzione dell’organismo contro il quale si è stati vaccinati.

30) Questi coadiuvanti si suppone che facciano il lavoro più velocemente (ma certamente non in modo più innocuo), cosa che riduce la quantità per dose di vaccino, ma anche il numero di dosi somministrate ad ogni individuo. Tanto minore sarà il vaccino richiesto per ogni individuo tanto più dosi individuali saranno disponibili per le campagne di vaccinazione di massa. 

31) I normali tempi di preparazione di un vaccino prevedono diversi anni di ricerca: bisogna isolare il virus, studiarlo, riprodurlo in laboratorio, mutarlo per ottenere la versione depotenziata, produrre il prototipo di vaccino, testarlo sugli animali e infine sugli uomini. 

32) La preparazione del vaccino contro l'H1N1 ha seguito un iter accelerato "VISTA LA NECESSITA' DI FRONTEGGIARE L'EMERGENZA". Negli stati Uniti è stata concessa ai produttori la totale immunità giuridica rispetto ai danni alla salute che il vaccino potrebbe creare.

33) In Italia, è utilizzato per la vaccinazione il vaccino pandemico Focetria (Novartis). Il 25 settembre l'Agenzia Europea per il farmaco (EMEA) ha inviato alla Commissione Europea la raccomandazione per l'autorizzazione all'immissione in commercio. La Commissione Europea ha concesso l’immissione in commercio il 30 settembre.

34) La Novartis lo ha prodotto in soli 4 mesi, e dobbiamo quindi chiedere a questo Ministero coma abbia fatto ad avere il tempo di testarlo adeguatamente, e se il fatto che ha impiegato immuno-adiuvanti come l'alluminio e lo squalene, che lo rendono più potente e permettono di venderne una quantità di dosi  risponde alla richiesta di una vaccinazione così estesa.

35) Il vaccino pandemico Focetria (Novartis). " vaccino che è stato approvato dall'EMEA - agenzia europea del farmaco -  contiene, l’MF59 un adiuvante contenente lo squalene. 

36) Lo squalene è un componente di alcuni adiuvanti che vengono aggiunti ai vaccini al fine di incrementare la risposta immunitaria. E' un idrocarburo e un triterpene presente nell'olio di fegato degli squali (elasmobranchi) ma anche nei vegetali come i semi di amaranto, crusca di riso, germe di grano e olive. Tutti gli organismi superiori producono squalene, inclusi gli esseri umani. Lo squalene è il precursore biochimico degli steroidi e viene generalmente utilizzato come adiuvante nei vaccini. Fa parte del vaccino anti-influenzale stagionale ed è stato autorizzato nel 1997 in Italia e successivamente anche in diversi altri Paesi. Ogni dose di vaccino contiene circa 10mg di squalene. Oltre 22 milioni di dosi sono stati distribuiti da allora fino ad oggi (2006). 

37) Il nostro sistema immunitario riconosce lo squalene come una molecola di olio innata nel corpo. Si trova in tutto il sistema nervoso e nel cervello. Infatti, si può consumare squalene in olio di oliva e il sistema immunitario non solo lo riconosce, ma anche si avvale delle sue proprietà antiossidanti.

38) Si presume che una vaccinazione ci aiuti a costruire immunità nel nostro sistema nei confronti di organismi potenzialmente dannosi che causano malessere e malattia. Tuttavia il nostro sistema immunitario è già programmato a farlo, in risposta ad organismi che invadono naturalmente il nostro corpo.

39)  La maggior parte degli organismi che generano malattia, entra nel corpo attraverso le mucose del naso, della bocca, del sistema polmonare o del tratto digestivo, non attraverso una iniezione.

40) Queste membrane mucose hanno un loro sistema immunitario, chiamato IgA e che è un sistema diverso da quello attivato quando il vaccino viene iniettato nel corpo. Questo sistema IgA è la prima linea di difesa del corpo. Il suo lavoro è combattere gli organismi invadenti nei loro punti di ingresso, riducendo o addirittura eliminando il bisogno di attivare il sistema immunitario del corpo.

41) Quando si inietta un vaccino nel corpo e soprattutto quando questo lo si combina ad un immuno-coadiuvante come lo squalene, il nostro sistema immunitario IgA viene bypassato e il nostro sistema immunitario va su di giri in risposta alla vaccinazione.

