
Campagna vaccinale: domande e risposte

Dott.ssa Barbara Rebesco
Direttore SC Politiche del Farmaco,
A.Li.Sa Regione Liguria



Consegne

Settimana Pfizer dosi Moderna dosi

Vaccine day
27 -29 dicembre

V-day 320 dosi

30 dicembre W1 18.720 (16 pizza box) *

4 Gennaio W2 17.550 (15 pizza box) *

11-13 Gennaio W3 19.890 (17 pizza box) *

18-20 Gennaio W4 17.550 (15 pizza box) *

25-27 Gennaio W5 19.890 (17 pizza box) * 1.700

* Calcolo effettuato su 6 dosi



Aggiornamento 12 dicembre 2020

Presidenza del Consiglio dei Ministri
DAR 0021084 P-4.37.2.10
del 18/12/2020



Categorie prioritarie

• Operatori sanitari e sociosanitari

• Residenti e personale dei presidi residenziali per anziani. 

• Persone di età avanzata. 



Requisiti richiesti alla struttura:

• Modello Organizzativo

• dotazione kit di emergenza

• Partecipazione da parte del personale SSRA al corso gratuito di formazione a distanza 

dell’Istituto Superiore di Sanità

• Compilazione anamnesi vaccinale

• Raccolta consenso informato

• Trasmissione nelle 2 giornate antecedenti la data di somministrazione dell’elenco 

definitivo degli ospiti e degli operatori disponibili a ricevere il vaccino e invio ai Centri di 

Afferenza

«Istruzioni preliminari riguardo la esecuzione della vaccinazione anti Sars-Cov-2 

agli ospiti e agli operatori delle strutture residenziali sociosanitarie per anziani della 

Regione Liguria»             (Prot. Alisa n. 37216 del 24/12/2020)



«Istruzioni preliminari riguardo la esecuzione della vaccinazione anti Sars-Cov-2 

agli ospiti e agli operatori delle strutture residenziali sociosanitarie per anziani della 

Regione Liguria» (Prot. Alisa n. 37216 del 24/12/2020)

MODELLO ORGANIZZATIVO

 Medico SSR
 Infermiere SSR
 Addetto amministrativo RSA
 Medico RSA
 Infermiere RSA

La squadra SSR deve trattenersi in struttura per 20 minuti dopo l’ultima somministrazione

Il medico di struttura dovrà trattenersi per un tempo non inferiore alle 3 ore
e dare pronta disponibilità per le 24 ore successive all’ultima somministrazione di vaccino



Vaccini attualmente autorizzati

- Comirnaty®
ditta Pfizer



13/01/2021



Parere EMA atteso per 29 gennaio





SINOSSI: Caratteristiche dei vaccini

Pfizer Moderna

Contenuto 30 mcg di vaccino a mRNA contro 
COVID-19 (incapsulato in 
nanoparticelle lipidiche)

100 mcg di RNA messaggero 
(mRNA) (inseriti in nanoparticelle
lipidiche contenenti il lipide SM-
102) 

Flaconcino Multidose 6 dosi da 0,3 ml (necessaria siringa 
da 1 ml)

10 dosi da 0,5 ml

Una dose 0,3 ml 0,5ml

Siringhe somministrazione 1 ml 1 o 2 o 2,5 ml

Preparazione Da diluire Soluzione pronta

Step preparazione Due step: diluizione e ripartizione Uno step: ripartizione



Procedura Alisa



Aggiornamento Scheda tecnica Comirnaty®
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CONSERVAZIONE

Comirnaty ®

T. Ultra-bassa

-90°C; -60°C

Frigo

2°C-8°C

T. ambiente

Fino a 30°C

Flaconcini 

non aperti 
(non diluiti)

6 mesi 5 giorni 2 ore

Prodotto 

diluito

Non 

ricongelare

6 ore 6 ore



CONSERVAZIONE

Moderna ®

T. Ultra-bassa

-25°C; -15°C

Frigo

2°C-8°C

T. ambiente

8° C-25°C

Flaconcini 

non aperti

7 mesi 30 giorni 12 ore

Flaconcini 

aperti

Non 

ricongelare

6 ore 6 ore
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TRASPORTO Comirnaty ®

Flaconcini multidose integri chiusi

 Trasferimento dei vassoi per flaconcini all’interno del contenitore termico di
spedizione Pfizer (ad esempio trasferimento tra ospedali). Stabilità 6 mesi.

