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Oggetto: Recepimento indicazioni del Ministero della Salute, circolari n. prott. 0014837 del 09/04/2021 e
0019748 del 05/05/2021. Estensione intervallo tra le due dosi del vaccino PFIZER/BIONTECH.

Con la presente si comunica che, recependo il parere del Comitato Tecnico Scientifico di cui
all’ordinanza del Capo Dipartimento della Protezione Civile n.751 del 2021, trasmesso con circolare del
Ministero della Salute 009748 del 5 maggio u.s., a partire dal 17 maggio p.v., la seconda dose del vaccino

Pfizer-BioNtech verra somministrata ad una distanza di 5 settimane (35 giorni) dalla prima dose.

Tutte i soggetti con prenotazione attiva per la 2 somministrazione a partire da tale data,
riceveranno un SMS con il nuovo appuntamento che verra garantlto nel medesimo Punto Vaccinale ed alla

stessa ora, con uno spostamento in avanti di 2 settimane.

L’estensione dell’intervallo tra le due dosi permettera di somministrare la vaccinazione ad una

popolazione pili ampia, incrementandone la percentuale di copertura.
Deve altresi essere garantita la possibilita di mantenere un intervallo di 21 giomni fra le due dosi in

tutti le condizioni patologiche in cui, secondo giudizio clinico, I’allungamento dell’intervallo potrebbe

determinare una insufficienza della risposta immunitaria, secondo le evidenze scientifiche disponibili.
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0014837-09/04/2021-DGPRE-DGPRE-P

Miristers et Tokiore

DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

A
Ufficio di Gabinetto
Sede

Protezione Civile
Coordinamento.emergenzaf@ protezionecivile. it
protesonecivilefdpec. govemo.it

Ministero Economia e Finanze
mefiapec. mef gov.it

Ministero Sviluppo Economico
gabinaftofpec.mise. gov. it

Ministero Infrastrutture ¢
Trasporti
ufficio.gabinetiof@pec. mit.gov. it

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

Ministero dei Beni e Delle Attivitd Culturali e del
Turismo
mbac-udcmi@ mailcert.beniculturali. it

Ministero degli Affari Esteri e della Cooperazione
Internasionale

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
uffgabinento@postacert.istruzione. it

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

Ministero della Giustizia
capo.gabinettof giustiziacert.it

Dipartimento dell'’ Amministrazione Penitenziaria
Diresione Generale dei Detenuti e del Trattamento
Ministero Della Giustizia

prot.dgdt.dap(@ giustiziacert.it
gabinetto.ministro@ giustiziacert.it

Ministero dello Sviluppo Economico
gabinetiof@pec.mise.gov.it

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

Ministero dell’Ambiente e della Tutela del
Temitorio 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 Sanith Regioni Statuto Ordinario
e Speciale
LORO SEDI

Assessorati alla Sanita Province Autonome Trento
e Bolzano
LORO SEDI

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

USMAF -5 ASN. Uffici di Sanita Marittima,
Aerea e di Frontiera
LORO SEDI

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

Don Massimo Angelelli

Direttore Ufficio Nacsionale per la Pastorale della
Salute

m.angelelli@chiesacattolica.it



Federazione Nazionale Ordine dei Medici
Chirurghi e degli Odontoiatri
segreteriaf@ pec. fnomceeo. it

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professioni
Infermieristiche

FNOPO Federazione Nazionale degli Ordini della
Professione di Ostetrica
presidenzai@pec. mopo.it

FOFI Federazione Ordini Farmacisti Italiani
postaipec.fofi.it

Direzione generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico DGDMF

SEDE

Federazione Nazionale Ordini dei TSEM e delle
Professioni Sanitarie Tecniche, della
Riabilitazione e della Prevenzione

Azienda Ospedaliem - Polo Universitario
Ospedale Luigi Sacco

Comando Carabinieri Tutela della Salute — NAS
srm2 0400 pec.carabinieri.it

Istituto Superiore di Sanita (ISS)
protocollo.centrale@pec. iss.it

Istituto Navionale per le Malattie Infettive -
IRCCS “Lazzaro Spallanzani™
direzionegenerale(@pec.inmi.it

