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Deliberazione della Giunta Regionale 23 giugno 2025, n. 15-1272 
Attivazione sul territorio regionale di una campagna di immunizzazione passiva, su base 
volontaria, per la prevenzione delle infezioni da Virus Respiratorio Sinciziale (VRS) nel 
neonato per la stagione epidemica 2025/2026. Spesa massima stimata pari ad euro 
7.590.000,00 per gli anni 2025-2026 (stimata in euro euro 6.072.000,00 per il 2025 ed euro 
1.518.000,00 per il 2026). Missione 13 - Prog. 01. 
 

 
Seduta N° 81 Adunanza 2233  GGIIUUGGNNOO  22002255 

  
Il giornnoo  2233  ddeell   mmeessee  ddii   ggiiuuggnnoo  dduueemmii llaavveennttiicciinnqquuee  aall llee  oorree  1100::2255    ssii   èè  ssvvooll ttaa  llaa  sseedduuttaa  ddeell llaa  GGiiuunnttaa  
rreeggiioonnaallee  iinn  vviiaa  oorrddiinnaarriiaa,,  iinn  mmooddaall ii ttàà  mmiissttaa,,  aaii   sseennssii   ddeell llaa  DD..GG..RR..  nn..  11--88220088  ddeell   2266  ffeebbbbrraaiioo  22002244    
ccoonn  ll ''iinntteerrvveennttoo  ddii   AAllbbeerrttoo  CCiirriioo  PPrreessiiddeennttee  ,,  EElleennaa  CChhiioorriinnoo  VViiccee  PPrreessiiddeennttee  ee  ddeeggll ii   AAsssseessssoorrii   PPaaoolloo  
BBoonnggiiooaannnnii ,,  EEnnrriiccoo  BBuussssaall iinnoo,,  MMaarriinnaa  CChhiiaarreell ll ii ,,  MMaarrccoo  GGaabbuussii ,,  MMaarrccoo  GGaall lloo,,  MMaatttteeoo  MMaarrnnaattii ,,  
MMaauurriizziioo  RRaaffffaaeell lloo  MMaarrrroonnee,,  FFeeddeerriiccoo  RRiibboollddii ,,  AAnnddrreeaa  TTrroonnzzaannoo,,  GGiiaann  LLuuccaa  VViiggnnaallee  ccoonn  
ll ''aassssiisstteennzzaa  ddii   PPaaoollaa  DD''AAmmaattoo  nneell llee  ffuunnzziioonnii   ddii   SSeeggrreettaarriioo  VVeerrbbaall iizzzzaannttee..      
  
 
DGR 15-1272/2025/XII 
 
OGGETTO: 
Attivazione sul territorio regionale di una campagna di immunizzazione passiva, su base volontaria, 
per la prevenzione delle infezioni da Virus Respiratorio Sinciziale (VRS) nel neonato per la 
stagione epidemica 2025/2026. Spesa massima stimata pari ad euro 7.590.000,00 per gli anni 2025-
2026 (stimata in euro euro 6.072.000,00 per il 2025 ed euro 1.518.000,00 per il 2026). Missione 13 
– Prog. 01. Bilancio di previsione finanziario 2025-2027. 
           
A relazione di:  Riboldi 
 
Premesso che in Italia, secondo quanto riportato dal Ministero della Salute, il Virus Respiratorio 
Sinciziale (VRS) risulta essere l'agente patogeno principalmente responsabile delle bronchioliti e 
quindi di ospedalizzazione nei bambini sotto l'anno di vita, e di infezioni respiratorie acute (ARI), di 
bronchite asmatica e di asma nei bambini e negli adolescenti; in particolare, sotto all'anno di età, 
rappresenta una delle principali cause di morte tra le infezioni respiratorie e di ricovero. 
 
 
Preso atto che con nota prot. n. 9486 del 27.03.2024, avente ad oggetto "Misure di prevenzione e 
immunizzazione contro il virus respiratorio sinciziale (VRS)", il Ministero della Salute, sulla base 
delle raccomandazioni del Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie (ECDC), 
ha previsto, tra le misure di prevenzione, l’utilizzo dell’anticorpo monoclonale Nirsevimab (già 
autorizzato con determina AIFA n. 9 del 04/01/2023), per i neonati e i bambini nella prima infanzia 
durante la loro prima stagione di VRS, che, allo stato attuale, corrispondono ai bambini nati da 
ottobre 2025 a marzo 2026 ed ai bambini nati da aprile a settembre 2025, non ancora immunizzati. 
 