 Trasferimento (ad esempio consegna ad RSA):
- vassoi per flaconcini o singoli flaconcini multidose integri chiusi
- contenitori termici
- monitoraggio e registrazione della temperatura.
- Registrazione orario di estrazione dal freezer per monitoraggio stabilità:

5 giorni tra 2°C e 8°C.



TRASPORTO Moderna ®

Flaconcini multidose integri chiusi

Trasferimento

- Utilizzare appositi contenitori resistenti agli urti, con chiusura 
ermetica e che garantiscano la continuità della catena del freddo 
(2-8°C)

- Monitoraggio e registrazione della temperatura
- Registrazione orario di estrazione dal freezer per monitoraggio 

stabilità:
30 giorni tra 2° C e 8°C; 
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Tecnica asettica



PREPARAZIONE

Comirnaty ®

2 FASI:

1) Diluizione
2) Ripartizione

Fonte: procedura ALISA 



PREPARAZIONE
Comirnaty ®

1) Diluizione

Materiale necessario

Siringhe  opportunamente 
graduate: ES: 2,5 ml o 3 ml o  5 ml

Aghi 21 G
diluizione



PREPARAZIONE
Comirnaty ®

2)  Ripartizione

Per ogni dose da somministrare, 
utilizzare una siringa e un ago sterili 
nuovi e assicurarsi che il tappo del 
flaconcino sia pulito con antisettico 
prima di ogni prelievo.

Le siringhe preparate devono

essere somministrate

immediatamente.

Materiale necessario per la  somministrazione

Siringa 1 ml, sterile, con scala 
graduata da 0,1 ml, possibilmente 

senza “spazio morto”.

Aghi 25 o 23 G 



PREPARAZIONE

Moderna ®

Fonte: RCP Moderna



PREPARAZIONE

Moderna ®

- Non agitare né diluire
- Far roteare 

delicatamente il 
flaconcino dopo lo 
scongelamento e 
prima di ogni prelievo



Foglio di lavoro
Registrare:

- Data

- Lotto 

- Data e ora estrazione da frigo per tracciare validità

- Operatori sanitari che allestiscono

Spazio per apporre etichetta 
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Kit di Emergenza



Kit di Emergenza



Kit di Emergenza



Controllo dosaggio

Aghi adeguati:
Lunghezza minima 25 mm
per somministrazione intramuscolo



Secondo appuntamento



Organizzazione



Organizzazione 
Es.  32 vaccinandi

20

10 2

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Ospiti

Operatori

Somministrazione vaccino

in ospedale



FARMACOVIGILANZA

Monitoraggio addizionale

Medicinali oggetto di uno stretto e specifico monitoraggio da parte 
delle agenzie regolatorie.



Il Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015
ha ribadito l’obbligo di segnalare tempestivamente le sospette
reazioni avverse da farmaci e da vaccini e ha definito dei limiti di
tempo entro cui gli operatori sanitari sono tenuti ad effettuare la
segnalazione:

2 giorni per i medicinali ,
36 ore per VACCINI e medicinali di origine biologica

Tempistiche di segnalazione ADR



Modalità di segnalazione ADR



Modalità e tempistiche di segnalazione ADR



Modalità e tempistiche di segnalazione ADR

online sul 
sito www.vigifarmaco.it

http://www.vigifarmaco.it/


Il nuovo sistema di segnalazione italiano 

Reporter: 
Within 36h 
or 2 days 
 

Resp PhV 

National PhV Network 

CRFV 
Region 

MAH 

www.vigifarmaco.it 

Option C 

Option A 

Option B 

7 days 

Every night 

15/90 days 

RE-ROUTING 

DOWNLOAD 

Every night 

2017

Locale

FLUSSO  segnalazioni ADR 
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Smaltimento

