Regione Molise

COMMISSARIO AD ACTA PER L’ATTUAZIONE DEL PIANO DI RIENTRO
DAI DISAVANZI DEL SETTORE SANITARIO

'P“'GION mo\-‘é' Delibera del Consiglio dei Ministri in data 7 dicembre 2018
E

PROTOCOLLO CON LE OOSS. dei MMG RECANTE “DISPOSIZIONI PER
COINVOLGIMENTO DEI MEDICI DI MEDICINA GENERALE PER LA CAMPAGNA
VACCINALE COVID-19”.

PRESO ATTO per quanto riguarda I’emergenza sanitaria da SARS - CoV2:

- della delibera del Consiglio dei Ministri del 31 gennaio 2020 con la quale ¢ stato dichiarato, per sei mesi,
lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al rischio sanitario connesso all’insorgenza di
patologie derivanti da agenti virali trasmissibili, come prorogato dalla delibera del Consiglio dei Ministri
del 7 ottobre 2020 sino al giorno 31 gennaio 2021, cosi come ulteriormente prorogato con D.L. n. 2 del
31 gennaio 2021 sino al giorno 30 aprile 2021;

- del Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 2 marzo 2021 recante “Ulteriori disposizioni
attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, con modificazioni, dalla legge 22 maggio
2020, n. 35, recante «Misure urgenti per fronteggiare I'emergenza epidemiologica da COVID-19», del
decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74,
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare l'emergenza epidemiologica da COVID-19», e del
decreto-legge 23 febbraio 2021, n. 15, recante «Ulteriori disposizioni urgenti in materia di spostamenti
sul territorio nazionale per il contenimento dell'emergenza epidemiologica da COVID-19”;

- dei decreti legge come convertiti in legge e delle ordinanze del Ministero della Salute dettati in
materia di emergenza sanitaria per la diffusione dell’infezione da SARS COV-2 emanati dall’inizio
dell’emergenza sanitaria alla data odierna;

- dei provvedimenti relativi all’infezione da SARS-COV-2 emanati dal Dipartimento della Protezione
Civile dall’inizio dell’emergenza sanitaria alla data odierna;

- delle circolari e dei provvedimenti relativi all’infezione da SARS-COV-2 emanati dal Ministero della
Salute dall’inizio dell’emergenza sanitaria alla data odierna;

- di tutte le Ordinanze del Presidente della Regione Molise inerenti alle misure per la prevenzione e la
gestione dell’infezione da SARS-COV-2 emanati dall’inizio dell’emergenza sanitaria alla data
odierna;

VISTO il documento “Raccomandazioni ad interim sui gruppi target della vaccinazione anti-SARSCoV-
2/COVID-19 - 8 febbraio 2021, elaborato dal Ministero della Salute, in collaborazione con Commissario
Straordinario per I’emergenza COVID, AIFA, ISS e AGENAS ( All.A);

VISTE:

- la Circolare del Ministero della Salute n. n. 0005079-09/02/2021-DGPRE del 9 febbraio 2021
“Aggiornamento vaccini disponibili contro SARS-CoV-2/COVID-19 e chiarimenti sul consenso
informato” ( All.B);

- la Circolare del Ministero della Salute n.0006830-22/02/2021-DGPRE-DGPRE-P del 22 febbraio 2021
recante “Aggiornamento sulle modalita d’uso del vaccino COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA e delle
raccomandazioni ad interim sui gruppi target della vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19” ( All.C);

RICHIAMATO il Protocollo d’intesa tra il Governo, le Regioni e le province autonome e le organizzazioni
sindacali della medicina generale sottoscritto in data 21 febbraio 2021, che definisce la cornice nazionale e le
modalita per il coinvolgimento dei medici di medicina generale nella campagna di vaccinazione nazionale
anti COVID-19, da declinare a livello regionale;

VISTA la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante “Istituzione del Servizio Sanitario Nazionale”;
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VISTO il D.Igs. 502 del 30 dicembre 1992: “Riordino della disciplina in materia sanitaria a norma dell’art.
1 della L.23 ottobre 1992, n. 421" e ss.mm.ii;

CONSIDERATO che il Piano vaccinale adottato con Decreto Ministro della Salute del 2 gennaio 2021
rappresenta lo strumento principale con cui contrastare il diffondersi del contagio da COV ID- 19, attraverso
una definita strategia di vaccinazione;

SOTTOLINEATO che lo stesso Piano prevede che " la governance sia assicurata dal coordinamento
costante tra il Ministro della Salute, la struttura del Commissario e Regioni e Province autonome ";

RILEVATO che si rende opportuno, nell’ambito della campagna regionale di immunizzazione da COVID
19 prevedere il coinvolgimento attivo dei Medici di Medicina Generale, al fine di procedere alla
vaccinazione della popolazione regionale nel piu breve tempo possibile;

EVIDENZIATO, altresi, il ruolo fondamentale del Medico di Medicina Generale per I’incremento
della copertura vaccinale della popolazione, in considerazione della diretta vicinanza con i pazienti e del
rapporto fiduciario che lo lega agli stessi;

RICHIAMATI,:

- I’ Accordo Collettivo Nazionale per la Disciplina dei rapporti con i Medici di Medicina Generale ai
sensi dell’articolo 8 del D.Lgs. 502/1992 del 23 marzo 2005 e ss.mm.ii;

- I’ Accordo Decentrato Regionale per la disciplina dei rapporti con i Medici di Medicina Generale, ai
sensi dell'art. 8 del Decreto Legislativo n. 502 del 1992 e successive modificazioni ed integrazioni, di cui alla
DGR n. 173 del 27.02.2007;

PRESO ATTO della volonta di collaborare dei Medici di Medicina Generale nella campagna di
vaccinazione regionale anti COVID-19, come da verbale dell’incontro del 04.03.2021;

SI CONDIVIDE QUANTO SEGUE

Per il periodo dell’attuale fase di emergenza sanitaria, prorogato da ultimo con D.L. n. 2 del 31 gennaio
2021, per i medici di assistenza primaria si prevede quanto segue:

1. Platea dei soggetti da sottoporre a vaccinazione da parte dei Medici di medicina e modalita di
effettuazione dei vaccini.

Il Medico di Medicina Generale somministra il vaccino anti COVID 19 in relazione alla fascia di et3, alle
patologie, alle situazioni di cronicita - di cui alle cui alle Raccomandazioni ad interim sui gruppi target della
vaccinazione anti-SARSCoV-2/COVID-19 - 8 febbraio 2021” - alla effettiva disponibilita di vaccini, nonché
le modalita logistiche/organizzative per la conservazione e la somministrazione del vaccino.
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I MMG, partecipano in modo proattivo anche alla vaccinazione prioritaria dei soggetti estremamente
vulnerabili cosi come descritti nella Circolare del Ministero della Salute prot. n. 5079 del 09/02/2021.

Salvo la necessita di effettuare la prestazione vaccinale presso il domicilio del paziente, laddove i profili
organizzativi e logistici della vaccinazione anti Covid-19 da effettuarsi da parte dei Medici di medicina
generale non consentano la vaccinazione presso gli studi degli stessi, anche in ragione dell’assenza di
personale amministrativo e/o infermieristico, & previsto I’intervento professionale dei Medici di medicina
generale presso i locali dell’A.S.Re.M (centri vaccinali) e/o presso ulteriori strutture fisse 0 mobili messe a
disposizione dall’ASREM.

I medici di assistenza primaria, pertanto, possono operare nelle strutture messe a disposizione dall’Azienda,
con esecuzione delle vaccinazioni secondo le modalita operative concordate che avverranno in strutture fisse
o mobili eventualmente allestite dall’ Azienda o da altri Enti e/o Istituzioni, nel rispetto delle indicazioni di
sicurezza e di tutela degli operatori e dei pazienti.

I MMG aderenti alla campagna vaccinale, previo accordo con I’ Azienda Sanitaria regionale che assicurera i
relativi aspetti organizzativi, si renderanno disponibili per le vaccinazioni anche di pazienti a carico di altri
MMG che non possono effettuare direttamente la vaccinazione. Al professionista che assicurera la
vaccinazione verra riconosciuta la remunerazione per le prestazioni effettuate.

Tale opportunita & estesa ai medici di assistenza primaria, continuita assistenziale, medicina dei servizi,
emergenza sanitaria territoriale, che oltre al proprio incarico intendono aderire alla campagna vaccinale.

L’AReM, acquisita la disponibilita dei medici che non intendano eseguire la vaccinazione presso il proprio
studio, indichera il luogo del centro vaccinale e predisporra il calendario di esecuzione, dandone
comunicazione ai MMG.

I medici che dichiarano la disponibilita a vaccinare direttamente i propri assistiti potranno farlo nel proprio
studio o in altre sedi idonee, dandone comunicazione all’ Azienda, anche in relazione al tipo di vaccino messo
a disposizione.

L’organizzazione delle liste dei pazienti da vaccinare, in base ai target definiti dal piano vaccinale, € in capo
alla Regione e alla ASReM che provvedera a comunicarlo ai MMG.

Le indicazioni sono suscettibili di integrazioni in funzione della evoluzione del Piano Vaccinale regionale e
della eventuale disponibilita di ulteriori nuovi prodotti vaccinali di analoga efficacia per specifiche categorie
di persone da vaccinare.

In ogni caso si rinvia a quanto previsto dalle raccomandazioni e dai documenti del Ministero della Salute
nelle premesse richiamate ed allegate al presente protocollo.

1.a) Sedi e locali

Ai fini dell’effettuazione delle vaccinazioni, i Medici di Medicina Generale che scelgono di non eseguirle

presso il proprio studio professionale utilizzeranno i Punti Vaccinali Territoriali o, dove dovesse rendersi
necessario, le strutture fisse e/o mobili rese disponibili dall’ A.S.Re.M. e altri Enti e/o Istituzioni.
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1.b) Fornitura dei vaccini anti COVID 19

L'approvvigionamento delle dosi del vaccino per ciascun Medico di Medicina Generale dovra avvenire in
guantita tali da consentire ad ogni medico la possibilita di garantire ai propri assistiti le somministrazioni del
vaccino, coerentemente alle diverse fasi della campagna vaccinale ed ai relativi target di riferimento.

La struttura del Commissario straordinario Covid-19 assicura la fornitura dei vaccini e dei materiali ausiliari
e di consumo, secondo le modalita che saranno individuate a livello regionale tenendo conto delle
caratteristiche di conservazione dei singoli vaccini e della disponibilitd di strumenti di conservazione,
trasporto e sicurezza, in considerazione anche degli ordinari canali di gestione vaccinale nonché della
popolazione che i MMG dovranno vaccinare, secondo quanto previsto dal piano regionale di vaccinazione.

2. Anagrafe vaccini

Al fine di dare piena, celere e trasparente attuazione al Piano strategico dei vaccini per la prevenzione delle
infezioni da SARS-CoV-2 adottato con il Decreto del Ministro della Salute 2 gennaio 2021, le regioni e le
province autonome, attraverso i propri sistemi informativi hanno I’obbligo di trasmettere al Ministero della
salute tutte le informazioni, relative alle somministrazioni dei vaccini per la prevenzione dell'infezione da
Sars-CoV-2 su base individuale (decreto del Ministro della Salute 17 settembre 2018), con frequenza almeno
guotidiana, e comunque nel rispetto delle tempistiche e delle specifiche tecniche pubblicate sul sito
istituzionale dello stesso Ministero.

Tale trasmissione é effettuata in modalita incrementale e include anche I'informazione sull'eventuale stato di
gravidanza della persona vaccinata. Pertanto al fine di assicurare I’assolvimento di tale adempimento da parte
di Regione Molise oltre che I’efficacia ed il pieno successo della campagna di vaccinazione SARS-CoV-2, il
Medico di Medicina Generale, dovra provvedere ad alimentare, il prima possibile e, comunque entro e non
oltre le ore 21,00 della giornata, “I’Anagrafe Vaccinale Regionale”, inserendo i dati sulla Piattaforma
“LUNA” che Regione Molise mettera a disposizione di tutti i Medici di Medicina Generale.
Non & consentita la registrazione della avvenuta somministrazione in un giorno diverso da quello di
esecuzione della vaccinazione.

Il link per accedere alla piattaforma, utilizzando le credenziali che saranno fornite ad ogni MMG, é il
seguente: https://luna-asrem.clicprevenzione.it.

3. Trattamento economico

Ai sensi di quanto previsto dal Protocollo d’Intesa di cui in premessa, il trattamento economico relativo alla
somministrazione del vaccino anti COVID 19 rientra nel novero delle prestazioni aggiuntive di cui all’
“Allegato D” del vigente ACN 23 marzo 2005 e smi per la disciplina dei rapporti con i Medici di medicina
generale; piu in particolare, come specificato nella parte B del nomenclatore tariffario incluso, sono da
ricomprendersi tra le “prestazioni eseguibili con autorizzazione sanitaria” le quali contemplano (punto 4) le
*“vaccinazioni non obbligatorie” alle quali & possibile ricondurre la vaccinazione anti Covid-19.

