
 
Ai Direttori Generali 
Ai Direttori delle Farmacie Ospedaliere 
Ai Responsabili dei Servizi Farmaceutici Territoriali delle Aziende ULSS, Aziende Ospedaliere, IRCSS e Strutture 
private-accreditate 
 
All’Ordine dei Medici 
All’Ordine dei Farmacisti 
 
e, p.c. 
 
Al Direttore Generale Area Sanità e Sociale 
Al Direttore Direzione Prevenzione Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria 
Al Direttore Cure primarie e Strutture Socio-Sanitarie Territoriali 
Regione del Veneto 
Al Direttore Generale Azienda Zero 
 
Gent.mi, 
con la presente si trasmette la determina AIFA n. 111/2021 del 26.07.2021 (GU n.178 del 27.07.2021) di 
estensione dell'indicazione terapeutica del vaccino anti-covid  a mRNA denominato Spikevax (Covid-19 
Vaccine Moderna). 
L’indicazione terapeutica del vaccino è così modificata: «Spikevax è indicato per l’immunizzazione attiva per 
la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2, in soggetti di età pari o superiore a 12 
anni ». 
 
Si specifica che la determina sopracitata è in vigore dal giorno stesso della sua pubblicazione in Gazzetta 
Ufficiale, ovvero dal 27.07.2021.   
 
Si invitano le SS.LL. in indirizzo ad informare tutti i soggetti interessati. 
 
Distinti saluti 
 
Il Direttore 
Direzione Farmaceutico - Protesica - Dispositivi Medici 
Dott.ssa Giovanna Scroccaro 
 
Dott.ssa Paola Deambrosis 
Tel. 0412791380 - mail: paola.deambrosis@regione.veneto.it 
 
 
REGIONE del VENETO 
Area Sanità e Sociale 
Segreteria Direzione Farmaceutico - Protesica - Dispositivi medici 
Rio Novo, Dorsoduro 3493 - 30123 Venezia 
Tel. 041.2793412 - 3415 - 3406  fax 041-279 3468 
e-mail: assistenza.farmaceutica@regione.veneto.it 
PEC:  area.sanitasociale@pec.regione.veneto.it 
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    DETERMINA  26 luglio 2021 .

      Estensione dell’indicazione terapeutica del vaccino anti-
Covid 19 Spikevax.     (Determina n. 111/2021).    

     IL DIRIGENTE
   DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE  

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto legislativo 30 settembre 
2003, n. 269, convertito con modificazioni nella legge 
24 novembre 2003, n. 326, che istituisce l’Agenzia ita-
liana del farmaco; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con il Ministro della funzione pubblica e dell’economia 
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, così come modificato dal decreto n. 53 del 
Ministro della salute, di concerto con il Ministro per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Mo-
difica al regolamento e funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, 
comma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, di at-
tuazione della direttiva n. 2001/83/CE e successive modi-
ficazioni, relativa ad un codice comunitario concernente i 
medicinali per uso umano; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istitu-
isce le procedure comunitarie per l’autorizzazione e la 
vigilanza dei medicinali per uso umano e veterinario e 
l’Agenzia europea per i medicinali (EMA); 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodotti 
medicinali per uso pediatrico, recante modifica del rego-
lamento (CEE) n. 1768/1992, della direttiva n. 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-

braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di direzione dell’Ufficio procedure centralizza-
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 

 Visti il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele-
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189», già conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’Agenzia; 

 Vista la determina direttoriale n. DG/884/2021 del 
22 luglio 2021 con la quale la delega di adozione dei prov-
vedimenti di classificazione di C(nn) di medicinali auto-
rizzati per procedura centralizzata, ai sensi dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
è stata revocata alla dott.ssa Pistritto e conferita al dott. 
Paolo Foggi, dirigente del Settore innovazione e strategia 
del farmaco; 

 Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020 con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata definita come «pandemia» in con-
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 

 Visto il documento EMA/213341/2020 del 4 maggio 
2020 con il quale sono state stabilite tutte le iniziative per 
accelerare lo sviluppo e la valutazione dei vaccini per il 
trattamento del COVID-19; 

 Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020 e del 29 luglio 2020, con le quali è stato dichia-
rato lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo 
al rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie 
derivanti da agenti virali trasmissibili; 

 Visto il Piano strategico redatto a cura del Ministero 
della salute dell’Istituto superiore di sanità e dell’AIFA: 
«Elementi di preparazione e di implementazione della 
strategia vaccinale»; 

 Vista la determina rep. n. 1/2021 del 7 gennaio 2021 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 4 del 7 gennaio 2021, di au-
torizzazione all’immissione in commercio del vaccino 
anti COVID-19 a mRNA denominato Moderna e succes-
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sivamente denominato «Spikevax» (variazione EMEA/
H/C/005791/IAIN/0027 autorizzata con decisione della 
Commissione n. 5334 del 13 luglio 2021); 