Contenitore per taglienti e biobox

Evitare il rischio di usi impropri:

- Flaconi senza etichetta ( che va apposta su foglio di 
lavoro)

- Conservazione in luoghi sicuri che garantiscano 
inaccessibilità

e/o

- Inattivazione (ad es. soluzioni coloranti- (IO SIFO per 
l’allestimento del vaccino Comirnaty® rev. 2 del 
08/01/2021)
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Flusso rilevazione dati



Modulo per rilevazione dati

Data 
Somministrazio

ne
Vaccino

Regione/Pro
v. Aut.

Codice Punto 
Vaccinale

(HSP11-11bis/STS11)

Denominazione Punto Vaccinale

13/1/2021 PF/BT Liguria

Fascia d'età
Totale Dosi 

Somministra
te

Dosi somministrate per sesso Dosi somministrate per categoria Tipologia dose

Maschi Femmine
Operatori sanitari e 

sociosanitari
Personale non 

sanitario

Ospiti 
strutture 

residenziali
Altro Prima Seconda

16-19 0
20-29 0 x
30-39 0 x
40-49 0 x
50-59 0 x
60-69 0 x
70-79 0 x x
80-89 0 x
90+ 0 x

TOTALE 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Donne in 
Gravidanza 0

Rilevazione giornaliera Sommministrazione
Vaccini anti-SARS-CoV-2/COVID-19 per punto vaccinale











SCHEDE DI SINTESI D.L. 1/2021 
A BENEFICIO DEI DIRETTORI SANITARI RESPONSABILI MEDICI DELLE STRUTTURE

Il DL. 1/2021 si occupa del consenso informato di soggetti ricoverati in RSA ed altre strutture residenziali che non sono in grado

di validamente esprimere una propria volontà in ordine alla vaccinazione. Ai fini dell’espressione del consenso si distinguono le

seguenti ipotesi:RICOVERATI CAPACI di esprimere il consenso
Ricoverati capaci di esprimere validamente la propria volontà (a prescindere

da problemi fisici quali cecità, problemi motori o altro da risolversi con

modalità alternative quali audio-registrazioni o a mezzo di interpreti).

Il consenso è espresso dal ricoverato stesso.

Il consenso viene conservato nella cartella clinica o vaccinale del ricoverato.

Si procede alla vaccinazione ed ulteriori eventuali richiami.

Il Direttore RSA informa il ricoverato sul trattamento sanitario, chiede al ricoverato se intende prestare consenso alla vaccinazione e raccoglie il

consenso sul modello di consenso pervenuto con nota dalla Direzione generale della Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute. Se ostano

problemi fisici procede con audio-registrazione, con interpreti, con attestazione di aver ricevuto le dichiarazioni ove l’interessato non possa firmare.

Ricoverati capaci di esprimere la propria volontà assistiti da amministratore

di sostegno, o curatore

Se vi è un curatore il consenso è espresso dal ricoverato

Se vi è un amministratore di sostegno con poteri di assistenza necessaria il consenso viene espresso dal ricoverato assieme all’amministratore di

sostegno.

L’ads o il curatore assiste il ricoverato nell’esprimere il consenso che viene raccolto dal Direttore RSA sul modello di consenso pervenuto con nota

dalla Direzione generale della Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute.

RICOVERATI INCAPACI di esprimere il consenso
Ricoverati incapaci che hanno designato un fiduciario (articolo 4 della legge

22 dicembre 2017, n. 219)

Il consenso viene espresso dal fiduciariomodello di consenso pervenuto con nota dalla Direzione generale della Prevenzione sanitaria del Ministero

della Salute.

Ricoverati incapaci per cui è stato nominato un tutore o un amministratore di

sostegno con poteri di sostituzione necessaria nelle scelte mediche

Il consenso viene espresso dal tutore o dall’amministratore sentito ove possibile il ricoverato modello di consenso pervenuto con nota dalla

Direzione generale della Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute.