Il richiamato “Allegato D” disciplina anche le modalita della prestazione e I’obbligo di dotazione specifica
dello studio medico e pertanto si rinvia per i profili organizzativi e logistici a quanto gia previsto a carico del
medico per la somministrazione dei vaccini nell’ambito dei programmi di vaccinazione antinfluenzale.
Relativamente alla quantificazione della remunerazione, la tariffa per I’attivita svolta presso gli studi medici
e stabilita pari ad Euro 6,16 a somministrazione. La medesima remunerazione e prevista, anche in caso di
effettuazione della prestazione presso il domicilio del paziente. Per i medici che effettuano le vaccinazioni
presso le strutture dell’ASREM, la quota base oraria &€ quella prevista per i medici della continuita
assistenziale.

Tali compensi si intendono al netto degli oneri previdenziali a carico dell'azienda, cosi come previsto dalle
correnti norme presenti nell’ACN vigente.

Il finanziamento delle prestazioni aggiuntive, tra cui rientrano le vaccinazioni non obbligatorie, € a carico di
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guota parte del Fondo sanitario nazionale.

4. Disposizioni finali

Il presente Protocollo € immediatamente esecutivo ed, in relazione all’evolversi della pandemia, si rinvia a
ogni altra disposizione ministeriale emanata in materia.

Il presente Documento é stato approvato nella sede delle opportune trattative sindacali con i rappresentanti
delle OO.SS. della Medicina Generale, come da relativo verbale agli atti della Direzione Generale per la
Salute.

Campobasso 8 marzo 2021

Per la Regione Molise:

Il Commissario ad acta Per le 00.SS MMG:
f.to Dott. Angelo Giustini
SNAMI: f.to Dott. Giuseppe De
Gregorio

Il Subcommissario ad acta

f.to Dott.ssa Ida Grossi
FIMMG: f.to Dott. Antonio
Tartaglione

Il Direttore Generale per la Salute

f.to Dott.ssa Lolita Gallo

INTESA SINDACALE:

f.to Dott, Ernesto La Vecchia

SMI:
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19

Raccomandazioni ad interim sui gruppi target della
vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19

8 Febbraio 2021



Il Piano strategico dell’ltalia per la vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19,
adottato con DM del 2 Gennaio 2021, basandosi sul dettato della Costituzione
italiana ed ispirandosi ai valori e principi di equita, reciprocita, legittimita,
protezione, promozione della salute e del benessere, riconosce che nella fase
iniziale di disponibilita limitata di vaccini contro COVID-19, e necessario definire
delle priorita in modo chiaro e trasparente, tenendo conto delle raccomandazioni
internazionali ed europee. Inoltre, relativamente alla strategia di sanita pubblica,
viene indicato che nella fase iniziale della campagna la strategia si focalizzera sulla
riduzione diretta della mortalita e morbilita.

Il documento individua come categorie prioritarie gli operatori sanitari e
sociosanitari, il personale ed ospiti dei presidi residenziali per anziani, gli anziani
over 80, le persone dai 60 ai 79 anni, la popolazione con almeno una comorbidita
cronica e riporta inoltre che, con l"aumento delle dosi di vaccino disponibili si
iniziera a vaccinare anche altre categorie di popolazioni tra le quali quelle
appartenenti ai servizi essenziali, quali anzitutto gli insegnanti ed il personale
scolastico, le forze dell’ordine, il personale delle carceri e dei luoghi di comunita
ecc..

Il Piano riporta che le raccomandazioni su gruppi target a cui offrire la vaccinazione
saranno soggette a modifiche e verranno aggiornate in base all’evoluzione delle
conoscenze e alle informazioni disponibili, in particolare relativamente a
efficacia vaccinale e/o immunogenicita e sicurezza dei vaccini disponibili in diversi
gruppi di eta e fattori di rischio ed effetto del vaccino sull’acquisizione
dell’infezione, sulla trasmissione e sulla protezione da forme gravi da malattia.

Considerato che:

- a oggi, sono tre i vaccini che hanno ricevuto un’autorizzazione all’immissione
in  commercio. In particolare la Comunita Europea, a seguito di
raccomandazione da parte dell’European Medicines Agency (EMA), ha
autorizzato il vaccino dell’azienda PfizerBioNTech in data 21/12/2020, quello
dell’azienda Moderna in data 06/01/2021 e quello dell’azienda AstraZeneca in
data 29/01/2021. L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), con appositi
provvedimenti, ha approvato tutti e tre i vaccini;

- UAIFA, ha suggerito, in ragione della maggiore robustezza delle evidenze di
efficacia, un utilizzo preferenziale dei vaccini a RNA messaggero (mRNA) nei
soggetti anziani e/o a piu alto rischio di sviluppare una malattia grave, mentre
’indicazione per il vaccino AstraZeneca resta preferenziale per la popolazione
tra i 18 e 55 anni di eta e senza patologie gravi, per la quale sono disponibili
dati piu solidi;

- il piano di approvvigionamento ha subito modifiche e riduzioni delle quantita
di vaccini disponibili nella prima fase della campagna vaccinale



si € reso necessario aggiornare le categorie target prioritarie e le fasi della
campagna vaccinale.

Pertanto, il Ministero della Salute in collaborazione con la struttura del
Commissario Straordinario per ’emergenza COVID, AIFA, ISS e AGENAS ha elaborato
un documento di aggiornamento delle categorie e dell’ordine di priorita dal titolo
“Le priorita per l’attuazione della seconda fase del Piano nazionale vaccini Covid-
19”.

Tale documento ha ricevuto parere positivo da parte del Consiglio Superiore di
Sanita ed e stato oggetto di un confronto con il Presidente e alcuni componenti del
Comitato Nazionale di Bioetica.

In particolare, il gruppo di lavoro permanente su SARS-CoV-2 del Consiglio Superiore
di Sanita ha ritenuto largamente condivisibile l’impostazione adottata in tale
documento, che appare ispirata a principi di equita, protezione, promozione della
salute e del benessere, concordando che i vaccini a cui, sulla scorta delle
informazioni attualmente disponibili, si attribuiscono maggiori capacita protettive
da malattia (vaccini che impiegano la tipologia dell’RNA messaggero) vengano
riservati alle categorie di soggetti connotate da maggior rischio di letalita correlata
al COVID-19; ha considerato inoltre altrettanto ragionevole che il vaccino di
AstraZeneca sia offerto preferenzialmente a soggetti di eta compresa tra i 18 e i
55 anni per i quali sono disponibili evidenze maggiormente solide.

Tenuto conto di tali indicazioni, potra quindi da subito essere avviata, in parallelo
a quella dei soggetti prioritari della prima fase (con i vaccini a mRNA), la
vaccinazione dei soggetti di eta tra i 18 e 55 anni con il vaccino AstraZeneca, a
partire dal personale scolastico e universitario docente e non docente, le Forze
armate e di Polizia, i setting a rischio quali penitenziari e luoghi di comunita e il
personale di altri servizi essenziali.

Si riporta di seguito il documento “Le priorita per l’attuazione della seconda fase
del Piano nazionale vaccini Covid-19” che integra le proposte di modifica avanzate
dal Consiglio Superiore di Sanita e le osservazioni dei componenti del Comitato
Nazionale di Bioetica.

Inoltre in allegato si riporta l’aggiornamento delle tabelle e delle fasi del Piano
strategico con esplicitazione delle categorie previste per la fase 2 e 3.



LE PRIORITA PER L’ATTUAZIONE DELLA SECONDA FASE DEL
PIANO NAZIONALE VACCINI COVID-19.

L’obiettivo del documento € quello di individuare, Uordine di priorita delle
categorie di cittadini da vaccinare dopo quelle della fase 1 (operatori sanitari e
sociosanitari, personale ed ospiti dei presidi residenziali per anziani, anziani over
80 anni).

In particolare ’obiettivo specifico e quello di stabilire I’ordine di priorita con
particolare rilievo a considerazioni di carattere sanitario, definito sulla base del
criterio del maggior rischio di letalita correlato al Covid-19.

Pertanto, i parametri presi in considerazione a tal fine, sulla base delle analisi
condotte dagli studi scientifici a disposizione, sono l’eta e la presenza di condizioni
patologiche che rappresentano le variabili principali di correlazione con la
mortalita per Covid-19.

Con riferimento alle categorie di individui con aumentato rischio clinico per
comorbidita, sulla base delle conoscenze attualmente disponibili, si € reso
necessario un approfondimento per poter fornire delle indicazioni di priorita nel
maggior dettaglio e sono state prioritariamente considerate le aree di patologia
riportate nella tabella seguente (tabella 1).

Tabella 1

Malattie respiratorie
Malattie cardiocircolatorie

Condizioni neurologiche e disabilita (fisica,
sensoriale, intellettiva, psichica)

Diabete/altre endocrinopatie severe
Fibrosi cistica
HIV

Insufficienza renale/patologia renale



Ipertensione arteriosa

Malattie autoimmuni/Immunodeficienze primitive
Malattia epatica

Malattie cerebrovascolari

Patologia oncologica e emoglobinopatie

Sindrome di down

Trapianto di organo solido e di cellule staminali
emopoietiche

Grave Obesita

All’interno di questo gruppo di patologie e stato considerato un sottogruppo a
maggior priorita rappresentato da patologie per le quali e possibile individuare
persone estremamente vulnerabili, intese come affette da condizioni che per
danno d’organo pre-esistente, o che in ragione di una compromissione della
risposta immunitaria a SARS-CoV-2 hanno un rischio particolarmente elevato di
sviluppare forme gravi o letali di COVID-19 (vedi oltre).

LA GERARCHIA DI PRIORITA TRA LE CATEGORIE SUCCESSIVE ALLA FASE 1 DEL
PIANO NAZIONALE DI VACCINAZIONE

Sulla base dei criteri gia indicati, e stato pertanto definito il seguente ordine di
priorita:

Categoria 1. Le persone estremamente vulnerabili, intese come affette da
condizioni che per danno d’organo pre-esistente, o che in ragione di una
compromissione della risposta immunitaria a SARS-CoV-2 hanno un rischio
particolarmente elevate di sviluppare forme gravi o letali di COVID-19, a partire
dai 16 anni di eta*;

Categoria 2: Le persone di eta compresa tra 75 e 79 anni;

Categoria 3: Le persone di eta compresa trai 70 e i 74 anni;



Categoria 4: Le persone con aumentato rischio clinico se infettate da SARS-CoV-2
a partire dai 16 anni di eta fino ai 69 anni di eta*;

Categoria 5: Le persone di eta compresa tra i 55 e i 69 anni senza condizioni che
aumentano il rischio clinico;

Categoria 6: Le persone di eta compresa trai 18 e 54 anni senza condizioni che
aumentano il rischio clinico.

*per i soggetti di 16 e 17 anni di eta [’unico vaccino attualmente indicato é Comirnaty (Pfizer-Biontech)

Nelle more di ulteriori informazioni derivanti da studi in corso e di una eventuale
rettifica delle indicazioni da parte di AIFA, si ritiene opportuno offrire i vaccini a
RNA alle categorie 1, 2, 3, 4 e 5, riservando il vaccino di AstraZeneca alla categoria
6. In caso di rettifica da parte di AIFA delle indicazioni di cui sopra tale ordine di
priorita sara soggetto ad opportuna e tempestiva modifica.

Di seguito, vengono illustrate nel dettaglio le diverse categorie individuate.

CATEGORIA 1. LE PERSONE ESTREMAMENTE VULNERABILI

Nel definire i gruppi a cui dare priorita nella campagna di vaccinazione si e tenuto
conto, anche attraverso un confronto con societa scientifiche di riferimento,
innanzitutto della particolare fragilita di alcune categorie di cittadini affetti da
specifiche patologie valutate come particolarmente critiche in quanto correlate al
tasso di letalita associata a COVID-19 per danno d’organo preesistente o
compromessa capacita di risposta immunitaria a SARS-CoV-2.

Di conseguenza la prima categoria in ordine di priorita della seconda fase di
vaccinazione sara quella delle persone estremamente vulnerabili.

Tale categoria e definita dall’insieme dei pazienti affetti dalle patologie sotto
riportate indipendentemente dall’eta (tabella 2).



Tabella 2

Malattie Respiratorie

Malattie cardiocircolatorie

Condizioni neurologiche e disabilita
(fisica, sensoriale, intellettiva, psichica)

Diabete/altre endocrinopatie severe (quali
morbo di Addison)

Fibrosi cistica

Insufficienza renale/patologia renale

Malattie autoimmuni - immunodeficienze
primitive

Malattia epatica

Malattie cerebrovascolari

Patologia oncologica e emoglobinopatie

Sindrome di Down

Trapianto di organo solido: in lista di attesa
e sottoposti a trapianto emopoietico dopo
3 mesi dal trapianto ed entro 1 anno dalla
procedura

Grave obesita

Fibrosi polmonare idiopatica; altre patologie che
necessitino di ossigenoterapia

Scompenso cardiaco in classe avanzata (IV NYHA);
pazienti post shock cardiogeno.