 
Dato atto che: 



 

 
con DGR n. 7-143 del 6 settembre 2024 era stata attivata sul territorio regionale, nelle more 
dell’aggiornamento del Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV) e sulla base delle 
indicazioni ministeriali di cui alla nota prot. n. 9486 del 27.03.2024, una campagna di 
immunizzazione passiva per la prevenzione delle infezioni da Virus Respiratorio Sinciziale (VRS) 
nel neonato, destinata ai bambini nati durante la successiva stagione epidemica, la cui adesione era 
su base volontaria, a seguito di opportuna informazione e raccomandazione da parte del personale 
sanitario coinvolto; 
 
la medesima DGR prevedeva che la campagna di immunizzazione passiva fosse realizzata tramite 
la proposta della somministrazione di anticorpi monoclonali contro le infezioni da VRS, secondo le 
seguenti modalità: 
• per i bambini nati da ottobre 2024 a marzo 2025 presso le Neonatologie in ambito ospedaliero, 

prima della dimissione dal reparto di maternità; 
• per i bambini nati da gennaio 2024 a settembre 2024 presso i Centri vaccinali delle ASL, al 

momento della somministrazione delle altre vaccinazioni del calendario, oppure dai PLS aderenti 
alla campagna di immunizzazione; 

 
con la citata DGR veniva, altresì, demandato alla Direzione Sanità, a conclusione della campagna di 
immunizzazione nella stagione 2024-2025, tenuto conto dell'evoluzione scientifica dei prodotti 
offerti e delle indicazioni del Ministero della Salute, il compito di valutare e monitorare, con il 
supporto degli altri attori coinvolti, gli esiti delle strategie di prevenzione del VRS. 
 
 
Preso atto che: 
 
il DPCM del 12/01/2017, recante "Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, 
di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502", prevede che il 
Servizio Sanitario Nazionale (SSN) garantisca attività di sorveglianza, prevenzione e controllo delle 
malattie infettive e parassitarie. Nell'Allegato 1 al DPCM del 12/01/2017 si precisa che rientrano 
nei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) l’area di intervento A dedicata alla sorveglianza, 
prevenzione e controllo delle malattie infettive, inclusi i programmi vaccinali (inclusi nel Piano 
Nazionale Vaccini) e i programmi che hanno lo scopo di aumentare le difese immunitarie della 
popolazione. Tra gli interventi inclusi nel LEA "A2 Interventi per il controllo della diffusione delle 
malattie infettive e diffusive" è riportato anche la "Profilassi immunitaria e chemioprofilassi dei 
contatti e dei soggetti a rischio"; 
 
il Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2023-2025, di cui all’Intesa della Conferenza 
Stato-Regioni Rep. Atti n. 193/CSR del 2/8/2023 e recepito sul territorio regionale con DGR 10-
8306 del 18 marzo 2024, richiama l’Agenda dell’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) 
sull’immunizzazione 2030, che prevede, tra gli obiettivi prioritari e strategici, quello di assicurare 
programmi di immunizzazione. Inoltre, il PNPV 2023-2025, tra i propri scopi, prevede che i 
programmi di immunizzazione siano parte integrante di un sistema sanitario solido, per le innegabili 
interconnessioni con altri programmi della sanità pubblica e con la componente assistenziale del 
sistema sanitario; 
 
con circolare prot. n. 39022 del 15.12.2023, il Ministero della salute ha evidenziato l’esigenza di 
effettuare, al momento del ricovero, i test di laboratorio per l’identificazione dei virus influenzali a 
tutti i pazienti identificati come casi, secondo le definizioni ivi indicate, e tale indicazione è stata 
recepita con nota prot. n. 13982 del 27.12.2023 a firma congiunta Direttore della Direzione 
regionale Sanità, Direttore del DIRMEI dell’ASL Città di Torino ed il Commissario di Azienda 



 

zero, con l’ulteriore specificazione dell’identificazione, tra gli altri, del Virus Respiratorio Sinciziale 
(VRS); 
 
con Intesa Rep. atti n. 188 /CSR del 17 ottobre 2024 tra il Governo, le regioni e le Province 
autonome di Trento e di Bolzano è stato approvato il documento recante “Attività per l’accesso 
universale dei neonati all’immunizzazione passiva contro il Virus Respiratorio Sinciziale (VRS)” 
con riferimento all’annualità 2024; 
 
tale Intesa ha previsto per la relativa attivazione un apposito stanziamento di 50 milioni di euro a 
valere sulle risorse del Fondo sanitario nazionale, la cui ripartizione è stata demandata a successiva 
intesa sulla base delle spese effettuate dalle regioni per il solo acquisto dei prodotti, ferma restando 
l’attivazione del monitoraggio della spesa funzionale ad assicurare le successive valutazioni 
politiche del Governo in ordine alla congruità delle risorse a disposizione; 
 
il documento approvato dalla citata impresa ha previsto tra le finalità dell’attività per l’accesso 
universale dei neonati all’immunizzazione passiva contro il Virus Respiratorio Sinciziale (VRS), 
quella di irrobustire le evidenze di carattere organizzativo ed economico al fine si supportare le 
decisioni in merito all’adozione di nuove tecnologie sanitarie, come l’utilizzo di vaccini e anticorpi 
monoclonali, nel Calendario Vaccinale previsto dal Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2023-
2025 (PNPV). Lo stesso ha, altresì, previsto che l’attività sia inclusa nel Decreto Ministeriale di 
riparto del Fondo Sanitario Nazionale 2024 con una dotazione iniziale di 50 milioni di euro. 
 