Centro Intemazionale Radio Medico (CIRM)
fondazionecirmi@ 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

Federacione delle Societi Medico-Scientifiche
Italiane (FISM)
fism.pec(@legalmail.it

Confartigianato
presidenzaf@confartigianato.it

Centro Nazionale Sangue
cns{fpec.iss.it

Centro Nazionale Trapianti
cnti@pec.iss.it

CONFCOMMERCIO
confcommerciofconfcommercio.it

Ente Navionale per |’ Aviasione Civile - ENAC

protocollofpec enac. gov.it
TRENITALIA

ufficiogruppi(@ trenitalia.it

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

Direzione Generale Programmazione Sanitaria
DGPROGS
SEDE

SIMIT - Societd Italiana di Malattie Infettive e
Tropicali
segreleria@simit.org

Societd ltaliana di Igiene, Medicina Preventiva e
Sanita Pubblica (SIiI)
siti@pec-legal.it

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

Via Santa Maria della Grotticella 65/B

01100 Viterbo

Ordine Nacionale dei Biologi
protocollo@peconb. it

ANTEV Associazione Nazionale Tecnici
Verificatori - PRESIDENTE

e e et el e

Societa Italiana di Anestesia Analgesia
Rianimazione e Terapia Intensiva

sigartifimpec.it

Apgenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
AGENAS

agenas(dpec.agenas.i

Federasione Nasionale degli Ordini dei CHIMICI
e dei FISICI
segreterini@pec.chimich.it

Dipartimento per le Politiche della Famiglia
ROMA
segredipfamigliaf pec. governo.it

Regione Veneto — Assessorato alla sanitd
Direzione Regionale Prevenzione
Coordinamento Interregionale della Prevenzione

e e e e e

coordinamentointerregionaleprevenzione@region
e.veneto.it
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OGGETTO: Vaccinazione anti SARS-CoV2/COVID-19. Estensione dell’intervallo tra le
due dosi dei vaccini a mRNA.

Si trasmette in allegato il parere della CTS di AIFA (all. 1), acquisito con prot. 14836-09/04/2021-
DGPRE, relativo all’estensione dell’intervallo tra la prima e la seconda dose dei vaccini Comirnaty

{Pfizer/Biontech) e Covid-19 Vaccine Moderna.

Il DIRETTORE GENERALE
*fro Don. Giovanni Rezza

Il Drrettore dell"Utficso 05
Dott. Francesco Maraghno

Raferenta Responsabile de] procedimento:
Dott. Andrea Siddu
aseldo@ sanitn it — 063943770

*“firma aurografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell ‘arr. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993"



0014837-09/04/2021-DGFRE-DGPRE-F - Allegato Utente 1 (ADL)

Roma, 09 aprile 2021

OGGETTO: PARERE CTS ESTENSIONE DELL'INTERVALLO TRA LE DUE DOSI DEI VACCINI A mRNA

PARERE CTS: Valutata la richiesta pervenuta dal Commissario Straordinario per I'emergenza
COVID-19 in merito alla possibilita di estendere l'intervallo temporale tra la prima e la seconda
somministrazione dei vaccini a mRNA, la CTS ribadisce che l'intervallo ottimale tra le dosi &,
rispettivamente, di 21 giorni per il vaccine Comirnaty e di 28 giorni per il Vaccino COVID-19
Moderna (come indicato nei rispettivi RCP). Qualora tuttavia si rendesse necessario dilazionare
di alcuni giorni la seconda dose, la Commissione precisa che, in accordo con guanto scritto in
RCP e con quanto gia dichiarato dal WHO, non & possibile superare in ogni caso l'intervallo di 42
giorni per entrambi i vaccini a mRNA. Si ribadisce che per ottenere una protezione ottimale &
necessario completare il ciclo di vaccinazione con la seconda dose.