Sclerosi laterale amiotrofica; sclerosi multipla; paralisi
cerebrali infantili; pazienti in trattamento con farmaci
biologici o terapie immunodepressive e conviventi;
miastenia gravis; patologie neurologiche disimmuni.
Soggetti over 18 con diabete giovanile, diabete di tipo
2 e necessitano di almeno 2 farmaci ipoglicemizzanti
orali o che hanno sviluppato una vasculopatia
periferica con indice di Fontaine maggiore o uguale a 3
Pazienti da considerare per definizione ad alta fragilita
per le implicazioni respiratorie tipiche della patologia
di base.

Pazienti sottoposti a dialisi.

Grave compromissione polmonare o marcata
immunodeficienza e conviventi; immunodepressione
secondaria a trattamento terapeutico e conviventi.

Pazienti con diagnosi di cirrosi epatica.

Evento ischemico-emorragico cerebrale che abbia
compromesso |’autonomia neurologica e cognitiva del
paziente affetto. Persone che hanno subito uno
"stroke" nel 2020 e per gi anni precedenti con rankin
maggiore o uguale a 3.

Pazienti onco-ematologici in trattamento con farmaci
immunosoppressivi, mielosoppressivi o a meno di 6
mesi dalla sospensione delle cure e conviventi.
Genitori di pazienti sotto i 16 anni di eta. Pazienti
affetti da talassemia.

Tutti i pazienti con sindrome di Down in ragione della
loro parziale competenza immunologica e della assai
frequente presenza di cardiopatie congenite sono da
ritenersi fragili.

Trapianto di organo solido o emopoietico al di fuori
delle tempistiche specificate, che abbiano sviluppato
una malattia del trapianto contro ’ospite cronica in
terapia immunosoppressiva e conviventi.

Pazienti con BMI maggiore di 35



Categorie 2 e 3: Gli over 70

La seconda e la terza categoria di priorita vengono definite invece sulla base del
criterio anagrafico, in quanto questa variabile assume un ruolo preponderante nella
valutazione dei fattori di rischio di mortalita associata a COVID-19. Infatti, in
questa fascia di eta il tasso di letalita di coloro che vengono a essere infettati
risulta pari al 10%. (Tabella 3).

Tabella 3

Anziani tra 75-79 anni

Anziani tra 70-74 anni

Categoria 4: Le persone con comorbidita che aumentano il rischio clinico se
infettate da SARS-CoV-2

La quarta categoria (Tabella 4) e nuovamente articolata tenendo conto
dell’aumentato rischio clinico di persone affette da patologie o situazioni di
compromissione immunologica che possono aumentare il rischio di sviluppare forme
severe di COVID-19 seppur senza quella connotazione di gravita riportata nella
tabella 1. In gran parte, le tipologie di patologie prese in considerazione sono le
medesime assunte per la categoria 1 (le persone estremamente vulnerabili), ma il
livello di gravita considerato e inferiore, oltre ad essere associato ad una eta
anagrafica inferiore ai 70 anni (gli over 70 saranno, a questo punto, gia stati
vaccinati). Pertanto, il rischio di letalita conseguente all’esposizione al Covid-19
risulta essere inferiore.



Tabella 4

Malattie Respiratorie

Malattie cardiocircolatorie

Condizioni neurologiche e disabilita (fisica, sensoriale, intellettiva,
psichica)

Diabete/altre endocrinopatie

HIV

Insufficienza renale/patologia renale
Ipertensione arteriosa

Malattie autoimmuni/Immunodeficienze primitive
Malattia epatica

Malattie cerebrovascolari

Patologia oncologica

Categoria 5: le persone trai 55 e i 69 anni

La quinta categoria € nuovamente definita sulla base dell’eta anagrafica in quanto,
pur essendo evidente un continuum nella curva di letalita per fasce anagrafiche
della popolazione, nella fascia di eta compresa fra 60 e 69 anni il tasso di letalita
di coloro che vengono a essere infettati risulta pari al 3%. Nella fascia di eta
compresa fra i 56 e 60 anni il tasso di letalita a far corso dal mese di Settembre
2020 di coloro che sono stati infettati risulta pari a circa il 0.5%.



Categoria 6: Soggetti di eta inferiore a 55 anni (dai 18 ai 54 anni) senza
condizioni che aumentano il rischio clinico.

Alla luce dell’approvazione del vaccino di AstraZeneca e delle indicazioni fornite
da AIFA, durante la seconda fase di vaccinazione, si procedera a vaccinare soggetti
di eta compresa tra i 18* e i 54 anni anni che non siano portatori di patologia
concomitante. Tra essi, priorita di somministrazione (tabella 5) potra essere
considerata, per il personale scolastico e universitario docente e non docente, per
le Forze armate e di Polizia, per i setting a rischio quali penitenziari e luoghi di
comunita e per il personale di altri servizi essenziali e a seguire il resto della
popolazione.

*per i soggetti di 16 e 17 anni di eta [’'unico vaccino attualmente indicato € Comirnaty (Pfizer-Biontech)

Tabella 5

Personale scolastico ed universitario docente e
non docente

Forze Armate, Polizia di Stato,
Guardia di Finanza, Capitaneria
di Porto, Vigili del Fuoco,
Polizia Municipale, etc.

Polizia penitenziaria, personale
carcerario, detenuti

Civili, religiosi, etc.

Forze Armate e di Polizia

Penitenziari
Luoghi di comunita

Altri servizi essenziali



ALLEGATO



Tabella 1 - Stima della potenziale quantita di dosi di vaccino disponibili (in milioni) In Italia nel 2021, per trimestre (Q)
e per azienda produttrice, in base ad accordi preliminari d'acquisto (APA) sottoscritti dalla Commissione europea e previa

AIC
agg.to 8/2/21
Vaccini (azienda) 2%'2% 012021 | Q22021 | Q32021 Q42021 | Q12022 | Q22022 | TOTALI
Astra Zeneca 4165000 | 22.072000 | 13929000 i i i 40,166000
PF/BT dosi iniziali | 0,456000 | 7,352000 | 8,760000 | 10,792000 i ] i 27.360000
PF/BT dosi 6,642991 6,642991 13,285982
aggiuntive
PF/BT secondo 9,420515 | 9,420515 | 6,280344 25,121374
contratto dosi base
1&J * i 7307292 | 15043184 | 3.321497 i i 26.571973
Sanofi/GSK i i i i 20,190000 | 20.190000 | 40,380000
Curevac i 7314904 | 6,640000 | 7.968000 | 7.968000 i 29.890904
Moderna dosi iniziali 1,330000 4,650000 4.,648700 - - - 10,628700
Moderna dosi 3320000 | 7.308700 10,628700
aggiuntive
TOTALE 0.456000 | 14507748 | 64506954 | 68014895 | 28200037 | 28.158000 | 20.190000 | 224.033633
media x mese 0,456 4836 21.502 22 672 9,400 9,386 6.730

* con una dose per regime vaccinale

in milioni di dosi




Tabella 2a - Stima della numerosita delle categorie prioritarie della seconda fase
(Fonte: ISTAT, Ministero della Salute, Regioni e Commissario Straordinario)

CATEGORIE STIMA
Persone estremamente vulnerabili 2.083.609
Persone di eta compresa tra 75 e 79 anni 2.644.013
Persone di eta compresa tra i 70 e i 74 anni 3.324.360
Persone con aumentato rischio clinico se infettate da 5.845.447
SARS-CoV-2 a partire dai 16 anni di eta fino ai 69 anni di

eta

Persone di eta compresa tra i 55 e i 69 anni 11.901.855
Persone di eta compresa tra i 16 e 54 anni 29.051.793

Persone estremamente vulnerabili
Intese come persone affette da condizioni che per danno d’organo pre-esistente, o che in
ragione di una compromissione della risposta immunitaria a SARS-CoV-2 hanno un rischio
particolarmente elevato di sviluppare forme gravi o letali di COVID-19, a partire dai 16 anni

di eta (come definizione indicata in tabella)

Aree di patologia

Definizione

Malattie respiratorie

Fibrosi polmonare idiopatica; altre patologie che
necessitino di ossigenoterapia.

Malattie cardiocircolatorie

Scompenso cardiaco in classe avanzata (IV NYHA);
pazienti post shock cardiogeno.

Condizioni neurologiche e disabilita (fisica,
sensoriale, intellettiva, psichica)

Sclerosi laterale amiotrofica; sclerosi multipla;
paralisi cerebrali infantili; pazienti in trattamento
con farmaci biologici o terapie immunodepressive e
conviventi; miastenia gravis; patologie neurologiche
disimmuni.

Diabete/altre endocrinopatie severe quali morbo
di Addison

Soggetti over 18 con diabete giovanile, diabete di
tipo 2 e necessitano di almeno 2 farmaci
ipoglicemizzanti orali o che hanno sviluppato una
vascolopatia periferica con indice di Fontaine
maggiore o uguale a 3.

Fibrosi cistica

Pazienti da considerare per definizione ad alta
fragilita per le implicazioni respiratorie tipiche della
patologia di base.

Insufficienza renale/patologia renale

Pazienti sottoposti a dialisi.

Malattie autoimmuni - immunodeficienze
primitive

Grave compromissione polmonare o marcata
immunodeficienza e conviventi. Malattie
autoimmuni con associata immunodepressione
secondaria a trattamento terapeutico e conviventi.

Malattia epatica

Pazienti con diagnosi di cirrosi epatica.

Malattie cerebrovascolari

Evento ischemico-emorragico cerebrale che abbia
compromesso ’autonomia neurologica e cognitiva
del paziente affetto. Persone che hanno subito uno
"stroke" nel 2020 e per gli anni precedenti con
ranking maggiore o uguale a 3.

Patologie onco-ematologiche ed emoglobinopatie

Pazienti onco-ematologici in trattamento con
farmaci immunosoppressivi, mielosoppressivi o a
meno di 6 mesi dalla sospensione delle cure e
conviventi. Genitori di pazienti sotto i 16 anni di
eta. Pazienti affetti da talassemia e anemia a
cellule falciformi.




Sindrome di Down Tutti i pazienti con sindrome di Down in ragione
della loro parziale competenza immunologica e
della assai frequente presenza di cardiopatie
congenite sono da ritenersi fragili.

Trapianto di organo solido e di cellule staminali Trapianto di organo solido o emopoietico al di fuori
emopoietiche (in lista di attesa e sottoposti a delle tempistiche specificate, che abbiano

trapianto emopoietico dopo 3 mesi dal trapianto | sviluppato una malattia del trapianto contro |’ospite
ed entro 1 anno dalla procedura) cronica in terapia immunosoppressiva e conviventi.
Grave obesita Pazienti con BMI maggiore di 35.

Persone con aumentato rischio clinico se infettate da SARS-CoV-2
Intese come persone affette da patologie o situazioni di compromissione immunologica che
possono aumentare il rischio di sviluppare forme severe di COVID-19 seppur senza quella
connotazione di gravita riportata per le persone estremamente vulnerabili, in relazione alle
seguenti aree di patologia, come da relativi codici di esenzione:

Aree di patologia

Malattie respiratorie

Malattie cardiocircolatorie

Condizioni neurologiche e disabilita (fisica, sensoriale, intellettiva, psichica)

Diabete/altre endocrinopatie

HIV

Insufficienza renale/patologia renale

Ipertensione arteriosa

Malattie autoimmuni/Immunodeficienze primitive

Malattia epatica

Malattie cerebrovascolari

Patologia oncologica

Trapianto di organo solido e di cellule staminali emopoietiche




Figura 1a. Volumi di potenziali dosi disponibili e % di copertura della popolazione. Le fasi indicate (T) dipendono dai tempi delle
autorizzazioni delle agenzie regolatorie e disponibilita di vaccini indicati per le categorie rappresentate.
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Le categorie della prima e seconda colonna sono rappresentate in ordine di priorita. Le categorie della terza colonna sono
rappresentate senza ordine di priorita predefinito. In caso di disponibilita di vaccini non indicati per le categorie della prima colonna
e della seconda colonna, le categorie della terza colonna potranno essere vaccinate in contemporanea a quelle della prima e seconda
colonna, in maniera da incrementare nel minor tempo possibile il numero di persone in grado di acquisire protezione rispetto
all’infezione da SARS-CoV-2.
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Ministero della Giustizia
capo.gabinetto @ giustiziacert.it

Dipartimento dell' Amministrazione Penitenziaria
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Assessorati alla Sanita Province Autonome Trento
e Bolzano
LORO SEDI

Associazione Nazionale Comuni Italiani (ANCI)
anci @pec.anci.it

U.S.M.AF. - S.A.S.N. Uffici di Sanita Marittima,
Aerea e di Frontiera
LORO SEDI

Ufficio Nazionale per la Pastorale della Salute
Conferenza Episcopale Italiana
salute @chiesacattolica.it