 
Dato atto che: 
 
dalle risultanze della valutazione e del monitoraggio effettuate dalla Direzione Sanità, ai sensi della 
DGR n. 7-143 del 6 settembre 2024, elaborato con il supporto del gruppo di esperti, di cui al 
documento “Campagna di immunizzazione contro il Virus respiratorio Sinciziale 2024-2025: primi 
risultati della somministrazione dell’anticorpo monoclonale”, agli atti del Settore regionale 
competente “Prevenzione, Sanità Pubblica, Veterinaria e Sicurezza Alimentare” della Direzione 
regionale Sanità, tenuto conto delle indicazioni dell’Intesa sopra citata, è emerso che con 
l’introduzione dell’immunizzazione, considerando solo i mesi da novembre a gennaio, il numero 
degli accessi al Pronto Soccorso e dei ricoveri è diminuito, generando un risparmio inferiore alla 
spesa massima stimata per l’acquisto dell’anticorpo monoclonale. 
 
la descrizione del rischio epidemiologico regionale e le analisi, effettuate dal settore regionale 
competente “Prevenzione, sanità pubblica, veterinaria e sicurezza alimentare” della Direzione 
regionale “Sanità”, con il supporto dei consulenti tecnici delle ASL, nonché le risultanze della 
valutazione e del monitoraggio sopra riportate, in merito allo scenario di intervento possibile ed alla 
coorte da immunizzare (bambini nati da ottobre 2025 a marzo 2026 e bambini nati da aprile 2025 a 
settembre 2025) saranno poste alla base della campagna di immunizzazione; 
 
 
Tenuto conto che: 
 
sulla base del costo del monoclonale, pari a Euro 253,00 (IVA inclusa), è stata definita dal gruppo di 
esperti un’ipotesi di spesa stimata per l’acquisto del prodotto pari a euro 7.590.000,00, sulla base di 
una copertura totale della coorte, tenuto conto dell’alta adesione alla campagna di cui sopra 2024-
2025, (pari a 30.000 dosi di monoclonale); 
 
in base alle risultanze dell’analisi degli esperti in relazione alla campagna di immunizzazione contro 



 

il VRS 2024-2025 ed in particolare alle spese sostenute rispettivamente nelle annualità 2024 e 2025, 
si può stimare per la campagna di immunizzazione 2025-2026 una spesa pari ad euro 6.072.000,00 
per il 2025 e ad euro 1.518.000,00 per il 2026. 
 
 
Considerato che: 
 
l'utilizzo di anticorpi monoclonali (immunizzazione passiva) come il Nirsevimavb, in analogia 
all'utilizzo dei vaccini (immunizzazione attiva), persegue gli obiettivi previsti dal citato DPCM del 
12/01/2017 in quanto mira alla prevenzione e controllo di malattie infettive, quali il VRS come da 
determina AIFA n. 9 del 04/01/2023; 
 
la somministrazione preventiva di anticorpi monoclonali, intesa prima dell'esposizione al patogeno 
ossia come intervento farmacologico per contrastare l'infezione in corso, rappresenta una strategia 
analoga all'attivazione di una campagna vaccinale, che appunto agisce come prevenzione primaria, 
come evidenzia la nota ministeriale sopra citata che li equipara tra le strategie di prevenzione e 
pertanto è riconducibile tra gli interventi inclusi nel LEA "A2 Interventi per il controllo della 
diffusione delle malattie infettive e diffusive" in cui è riportata anche la "Profilassi immunitaria e 
chemioprofilassi dei contatti e dei soggetti a rischio"; 
 
in base a quanto previsto nel documento “Attività per l’accesso universale dei neonati 
all’immunizzazione passiva contro il Virus Respiratorio Sinciziale (VRS)” di cui all’Intesa Rep. atti 
n. 188 /CSR del 17 ottobre 2024 l’immunizzazione passiva contro il VRS per neonati è diventata 
una priorità crescente in sanità pubblica e si manifesta l’esigenza di definire un quadro operativo e 
finanziario per implementare un’attività finalizzata all’accesso universale alla prestazione sanitaria 
in esame ed alla raccolta di evidenze indirizzate al consolidamento, sul piano economico -sanitario, 
dell’inserimento nel calendario vaccinale del PNPV vigente dell’immunizzazione passiva dei 
neonati contro il VRS. 
 
