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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO Roma,

Affari Contenziosi

Alla c.a. Sig.ra Lorella Andreini

PEC: lorella.andreini@commercialistisiena.it
ep.c.
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Ufficio Del Segretario
PEC: accessogeneralizzatoUSG@pec.governo.it

Ministero della salute
Ufficio di Gabinetto
PEC: gab@postacert.sanita.it

Ufficio di Presidenza, affari generali e relazioni
istituzionali

Ufficio di Direzione Amministrativa
Ufficio di Direzione Tecnico Scientifica
Area Vigilanza Post Marketing

Ufficio di Farmacovigilanza

Ufficio Gestione dei Segnali

SEDE

OGGETTO: Istanza di accesso civico generalizzato ex art. 5, co. 2, D. Lgs. n. 33/2013 -
Attuazione art. 1-ter Legge n. 119/2017. Accoglimento parziale.

Con mail del 20 maggio 2026, la S.V. ha presentato istanza di accesso civico generalizzato, ai
sensi dell’art. 5, comma 2, del D. Lgs. n. 33/2013, chiedendo di poter acquisire quanto di
seguito specificato:

1. “Atti delle verifiche triennali: ostensione e rilascio di copia (o indicazione del link
istituzionale di consultazione) delle relazioni finali, dei verbali e dei decreti adottati
all'esito delle verifiche obbligatorie relative alle scadenze del 2020 e del 2023;

2. Dati Tecnici e Farmacovigils ibizi dei dati epidemiologici specifici e dei report

analitici degli eventi avversi (farmacovigilanza attiva e passiva) cosi come recepiti,
protocollati ed inati formall dalla Co issi LEA per giustificare il

mantenimento dell'obbligo nei trienni trascorsi, distinguendoli dalle pubblicazioni
generiche di carattere divulgativo o statistico gia presenti sui siti istituzionali di AIFA e
1SS.
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11I. Si ravvisa 'inammissibilita delle richieste subb. 3 e 4. Piu precisamente, rispetto al punto
sub. 3, si rileva che listanza, per come formulata, non consente di individuare i dati, le
informazioni o i documenti oggetto della richiesta di accesso a “Coperture e Anagrafe” e,
pertanto, non risulta soddisfatto il requisito della sufficiente individuazione dell'oggetto
dell'accesso, necessario affinché questa Amministrazione possa trattare la richiesta,
conformemente a quanto disposto all'art. 5, comma 2, del d.Igs. n. 33/2013. In relazione,
invece, al punto sub. 4, I'istanza appare inammissibile, non detenendo la scrivente Agenzia le

informazioni richieste, che esulano dalla propria competenza.
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3. Coperture e Anagrafe: in relazione al noto ritardo nella piena operativita dell'’Anagrafe
Nazionale Vaccini (art. 4-bis L. 119/2017), atteso che la mancanza di un flusso
informativo unitario e standardizzato tra le Regioni rende i dati storici sul
raggiungimento della soglia del 95% intrinsecamente parziali e inidonei a soddisfare il
requisito di oggettivita richiesto dall'art. 1-ter;

4. Verifica 2026: indicazione dell’'organo/commissione attualmente incaricato della terza
revisione prevista per luglio 2026 e delle modalita previste per la partecipazione o
consultazione pubblica dei dati preliminari”.

Lo scrivente Ufficio, valutata nel merito I'istanza, e a seguito dell'istruttoria interna con le
strutture competenti, in conformitd alle disposizioni normative sull’accesso civico
generalizzato di cui all’art. 5, comma 2, e 5-bis del D. Lgs. n. 33/2013, ritiene la stessa
parzialmente accoglibile nei termini e limiti di seguito rappresentati:

1. Con riferimento alla richiesta sub. 1, si fornisce copia delle Relazioni inviate dall’AIFA al
Ministero della salute, unitamente alle note di trasmissione, come di seguito specificate:

- Nota AIFA prot. STDG/P/86257 del 25.07.2018 — Prima relazione annuale al
Ministero della salute (All. 1);

- Nota AIFA pro. STDG/P/106400 del 24.09.2019 — Seconda relazione annuale al
Ministero della salute (All. 2);

- NotaAIFA prot. STDG/P/102572 del 18.09.2020 — Integrazione — Seconda relazione
annuale al Ministero della salute (All. 3);

- Nota AIFA prot. STDG/P/0015095 dell’8.02.2022 — Terza relazione annuale al
Ministero della salute (All. 4).

A tal proposito, si precisa che le Relazioni in questione sono riferite agli anni 2017-2018-2019
e sono state redatte in attuazione di quanto previsto dall’art. 1, co. 3 bis, del decreto-legge 7
giugno 2017 n. 73, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 119/2017. Come previsto dalla
stessa norma, la redazione delle stesse ha visto il coinvolgimento diretto dell'ISS (Istituto
Superiore di Sanita), con il supporto del Gruppo di lavoro vaccini composto da rappresentanti
di AIFA e Ministero della salute, dei Centri Regionali di Farmacovigilanza e dell'lSS, cui é seguita

la valutazione e I'approvazione da parte della Commissione Tecnico-Scientifica di AIFA.

11. Con riferimento alla richiesta sub. 2, si rappresenta che la documentazione di cui trattasi &
disponibile nei Rapporti sulla sicurezza dei vaccini, pubblicati sul sito istituzionale dell’AIFA e
consultabili al seguente indirizzo: https://www.aifa.gov.it/rapporto-vaccini. Tali rapporti
riportano I'analisi dei dati e delle informazioni derivanti dalle segnalazioni di sospetti eventi
avversi successivi allimmunizzazione (AEFI — Adverse Events Following Immunization)

registrate nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) nel periodo di riferimento.
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