Don Massimo Angelelli

Direttore Ufficio Nazionale per la Pastorale della
Salute
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Chirurghi e degli Odontoiatri
segreteria@pec.fnomceeo.it

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professioni
Infermieristiche
federazione @cert.fnopi.it

FNOPO Federazione Nazionale degli Ordini della
Professione di Ostetrica
presidenza@pec.fnopo.it

FOFI Federazione Ordini Farmacisti Italiani
posta@pec.fofi.it

Direzione generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico DGDMF

SEDE

Federazione Nazionale Ordini dei TSRM e delle
Professioni Sanitarie Tecniche, della
Riabilitazione e della Prevenzione
federazione @pec.tsrm.org

Azienda Ospedaliera - Polo Universitario

Ospedale Luigi Sacco
protocollo.generale @pec.asst-fbf-sacco.it

Comando Carabinieri Tutela della Salute — NAS
srm20400 @pec.carabinieri.it

Istituto Superiore di Sanita
protocollo.centrale @pec.iss.it

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive —
IRCCS “Lazzaro Spallanzani”
direzionegenerale @pec.inmi.it

Centro Internazionale Radio Medico (CIRM)
fondazionecirm @pec.it

Istituto Nazionale per la promozione della salute
delle popolazioni migranti e per il contrasto delle
malattie della poverta (INMP)

inmp @pec.inmp.it

Federazione delle Societa Medico-Scientifiche
Italiane (FISM)
fism.pec @legalmail.it

Confartigianato
presidenza @confartigianato.it

CONFCOMMERCIO
confcommercio @confcommercio.it

Ente Nazionale per I’ Aviazione Civile - ENAC
protocollo @pec.enac.gov.it

TRENITALIA
ufficiogruppi @trenitalia.it

ITALO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA
italo @pec.ntvspa.it

Direzione Generale Programmazione Sanitaria
DGPROGS
SEDE

SIMIT - Societa Italiana di Malattie Infettive e
Tropicali
segreteria@simit.org

Societa Italiana di Medicina e Sanita Penitenziaria
(Simspe-onlus)

Via Santa Maria della Grotticella 65/B

01100 Viterbo

Ordine Nazionale dei Biologi
protocollo @peconb.it

ANTEV Associazione Nazionale Tecnici
Verificatori - PRESIDENTE
presidente @antev.net

Societa Italiana di Anestesia Analgesia
Rianimazione e Terapia Intensiva

siaarti @pec.it

Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
AGENAS
agenas @pec.agenas.it

Federazione Nazionale degli Ordini dei Chimici e
dei Fisici
segreteria @pec.chimici.it

Dipartimento per le Politiche della Famiglia
ROMA
segredipfamiglia@pec.governo.it

Regione Veneto — Assessorato alla sanita
Direzione Regionale Prevenzione
Coordinamento Interregionale della Prevenzione
francesca.russo @regione.veneto.it
coordinamentointerregionaleprevenzione @region
e.veneto.it
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OGGETTO: Aggiornamento vaccini disponibili contro SARS-CoV-2/COVID-19 e

chiarimenti sul consenso informato.

Facendo seguito alla nota circolare DGPRE n° 42164 del 24/12/2020 e alla nota circolare
DGPRE n° 1362 del 14/01/2021, si rappresenta che in data 29 gennaio 2021 la European
Medicine Agency (EMA) ha autorizzato il vaccino contro SARS-CoV-2/COVID-19,
denominato COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA. L’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
ha approvato COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA il giorno seguente.

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA (AstraZeneca)

Dopo I’approvazione del vaccino COMIRNATY, prodotto da Pfizer-BioNTech e del vaccino
COVID-19 VACCINE MODERNA, prodotto da Moderna, quello di AstraZeneca ¢ il terzo
vaccino che ha ricevuto da parte di EMA la raccomandazione per [’autorizzazione
all’immissione in commercio condizionata. Il riassunto delle caratteristiche del prodotto e il
foglio illustrativo (Allegato 1) sono disponili sul sito della Comunita Europea al link:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1529.htm

e sul sito dell’AIFA al link:

https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/farmaco?farmaco=049314

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA ¢ indicato per I’immunizzazione attiva nella

prevenzione di COVID19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2 a partire dai 18 anni di eta
(per le indicazioni specifiche si veda oltre).

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA ¢ un vaccino monovalente composto da un singolo
vettore ricombinante di adenovirus di scimpanzé con deficit di replicazione (ChAdOx1) che
codifica per la glicoproteina S di SARS-CoV-2. L'immunogeno SARS-CoV-2 S nel vaccino ¢
espresso in conformazione di prefusione trimerica; la sequenza codificante non ¢ stata
modificata per stabilizzare la proteina S espressa in conformazione di prefusione. Dopo la
somministrazione, la glicoproteina S di SARS-CoV-2 viene espressa localmente stimolando gli
anticorpi neutralizzanti e le risposte immunitarie cellulari, che possono contribuire alla
protezione contro COVID-19. Il vaccino deve essere somministrato per via intramuscolare
preferibilmente nel muscolo deltoide del braccio.

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA ¢ disponibile in flaconcini multidose contenenti 8
dosi o 10 dosi da 0,5 ml ciascuno. In Italia, al momento, sono distribuiti solo flaconcini
contenenti 10 dosi. Il flaconcino multidose non aperto deve essere conservato in frigorifero
(2°C - 8°C) e non deve essere congelato. I flaconcini devono essere tenuti nell'imballaggio
esterno per proteggerli dalla luce. 1l flaconcino non deve essere diluito e non deve essere agitato.

La stabilita chimica e fisica durante 1'uso ¢ stata dimostrata dal momento dell'apertura del
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flaconcino (prima puntura dell'ago) fino alla somministrazione, per non piu di 48 ore in
frigorifero (2°C — 8°C). Entro questo periodo di tempo il prodotto pud essere conservato e
utilizzato a temperature fino a 30° per un unico periodo di tempo fino a 6 ore. Trascorso questo

periodo di tempo, il prodotto deve essere smaltito.

Indicazioni d’uso ad interim del vaccino COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA

Il Ministero della Salute in collaborazione con la struttura del Commissario Straordinario per
I’emergenza COVID, AIFA, ISS e AGENAS ha elaborato un documento di aggiornamento
delle categorie e dell’ordine di priorita dal titolo “Vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19.
Raccomandazioni ad interim sui gruppi target della vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-
19. 8 Febbraio 2020 e disponibile al link:

http://www.salute.gov.it/portale/documentazione/p6 2 2 1.jsp?lingua=italiano&id=3014.

Tale documento ha ricevuto parere positivo da parte del Consiglio Superiore di Sanita ed ¢ stato
oggetto di un confronto con il Presidente e alcuni componenti del Comitato Nazionale di
Bioetica. Lo stesso, inoltre, inviato alla Conferenza Stato Regioni in data 8 Febbraio 2021,
contiene le destinazioni d’uso del vaccino COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA, basate
sulle indicazioni di AIFA e sul parere del Consiglio Superiore di Sanita.

Pertanto, il vaccino viene raccomandato alle persone dai 18 fino al compimento dei 55 anni
(54 anni e 364 giorni) in assenza di patologie che aumentino il rischio clinico associato
all’infezione da SARS-CoV-2 (si veda nello specifico 1’elenco delle persone definite
“estremamente vulnerabili” e ‘“con aumentato rischio clinico se infettate da SARS-CoV-2”,
per le quali viene raccomandato preferenzialmente 1’utilizzo di vaccini a mRNA, riportato nelle
tabelle dell’allegato 3, facendo riferimento ai relativi codici di esenzione per area di patologia).
Tra le categorie per cui viene raccomandato il vaccino, la priorita di somministrazione (come
indicato nel documento di cui sopra) sara per il personale scolastico e universitario docente
e non docente, per le Forze armate e di Polizia, per i setting a rischio quali penitenziari e
luoghi di comunita e per il personale di altri servizi essenziali e, a seguire, per il resto della
popolazione. Il ciclo di vaccinazione con COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA consiste in
due dosi separate (da 0,5 ml ciascuna). L’ AIFA, rilevando che 1 dati attualmente disponibili
indicano che gia dopo 4 settimane dopo la prima dose si raggiunge un livello di protezione
efficace che si mantiene fino alla 12° settimana e che, quanto all’effetto della seconda dose,
questo appare piu consistente quanto piu ci si avvicina alla 12° settimana, raccomanda che la
seconda dose dovrebbe essere somministrata idealmente nel corso della 12° settimana (da
78 a 84 giorni) e comunque ad una distanza di almeno 10 settimane (63 giorni) dalla prima

dose.
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Tali indicazioni potranno subire modificazioni nel corso della campagna vaccinale sulla base
di nuove evidenze scientifiche. Eventuali aggiornamenti saranno prontamente comunicati da

questo Ministero.

Consenso informato del vaccino COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA

In allegato alla presente nota si trasmette la documentazione relativa al consenso informato di
COVID-19 VACCINE MODERNA redatto dal “Gruppo di Lavoro dell’Osservatorio buone
pratiche sulla sicurezza nella sanita”, inviata con nota AGENAS n° 2021/0001016 del
8/02/2021. Si rappresenta che, ferma restando I’integrita dei contenuti, ¢ possibile un
adattamento dell’impaginazione in base alle necessita del caso.

Tale documentazione potra subire modificazioni nel corso della campagna vaccinale. Eventuali

aggiornamenti saranno prontamente comunicati da questo Ministero.

CHIARIMENTI SUL CONSENSO INFORMATO

Con riferimento alla nota Protocollo AGENAS n. 2021/0000474 del 26/01/2021 del “Gruppo
di Lavoro dell’Osservatorio buone pratiche sulla sicurezza nella sanita”, si rappresenta che, in
merito al consenso informato vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19, la manifestazione di
consenso sottoscritto in occasione della somministrazione della prima dose ¢ valida per tutto il
ciclo vaccinale, comprensivo di prima e seconda dose. Non ¢ pertanto necessario compilare
nuovamente il modulo di consenso all’atto della seconda dose vaccinale.

Relativamente alla scheda anamnestica, la verifica dello stato di salute e/o di patologia anche
in occasione della seconda somministrazione si pone quale elemento imprescindibile per la
decisione di procedere alla vaccinazione da parte del personale sanitario. In ragione di cio, ¢
necessaria una verifica da parte del personale sanitario preposto alla vaccinazione in merito ad
eventuali modificazioni dello stato di salute e/o di patologia intercorse dopo la
somministrazione della prima dose, ivi compresi eventuali reazioni avverse e/o effetti

collaterali, da annotarsi nella scheda anamnestica.

IL DIRETTORE GENERALE

*F.to Dott. Giovanni Rezza

11 Direttore dell’Ufficio 5

Dott. Francesco Maraglino

Referente/Responsabile del procedimento:
Dott. Andrea Siddu
a.siddu@sanita.it — 0659943779

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993”
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' Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione
avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

COVID-19 Vaccine AstraZeneca, sospensione iniettabile
Vaccino anti-COVID-19 (ChAdOx1-S [ricombinante])

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Flaconcini multidose contenenti 8 dosi o 10 dosi da 0,5 mL per flaconcino (vedere paragrafo 6.5).

Una dose (0,5 mL) contiene:

Adenovirus di scimpanzé che codifica per la glicoproteina spike del SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S)’, non
inferiore a 2,5 x 10® unita infettive (U.Inf)

"Prodotto in cellule renali embrionali umane geneticamente modificate (HEK) 293 ¢ mediante
tecnologia del DNA ricombinante.

Questo prodotto contiene organismi geneticamente modificati (OGM).

Eccipiente con effetti noti
Ogni dose (0,5 mL) contiene circa 2 mg di etanolo.

Per I’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Sospensione iniettabile (preparazione iniettabile).

La sospensione ¢ da incolore a leggermente marrone, da limpida a leggermente opaca con un pH
di 6,6.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioni terapeutiche

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ indicato per I’immunizzazione attiva nella prevenzione di COVID-
19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2, in soggetti di eta pari o superiore a 18 anni.

L'uso di questo vaccino deve essere conforme alle raccomandazioni ufficiali.

4.2 Posologia e modo di somministrazione

Posologia

Soggetti di eta pari o superiore a 18 anni

Il ciclo di vaccinazione con COVID-19 Vaccine AstraZeneca consiste in due dosi separate da 0,5 mL
ciascuna. La seconda dose deve essere somministrata da 4 a 12 settimane (da 28 a 84 giorni) dopo la
prima dose (vedere paragrafo 5.1).

Non ci sono dati disponibili sull'intercambiabilita di COVID-19 Vaccine AstraZeneca con altri vaccini
anti-COVID-19 per completare il ciclo di vaccinazione. I soggetti che hanno ricevuto la prima dose di
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COVID-19 Vaccine AstraZeneca devono ricevere la seconda dose di COVID-19 Vaccine AstraZeneca
per completare il ciclo di vaccinazione.