 
Ritenuto, pertanto, opportuno con il presente provvedimento, sulla base delle risultanze istruttorie 
sopra riportate ed in continuità con la campagna di immunizzazione passiva 2024-2025: 
 
prendere atto e recepire sul territorio regionale l’Intesa Rep. atti n. 188 /CSR del 17 ottobre 2024 tra 
il Governo, le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano con cui è stato approvato il 
documento recante “Attività per l’accesso universale dei neonati all’immunizzazione passiva contro 
il Virus Respiratorio Sinciziale (VRS)”, allegata sub A) al presente provvedimento per farne parte 
integrante e sostanziale; 
 
attivare sul territorio regionale anche per l’annualità 2025-2026, nelle more dell’aggiornamento del 
Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV) e sulla base delle indicazioni ministeriali e della 
sopra citata Intesa, una campagna di immunizzazione passiva per la prevenzione delle infezioni da 
Virus Respiratorio Sinciziale (VRS) nel neonato, in continuità con la campagna 2024-2025 di cui 
alla DGR n. 7-143 del 6 settembre 2024, la cui adesione sarà su base volontaria a seguito di 
opportuna informazione e raccomandazione da parte del personale sanitario coinvolto; 
 
stabilire che la campagna di immunizzazione passiva verrà realizzata tramite la proposta della 
somministrazione di anticorpi monoclonali contro le infezioni da VRS, secondo le seguenti 
modalità: 
 
• per i bambini nati da ottobre 2025 a marzo 2026 presso le Neonatologie in ambito ospedaliero, 



 

prima della dimissione dal reparto di maternità; 
• per i bambini nati da aprile 2025 a settembre 2025 presso i Centri vaccinali delle ASL, al 

momento della somministrazione delle altre vaccinazioni del calendario, oppure dai Pediatri di 
Libera Scelta (PLS) aderenti alla campagna di immunizzazione; 

 
stabilire che con successive indicazioni regionali della competente Direzione regionale Sanità 
verranno definite le modalità di implementazione della campagna di immunizzazione passiva della 
fascia pediatrica per la prevenzione delle infezioni da VRS nel neonato tramite la somministrazione 
di anticorpi monoclonali per VRS; 
 
demandare alla Direzione regionale Sanità il compito di fornire indicazioni a SCR-Piemonte per le 
procedure di acquisto per l'anticorpo monoclonale Nirsevimab, quale prodotto individuato dal 
Ministero della salute con nota prot. n. 9486 del 27.03.2024 per la campagna di immunizzazione 
passiva per i soggetti destinatari di cui sopra; 
 
demandare alla Direzione regionale Sanità, a conclusione della campagna di immunizzazione nella 
stagione 2025-2026, tenuto conto dell'evoluzione scientifica dei prodotti offerti e delle indicazioni 
del Ministero della Salute, il compito di valutare e monitorare, con il supporto degli altri attori 
coinvolti, gli esiti delle strategie di prevenzione del VRS. 
 
 
Dato atto che la campagna di immunizzazione rientra tra gli scopi di prevenzione del DPCM 17 
gennaio 2017 sopra descritti e che gli oneri derivanti dalla campagna di immunizzazione, stimabili 
in una cifra massima pari ad euro 7.590.000,00, trovano copertura, nelle more della ripartizione dei 
fondi di cui all’Intesa Rep. atti n. 188 /CSR del 17 ottobre 2024, nello stanziamento delle risorse 
indistinte del Fondo Sanitario Regionale stimabili in euro 6.072.000,00 per il 2025 ed in euro 
1.518.000,00 per il 2026, Missione 13 – Progr. 01 del Bilancio di previsione finanziario 2025-2027. 
 
 
Visti: 
 
il DPCM del 12/01/2017; 
 
il Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2023-2025 di cui all’Intesa della Conferenza 
Stato-Regioni Rep. Atti n. 193/CSR del 2/8/2023, recepito sul territorio regionale con DGR 10-8306 
del 18 marzo 2024; 
 
la legge regionale n. 2 del 27 febbraio 2025 - "Bilancio di previsione finanziario 2025-2027"; 
 
la D.G.R. 12-852 del 3 marzo 2025 - Decreto Legislativo n. 118/2011, articoli 11 e 39, comma 10 e 
13. Legge regionale n. 2/2025"Bilancio di previsione finanziario 2025-2027". Approvazione del 
documento tecnico di Accompagnamento e del bilancio Finanziario gestionale 2025-2027. 
 
 
Attestato che, ai sensi della DGR 8-8111 del 25 gennaio 2024 ed in esito e nei limiti delle finalità 
descritte nell’istruttoria sopra richiamata, non comporta ulteriori effetti contabili né effetti 
prospettici sulla gestione finanziaria, economica e patrimoniale della Regione Piemonte né di altri 
Enti del Sistema Sanitario Regionale, in quanto gli oneri derivanti dal presente provvedimento, 
stimabili in una cifra massima pari ad euro 7.590.000,00, di cui euro 6.072.000,00 per il 2025 ed 
euro 1.518.000,00 per il 2026, sono esclusivamente quelli sopra riportati. 
 



 

 
Attestata la regolarità amministrativa del presente provvedimento ai sensi della DGR n. 8-8111 del 
25 gennaio 2024. 
 