Agenzia ltaliana del Farmaco (@) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma ©(+39) 06.59.78.401 & www.aifa.gov.it



0019748- 05/ 05/ 2021- DGPRE- DGPRE- P

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




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 (ISS)
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 lgiene, Medicina Preventiva e
Sanita Pubblica (Sltl)
siti@pec-legal.it

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




OGGETTO: Trasmissione parere del CTS in merito alla estensione dell’intervallo tra le due

dosi dei vaccini 2a mRNA e alla seconda dose del vaccino Vaxzevria.

Facendo seguito alle note circolari prot. n® 014358-07/04/2021-DGPR e prot. n°® 014837-09/04/2021-
DGPRE, si trasmette 1’estratto del verbale n. 13 del 30 aprile 2021(allegato 1) del Comitato Tecnico
Scientifico di cui all’Ordinanza del Capo Dipartimento della Protezione Civile n. 751 del 2021,
acquisito con prot. n° 19592-04/05/2021-DGPRE e prot n°® 19735-05/05/2021-DGPRE. Tale parere
conferma quanto gia comunicato con le suddette circolari e fornisce ulteriori specificazioni
sull'estensione dell'intervallo tra le dosi di vaccino a mRNA e sulla seconda dose del vaccino

Vaxzevria.

Il DIRETTORE GENERALE
*f.to Dott. Giovanni Rezza

11 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”



0019748- 05/ 05/ 2021- DGPRE- DGPRE-P - Allegato Uente 1 (A01)

ESTRATTO DEL VERBALE N. 13 DEL 30 APRILE 2021

DEL COMITATO TECNICO SCIENTIFICO DI CUI ALL’O.C.D.P.C. N. 751 DEL 2021

[...] In relazione all’evoluzione nella conduzione della campagna vaccinale contro
SARS-CoV-2, il CTS rimarca che rimane una quota significativa di soggetti non vaccinati
che, in ragione di connotazioni anagrafiche o per patologie concomitanti, sono a
elevato rischio di sviluppare forme di COVID-19 marcatamente gravi o addirittura
fatali. Sulla scorta di questa considerazione, pur a fronte di studi registrativi che
indicano come l’intervallo tra la prima e la seconda dose dei vaccini a RNA (Pfizer-

BioNtech e Moderna) sia di 21 e 28 giorni rispettivamente, e raccomandabile un

prolungamento nella somministrazione della seconda dose nella sesta settimana dalla

prima dose.

Questa considerazione trova il suo razionale nelle sequenti osservazioni:

* la somministrazione della seconda dose entro i 42 giorni dalla prima non inficia

I’efficacia della risposta immunitaria;

e la prima somministrazione di entrambi i vaccini a RNA conferisce gia efficace
protezione rispetto allo sviluppo di patologia COVID-19 grave in un’elevata

percentuale di casi (maggiore dell’80%);

e in uno scenario in cui vi & ancora necessita nel Paese di coprire un elevato numero di
soggetti a rischio di sviluppare forme gravi o addirittura fatali di COVID-19, si
configurano condizioni in cui é opportuno dare priorita a strategie di sanita pubblica
che consentano di coprire dal rischio il maggior numero possibile di soggetti nel minor

tempo possibile; [...]

Il parere potra in futuro essere supportato da ulteriore approfondimento
epidemiologico su: letalita per fascia d’eta, infetti per fascia I’eta (dati correnti delle
nuove infezioni), stima degli infetti modellizzata anche rispetto ai dati dello studio di

prevalenza.



Inoltre, il CTS ritiene che, sulla scorta delle informazioni a oggi disponibili
sull’insorgenza di trombosi in sedi inusuali (trombosi dei seni venosi cerebrali,
trombosi splancniche, trombosi arteriose) associate a piastrinopenia, riportate essersi
verificate solamente dopo la prima dose del vaccino di AstraZeneca, i soggetti che
hanno ricevuto la prima dose di questo vaccino senza sviluppare questa tipologia di
eventi, non presentano controindicazione per una seconda somministrazione del
medesimo tipo di vaccino. Questa posizione potra essere eventualmente rivista
qualora dovessero emergere evidenze diverse nelle settimane prossime venture,
derivanti in particolare dall’analisi del profilo di sicurezza del vaccino nei soggetti che

nel Regno Unito hanno ricevuto la seconda dose.