Popolazione pediatrica
La sicurezza e l'efficacia di COVID-19 Vaccine AstraZeneca nei bambini e negli adolescenti (di eta

inferiore ai 18 anni) non sono state ancora stabilite. Non ci sono dati disponibili.

Popolazione anziana
Non ¢ richiesto alcun aggiustamento della dose. Vedere anche paragrafi 4.4 e 5.1.

Modo di somministrazione

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ solo per iniezione intramuscolare, preferibilmente nel muscolo
deltoide del braccio.

Non iniettare il vaccino per via intravascolare, sottocutanea o intradermica.

Il vaccino non deve essere miscelato nella stessa siringa con altri vaccini o medicinali.

Per le precauzioni da prendere prima di somministrare il vaccino, vedere paragrafo 4.4.

Per le istruzioni sulla manipolazione e lo smaltimento, vedere paragrafo 6.6.

4.3 Controindicazioni

Ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 6.1.
4.4 Avvertenze speciali e precauzioni d’impiego

Tracciabilita

Al fine di migliorare la tracciabilita dei medicinali biologici, il nome e il numero di lotto del medicinale
somministrato devono essere chiaramente registrati.

Ipersensibilita e anafilassi

Devono essere sempre prontamente disponibili supervisione e cure mediche adeguate in caso di evento
anafilattico a seguito della somministrazione del vaccino. Si raccomanda un’attenta osservazione per
almeno 15 minuti dopo la vaccinazione. Non deve essere somministrata la seconda dose del vaccino a
coloro che hanno manifestato anafilassi alla prima dose di COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

Reazioni correlate all’ansia

Reazioni correlate all'ansia, comprese reazioni vasovagali (sincope), iperventilazione o reazioni
correlate allo stress, possono verificarsi in associazione alla vaccinazione come risposta psicogena
all'iniezione con ago. E importante che siano adottate precauzioni per evitare lesioni da svenimento.

Malattie concomitanti

La vaccinazione deve essere posticipata nei soggetti affetti da una malattia febbrile acuta severa o
infezione acuta. Tuttavia, la presenza di un'infezione minore e/o febbre lieve non deve ritardare la
vaccinazione.

Trombocitopenia e disturbi della coagulazione

Come per altre iniezioni intramuscolari, il vaccino deve essere somministrato con cautela in soggetti che
ricevono terapia anticoagulante o che sono affetti da trombocitopenia o da qualsiasi disturbo della
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coagulazione (come I’emofilia), poiché¢ in questi soggetti possono verificarsi sanguinamento o
formazione di lividi a seguito della somministrazione per via intramuscolare.

Soggetti immunocompromessi

L'efficacia, la sicurezza e l'immunogenicita del vaccino non sono state valutate nei soggetti
immunocompromessi, compresi coloro che ricevono terapia immunosoppressiva. L'efficacia del
COVID-19 Vaccine AstraZeneca puo essere inferiore nei soggetti immunosoppressi.

Durata della protezione

La durata della protezione offerta dal vaccino non ¢ nota in quanto ¢ ancora in fase di determinazione
dagli studi clinici in corso.

Limitazioni dell'efficacia del vaccino

La protezione inizia da circa 3 settimane dopo la prima dose di COVID-19 Vaccine AstraZeneca. 1
soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 15 giorni dopo la somministrazione della
seconda dose. Come con tutti i vaccini, la vaccinazione con COVID-19 Vaccine AstraZeneca potrebbe
non proteggere tutti i soggetti vaccinati (vedere paragrafo 5.1).

I dati degli studi clinici attualmente disponibili non consentono una stima dell'efficacia del vaccino in
soggetti di eta superiore ai 55 anni.

Eccipienti

Sodio

Questo medicinale contiene meno di 1 mmol di sodio (23 mg) per dose, cio¢ essenzialmente “privo di
sodio”.

Etanolo

Questo medicinale contiene 2 mg di alcol (etanolo) per dose da 0,5 mL. La piccola quantita di alcol in
questo medicinale non avra effetti evidenti.

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme d’interazione

Non sono stati effettuati studi di interazione.

La somministrazione concomitante di COVID-19 Vaccine AstraZeneca con altri vaccini non € stata
studiata.

Documento reso disponibile da AIFA il 02/02/2021



4.6  Fertilita, gravidanza e allattamento

Gravidanza
L’esperienza sull'uso di COVID-19 Vaccine AstraZeneca in donne in gravidanza ¢ limitata.

Gli studi di tossicita riproduttiva sugli animali non sono stati completati. Sulla base dei risultati dello
studio preliminare, non sono previsti effetti sullo sviluppo del feto (vedere paragrafo 5.3).

La somministrazione di COVID-19 Vaccine AstraZeneca durante la gravidanza deve essere presa in
considerazione solo quando i potenziali benefici superano i potenziali rischi per la madre e per il feto.

Allattamento
Non ¢ noto se COVID-19 Vaccine AstraZeneca sia escreto nel latte materno.

Fertilita

Gli studi sugli animali non indicano effetti dannosi diretti o indiretti di tossicita riproduttiva (vedere
paragrafo 5.3).

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’uso di macchinari

COVID-19 Vaccine AstraZeneca non altera o altera in modo trascurabile la capacita di guidare veicoli
e di usare macchinari. Tuttavia, alcune delle reazioni avverse menzionate al paragrafo 4.8 possono
influenzare temporaneamente la capacita di guidare o usare macchinari.

4.8 Effetti indesiderati

Riassunto del profilo di sicurezza

La sicurezza complessiva di COVID-19 Vaccine AstraZeneca si basa su un'analisi ad interim di dati
aggregati di quattro studi clinici condotti nel Regno Unito, in Brasile e in Sudafrica. Al momento
dell'analisi, 23.745 partecipanti di etd >18 anni sono stati randomizzati e hanno ricevuto COVID-19
Vaccine AstraZeneca o il controllo. Di questi, 12.021 hanno ricevuto almeno una dose di COVID-19
Vaccine AstraZeneca e 8.266 hanno ricevuto due dosi. La durata mediana del follow-up ¢ stata di 62
giorni dopo la dose 2.

Le reazioni avverse segnalate piu frequentemente sono state dolorabilita in sede di iniezione (63,7%),
dolore in sede di iniezione (54,2%), cefalea (52,6%), stanchezza (53,1%), mialgia (44,0%), malessere
(44,2%), piressia (include lo stato febbricitante (33,6%) e febbre >38°C (7,9%)), brividi (31,9%),
artralgia (26,4%) e nausea (21,9%). La maggior parte delle reazioni avverse ¢ stata di severita da lieve
a moderata e di solito si ¢ risolta entro alcuni giorni dalla vaccinazione. Se confrontate con la prima
dose, le reazioni avverse riferite dopo la seconda dose sono state piu lievi e segnalate meno
frequentemente.

La reattogenicita ¢ stata generalmente piu lieve e segnalata meno frequentemente negli anziani (=65
anni).

Il profilo di sicurezza era coerente tra i partecipanti con o senza precedente evidenza di infezione da
SARS-CoV-2 al basale; il numero di partecipanti sieropositivi al basale era 718 (3,0%).

Tabella delle reazioni avverse

Le reazioni avverse da farmaco (Adverse drug reactions, ADR) sono organizzate in base alla
classificazione per sistemi e organi (System organ class, SOC) secondo MedDRA. Le frequenze di
manifestazione delle reazioni avverse sono definite come: molto comune (>1/10); comune (>1/100,
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<1/10); non comune (>1/1.000, <1/100); raro (>1/10.000, <1/1.000); molto raro (<1/10.000) e non nota
(la frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili); all’interno di ogni SOC,
1 termini preferiti sono indicati per frequenza decrescente, e quindi per gravita decrescente.

Tabella 1 Reazioni avverse al farmaco

SOC secondo MedDRA Frequenza Reazioni avverse
Patologie del sistema Non comune Linfoadenopatia
emolinfopoietico
Disturbi del metabolismo e della | Non comune Appetito ridotto
nutrizione
Patologie del sistema nervoso Molto comune Cefalea
Non comune Capogiro
Sonnolenza
Patologie gastrointestinali Molto comune Nausea
Comune Vomito
Diarrea
Patologie della cute e del tessuto | Non comune Iperidrosi
sottocutaneo Prurito
Eruzione cutanea
Patologie del sistema Molto comune Mialgia
muscoloscheletrico e del tessuto Artralgia
connettivo
Patologie sistemiche e condizioni | Molto comune Dolorabilita in sede di iniezione
relative alla sede di Dolore in sede di iniezione
somministrazione Calore in sede di iniezione
Prurito in sede di iniezione
Lividura in sede di iniezione®
Stanchezza
Malessere
Stato febbricitante
Brividi
Comune Tumefazione in sede di iniezione
Eritema in sede di iniezione
Febbre®

2 Lividura in sede di iniezione include ematoma in sede di iniezione (non comune)
®Febbre misurata >38°C

Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si verificano dopo 1’autorizzazione del medicinale
¢ importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del
medicinale. Agli operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta tramite il
sistema nazionale di segnalazione riportato nell’allegato V e di includere il numero di lotto, se
disponibile.

4.9 Sovradosaggio

Non esiste un trattamento specifico per il sovradosaggio da COVID-19 Vaccine AstraZeneca. In caso
di sovradosaggio, il soggetto deve essere monitorato e deve essere sottoposto a un trattamento
sintomatico appropriato.

5.  PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Categoria farmacoterapeutica: vaccini, altri vaccini virali, codice ATC: JO7BX03
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Meccanismo d’azione

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ un vaccino monovalente composto da un singolo vettore
ricombinante di adenovirus di scimpanzé con deficit di replicazione (ChAdOx1) che codifica per la
glicoproteina S di SARS-CoV-2. L'immunogeno SARS-CoV-2 S nel vaccino ¢ espresso in
conformazione di prefusione trimerica; la sequenza codificante non ¢ stata modificata per stabilizzare la
proteina S espressa in conformazione di prefusione. Dopo la somministrazione, la glicoproteina S di
SARS-CoV-2 viene espressa localmente stimolando gli anticorpi neutralizzanti e le risposte immunitarie
cellulari, che possono contribuire alla protezione contro COVID-19.

Efficacia clinica
Analisi di dati aggregati provenienti da COV002 e COV003

L’efficacia clinica di COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ stata valutata sulla base di un'analisi di dati
aggregati di due studi clinici in corso randomizzati, in cieco e controllati: uno studio di fase II/III,
COV002, in adulti di eta >18 anni (inclusi gli anziani) nel Regno Unito, e uno studio di fase I1I, COV003,
in adulti di eta >18 anni (inclusi gli anziani) in Brasile. Gli studi hanno escluso partecipanti con malattie
cardiovascolari, gastrointestinali, epatiche, renali, endocrine/metaboliche e neurologiche severe e/o non
controllate, cosi come soggetti con immunosoppressione severa, donne in gravidanza e partecipanti con
una storia nota di infezione da SARS-CoV-2. I vaccini antinfluenzali potevano essere somministrati 7
giorni prima o dopo qualsiasi dose di COVID-19 Vaccine AstraZeneca. [ partecipanti saranno seguiti
per un massimo di 12 mesi, per la valutazione della sicurezza e dell'efficacia contro COVID-19.

Nell'analisi aggregata dell'efficacia, i partecipanti di etda >18 anni hanno ricevuto due dosi
(5 x 10" particelle virali per dose corrispondenti a non meno di 2,5 x 10® unita infettive) di COVID-19
Vaccine AstraZeneca (N=6.106) o di controllo (vaccino meningococcico o soluzione salina) (N=6.090),
somministrate tramite iniezioni IM.

A causa di vincoli logistici, l'intervallo tra la dose 1 ¢ la dose 2 variava da 3 a 23 settimane (da 21 a 159
giorni): 1'86,1% dei partecipanti ha ricevuto le due dosi entro un intervallo da 4 a 12 settimane (da 28 a
84 giorni).

I dati demografici al basale erano ben bilanciati tra i gruppi di trattamento di COVID-19 Vaccine
AstraZeneca e di controllo. Nell'analisi aggregata, tra i partecipanti che hanno ricevuto COVID-19
Vaccine AstraZeneca con un intervallo di dose compreso tra 4 e 12 settimane, 1’87,0% dei partecipanti
aveva un'eta compresa tra 18 e 64 anni (il 13,0% era di eta pari o superiore a 65 anni e il 2,8% era di eta
pari o superiore a 75 anni). Il 55,1% dei soggetti era costituito da donne; il 76,2% era composto da
bianchi, il 6,4% da neri e il 3,4% da asiatici. Un totale di 2.068 partecipanti (39,3%) presentava almeno
una comorbilita preesistente (definita come BMI >30 kg/mz, disturbi cardiovascolari, malattie
respiratorie o diabete). Al momento dell'analisi, il tempo mediano di follow-up post-dose 2 era di 78
giorni.