Il tutore o amministratoredi sostegno deve:

• Sentire, quando già noti, il coniuge, la persona parte di unione civile o stabilmente convivente o, in difetto, il parente più prossimo entro il terzo

grado

• Verificare se vi sono delle Dat

• Accertare che il trattamento vaccinale è idoneo ad assicurare la migliore tutela della salute della persona ricoverata

Se i familiari si oppongono/esprimonodissenso non si procede a vaccinazione:RICORSOAL GIUDICETUTELARE.

Ricoverati incapaci per i quali

• esiste un tutore, curatore, amministratore, fiduciario che non è reperibile

per almeno 48 ore

• non è mai stato nominato alcun tutore o amministratoredi sostegno

Il consenso viene espresso dai direttori sanitari o dai responsabili medici delle strutture e in

loro assenza dai direttori sanitari delle ASL o dai delegati di questi ultimi.



Come procede il direttore sanitario o responsabile medico e in loro assenza i direttori sanitari delle asl e i 
delegati.

RICOVERATI INCAPACI NATURALI SENZA TUTORE/ADS  O TUTORE/ADS IRREPERIBILE PER 48 ORE

Se esiste un tutore/ads il direttore sanitario o responsabile medico e in loro assenza i

direttori sanitari delle asl e i delegati devono

 devono cercarlo per 48 ore

 devono dare atto per iscritto delle ricerche effettuate e della loro irreperibilità

 Se il tutore/ads viene trovato si procede come sopra descritto

 Se il tutore/ads non vengono trovati

Il direttore sanitario o responsabile medico o direttore sanitario della ASL o suo

delegato, assume ex lege la funzione di amministratore di sostegno

dell’interessato al solo fine della prestazione del consenso, ma NON sono

amministratori di sostegno, non devono prestare giuramento né devono

rendicontare la loro attività gestoria che si riduce alla prestazione del consenso

per la vaccinazione anti COVID-19.

Bisogna distinguere due casi:

a) Vi sono familiari collaborativi

b) Vi sono familiari NON collaborativi

c) Non vi sono familiari

I familiari sono da sentire, ai sensi del comma 3 dell'art. 5 del D.L. 1/2021, «ove già noti» sono: il coniuge, la persona parte di unione civile o stabilmente convivente o, in difetto, il

parente più prossimo entro il terzo grado, prima di prestare il consenso. E’ sufficiente sentire un solo parente, quello più prossimo.

Si precisa che i parenti (quando vengono sentiti) sono sentiti per ricostruire esclusivamente la volontà/non volontà alla vaccinazione del paziente (cioè come la pensava il paziente

sulla vaccinazione), e non per sapere cosa pensano i parenti in genere sulla vaccinazione, perché va ricostruita la volontà del paziente e non dei parenti.



CASO A: Esistono familiari collaborativi

Il direttore sanitario o responsabile medico e in loro assenza i

direttori sanitari delle asl e i delegati, deve:

 Sentire, quando già noti, il coniuge, la persona parte di unione

civile o stabilmente convivente o, in difetto, il parente più

prossimo entro il terzo grado

 Verificare se vi sono delle Dat

 Accertare che il trattamento vaccinale è idoneo ad assicurare la

migliore tutela della salute della persona ricoverata

 Se esistono delle Dat che prevedono il consenso al trattamento il direttore sanitario o gli altri soggetti esprime il

consenso in forma scritta

 Se non esistono Dat ma i parenti esprimono consenso al trattamento il direttore sanitario o gli altri soggetti esprime il

consenso in forma scritta

 Si può procedere subito a vaccinazione

Il consenso è espresso dal direttore sanitario, o il responsabile medico della struttura in cui l’interessato è ricoverato, ovvero il

direttore sanitario della ASL o il suo delegato sul modello di consenso pervenuto con nota dalla Direzione generale della

Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute.

NON È DUNQUE PREVISTO IL RICORSO AL G.T.; il consenso che è IMMEDIATAMENTE EFFICACE.