42) La differenza tra “squalene buono” e “squalene cattivo” è la via attraverso la quale entra nel corpo. L’iniezione è una via di ingresso anormale che incita il sistema immunitario ad attaccare tutto lo squalene nel corpo, non solo quello contenuto nel coadiuvante. Il sistema immunitario quindi tenterà di distruggere la molecola ovunque la trovi, inclusi I luoghi dove è naturalmente e dove è vitale per la salute del sistema nervoso.

43) I veterani della Guerra del Golfo che hanno contratto la sindrome che porta questo nome (Gulf War Syndrome:GWS) ricevettero vaccini all’antrace che contenevano squalene.

44) L’MF59 (il coadiuvante allo squalene della Novartis) sembra sia stato un ingrediente NON approvato nei vaccini sperimentali all’antrace (experimental anthrax vaccines) e da allora è stato collegato alle malattie devastanti e autoimmuni di cui soffrono moltissimi veterani del Golfo. 

45) Il ministero della Difesa (USA ndt) fece di tutto – si legge nei vari siti internet e si chiede di verificare a questo Dicastero - per negare che lo squalene fosse veramente un inquinante nel vaccino all’antrace somministrato al personale militare nella guerra nel Golfo Persico – schierato o meno – cosi come ai partecipanti del programma di vaccinazione più recente per la immunizzazione all’antrace (AVIP).

46) Tuttavia, la FDA (Food and Drug Administration, ndt) scoprì la presenza di squalene in certi lotti di prodotto AVIP (= programma di vaccinazione per la immunizzazione all’antrace). 

47) Una ricerca condotta al Tulane Medical School e pubblicata nel numero di febbraio 2000 della Experimental Molecular Pathology, include queste statistiche sbalorditive:“ …la maggioranza sostanziale (95%) dei pazienti che svilupparono la Sindrome della Guerra del Golfo (Gulf War Syndome) aveva anticorpi verso lo squalene. Tutti (100%) i pazienti GWS immunizzati per il servizio Tempesta del Desert/Scudo del Deserto che non furono impiegati, ebbero gli stessi segni e sintomi di quelli che lo furono, ovvero anticorpi allo squalene.  Per contro, nessuno (0%) dei veterani impiegati nel Golfo Persico senza segni e sintomi della GWS avevano anticorpi allo squalene. Né i pazienti con malattie idiopatiche 9) e autoimmuni, né i controlli sulla salute mostravano un siero riconoscibile di anticorpi allo squalene. La maggioranza dei pazienti con i sintomi della GWS avevano invece detto siero.”

48) Secondo il dr Viera Scheibner, Ph.D., in precedenza ricercatore scientifico eminente per il governo dell’Australia:“…questo coadiuvante [lo squalene] contribuì alle reazioni a cascata chiamate "Gulf War Syndrome," (sindrome della Guerra del Golfo) documentate nei soldati coinvolti nella Guerra del Golfo. I sintomi da loro sviluppati includevano: artrite, fibromialgia, adenopatia, irritazioni cutanee fotosensitive, fatica cronica, emicranie croniche, perdita abnorme di peli, lesioni cutanee non guaribili, ulcere da afte, vertigini, debolezza, perdita di memoria, attacchi epilettici, cambi di umore, probelmi neuropsichiatrici, effetti antitiroidei, anemia, alto tasso di sedimentazione degli eritrociti, lupus eritematoso sistemico, sclerosi multipla, fenomeno di Raynaud, sindrome di Sjorgren, diarrea cronica etc.”

49) Secondo Meryl Nass, M.D. (medical doctor), una autorità in merito al vaccino sull’antrace:
lo squalene, è un coadiuvante per attivare immunogenicità e ridurre drasticamente la quantità di antigeni virali necessari. Questo si traduce in una produzione troppo veloce delle quantità di vaccino desiderate.”

50) Uno studio condotto nel 2009 non ha rilevato, però, correlazione tra gli anticorpi anti-squalene e l'insorgenza della sindrome del Golfo. Phillips CJ, Matyas GR, Hansen CJ, Alving CR, Smith TC, Ryan MA, Antibodies to squalene in US Navy Persian Gulf War veterans with chronic multisymptom illness, Vaccine. 2009 Jun 12;27(29):3921-6. PMID 19379786
51) Pur tuttavia L’MF59 deve ancora essere approvato dalla FDA (Food and Drug Administration, ndt) perchè possa essere usato in vaccini usati in USA. A tutt’oggi l’uso dello squalene è vietato negli Stati Uniti.

