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OGGETTO: Vaccini eBSE.

Sono pervenute a questo Minigtero richieste di chiarimenti, da pare di operatori sanitari e

privati cittadini, concernenti le notizie comparse sulla Stampa Nazionde circa il rischio di
trasmissone di BSE con I'impiego dei vaccini.

Al fine di evitare ingiudificati alamismi, d ritiene opportuno rendere noto il seguente

comunicato formulato, d riguardo, ddl’ Istituto Superiore di Sanitain data 5 aprile 2001

1

| vaccini sono  prodotti  biologici  codtituti  da  interi  agenti  infettivi  (batteri o virus
opportunamente trattati per atenuarne la capacita di dare mdattia oppure completamente
inattivati) o da loro componenti. Ogni vaccino contro una Specifica maattia infettiva simola |l
gddema immunitario in modo da rendere immune la persona vaccinata a contagio della
specificamadtia

| vaccini vengono prodotti facendo crescere in coltura i batteri o0 i virus da quai ¢ S vuole
difendere con la vaccinazione. Nella coltura possono venire utilizzate sostanze biologiche di
origine animae, come il sero bovino che e ricco di sostanze nutritive.

Tutte le sodanze di origine bovina sono date classficate ddl'Organizzazione Mondide ddla
Sanita in base dla loro potenzide infettivita e nela produzione di vaccini sono anmesse dl'uso
s0lo sodanze classficate come quelle di minimo rischio, qudi il dero, il muscolo, il late.  In
nessuno di queste sodtanze € dato ma identificato il prione ddla BSE, neanche da animdi
malati.

Durante la produzione di tutti i vaccini vengono controllate le sodanze incluse e qudle di
origine bovina vengono vautate in base anche a quattro criteri dencati che comprendono anche
l'origine geografica dell'animde e le informazioni veterinarie disponibili.



5.

Il Dipatimento ddl'’Agricoltura Statunitense (USDA) nel 1991 ha condderato a rischio i
prodotti provenienti da Paes in cui erano dtati segndati cas di BSE (Gran Bretagna, Francia,
Irlanda). Dd 1998 tutti i Paes Europe (anche a Paes con nessun caso di BSE identificato)
sono condderati a rischio. La Food and Drug Adminidration ha recentemente riportato la
raccomandazione per gli USA di utilizzare sostanze provenienti da aree geografiche non incluse
nellalisa USDA.

Tuttavia le procedure di produzione del vaccini sono standardizzate per tutti i Paes ddl'Unione
Europes, inclusa I'ltdlia, secondo le linee guida della Agenzia Europea per i Farmaci (EMEA) e
ne Giugno dd 2000 I'EMEA ha veificato tutti i vaccini in vendita ndl'Unione Europea e ha
concluso chetutti i vaccini sono Scuri per quello che riguardalatrasmissione di BSE.

Non c'e acuna evidenza che la variante della mdattia di Creutzfeldt Jakob (vCID) associata ala
BSE animde possa essere causata da vaccini, anzi per tutti i cad di vCID diagnodicati d
mondo (nessuno in Itdia) é stata esclusa qualsiasi associazione con le vaccinazioni

L'lgtituto Superiore di Sanita ricorda che i rischi per la sdute dovuti a mancata vaccinazione sono di
gran lunga maggiori rigoetto a quasas rischio teorico da trasmissone da BSE e ricorda che la
prevenzione vaccinde di mdadtie infettive qudi difterite, tetano, poliomidlite, epdtite virde B,
morbillo, rosolia, parotite epidemica e infezioni invasve (meningiti e sepd) da Haemophilus
influenzae tipo b cogtituisce un punto fondamentae dd diritto dlasdute di ogni bambino.

Tanto S comunica con preghieradi inoltro urgente ale strutture sanitarie di competenza.
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