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Oggetto: trasmissione note Min Sal. prot. 0042957-23/09/2021-DGPRE-DGPRE-P, 0043293-
24/09/2021-DGPRE-DGPRE-P e 0043366-25/09/2021-DGPRE-DGPRE-P rispettivamente 
sull’equivalenza di vaccini anti SARS-CoV-2/COVID somministrati all’estero, sulla vaccinazione 
antiSARS-CoV-2/COVID-19 in gravidanza e allattamento e sulla proroga della validità del 
certificato di esenzione alla vaccinazione antiSARS-CoV-2/COVID-19. 

 

Gent.me/i, 
si trasmette, per applicazione, la nota circolare di cui all’oggetto. 

 
Nel rinviare a una sua completa lettura si anticipa che, i seguenti vaccini, somministrati dalle autorità 
sanitarie nazionali competenti estere, sono riconosciuti come equivalenti a quelli effettuati 
nell'ambito del Piano strategico nazionale dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da SARS-
CoV-2: 

- vaccini per i quali il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è lo stesso 
dell’Unione Europea (allegato 1); 
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- Covishield (Serum Institute of India), prodotti su licenza di AstraZeneca; 
- R-CoVI (R-Pharm), prodotto su licenza di AstraZeneca; 
- Covid-19 vaccine-recombinant (Fiocruz), prodotto su licenza di AstraZeneca. 
 

Si precisa che anche tali vaccini sono considerati validi ai fini dell’emissione della Certificazione 
verde COVID-19 a favore dei cittadini italiani (anche residenti all’estero) ai i loro familiari conviventi 
e ai cittadini stranieri che dimorano in Italia per motivi di lavoro o studio, indipendentemente dal 
fatto che siano iscritti al Servizio Sanitario Nazionale o al SASN (Assistenza Sanitaria al Personale 
Navigante), nonché tutti i soggetti iscritti a qualunque titolo al Servizio Sanitario Nazionale che sono 
stati vaccinati all’estero contro il SARS-CoV-2. Fatto salvo quanto previsto dalla normativa vigente 
in materia di ingressi transfrontalieri, le certificazioni di vaccinazione rilasciate dalle autorità 
sanitarie nazionali competenti estere, a seguito di vaccinazione con vaccini autorizzati da EMA o con 
i vaccini equivalenti di cui sopra, sono considerate come equipollenti alla certificazione verde 
COVID-19 per le finalità previste dalla legge. 
 
Per quanto riguarda la nota circolare relativa alla vaccinazione antiSARS-CoV-2/COVID-19 in 
gravidanza si rappresenta la raccomandazione a tale profilassi nel secondo e terzo trimestre; 
durante il primo trimestre di gestazione la raccomandazione alla vaccinazione deve tener conto del 
rapporto rischio/beneficio valutato dal proprio specialista di riferimento. Relativamente alle donne 
che allattano la vaccinazione rimane raccomandata senza la necessità di sospensione 
dell’allattamento. 
 
Infine, si invia la nota ministeriale che proroga la validità delle certificazioni di esenzione alla 
vaccinazione antiSARS-CoV-2/COVID-19 sino al 30 novembre 2021; non saranno necessari nuovi 
rilasci per le certificazioni già emesse ad eccezione di quanto previsto dalla suddetta circolare. 
 
Ringraziandovi per la collaborazione si inviano cordiali saluti, 

 
 
 

Kyriakoula Petropulacos 
  (firmato digitalmente) 

 
 
 
 
 
 
 
Allegati: c.s.i. 
Referente:  Christian Cintori 

christian.cintori@regione.emilia-romagna.it  
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Ministero della Salute  
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.gov.it  

 

Ministero Infrastrutture e 

Trasporti 

ufficio.gabinetto@pec.mit.gov.it  

 

Ministero Del Lavoro e Politiche Sociali 

segreteriaministro@pec.lavoro.gov.it  

 

Ministero della Cultura  

mbac-udcm@mailcert.beniculturali.it  

 

Ministero del Turismo 

ufficiodigabinetto.turismo@pec.it 

 

Ministero degli Affari Esteri e della Cooperazione 

Internazionale 

gabinetto.ministro@cert.esteri.it  

 

