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federfarma

 federazione nazionale unitaria 

dei titolari di farmacia italiani 

Roma, 
23 dicembre 2020
Uff.-Prot.n° 
UE. AA/17671/717/F7/PE
Oggetto: 
Documento SIFO-SIFAP:

Istruzioni per l’allestimento 


del vaccino COVID della ditta Pfizer

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

Questa Federazione informa che per affrontare correttamente le imminenti attività di somministrazione del vaccino  COVID-19 mRNA BNT162b2 della ditta Pfizer BioNTech, SIFO e SIFAP hanno elaborato un documento operativo per gli operatori sanitari, denominato: “Istruzione Operativa per l’allestimento del vaccino COVID-19 mRNA BNT162b2”  (allegato n. 1), al fine di condividere alcune specifiche informazioni, elaborate sulla base della letteratura e del riassunto delle caratteristiche del prodotto autorizzato dall’Autorità competente inglese.

Il documento affronta in 8 paragrafi tutte le tematiche riguardanti l’allestimento, la somministrazione e conservazione del farmaco e relativa sorveglianza

Si evidenzia che il vaccino andrà somministrato per via intramuscolare a pazienti adulti e adolescenti di età pari o maggiore ai 16 anni e prevede la somministrazione di due dosi da 0,3 ml ciascuna, somministrate a distanza di 21 giorni e non ci sono dati disponibili sull'intercambiabilità con altri vaccini COVID-19 per completare la serie di vaccinazioni (paragrafo 4).

Nello stesso documento, viene poi precisato il percorso di allestimento e somministrazione (paragrafo 5).

Per quanto concerne la conservazione (paragrafo 6), sono indicate le precauzioni da osservare, che consistono nella conservazione della soluzione di vaccino non diluito in congelatore a una temperatura compresa tra -80 ° C e -60 ° C per 6 mesi. Al riguardo, è osservato che i dati di stabilità indicano che una volta scongelato il vaccino può essere conservato per un massimo di 5 giorni tra 2-8 °C.

Adeguata attenzione è stata prevista anche per definire la precisa tracciabilità (paragrafo 7) del percorso della vaccinazione. In particolare, devono essere registrati, per ogni somministrazione effettuata:

· nome del paziente, 

· denominazione del medicinale, 

· numero di lotto e data di scadenza del farmaco somministrato.

Il documento affronta, infine, il tema della sorveglianza (paragrafo 8), precisando che le segnalazioni di eventuali reazioni avverse devono essere tempestivamente effettuate (entro 36 ore da quando il medico o l’operatore sanitario ne viene a conoscenza) direttamente online sul sito VigiFarmaco (https://www.vigifarmaco.it/) oppure compilando la scheda di segnalazione cartacea e inviandola al Responsabile di Farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza via e-mail o fax.

Cordiali saluti.

       IL SEGRETARIO




      IL PRESIDENTE

   Dott. Roberto TOBIA 




Dott. Marco COSSOLO

All. n. 1

La presente circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.
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