La determinazione finale dei casi di COVID-19 ¢ stata effettuata da una commissione di validazione,
che ha anche assegnato il grado di severita della malattia secondo la scala di progressione clinica
dellOMS. Un totale di 218 partecipanti presentava COVID-19 da SARS-CoV-2 confermata
virologicamente, che si ¢ manifestata >15 giorni dopo la seconda dose con almeno un sintomo di
COVID-19 (febbre dimostrata (definita come >37,8°C), tosse, respiro corto, anosmia o ageusia), € non
presentavano evidenza di precedente infezione da SARS-CoV-2. COVID-19 Vaccine AstraZeneca ha
ridotto significativamente l'incidenza di COVID-19 rispetto al controllo (vedere Tabella 2).
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Tabella 2 Efficacia di COVID-19 Vaccine AstraZeneca contro COVID-19*
COVID-19 Vaccine
Controllo
AstraZeneca .
- " Efficacia del
. Numero di Numero di RN
Popolazione . . 7 vaccino % (IC
N casi di N casi di al 95%)"
COVID-19,n COVID-19,n
(%) (%)
Regime posologico approvato
4 - 12 settimane (da 59,5
28 a 84 giorni) 5.258 64 (1,2) 5.210 154 (3,0) (45.8: 69.7)

N = Numero di soggetti inclusi in ogni gruppo; n = Numero di soggetti con un evento confermato; IC =
Intervallo di confidenza.

* L'endpoint di efficacia era basato sui casi confermati di COVID-19 in soggetti di eta pari o superiore a 18 anni
che erano sieronegativi al basale, che avevano ricevuto due dosi ed erano in studio >15 giorni dopo la seconda
dose.

® IC non corretto per la molteplicita.

In un’analisi pre-specificata, l'efficacia del vaccino ¢ stata del 62,6% (IC al 95%: 50,9; 71,5) nei
partecipanti che hanno ricevuto due dosi raccomandate con qualsiasi intervallo di dose (compreso tra 3
¢ 23 settimane).

Per quanto riguarda 1'ospedalizzazione per COVID-19 (grado di severita dell'OMS >4) ci sono stati 0
(0,0%; N=5.258) casi di ospedalizzazione per COVID-19 in partecipanti che hanno ricevuto due dosi di
COVID-19 Vaccine AstraZeneca (=15 giorni dopo la dose 2) rispetto a 8 (0,2%; N=5.210) del controllo,
compreso un caso severo (grado di severita del'OMS >6), segnalato per il controllo. In tutti i partecipanti
che hanno ricevuto almeno una dose, a partire da 22 giorni dopo la dose 1, ci sono stati 0 (0,0%,
N=8.032) casi di ospedalizzazione COVID-19 nei partecipanti che hanno ricevuto COVID-19 Vaccine
AstraZeneca, rispetto a 14 (0,2%, N=8.026), di cui uno fatale, segnalati per il controllo.

Nei partecipanti che presentavano una o pitl comorbilita, I'efficacia del vaccino ¢ stata del 58,3% [IC al
95%: 33,6; 73,9]; 25 partecipanti (1,2%) contro 60 partecipanti (2,9%) rispettivamente per COVID-19
Vaccine AstraZeneca (N=2.068) e controllo (N=2.040). Tale risultato era simile a quello relativo
all'efficacia del vaccino osservato nella popolazione generale.

Emerge che la protezione inizia da circa 3 settimane dopo la prima dose di vaccino e persiste fino a 12
settimane. La seconda dose deve essere somministrata a un intervallo da 4 a 12 settimane dopo la

prima dose (vedere paragrafo 4.4).

Popolazione anziana

Tra i partecipanti di eta compresa tra 56 e 65 anni, sono stati segnalati 8 casi di COVID-19 nei soggetti
che ricevevano COVID-19 Vaccine AstraZeneca (>15 giorni dopo la dose 2) rispetto a 9 casi del
controllo; 2 e 6 casi di COVID-19 sono stati segnalati in partecipanti di etd superiore ai 65 anni
rispettivamente per COVID-19 Vaccine AstraZeneca (>15 giorni dopo la dose 2) e per il controllo.

Popolazione pediatrica

L'Agenzia europea dei medicinali ha rinviato I'obbligo di presentare i risultati degli studi con COVID-
19 Vaccine AstraZeneca in uno o piu sottogruppi della popolazione pediatrica per la prevenzione di
COVID-19 (vedere paragrafo 4.2 per informazioni sull'uso pediatrico).

Approvazione subordinata a condizioni

Questo medicinale ¢ stato autorizzato con procedura “subordinata a condizioni”. Cio significa che
devono essere forniti ulteriori dati su questo medicinale.

L'Agenzia europea dei medicinali esaminera almeno annualmente le nuove informazioni su questo
medicinale e il riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) verra aggiornato, se necessario.
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5.2  Proprieta farmacocinetiche
Non pertinente.
5.3 Dati preclinici di sicurezza

I dati non clinici non rivelano rischi particolari per I'nvomo sulla base di uno studio convenzionale di
tossicita a dosi ripetute.

Genotossicita/Cancerogenicita

Non sono stati effettuati studi di genotossicita né¢ di cancerogenicita. Non si prevede che i componenti
del vaccino abbiano un potenziale genotossico.

Tossicita della riproduzione

Gli studi sugli animali di potenziale tossicita della riproduzione e dello sviluppo non sono stati ancora
completati.
Uno studio preliminare di tossicita della riproduzione nei topi non mostra tossicita nelle madri o nei feti.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
6.1 Elenco degli eccipienti

L-istidina

L-istidina cloridrato monoidrato
Magnesio cloruro esaidrato
Polisorbato 80 (E 433)

Etanolo

Saccarosio

Sodio cloruro

Disodio edetato (diidrato)

Acqua per preparazioni iniettabili

6.2 Incompatibilita
Questo medicinale non deve essere miscelato con altri medicinali o diluito.
6.3 Periodo di validita

Flaconcino non aperto

6 mesi se conservato in frigorifero (2°C - §°C)

Flaconcino aperto

La stabilita chimica e fisica durante I'uso ¢ stata dimostrata dal momento dell'apertura del flaconcino
(prima puntura dell'ago) fino alla somministrazione per non piu di 48 ore in frigorifero (2°C — 8°C).
Entro questo periodo di tempo il prodotto puo essere conservato e utilizzato a temperature fino a 30°C
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per un unico periodo di tempo fino a 6 ore. Trascorso questo periodo di tempo, il prodotto deve essere
smaltito. Non rimetterlo in frigorifero.

Da un punto di vista microbiologico, dopo la prima apertura il vaccino deve essere utilizzato
immediatamente. Se il vaccino non viene utilizzato immediatamente, i tempi e le condizioni di
conservazione durante I'uso sono di responsabilita dell'utilizzatore.

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione

Conservare in frigorifero (2°C — 8°C).

Non congelare.

Tenere i flaconcini nell’imballaggio esterno per proteggerli dalla luce.

Per le condizioni di conservazione dopo la prima apertura vedere paragrafo 6.3.

6.5 Natura e contenuto del contenitore

Flaconcino multidose

Flaconcino da 8 dosi
4 mL di sospensione in un flaconcino da 8 dosi (vetro trasparente di tipo [) con tappo (elastomerico con
sigillo in alluminio). Ogni flaconcino contiene 8 dosi da 0,5 mL. Confezioni da 10 flaconcini multidose.

Flaconcino da 10 dosi

5 mL di sospensione in un flaconcino da 10 dosi (vetro trasparente di tipo I) con tappo (elastomerico
con sigillo in alluminio). Ogni flaconcino contiene 10 dosi da 0,5 mL. Confezioni da 10 flaconcini
multidose.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

Istruzioni per la manipolazione e la somministrazione

Questo vaccino deve essere manipolato da un operatore sanitario utilizzando una tecnica asettica per
garantire la sterilita di ciascuna dose.

Non utilizzare questo vaccino dopo la data di scadenza che ¢ riportata sull'etichetta dopo Scad. La data
di scadenza si riferisce all'ultimo giorno di quel mese.

Il flaconcino multidose non aperto deve essere conservato in frigorifero (2°C — 8°C). Non congelare.
Tenere i flaconcini nell'imballaggio esterno per proteggerli dalla luce.

Il vaccino deve essere ispezionato visivamente per escludere la presenza di particolato e alterazioni del
colore prima della somministrazione. COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ una sospensione da incolore a
leggermente marrone, da limpida a leggermente opaca. Smaltire il flaconcino in caso di alterazioni del
colore della sospensione o in presenza di particelle visibili. Non agitare. Non diluire la sospensione.

Il vaccino non deve essere miscelato nella stessa siringa con altri vaccini o medicinali.

Il ciclo di vaccinazione di COVID-19 Vaccine AstraZeneca consiste in due dosi separate da 0,5 mL
ciascuna. La seconda dose deve essere somministrata da 4 a 12 settimane dopo la prima dose. I soggetti
che hanno ricevuto la prima dose di COVID 19 Vaccine AstraZeneca devono ricevere la seconda dose
dello stesso vaccino per completare il ciclo di vaccinazione.
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Ciascuna dose di vaccino da 0,5 mL viene aspirata in una siringa per iniezione da somministrare per via
intramuscolare, preferibilmente nel muscolo deltoide del braccio. Utilizzare un nuovo ago per la
somministrazione, quando possibile.

E normale che rimanga del liquido nel flaconcino dopo aver prelevato la dose finale. In ogni flaconcino
¢ inclusa una quantita aggiuntiva al fine di assicurare che possano essere erogate 8 dosi (flaconcino da
4 mL) o 10 dosi (flaconcino da 5 mL) da 0,5 mL. Non riunire il vaccino in eccesso da piu flaconcini.
Smaltire qualsiasi vaccino inutilizzato.

La stabilita chimica e fisica durante I'uso ¢ stata dimostrata dal momento dell'apertura del flaconcino
(prima puntura dell'ago) fino alla somministrazione per non piu di 48 ore in frigorifero (2°C — 8°C).
Entro questo periodo di tempo il prodotto puod essere conservato e utilizzato a temperature fino a 30°C
per un unico periodo di tempo fino a 6 ore. Trascorso questo periodo di tempo, il prodotto deve essere
smaltito. Non rimetterlo in frigorifero.

Smaltimento

COVID-19 Vaccine AstraZeneca contiene organismi geneticamente modificati (OGM). 1l vaccino non
utilizzato e i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita alle linee guida locali
per gli organismi geneticamente modificati o i rifiuti a rischio biologico. Le fuoriuscite devono essere
disinfettate utilizzando agenti con attivita contro 1'adenovirus.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svezia

8. NUMERO() DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
EU/1/21/1529/001 10 flaconcini multidose (8 dosi per flaconcino)

EU/1/21/1529/002 10 flaconcini multidose (10 dosi per flaconcino)

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE

Data della prima autorizzazione: 29 gennaio 2021

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

Informazioni piu dettagliate su questo medicinale sono disponibili sul sito web dell’ Agenzia europea
dei medicinali, http://www.ema.europa.eu.
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ALLEGATO 11

A.  PRODUTTORE(I) DEL(DEI) PRINCIPIO(I) ATTIVO(I)
BIOLOGICO(I) E PRODUTTORE(I) RESPONSABILE(I)
DEL RILASCIO DEI LOTTI

B. CONDIZIONI O LIMITAZIONI DI FORNITURA E
UTILIZZO

C. ALTRE CONDIZIONI E REQUISITI
DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

D. CONDIZIONI O LIMITAZIONI PER QUANTO RIGUARDA
L°’USO SICURO ED EFFICACE DEL MEDICINALE

E. OBBLIGO SPECIFICO DI COMPLETARE LE ATTIVITA
POST-AUTORIZZATIVE PER L’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO SUBORDINATA A
CONDIZIONI
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A.  PRODUTTORE(I) DEL(DEI) PRINCIPIO(I) ATTIVO(I) BIOLOGICO(I) E
PRODUTTORE(I) RESPONSABILE(I) DEL RILASCIO DEI LOTTI

Nome e indirizzo del(dei) produttore(i) del(dei) principio(i) attivo(i) biologico(i)

Henogen S.A.

Rue de la Marlette 14
7180 Seneffe

Belgio

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
Stati Uniti

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 2ZY

Regno Unito

Nome e indirizzo del(dei) produttore(i) responsabile(i) del rilascio dei lotti

MedImmune Pharma B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Olanda

B. CONDIZIONI O LIMITAZIONI DI FORNITURA E UTILIZZO

Medicinale soggetto a prescrizione medica.

. Rilascio ufficiale dei lotti

In conformita all’articolo 114 della Direttiva 2001/83/CE, il rilascio ufficiale dei lotti di fabbricazione

deve essere effettuato da un laboratorio di Stato o da un laboratorio appositamente designato.