52) Molte le tesi contrastanti sul punto. Il dottor Roberto Gava, medico omeopata padovano, specializzato in farmacologia clinica, che da anni studia gli effetti immunitari e clinici dei vaccini ha scritto un libro intitolato “L’influenza suina A/H1N1 e i pericoli della vaccinazione antinfluenzale in uscita nei prossimi giorni. Sostiene il Dr. Gava che di fronte a un’influenza molto contagiosa ma poco pericolosa, come è quella suina, l’Organizzazione mondiale di sanità, a livello internazionale, e il ministero della Salute, a livello nazionale, abbiano risposto con una campagna vaccinale inutile e poco sicura: “che farà arricchire l’industria farmaceutica e metterà a rischio la salute dei cittadini”, così come scrive lo stesso medico. 
Nello specifico il vaccino in commercio contro il virus A/H1N1, secondo il dottor Gava, sarebbe totalmente inaffidabile: “sia perché non è stato sufficientemente sperimentato, sia perché la sua efficacia è del tutto teorica, sia perché la sua sicurezza è completamente ipotetica”.

53) Tutti e tre i vaccini, sostiene sempre Gava, compreso il Focetria della Novartis, attualmente in uso in Italia, contengono sostanze potenzialmente tossiche, come la formaldeide, il mercurio (nel conservante Thiomersal utilizzato nelle confezioni pluridose), e lo squalene, l’adiuvante usato per potenziare l’efficacia del vaccino, presente anche nei vaccini influenzali Fluad, somministrati agli over65 ogni anno, e legato secondo alcuni a una malattia neurologica, la sindrome Guillant-Barré. Il punto è che l’autorizzazione alla commercializzazione di questi farmaci, secondo il medico padovano le cui affermazioni si chiede che questo Dicastero voglia verificare, è stata ottenuta sulla sperimentazione di un altro vaccino, quello contro il virus H5N1. Non solo. L’osservazione clinica sembra sia durata solo 21 giorni, circostanza che si chiede a questo Dicastero di accertare. Troppo poco – se fosse confermato - per un prodotto da utilizzare in una vaccinazione di massa, con scarse prove di efficacia.

54) Del resto ciò che le stesse aziende scrivono sulle schede tecniche dei loro prodotti qualche dubbio lo solleva. “Attualmente non vi è alcuna esperienza clinica con questo vaccino (H1N1) in adulti, anziani, bambini o adolescenti”.

55)  Effettivamente il dottor Gava sostiene che, dopo aver consultato il registro degli studi clinici che dovrebbero contenere informazioni sui trial in corso sui vaccini contro l’influenza H1N1, ha trovato solo 9 studi, e nessuno di questi era stato completato. 
“Alcuni non risultano nemmeno iniziati”, scrive il medico, “e quelli che lo sono hanno una data di chiusura che va da aprile a dicembre 2010. Se invece si consulta il registro delle Industrie farmaceutiche, se ne trovano altri 8 in corso o in fase di reclutamento dei partecipanti. Questi hanno date di completamento fra la fine del 2009 e il 2010, ma nessuno è terminato”.

56) Di diverso avviso il professor Silvio Garattini dell’Istituto Negri di Milano che ai microfoni del tg2  ha affermato che “lo squalene e’ un prodotto naturale gia’ presente nell’organismo, presente in creme cosmetiche e anche nell’olio di oliva e che non e’ in grado di stimolare il sistema immunitario umano“.

57) A destare allarmismi si aggiunge il decesso delle quattro infermiere svedesi che si erano sottoposte a vaccinazione, usando il farmaco Pandemrix della GlaxoSmithKline, un preparato contenente mercurio e SQUALENE. Al momento c'è un’indagine in corso: è quindi ancora tutto da verificare se le morti siano "accertate".

Dal tabloid svedese Expressen leggiamo: "Quattro decessi sono attualmente oggetto di indagine in Svezia; in ottemperamento alle disposizioni vigenti i decessi sono stati segnalati all’autorità sanitaria incaricata della farmacovigilanza, poiché la campagna di vaccinazione contro l’influenza suina in Svezia è già iniziata da due settimane. Non sono stati evidenziati collegamenti tra questi decessi ed il vaccino. Ciò nonostante questi decessi sono stati sufficienti per rinfocolare le campagne degli scettici nei confronti della vaccinazione contro l’influenza suina che, in Svezia, è stata finora causa della morte di due persone."