 
Tutto ciò premesso, la Giunta Regionale, condividendo le argomentazioni del relatore, 
all’unanimità, 
DELIBERA 
 
1) di prendere atto e recepire sul territorio regionale l’Intesa Rep. atti n. 188 /CSR del 17 ottobre 
2024 tra il Governo, le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano con cui è stato 
approvato il documento recante “Attività per l’accesso universale dei neonati all’immunizzazione 
passiva contro il Virus Respiratorio Sinciziale (VRS)”, allegata sub A) al presente provvedimento 
per farne parte integrante e sostanziale; 
 
2) di attivare sul territorio regionale, anche per l’annualità 2025-2026, nelle more 
dell’aggiornamento del Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV) e sulla base delle 
indicazioni ministeriali, una campagna di immunizzazione passiva per la prevenzione delle 
infezioni da Virus Respiratorio Sinciziale (VRS) nel neonato, in continuità con la campagna 2024-
2025 di cui alla DGR n. 7-143 del 6 settembre 2024, la cui adesione sarà su base volontaria a 
seguito di opportuna informazione e raccomandazione da parte del personale sanitario coinvolto; 
 
3) di stabilire che la campagna di immunizzazione passiva verrà realizzata tramite la proposta della 
somministrazione di anticorpi monoclonali contro le infezioni da VRS, secondo le seguenti 
modalità: 
 
• per i bambini nati da ottobre 2025 a marzo 2026 presso le Neonatologie in ambito ospedaliero, 

prima della dimissione dal reparto di maternità; 
• per i bambini nati da aprile 2025 a settembre 2025 presso i Centri vaccinali delle ASL, al 

momento della somministrazione delle altre vaccinazioni del calendario, oppure dai Pediatri di 
Libera Scelta (PLS) aderenti alla campagna di immunizzazione; 

 
4) di stabilire che con successive indicazioni regionali della competente Direzione regionale Sanità 
verranno definite le modalità di implementazione della campagna di immunizzazione passiva della 
fascia pediatrica per la prevenzione delle infezioni da VRS nel neonato tramite la somministrazione 
di anticorpi monoclonali per VRS; 
 
5) di demandare alla Direzione regionale Sanità il compito di fornire indicazioni a SCR-Piemonte 
per le procedure di acquisto per l'anticorpo monoclonale Nirsevimab, quale prodotto individuato dal 
Ministero della salute con nota prot. n. 9486 del 27.03.2024 per la campagna di immunizzazione 
passiva per i soggetti destinatari di cui sopra; 
 
6) di demandare alla Direzione regionale Sanità, a conclusione della campagna di immunizzazione 
nella stagione 2025-2026, tenuto conto dell'evoluzione scientifica dei prodotti offerti e delle 
indicazioni del Ministero della Salute, il compito di valutare e monitorare, con il supporto degli altri 
attori coinvolti, gli esiti delle strategie di prevenzione del VRS; 
 
7) che la campagna di immunizzazione rientra tra gli scopi di prevenzione del DPCM 17 gennaio 
2017 descritti in premessa e che gli oneri derivanti dalla campagna di immunizzazione, stimabili in 
una cifra massima pari ad euro 7.590.000,00, trovano copertura, nelle more della ripartizione dei 
fondi di cui all’Intesa Rep. atti n. 188 /CSR del 17 ottobre 2024, nello stanziamento delle risorse 



 

indistinte del Fondo Sanitario Regionale stimabili in euro 6.072.000,00 per il 2025 ed in euro 
1.518.000,00 per il 2026, Missione 13 – Progr. 01 del bilancio di previsione finanziario 2025-2027; 
 
7) che il presente provvedimento non comporta ulteriori effetti contabili e prospettici sulla gestione 
finanziaria, economica e patrimoniale della Regione Piemonte né di altri enti del Sistema Sanitario 
Regionale come in premessa attestato. 
 
 
La presente Deliberazione sarà pubblicata sul B.U. della Regione Piemonte ai sensi dell’art. 61 
dello Statuto e dell’art. 5 della L.R. del 12/10/2010 n. 22. 
 
Sono parte integrante del presente provvedimento gli allegati riportati a seguire 1, archiviati come 
file separati dal testo del provvedimento sopra riportato: 
 

 1.  
DGR-1272-2025-All_1-p-fs-csr-atto-rep-n-188-17ott2024.pdf  

 
Allegato 

 

 

                                                 
1 L'impronta degli allegati rappresentata nel timbro digitale QRCode in elenco è quella dei file pre-esistenti 
alla firma digitale con cui è stato adottato il provvedimento 



                              

Presidenza del Consiglio dei ministri 
        CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, 

         LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO 
 

AC 

Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le 

regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento recante “Attività per 

l’accesso universale dei neonati all’immunizzazione passiva contro il Virus Respiratorio 

Sinciziale (VRS)”. 

 

Rep. atti n. 188 /CSR del 17 ottobre 2024. 