C. ALTRE CONDIZIONI E REQUISITI DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE
IN COMMERCIO

. Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono definiti nell’elenco delle

date di riferimento per 1’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater,

paragrafo 7, della Direttiva 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web

dell’ Agenzia europea dei medicinali.

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per questo

medicinale entro 6 mesi successivi all’autorizzazione.

D. CONDIZIONI O LIMITAZIONI PER QUANTO RIGUARDA L’USO SICURO ED
EFFICACE DEL MEDICINALE
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. Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve effettuare le attivita e le azioni di

farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato nel

modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio € in ogni successivo aggiornamento

approvato del RMP.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
. su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

. ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in particolare a seguito del
ricevimento di nuove informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del
profilo beneficio/rischio o a seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di

farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

E. OBBLIGO SPECIFICO DI COMPLETARE LE ATTIVITA POST-AUTORIZZATIVE

PER L’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO SUBORDINATA A

CONDIZIONI

La presente autorizzazione all’immissione in commercio ¢ subordinata a condizioni; pertanto ai sensi

dell’articolo 14-bis del Regolamento 726/2004/CE e successive modifiche, il titolare

dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve completare, entro la tempistica stabilita, le

seguenti attivita:

Descrizione Tempistica
Al fine di confermare la coerenza del principio attivo e del processo di Dicembre
produzione del prodotto finito, il richiedente deve fornire ulteriori dati di 2021 con
convalida e comparabilita e introdurre test ottimizzati. aggiornament
1 mensili
intermedi a
partire da
febbraio 2021
Al fine di garantire una qualita costante del prodotto, il richiedente deve fornire Giugno 2022
ulteriori informazioni sulla stabilita del principio attivo e del prodotto finito e con
rivedere le specifiche del prodotto finito sulla base di ulteriori esperienze di aggiornament
produzione. i mensili
intermedi a
partire da
febbraio 2021
Al fine di confermare l'efficacia e la sicurezza di COVID-19 Vaccine 31 maggio
AstraZeneca, il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve 2022
presentare le relazioni finali degli studi clinici per gli studi randomizzati
controllati COV001, COV002, COV003 e COV005.
Al fine di confermare I'efficacia e la sicurezza di COVID-19 Vaccine Analisi
AstraZeneca, il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve primaria: 5
fornire 'analisi primaria (sulla base del cut-off dei dati del 7 dicembre - dopo la marzo 2021
chiusura della banca dati) e I'analisi finale degli studi clinici aggregati. Analisi
aggregata
finale: 31
maggio 2022
Al fine di confermare I'efficacia e la sicurezza di COVID-19 Vaccine Analisi
AstraZeneca negli anziani e nei soggetti con malattia sottostante, il titolare primaria: 30
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve presentare la panoramica e | aprile 2021
le sintesi dell'analisi primaria e la relazione finale (CSR) dello studio clinico per
lo studio D8110C00001. CSR finale:
31 marzo
2024
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VACCINAZIONE ANTI-COVID19
MoDULO DI CONSENSO

Nome e Cognhome:

....................................................................................................

..................................................................................................

Tessera sanitaria (se disponibile):
N et e e et st s e et r et et e s eaeetesresaenrnn

Ho letto, mi é stataillustrata in una lingua nota ed ho del tutto compreso la Nota
Informativa in Allegato 1, di cui ricevo copia.

Ho compilato in modo veritiero e ho riesaminato con il Personale Sanitario la
Scheda Anamnestica in Allegato 2.

In presenza di due Professionisti Sanitari addetti alla vaccinazione ho posto
domande in merito al vaccino e al mio stato di salute ottenendo risposte
esaurienti e da me comprese.

Sono stato correttamente informato con parole a me chiare, ho compreso i
benefici ed i rischi della vaccinazione, le modalita e le alternative terapeutiche,
nonché le conseguenze di un eventuale rifiuto o di una rinuncia al
completamento della vaccinazione con la seconda dose.



Sono consapevole che qualora si verificasse qualsiasi effetto collaterale sara mia
responsabilita informare immediatamente il mio Medico curante e seguirne le
indicazioni.

Accetto di rimanere nella sala d’aspetto per almeno 15 minuti dalla
somministrazione del vaccino per assicurarsi che non si verifichino reazioni

avverse immediate.

Acconsento ed autorizzo la somministrazione della vaccinazione mediante
vaccino “COVID-19 Vaccine AstraZeneca”.

Data e Luogo

Firma della Persona che riceve il vaccino o del suo Rappresentante legale

Rifiuto la somministrazione del vaccino “COVID-19 Vaccine AstraZeneca”.

Data e Luogo

Firma della Persona che rifiuta il vaccino o del suo Rappresentante legale




Professionisti sanitari dell’equipe vaccinale

1.Nome e Cognhome

Ruolo

Confermo che il Vaccinando ha espresso il suo consenso alla vaccinazione,
dopo essere stato adeguatamente informato.

Firma

2. Nome e Cognhome

Ruolo

Confermo che il Vaccinando ha espresso il suo consenso alla vaccinazione,
dopo essere stato adeguatamente informato.

Firma




Dettagli operativi della vaccinazione

Sito di iniezione

LoT.

Data di
scad.

Luogo di
sommini-
strazione

Data e ora di
Sommini-
strazione

Firma
Sanitario

1a Braccio | Braccio
dose |destro |sinistro
2° Braccio | Braccio
dose |destro |sinistro




ALLEGATO 1
AL MODULO DI CONSENSO

VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA

1. 1l vaccino “COVID-19 Vaccine AstraZeneca” € usato al fine di prevenire la
malattia COVID-19 causata dal virus SARS-CoV-2.

2. Il vaccino stimola le difese naturali dell’organismo (il sistema immunitario) a
produrre anticorpi e globuli bianchi specializzati che agiscono contro il virus,
fornendo cosi protezione contro COVID-19. Nessuno dei componenti di questo
vaccino puo provocare COVID-19.

3. Il vaccino “COVID-19 Vaccine AstraZeneca” € somministrato ad adulti di eta
pari o superiore a 18 anni. Al momento sono disponibili dati limitati sull’efficacia
di “COVID-19 Vaccine AstraZeneca” in soggetti di eta pari o superiore a 55 anni.

4. In base alle attuali conoscenze scientifiche la somministrazione del vaccino
non puo essere raccomandata né controindicata alle donne in gravidanza e in
fase di allattamento. La somministrazione del vaccino potra essere effettuata
solo successivamente all’analisi, caso per caso con la figura professionale
sanitaria di riferimento, dei potenziali rischi e dei potenziali benefici per la
madre, il feto e il neonato. Non & noto se “COVID-19 Vaccine AstraZeneca” sia
escreto nel latte materno.

5. Il vaccino & somministrato mediante iniezione per via intramuscolare,
preferibilmente nel braccio.

Esso richiede 2 dosi, a distanza di 4-12 settimane (da 28 a 84 giorni) l'una
dall’altra.

E molto importante che Lei si ripresenti per la seconda somministrazione,
altrimenti il vaccino potrebbe non funzionare.

Se viene somministrata la prima iniezione di “COVID-19 Vaccine AstraZeneca”,
per completare il ciclo di vaccinazione anche la seconda iniezione dovra essere
con “COVID-19 Vaccine AstraZeneca”.



Qualora dimenticasse di tornare alla data prestabilita per la seconda
somministrazione si rivolga al suo Medico curante o alla struttura che le ha
somministrato la prima dose.

6. La protezione inizia da circa 3 settimane dopo la prima dose di “COVID-19
Vaccine AstraZeneca”. | vaccinati potrebbero non essere completamente
protetti fino a 15 giorni dopo la somministrazione della seconda dose.

Il vaccino potrebbe non proteggere completamente tutti coloro che lo ricevono.
Infatti I'efficacia stimata dalle sperimentazioni cliniche (dopo due dosi di
vaccino) e del 59,5% e potrebbe essere inferiore in persone con comorbosita e
problemi immunitari.

Anche dopo somministrazione di entrambe le dosi del vaccino, si raccomanda
di continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni delle autorita
locali per la sanita pubblica, al fine di prevenire la diffusione del COVID-19.

7. Una dose (0,5 mL) di “COVID-19 Vaccine AstraZeneca” contiene non meno di
2,5 x 108 unitd infettive di un vettore rappresentato da un Adenovirus di
scimpanzé (coltivato su cellule renali embrionali umane) modificato con
tecnologia del DNA ricombinante in modo da codificare la glicoproteina spike
del SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S)

Sono inoltre presenti i seguenti eccipienti:
e L-istidina
e L-istidina cloridrato monoidrato
e Magnesio cloruro esaidrato
e Polisorbato 80 (E 433)
e Etanolo
e Saccarosio
e Sodio cloruro
e Disodio edetato (diidrato)
e Acqua per preparazioni iniettabili

Dopo la somministrazione, la glicoproteina S di SARS-CoV-2 stimola gli anticorpi
neutralizzanti e le risposte immunitarie cellulari, che possono contribuire alla
protezione contro COVID-19.



8. Il vaccino puo causare reazioni avverse.
Tali reazioni possono essere:

Molto comuni (possono interessare piu di 1 paziente su 10):

e dolorabilita, dolore, calore, prurito o lividi nel punto in cui viene
praticata l'iniezione;

e sensazione di stanchezza (affaticamento) o sensazione di malessere
generale;

e brividi o sensazione di febbre;

e mal di testa;

e nausea;

e dolore alle articolazioni o dolore muscolare.

Comuni (possono interessare fino a 1 paziente su 10):
e tumefazione o eritema nel punto in cui viene praticata l'iniezione;

e febbre (>38°C);
e vomito o diarrea.

Non comuni (possono interessare fino a 1 paziente su 100):
e sonnolenza o sensazione di vertigini;
e diminuzione dell'appetito;
e ingrossamento dei linfonodi;
e sudorazione, prurito o eruzione cutanea.

Reazioni allergiche
In caso di sintomi gravi o sintomi che potrebbero essere correlati ad una
reazione allergica, consultare immediatamente il proprio Medico curante o
ricorrere a strutture di pronto soccorso.
| sintomi di una reazione allergica includono:

e sensazione di svenimento o stordimento;

e cambiamenti nel battito cardiaco;

e fiato corto;

e respiro sibilante;

e gonfiore delle labbra, del viso o della gola;

e orticaria o eruzione cutanea;

® nausea o vomito;

e mal di stomaco.



Negli studi clinici non sono stati osservati decessi correlati alla vaccinazione.

L’elenco di reazioni avverse sovraesposto non é esaustivo di tutti i possibili effetti
indesiderati che potrebbero manifestarsi durante ['assunzione del vaccino
“COVID-19 Vaccine AstraZeneca”.

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato non elencato informi
immediatamente il proprio Medico curante.

9. Non si puo contrarre la malattia COVID-19 in seguito alla somministrazione
del vaccino “COVID-19 Vaccine AstraZeneca”.

10. Non ¢ possibile al momento prevedere danni a lunga distanza.



VACCINAZIONE ANTI-COVID-19

SCHEDA ANAMNESTICA

ALLEGATO 2
AL MODULO DI CONSENSO

Da compilare a cura del Vaccinando e da riesaminare insieme ai

Professionisti Sanitari addetti alla vaccinazione.

Nome e Cognhome: Telefono:

Anamnesi

Sl

NO

NON SO

Attualmente e malato?

Ha febbre?

Soffre di allergie al lattice, a qualche cibo, a farmaci o

ai componenti del vaccino?

Ha mai avuto una reazione grave dopo aver ricevuto

un vaccino?

Soffre di malattie cardiache o polmonari, asma,
malattie renali, diabete, anemia o altre malattie del

sangue?

Si trova in una condizione di compromissione del

sistema immunitario? (Esempio: cancro, leucemia,

linfoma, HIV/AIDS, trapianto)?




Negli ultimi 3 mesi, ha assunto farmaci che
indeboliscono il sistema immunitario (esempio:
cortisone, prednisone o altri steroidi) o farmaci
antitumorali, oppure ha subito trattamenti con

radiazioni?

Durante lo scorso anno, ha ricevuto una trasfusione di
sangue o prodotti ematici, oppure le sono stati
somministrati immunoglobuline (gamma) o farmaci

antivirali?

Ha avuto attacchi di convulsioni o qualche problema al

cervello o al sistema nervoso?

Ha ricevuto vaccinazioni nelle ultime 4 settimane?

N =R A [V L=V A T

Per le donne:
- e incinta o sta pensando di rimanere incinta nel mese
successivo alla prima o alla seconda

somministrazione?
- sta allattando?

Specifichi di seguito i farmaci, ed in particolare quelli anticoagulanti, nonché gli
integratori naturali, le vitamine, i minerali o eventuali medicinali alternativi
che sta assumendo:
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Anamnesi COVID-correlata

Sl

NO

NON SO

Nell'ultimo mese e stato in contatto con una Persona

contagiata da Sars-CoV2 o affetta da COVID-19?