 Vista la domanda presentata all’EMA dalla società ti-
tolare Moderna Biotech Spain S.L., in data 5 giugno 2021 
di variazione EMEA/H/C/005791/II/0021 per la esten-
sione delle indicazioni terapeutiche da: «Spikevax è in-
dicato per l’immunizzazione attiva per la prevenzione di 
COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2, in 
soggetti di età pari o superiore a 18 anni» a: «Spikevax è 
indicato per l’immunizzazione attiva per la prevenzione 
di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2, 
in soggetti di età pari o superiore a 12 anni» del vaccino 
«Spikevax»; 

 Visto il parere positivo dell’EMA/CHMP/407696/2021 
del 23 luglio 2021; 

 Vista la decisione della Commissione europea n. 5686 
(2021) del 23 luglio 2021 riguardante il vaccino a mRNA 
denominato «Spikevax» che autorizza la variazione 
EMEA/H/C/005791/II/0021 di estensione delle indica-
zioni terapeutiche: «Spikevax è indicato per l’immuniz-
zazione attiva per la prevenzione di COVID-19, malattia 
causata dal virus SARS-CoV-2, in soggetti di età pari o 
superiore a 12 anni (anziché 18); 

 Vista la domanda presentata all’AIFA dalla società ti-
tolare Moderna Biotech Spain S.L., prot. n. 91473/A del 
26 luglio 2021 di autorizzazione della suddetta variazione 
europea EMEA/H/C/005791/II/0021 di estensione delle 
indicazioni terapeutiche e conferma della classificazione 
e del regime di fornitura del vaccino anti COVID-19 a 
mRNA denominato «Spikevax»; 

 Visto il parere favorevole della Commissione tecni-
co-scientifica rilasciato nella seduta straordinaria del 
26 luglio 2021 alla estensione delle indicazioni terapeu-
tiche del vaccino anti COVID-19 a mRNA denominato 
«Spikevax»; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Estensione delle indicazioni terapeutiche    

     L’indicazione terapeutica del vaccino anti COVID-19 a 
mRNA denominato SPIKEVAX è così modificata: «Spi-
kevax» è indicato per l’immunizzazione attiva per la pre-
venzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-
CoV-2, in soggetti di età pari o superiore a 12 anni. 

 Confezione autorizzata: EU/1/20/1507/001 - A.I.C. 
n. 049283017/E in base 32: 1GZZY9 - 0,5 ml - disper-
sione per preparazione iniettabile - uso intramuscolare - 
flaconcino (vetro) 5 ml (10 dosi da 0,5   ml)   - 10 flaconcini 
multidose (100 dosi).   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     Per la nuova indicazione terapeutica resta invariato il 
regime di fornitura e la classificazione vigenti.   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno della sua 
pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana. 

 Roma, 26 luglio 2021 

 Il dirigente: FOGGI   

  21A04622

    COMMISSIONE DI GARANZIA 
DELL’ATTUAZIONE DELLA LEGGE 

SULLO SCIOPERO NEI SERVIZI PUBBLICI 
ESSENZIALI

  DELIBERA  12 luglio 2021 .

      Trasporto pubblico locale - Valutazione di idoneità 
dell’Accordo aziendale sulle prestazioni indispensabili da 
garantire in caso di sciopero, riguardante il personale di-
pendente dell’azienda C.L.P. Sviluppo Industriale S.p.a. di 
Napoli, concluso, in data 26 novembre 2020, con le RR.SS.
AA. e le Segreterie regionali della Campania delle Organiz-
zazioni sindacali FILT CGIL, FIT CISL, UILTRASPORTI, 
UGL Trasporti, FAISA CISAL e FAISA CONFAIL (pos. 
2760/12).     (Delibera n. 21/185).    

     LA COMMISSIONE 

 Su proposta del commissario delegato per il settore, 
prof. Domenico Carrieri, 

  Premesso che:  
 la C.L.P. Sviluppo Industriale S.p.a. di Napoli svolge 

attività di trasporto urbano nella Città di Caserta, extraur-
bano nelle Province di Napoli e Caserta, nonché alcuni 
collegamenti a carattere interregionale; 

 con nota del 20 novembre 2012, la C.L.P. Sviluppo 
Industriale S.p.a. trasmetteva alla Commissione i verbali 
degli incontri avuti con le organizzazioni sindacali pre-
senti in azienda, da ultimo quello del 29 ottobre 2012, nel 
corso del quale erano state individuate le seguenti fasce 
orarie da garantire in caso di sciopero: dalle ore 6,00 alle 
ore 8,30 e dalle ore 12,30 alle ore 15,30; 

 la Commissione, con nota del 14 giugno 2013, prot. 
n. 9909/TPL, rilevava che l’individuazione delle suddette 
fasce orarie non appariva rispettosa della normativa con-
tenuta nella normativa di settore, che prevede che «dovrà 
essere garantito il servizio completo, articolato su due fa-