 

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E 

LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO 

 

Nella seduta del 17 ottobre 2024: 

 

VISTO l’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, il quale prevede la possibilità per il 

Governo di promuovere, in sede di Conferenza Stato-Regioni, la stipula di intese dirette a favorire 

l’armonizzazione delle rispettive legislazioni o il raggiungimento di posizioni unitarie o il 

conseguimento di obiettivi comuni; 

 

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 12 gennaio 2017, recante “Definizione 

e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all’articolo 1, comma 7, del decreto 

legislativo 30 dicembre 1992, n. 502”, con particolare riferimento all’Allegato 1 del citato DPCM; 

 

VISTA l’intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 10 luglio 2014, concernente “il nuovo 

Patto per la Salute 2014-2016” (rep. atti n. 82/CSR); 

 

VISTA l’intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 13 novembre 2014 sul documento 

recante “Piano Nazionale per la Prevenzione per gli anni 2014-2018” (rep. atti n. 156/CSR); 

 

VISTA l’intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 19 gennaio 2017 sul documento recante 

“Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-2019” (rep. atti n. 10/CSR); 

 

VISTA la nota del 15 ottobre 2024 del Capo di Gabinetto del Ministro della salute, acquisita al prot. 

DAR n. 16291 del 16 ottobre 2024, con la quale, nella documentazione trasmessa, si fa riferimento, 

tra l’altro: 

 

- al Piano d’azione europeo per le vaccinazioni 2015-2020 (EVAP) dell’Organizzazione 

mondiale della sanità (OMS), che rappresenta l’adattamento del Piano globale per le 

vaccinazioni (Global Vaccine Action Plan 2011-2020, GVAP) nella Regione europea 

dell’OMS, approvato dall’Assemblea mondiale della sanità con la Risoluzione WHA65.17; 

 

- all’Agenda per l’immunizzazione 2030 (IA2030: A Global Strategy to Leave No One Behind), 

strategia globale promossa dall’OMS e approvata durante la 73ª Assemblea mondiale della 

sanità, volta a garantire un accesso equo e un maggiore utilizzo dei vaccini, sia esistenti che 

di nuova generazione, lungo tutto il corso della vita; 

 

https://onelegale.wolterskluwer.it/normativa/10LX0000155985ART8?pathId=d257cdf669908
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- all’Agenda europea dell’OMS sull’immunizzazione 2030 (European Immunization Agenda 

2030 - EIA2030), approvata dal Comitato regionale per l’Europa dell’OMS durante la sua 71ª 

sessione, la quale mira a garantire che entro il 2030 tutte le persone nella Regione europea 

dell’OMS abbiano accesso ai vaccini essenziali, promuovendo la salute pubblica e riducendo 

le disuguaglianze; 

 

VISTA l’intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 18 dicembre 2019, concernente “il 

nuovo Patto per la Salute per gli anni 2019-2021” (rep. atti n. 209/CSR) e, in particolare, la Scheda 

n. 12 del Patto per la salute 2019-2021, concernente la Prevenzione, per la quale, tra l’altro, Governo 

e regioni hanno convenuto di implementare gli investimenti in promozione della salute e della 

prevenzione; 

 

VISTA l’intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 6 agosto 2020 sul documento recante 

“Piano nazionale della prevenzione 2020-2025” (rep. atti n. 127/CSR); 

 

VISTO il decreto-legge 29 dicembre 2022, n. 198, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 

febbraio 2023, n. 14, recante “Disposizioni urgenti in materia di termini legislativi” e, in particolare, 

l’articolo 4, comma 7-bis, concernente la proroga del Patto per la salute 2019-2021, fino all’adozione 

di un nuovo documento di programmazione sanitaria; 

 

VISTA l’intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 2 agosto 2023 sul documento recante 

“Piano nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2023-2025” e sul documento recante “Calendario 

Nazionale Vaccinale” (rep. atti n. 193/CSR); 

 

VISTA la comunicazione del Ministero della salute inviata all’Ufficio per il coordinamento delle 

attività della segreteria di questa Conferenza in data 17 ottobre 2024 e acquisita, in pari data, al prot. 

DAR. n. 16398, con la quale il Ministero ha trasmesso, tra l’altro, un documento (prot. n. 9486 del 

27 marzo 2024), indirizzato anche agli Assessorati alla sanità delle regioni e delle Province autonome 

di Trento e di Bolzano, recante: “Misure di prevenzione e immunizzazione contro il virus respiratorio 

sinciziale (VRS)”, il quale indica tra le strategie di prevenzione, oltre alle misure di protezione 

personale non farmacologiche raccomandate dall’ECDC (Centro europeo per la prevenzione e il 

controllo delle malattie), la disponibilità  di vaccini e anticorpi monoclonali, tra cui palivizumab 

(SYNAGIS), destinato ai nati pretermine e ai bambini ad alto rischio, e nisersevimab (BEYFORTUS), 

rivolto a neonati e bambini nella prima infanzia, nonché due vaccini, di cui uno ricombinante 

adiuvato, destinato agli adulti (AREXVY), e uno ricombinante bivalente, destinato sia agli adulti che 

alle donne in gravidanza (ABRYSVO), considerato che l’infezione da VRS rappresenta la principale 

causa di bronchiolite e ospedalizzazione nei bambini sotto l’anno di vita;  

 