Manifesta uno dei seguenti sintomi:

e Tosse/raffreddore/febbre/dispnea o sintomi

similinfluenzali?

e Mal di gola/perdita dell'olfatto o del gusto?

e Dolore addominale/diarrea?

e Lividi anormali o sanguinamento/arrossamento

degli occhi?

Ha fatto qualche viaggio internazionale nell'ultimo

mese?

Test COVID-19:

e Nessun test COVID-19 recente

e Test COVID-19 negativo
(Data: )

e Test COVID-19 positivo
(Data: )

e In attesa di test COVID-19
(Data: )

Riferisca eventuali altre patologie o notizie utili sul Suo stato di salute
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0005079-09/02/2021-DGPRE-DGPRE-P — Allegato Utente 3

Persone con patologie per le quali viene raccomandato preferenzialmente
[’utilizzo di vaccini a mRNA*

Persone estremamente vulnerabili
Intese come persone affette da condizioni che per danno d’organo pre-esistente, o
che in ragione di una compromissione della risposta immunitaria a SARS-CoV-2 hanno
un rischio particolarmente elevato di sviluppare forme gravi o letali di COVID-19, a
partire dai 16 anni di eta (come definizione indicata in tabella)

Aree di patologia

Definizione

Malattie respiratorie

Fibrosi polmonare idiopatica; altre patologie che
necessitino di ossigenoterapia.

Malattie cardiocircolatorie

Scompenso cardiaco in classe avanzata (IV NYHA);
pazienti post shock cardiogeno.

Condizioni neurologiche e disabilita (fisica,
sensoriale, intellettiva, psichica)

Sclerosi laterale amiotrofica; sclerosi multipla;
paralisi cerebrali infantili; pazienti in trattamento
con farmaci biologici o terapie immunodepressive e
conviventi; miastenia gravis; patologie neurologiche
disimmuni.

Diabete/altre endocrinopatie severe quali morbo
di Addison

Soggetti over 18 con diabete giovanile, diabete di
tipo 2 e necessitano di almeno 2 farmaci
ipoglicemizzanti orali o che hanno sviluppato una
vascolopatia periferica con indice di Fontaine
maggiore o uguale a 3.

Fibrosi cistica

Pazienti da considerare per definizione ad alta
fragilita per le implicazioni respiratorie tipiche della
patologia di base.

Insufficienza renale/patologia renale

Pazienti sottoposti a dialisi.

Malattie autoimmuni - immunodeficienze
primitive

Grave compromissione polmonare o marcata
immunodeficienza e conviventi. Malattie
autoimmuni con associata immunodepressione
secondaria a trattamento terapeutico e conviventi.

Malattia epatica

Pazienti con diagnosi di cirrosi epatica.

Malattie cerebrovascolari

Evento ischemico-emorragico cerebrale che abbia
compromesso |’autonomia neurologica e cognitiva
del paziente affetto. Persone che hanno subito uno
"stroke" nel 2020 e per gli anni precedenti con
ranking maggiore o uguale a 3.

Patologie onco-ematologiche ed emoglobinopatie

Pazienti onco-ematologici in trattamento con
farmaci immunosoppressivi, mielosoppressivi o a
meno di 6 mesi dalla sospensione delle cure e
conviventi. Genitori di pazienti sotto i 16 anni di
eta. Pazienti affetti da talassemia e anemia a
cellule falciformi.

Sindrome di Down

Tutti i pazienti con sindrome di Down in ragione
della loro parziale competenza immunologica e
della assai frequente presenza di cardiopatie
congenite sono da ritenersi fragili.

Trapianto di organo solido e di cellule staminali
emopoietiche (in lista di attesa e sottoposti a
trapianto emopoietico dopo 3 mesi dal trapianto
ed entro 1 anno dalla procedura)

Trapianto di organo solido o emopoietico al di fuori
delle tempistiche specificate, che abbiano
sviluppato una malattia del trapianto contro [’ospite
cronica in terapia immunosoppressiva e conviventi.

Grave obesita

Pazienti con BMI maggiore di 35.

Persone con aumentato rischio clinico se infettate da SARS-CoV-2

(A03)



Intese come persone affette da patologie o situazioni di compromissione
immunologica che possono aumentare il rischio di sviluppare forme severe di COVID-
19 seppur senza quella connotazione di gravita riportata per le persone
estremamente vulnerabili, in relazione alle seguenti aree di patologia, come da
relativi codici di esenzione:

Aree di patologia

Malattie respiratorie

Malattie cardiocircolatorie

Condizioni neurologiche e disabilita (fisica, sensoriale, intellettiva, psichica)

Diabete/altre endocrinopatie

HIV

Insufficienza renale/patologia renale

Ipertensione arteriosa

Malattie autoimmuni/Immunodeficienze primitive

Malattia epatica

Malattie cerebrovascolari

Patologia oncologica

Trapianto di organo solido e di cellule staminali emopoietiche

* Vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19 Raccomandazioni ad interim sui gruppi target della
vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19. Agt.to al 8 Febbraio 2021
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Mirsisters ot Foticre

DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

A
Ufficio di Gabinetto
Sede

Protezione Civile
Coordinamento.emergenza@protezionecivile.it
protezionecivile@pec.governo.it

Ministero Economia e Finanze
mef@pec.mef.gov.it

Ministero Sviluppo Economico
gabinetto@pec.mise.qgov.it

Ministero Infrastrutture e
Trasporti
ufficio.gabinetto@pec.mit.gov.it

Ministero Del Lavoro e Politiche Sociali
segreteriaministro@pec.lavoro.gov.it

Ministero dei Beni e Delle Attivita Culturali e del
Turismo
mbac-udcm@mailcert.beniculturali.it

Ministero degli Affari Esteri e della Cooperazione
Internazionale
gabinetto.ministro@cert.esteri.it

Ministero della Difesa Ispettorato Generale della
Sanita Militare
stamadifesa@postacert.difesa.it

Ministero dell’Istruzione
uffgabinetto@postacert.istruzione.it

Ministero dell’Universita e della Ricerca
uffgabinetto@postacert.istruzione.it

Ministero dell’ Interno
gabinetto.ministro@pec.interno.it

Ministero della Giustizia
capo.gabinetto@agqiustiziacert.it

Dipartimento dell' Amministrazione Penitenziaria
Direzione Generale dei Detenuti e del Trattamento
Ministero Della Giustizia
prot.dgdt.dap@giustiziacert.it
gabinetto.ministro@giustiziacert.it

Ministero dello Sviluppo Economico
gabinetto@pec.mise.qgov.it

Ministero delle Politiche Agricole, Alimentari e
Forestali
ministro@pec.politicheagricole.gov.it

Ministero dell’Ambiente e della Tutela del
Territorio e del Mare
segreteria.ministro@pec.minambiente.it

Presidenza Consiglio dei Ministri - Dipartimento
per gli Affari Regionali e le Autonomie
affariregionali@pec.governo.it

Assessorati alla Sanita Regioni Statuto Ordinario
e Speciale
LORO SEDI

Assessorati alla Sanita Province Autonome Trento
e Bolzano
LORO SEDI

Associazione Nazionale Comuni Italiani (ANCI)
anci@pec.anci.it

U.S.M.A.F. — S.A.S.N. Uffici di Sanita Marittima,
Aerea e di Frontiera
LORO SEDI

Ufficio Nazionale per la Pastorale della Salute
Conferenza Episcopale Italiana
salute@chiesacattolica.it

Don Massimo Angelelli

Direttore Ufficio Nazionale per la Pastorale della
Salute

m.angelelli@chiesacattolica.it
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Federazione Nazionale Ordine dei Medici
Chirurghi e degli Odontoiatri
segreteria@pec.fnomceo.it

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professioni
Infermieristiche
federazione@cert.fnopi.it

FNOPO Federazione Nazionale degli Ordini della
Professione di Ostetrica
presidenza@pec.fnopo.it

FOFI Federazione Ordini Farmacisti Italiani
posta@pec.fofi.it

Direzione generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico DGDMF
SEDE

Federazione Nazionale Ordini dei TSRM e delle
Professioni Sanitarie Tecniche, della
Riabilitazione e della Prevenzione
federazione@pec.tsrm.org

Azienda Ospedaliera - Polo Universitario
Ospedale Luigi Sacco
protocollo.generale@pec.asst-fbf-sacco.it

Comando Carabinieri Tutela della Salute — NAS
srm20400@pec.carabinieri.it

Istituto Superiore di Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive —
IRCCS “Lazzaro Spallanzani”
direzionegenerale@pec.inmi.it

Centro Internazionale Radio Medico (CIRM)
fondazionecirm@pec.it

Istituto Nazionale per la promozione della salute
delle popolazioni migranti e per il contrasto delle
malattie della poverta (INMP)

inmp@pec.inmp.it

Federazione delle Societd Medico-Scientifiche
Italiane (FISM)
fism.pec@legalmail.it

Confartigianato
presidenza@confartigianato.it

Centro Nazionale Sangue
cns@pec.iss.it

Centro Nazionale Trapianti
cnt@pec.iss.it

CONFCOMMERCIO
confcommercio@confcommercio.it

Ente Nazionale per 1’ Aviazione Civile - ENAC
protocollo@pec.enac.gov.it

TRENITALIA
ufficiogruppi@trenitalia.it

ITALO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA
italo@pec.ntvspa.it

Direzione Generale Programmazione Sanitaria
DGPROGS
SEDE

SIMIT — Societa Italiana di Malattie Infettive e
Tropicali
segreteria@simit.org

Societa Italiana di Medicina e Sanita Penitenziaria
(Simspe-onlus)

Via Santa Maria della Grotticella 65/B

01100 Viterbo

Ordine Nazionale dei Biologi
protocollo@peconb.it

ANTEV Associazione Nazionale Tecnici
Verificatori - PRESIDENTE
presidente@antev.net

Societa Italiana di Anestesia Analgesia
Rianimazione e Terapia Intensiva

Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
AGENAS
agenas@pec.agenas.it

Federazione Nazionale degli Ordini dei CHIMICI
e dei FISICI
segreteria@pec.chimici.it

Dipartimento Per Le Politiche Della Famiglia
ROMA
segredipfamiglia@pec.governo.it

Regione Veneto — Assessorato alla sanita
Direzione Regionale Prevenzione
Coordinamento Interregionale della Prevenzione
francesca.russo@regione.veneto.it
coordinamentointerregionaleprevenzione@region
e.veneto.it
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OGGETTO: Aggiornamento sulle modalita d’uso del vaccino COVID-19 VACCINE
ASTRAZENECA e delle raccomandazioni ad interim sui gruppi target della
vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19.

Facendo seguito alla nota circolare protocollo n® 0005079-09/02/2021-DGPRE, dal titolo
“Aggiornamento vaccini disponibili contro SARS-CoV-2/COVID-19 e chiarimenti sul consenso
informato”, a seguito del parere del CTS dell” AIFA , trasmesse con nota protocollo n® 0019693-
17/02/2021 e alle successive precisazioni del Consiglio Superiore di Sanita trasmesse in data odierna
si rappresenta la possibilita di utilizzo del vaccino COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA nella
fascia di eta compresa tra i 18 e i 65 anni (coorte 1956), ad eccezione dei soggetti estremamente
vulnerabili. Tali indicazioni, secondo il gruppo di lavoro permanente su SARS-CoV-2, sono
rafforzate da nuove evidenze scientifiche che riportano stime di efficacia del vaccino superiori a
quelle precedentemente riportate, e dati di immunogenicita in soggetti di eta superiore ai 55 anni,
nonché nuove raccomandazioni internazionali tra cui il parere del gruppo SAGE dell’OMS.

Pertanto relativamente alla categoria 6 del documento “Raccomandazioni ad interim sui gruppi target
della vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19, agg.to 8 febbraio 2021” il vaccino COVID-19
VACCINE ASTRAZENECA puo essere offerto fino ai 65 anni (coorte 1956) compresi i soggetti con
condizioni che possono aumentare il rischio di sviluppare forme severe di COVID-19 senza quella
connotazione di gravita riportata per le persone definite estremamente vulnerabili. Cio in attesa
dell’aggiornamento del suddetto documento.

Il DIRETTORE GENERALE
*f.to Dott. Giovanni Rezza

Il Direttore dell’Ufficio 05
Dott. Francesco Maraglino

Referente/Responsabile del procedimento:
Dott. Andrea Siddu
a.siddu@sanita.it — 0659943779

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993”



	PROTOCOLLO MMG VACCINI COVID 08.03.2021-1def.pdf
	DCA_024_09mar2021_All
	PROTOCOLLO MMG VACCINI COVID 08.03.2021-1def.pdf
	RACCOMANDAZIONI VACCINAZIONI
	CIRCOLARE MIN SALUTE DEL 9 FEBB 2021
	CIRCOLARE MIN SALUTE DEL 22 FEBB 2021.pdf _AGGIORNAMENTO