58) Vi è poi TAZ, un’agenzia informativa tedesca che aggiunge: "Una correlazione con il vaccino non può essere esclusa."Ci sono anche stati i primi casi di ricoveri avvenuti a causa delle forti reazioni alla vaccinazione: i primi sintomi che si denunciano sono febbre, dolori muscolari, mal di stomaco, mal di testa, vertigini, stanchezza seguiti da forti dolori in sede di iniezione e da un senso di costrizione toracica che causa dispnea.

59) Alla luce di quanto sopra le domande sorgono spontanee : perché introdurre dello squalene nel vaccino? Perche’ in Europa si è scelto di formulare un vaccino con lo squalene mentre negli USA si e’ scelta la via senza?  Se lo squalene non ha questa potente azione di stimolo sul sistema immunitario, come fara’ il vaccino europeo che contiene 7,5 mcg di antigene virale ad eguagliare le prestazioni del vaccino americano che ne contiene 15 mcg ? 

60) In tali circostanze, posto che la Associazione istante è rappresentativa e portatrice, tra gli altri, del diritto alla salute nonché di tutti gli interessi giuridicamente rilevanti connessi a tale diritto e dei quali per Statuto ne persegue la tutela e posto, altresì, che la conoscenza di tutti gli atti e/o documenti connessi alla determinazione delle procedure istruttorie e autorizzative all’utilizzo del vaccino pandemico Focetria (Novartis) di cui trattasi è strettamente strumentale appunto alla tutela degli stessi, è evidente che nel caso de quo detta Associazione ha un netto interesse, diretto, concreto ed attuale all’ostensione della documentazione citata;

61) è evidente, pertanto che detta strumentalità è da ritenersi sufficiente a legittimare la richiesta in oggetto, proprio in quanto funzionale, come già specificato, alla tutela della sottesa situazione soggettiva degli utenti in questione e di cui in narrativa, ciò in piena conformità alla ratio sottesa alla vigente disciplina sull’accesso, così come evidenziato anche da autorevole giurisprudenza (sul punto Consiglio di Stato, sez. IV, 6 ottobre 2001, n. 5291);

62) si rileva infine che “se la disciplina normativa del diritto di accesso è preordinata ad assicurare la trasparenza dell’attività amministrativa, intesa in senso lato, al fine di assicurare l’efficienza dell’amministrazione e la legalità dell’ordinamento nel suo complesso, come più volte affermato dalla giurisprudenza, e se le associazioni dei consumatori valgono ad assicurare la tutela dell’interesse diffuso prima che questo cali nello specifico dei singoli rapporti contrattuali per la fornitura di beni e di servizi, negare l’accesso significherebbe vanificare le finalità primarie della legge” (TAR Lazio, sez. III ter, 23 gennaio 1998, n. 237; Consiglio di Stato, sez. V, 14 aprile 1997 n. 362); 

· alla luce delle suesposte argomentazioni sono evidenti sia la legittimità che la fondatezza della richiesta di ostensione de quo.  

CONSIDERATO CHE

Il Dicastero in indirizzo è l'organo centrale del Servizio Sanitario Nazionale preposto alla funzione di indirizzo e programmazione in materia sanitaria, alla definizione degli obiettivi da raggiungere per il miglioramento dello stato di salute della popolazione e alla determinazione dei livelli di assistenza da assicurare a tutti i cittadini in condizioni di uniformità sull' intero territorio nazionale, l’istante, 

CHIEDE

Ai sensi dell’art. 22 e ss., Legge n. 241/90, nonché dell’art. 5, DPR n. 184/2006, di prendere visione ed estrarre copia dei seguenti documenti, entro 30 giorni dal ricevimento della presente istanza:

1) atti e/o documenti relativi alla procedura istruttoria e autorizzativa che ha condotto l’Italia alla scelta e all’uso del vaccino pandemico Focetria (Novartis) 

2) contratti e delibere di approvazione dei contratti relativi agli ordini effettuati alle case farmaceutiche in merito alle specifiche tecniche del vaccino contro l’infezione da virus A(H1N1)v ed alle garanzie di efficacia ed ai relativi costi presunti; 

3) atti e documenti relativi ai soggetti maggiormente esposti a  possibili contrazioni virali 

Con osservanza

Roma lì,


Avv. Giuseppe Ursini

n.q.

[image: image1]
15

_136562340.doc
[image: image1.png]CODACONS

Y
debose