VISTA la citata nota del 15 ottobre 2024 del Capo di Gabinetto del Ministro della salute, acquisita al 

prot. DAR n. 16291 del 16 ottobre 2024, con la quale, nella documentazione trasmessa, si fa 

riferimento, tra l’altro, al parere reso dal NITAG (Gruppo tecnico consultivo nazionale sulle 

vaccinazioni) nella seduta del 3 luglio 2024, riguardante l’introduzione dell’anticorpo monoclonale 

nirservimab nel calendario nazionale di immunizzazione con offerta attiva a tutti i nuovi nati; 

 

VISTO che, nella documentazione trasmessa con la predetta nota del 15 ottobre 2024 (prot. DAR. n 

16291 del 16 ottobre), il Ministero della salute ha considerato che l’anticorpo monoclonale 
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nirsevimab, destinato a neonati e bambini nella prima infanzia, risulta classificato in fascia “C” ai 

sensi del decreto del Ministro della salute 2 agosto 2019, recante “Criteri e modalità con cui l’Agenzia 

Italiana del Farmaco determina, mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio 

Sanitario Nazionale”; 

 

VISTA la legge 30 dicembre 2004, n. 311, recante “Disposizioni per la formazione del bilancio 

annuale e pluriennale dello Stato” (legge finanziaria 2005) e, in particolare l’articolo 1, comma 174, 

che preclude alle regioni sottoposte ai piani di rientro dal disavanzo sanitario di erogare prestazioni 

non obbligatorie;  

 

VISTA la citata comunicazione del Ministero della salute del 17 ottobre 2024 (prot. DAR 16398), 

con la quale, tra l’altro, è stata trasmessa all’Ufficio per il Coordinamento delle attività della segreteria 

di questa Conferenza la nota della Regione Emilia-Romagna - Coordinamento Commissione salute 

(prot. 20280 del 1° ottobre 2024), con cui è stato segnalato che le tempistiche dettate dalla imminente 

fase epidemica indicano la necessità da parte di tutte le regioni di disporre quanto prima delle dosi 

necessarie dell’anticorpo monoclonale Nirsevimab-Beyfortus, utilizzato per la prevenzione delle 

infezioni di VRS in età pediatrica, al fine di limitare le complicanze e i ricoveri ospedalieri, con la 

richiesta di valutare la possibilità di attribuire la rimborsabilità ai farmaci di fascia C acquistati dagli 

enti del SSN per esigenze di salute pubblica; 

 

VISTA la documentazione trasmessa con la citata nota del 15 ottobre 2024 del Capo di Gabinetto del 

Ministro della salute, con la quale si fa riferimento, tra l’altro, al parere positivo espresso dal NITAG 

nella seduta del 10 ottobre 2024 e al parere positivo espresso dall’Istituto superiore di sanità in data 

14 ottobre 2024, circa la sussistenza di “esigenze di salute pubblica” in merito alla prevenzione delle 

malattie causate dal virus respiratorio sinciziale nella popolazione pediatrica;  

 

PRESO ATTO della nota del 15 ottobre 2024, prot. n. 530704, trasmessa dal Ministero della salute 

con la citata comunicazione del 17 ottobre 2024 (prot. DAR 16398), con la quale il Coordinamento 

interregionale area prevenzione sanità pubblica ha rappresentato di aver concordato una cessione 

solidale del quinto d’obbligo da parte delle regioni/PPAA che hanno già concluso la gara 

dell’anticorpo monoclonale nirsevimab, specificando che le dosi recuperate tramite la rinuncia al 

quinto d’obbligo potrebbero indicativamente soddisfare il fabbisogno delle regioni sprovviste di 

anticorpo monoclonale per l’offerta dei nuovi nati fino a dicembre 2024 e verosimilmente ai bambini 

nati a partire dal mese di agosto 2024 e i bambini con fattori di rischio; 

 

RITENUTO NECESSARIO definire una specifica azione programmatica, alla luce dell’esigenza di 

salute pubblica derivante dall’evoluzione epidemica in corso, volta a garantire ai sensi degli articoli 

2 e 32 della Costituzione, equità di accesso alle cure, rimuovendo le disuguaglianze di salute 

nell’ambito terapeutico in esame, considerando l’accesso alla prestazione sanitaria in argomento 

finalizzato alla prevenzione di neonati e bambini nella prima infanzia durante la loro prima stagione; 

 

RITENUTO di provvedere alle attività previste dalla sopracitata azione programmatica a valere sulle 

risorse del Fondo sanitario nazionale destinate alla realizzazione di specifici obiettivi del Piano 

sanitario nazionale, ai sensi dell’articolo 1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, per 

l’anno 2024;  
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VISTA la citata nota del Capo di Gabinetto del Ministro della salute del 15 ottobre 2024, con la quale 

è stata trasmessa la proposta finalizzata al conseguimento dell’intesa, ai fini dell’inserimento 

all’ordine del giorno della seduta del 17 ottobre 2024 di questa Conferenza; 

 

VISTA la nota DAR prot. n.16318 del 16 ottobre 2024, con la quale l’Ufficio di coordinamento delle 

attività di segreteria di questa Conferenza ha diramato al Ministero dell’economia e delle finanze 

nonché alle regioni e alle Province autonome di Trento e di Bolzano il testo in argomento, con 

contestuale richiesta ad entrambi di far pervenire i propri assensi tecnici; 