La struttura da comunicazione del consenso al dipartimento di prevenzione sanitaria competente per territorio (indirizzi

mail nella nota n. 505/2021 A.Li.Sa.).

CASOB: Esistono familiari NON collaborativi

Il direttore sanitario o responsabile medico e in loro assenza i

direttori sanitari delle asl e i delegati, deve:

 Sentire, quando già noti, il coniuge, la persona parte di unione

civile o stabilmente convivente o, in difetto, il parente più

prossimo entro il terzo grado e dare atto (descrivendo la

situazione familiare) dei colloqui avuti con i familiari e della loro

opposizione/indisponibilità ad occuparsi del ricoverato

 Verificare se vi sono delle Dat

 Accertare che il trattamento vaccinale è idoneo ad assicurare la

migliore tutela della salute della persona ricoverata

 Se i familiari esprimono dissenso non si procede a vaccinazione: il direttore sanitario, o il responsabile medico della

struttura in cui l’interessato è ricoverato, ovvero il direttore sanitario della ASL o il suo delegato, può richiedere, con

RICORSO AL GIUDICE TUTELARE ai sensi dell’articolo 3, comma 5 della legge 22 dicembre 2017, n. 219, di essere

autorizzato a effettuare comunque la vaccinazione (FAC SIMILE - MODULO PER RICORSO AL G.T.).

CASO C: Non esistono familiari

Il direttore sanitario o responsabile medico e in loro assenza i

direttori sanitari delle asl e i delegati, deve:

 Dare atto che i familiari NON sono noti o non esistono

(descrivendo la situazione familiare)

 Verificare se vi sono delle Dat

 Accertare che il trattamento vaccinale è idoneo ad assicurare la

migliore tutela della salute della persona ricoverata

 Se non esistono Dat e se non vi sono familiari il direttore sanitario o il responsabile medico e in loro assenza i direttori

sanitari delle asl e i delegati, esprime il consenso in forma scritta e provvede a comunicare immediatamente il

consenso al giudice tutelare per la convalida (FAC SIMILE - MODULO PER ISTANZA AL G.T. PER CONVALIDA

CONSENSO).

 La comunicazione va effettuata a mezzo PEC

 La struttura deve aspettare 96 ore dall’invio della PEC per la comunicazione del giudice tutelare

 Se il giudice tutelare convalida si procede alla vaccinazione; se non convalida NON si può procedere alla vaccinazione

 Se dopo 96 ore dall’invio della PEC non è pervenuto nessun provvedimento il consenso si considera a ogni effetto

convalidato e acquista definitiva efficacia ai fini della somministrazione del vaccino.

 Qualunque provvedimento pervenga dal giudice dopo 96 ore è privo di ogni effetto.



IN SINTESI:

I direttori sanitari o i responsabili medici delle strutture e in loro
assenza i direttori sanitari delle ASL o i delegati sono tenuti a ricorrere
al Giudice Tutelare SOLO nei seguenti casi:

CONVALIDA AI SENSI DEL COMMA 5 ART. 5 D.L. 1/21 [VEDI FAC
SIMILE - MODULO PER ISTANZA AL G.T. PER CONVALIDA CONSENSO].

RICORSO AI SENSI DELL'ART. 3 COMMA 5 L. 2019/17 E COMMA 4
ART. 5 D.L. 1/21 [VEDI FAC SIMILE - MODULO PER RICORSO AL G.T].



FAC SIMILE - MODULO PER ISTANZA AL G.T. PER CONVALIDA CONSENSO

N.B. Da trasmette in allegato il modello di consenso pervenuto con nota dalla Direzione generale della 
Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute redatta dal Gruppo di Lavoro dell’Osservatorio buone 

pratiche sulla sicurezza nella sanità di Age.Na.S..



FAC SIMILE - MODULO PER RICORSO AL G.T.



Modello di consenso pervenuto con nota dalla Direzione generale della
Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute – Osservatorio Nazionale delle
buone pratiche sulla sicurezza nella sanità - Gruppo di lavoro in tema di
Prevenzione e vaccinazione nazionale anti-COVID19 (Age.Na.S.)



FINE