 

VISTA la nota del 17 ottobre 2024, acquisita al prot. DAR n. 16418 in pari data, con la quale il 

Ministero dell’economia e delle finanze ha trasmesso il parere reso dal Dipartimento della Ragioneria 

generale dello Stato, che segnala, in particolare: 

• la necessità che sia prodotta una stima del costo complessivo della somministrazione del 

farmaco al fine di poter compiutamente valutare l’idoneità della quantificazione dei costi 

prevista in 50 milioni di euro; 

• che al paragrafo 1 dell’Allegato tecnico sia eliminata la frase: “l’attività sarà finanziata dal 

recupero delle risorse provenienti dai risparmi ottenuti dai progetti obiettivo già oggetto del 

riparto del Fondo sanitario nazionale (FSN)”; 

 

CONSIDERATO che, nel corso della seduta del 17 ottobre 2024, di questa Conferenza, le regioni e 

le Province autonome di Trento e di Bolzano hanno espresso avviso favorevole al perfezionamento 

dell’intesa sul provvedimento in esame condizionato all’accoglimento della seguente proposta di 

inserimento della lettera d) al testo dell’intesa:  “d) al fine di coordinare la campagna di inoculazione, 

le Regioni costituiscono una cabina di regia che provvederà a raccogliere i fabbisogni in base alle 

specifiche riportate nel protocollo d’intesa e a coordinare l’ottimale distribuzione delle dosi fornite 

dai produttori, assicurando la maggiore copertura possibile dei target previsti, tenendo conto delle 

disponibilità del farmaco e dell’andamento delle adesioni nelle diverse Regioni”, come da 

documento,  trasmesso in corso di seduta, che, allegato al presente atto, ne costituisce parte integrante 

(Allegato 1); 

CONSIDERATO altresì che il Sottosegretario di Stato per l’economia e le finanze ha ribadito che, 

pur tenendo conto dell’urgenza della vaccinazione, c’è la necessità che sia almeno prodotta una stima 

del costo complessivo delle somministrazioni, anche per poter valutare l’idoneità della 

quantificazione dei costi previsti in 50 milioni, anche rispetto al contenuto della lettera c) dell’intesa 

e che sia eliminata al paragrafo 1 dell’Allegato tecnico la frase: “L’attività sarà finanziata dal recupero 

delle risorse provenienti dai risparmi ottenuti dai progetti obiettivo già oggetto del riparto del fondo 

sanitario nazionale.”;  

 

CONSIDERATO, infine, che il Sottosegretario di Stato per la salute ha assicurato la copertura della 

spesa, utile per l’emergenza in questione, senza oneri a carico dei bilanci regionali, e che pertanto le 

citate richieste formulate dal Ministero dell’economia e delle finanze hanno trovato accoglimento da 

parte delle regioni e delle Province autonome di Trento e di Bolzano nonché del Ministero della salute 

e che la richiesta delle regioni, formulata in seduta, è stata accolta; 

 

ACQUISITO, quindi, nella seduta del 17 ottobre 2024 di questa Conferenza, l’assenso del Governo, 

delle regioni e delle Province autonome di Trento e di Bolzano: 
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SANCISCE INTESA 

 

Nei seguenti termini: 

a) ai sensi dell’art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e le 

Province autonome di Trento e di Bolzano, sul documento recante “Attività per l’accesso 

universale dei neonati all’immunizzazione passiva contro il Virus Respiratorio Sinciziale 

(VRS)”, che, allegato al presente atto, come modificato e condiviso da questa Conferenza, nei 

termini di cui in premessa, ne costituisce parte integrante (Allegato tecnico); 

b) all’attuazione della presente intesa, volta a favorire il raggiungimento di posizioni unitarie o 

il conseguimento di obiettivi comuni, si provvede mediante apposito stanziamento di 50 

milioni di euro a valere sulle risorse del Fondo sanitario nazionale destinate alla realizzazione 

di specifici obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi dell’articolo 1, comma 34, della 

legge 23 dicembre 1996, n. 662, per l’anno 2024; 

c) alla ripartizione del finanziamento in parola si provvederà con successiva intesa sulla base 

delle spese effettuate dalle regioni per il solo acquisto dei prodotti, ferma restando 

l’attivazione del monitoraggio della spesa funzionale ad assicurare le successive valutazioni 

politiche del Governo in ordine alla congruità delle risorse a disposizione;  

d) al fine di coordinare la campagna di inoculazione, le regioni costituiscono una cabina di regia 

che provvederà a raccogliere i fabbisogni in base alle specifiche riportate nel protocollo 

d’intesa e a coordinare l’ottimale distribuzione delle dosi fornite dai produttori, assicurando 

la maggiore copertura possibile dei target previsti, tenendo conto delle disponibilità del 

farmaco e dell’andamento delle adesioni nelle diverse regioni. 

 

          Il Segretario                                                Il Presidente 

          Cons. Paola D’Avena                             Ministro Roberto Calderoli        






