Ministero della Difesa Ispettorato Generale della Sanità 

Militare  

stamadifesa@postacert.difesa.it  

 

Ministero dell’Istruzione 

uffgabinetto@postacert.istruzione.it  

 

Ministero dell’Università e della Ricerca 

uffgabinetto@postacert.istruzione.it  

 

Ministero dell’Interno 

gabinetto.ministro@pec.interno.it  

 

Ministero della Giustizia 

capo.gabinetto@giustiziacert.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.gov.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 Sanità Regioni Statuto Ordinario e 

Speciale 

LORO SEDI 

 

Assessorati alla Sanità 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 Sanità 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  
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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 Sanità (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 povertà (INMP)    

inmp@pec.inmp.it  

 

Federazione delle Società 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 l’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 – Società Italiana di Malattie Infettive e 

Tropicali 

segreteria@simit.org  

 

Società Italiana di Igiene, Medicina Preventiva e Sanità 

Pubblica (SItI) 

siti@pec-legal.it  

 

Società Italiana di Medicina e Sanità 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  

 

Società 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 sanità 

Direzione Regionale Prevenzione  

Coordinamento Interregionale della Prevenzione 

francesca.russo@regione.veneto.it  

coordinamentointerregionaleprevenzione@regione.ve

neto.it  

 

COMMISSARIO STRAORDINARIO PER 

L’EMERGENZA COVID 19 

commissarioemergenzacovid19@pec.governo.it 

 

A tutte le compagnie aeree e marittime che operano in 

Italia 

 

LORO SEDI
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OGGETTO: equivalenza di vaccini anti SARS-CoV-2/COVID somministrati all’estero. 

Facendo seguito alle circolari prot. n° 9662-26-07-2021-DGSISS, prot. n° 34414-30/07/2021-

DGPRE e prot. n° 35209-04/08/2021-DGPRE, visto il parere espresso dal Gruppo Permanente 

sull’infezione da SARS-CoV-2 del Consiglio Superiore di Sanità, acquisito con prot. n° 39607-

03/09/2021-DGPRE, si rappresenta che, ai sensi dell’art. 5, comma 1, lettera a) del dl n. 127 del 21 

settembre 2021 e per le finalità previste dalla normativa sulle certificazioni verdi COVID-19, i 

seguenti vaccini, somministrati dalle autorità sanitarie nazionali competenti estere, sono riconosciuti 

come equivalenti a quelli effettuati nell'ambito del Piano strategico nazionale dei vaccini per la 

prevenzione delle infezioni da SARS-CoV-2: 

- vaccini per i quali il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è lo stesso dell’Unione 

Europea (allegato 1); 

- Covishield (Serum Institute of India), prodotti su licenza di AstraZeneca; 

- R-CoVI (R-Pharm), prodotto su licenza di AstraZeneca; 

- Covid-19 vaccine-recombinant (Fiocruz), prodotto su licenza di AstraZeneca. 

Pertanto, nel confermare quanto disposto con le circolari prot n° 9662-26-07-2021-DGSISS e prot. 

n° 35209-04/08/2021-DGPRE, si precisa che anche tali vaccini sono considerati validi ai fini 

dell’emissione della Certificazione verde COVID-19 a favore dei cittadini italiani (anche residenti 

all’estero) ai i loro familiari conviventi e ai cittadini stranieri che dimorano in Italia per motivi di 

lavoro o studio, indipendentemente dal fatto che siano iscritti al Servizio Sanitario Nazionale o al 

SASN (Assistenza Sanitaria al Personale Navigante), nonché tutti i soggetti iscritti a qualunque titolo 

al Servizio Sanitario Nazionale che sono stati vaccinati all’estero contro il SARS-CoV-2.   

Inoltre, fatto salvo quanto previsto dalla normativa vigente in materia di ingressi transfrontalieri, le 

certificazioni di vaccinazione rilasciate dalle autorità sanitarie nazionali competenti estere, a seguito 

di vaccinazione con vaccini autorizzati da EMA o con i vaccini equivalenti di cui sopra, sono 

considerate come equipollenti alla certificazione verde COVID-19 per le finalità previste dalla legge. 

Tali certificazioni dovranno riportare almeno i seguenti contenuti: 

- dati identificativi del titolare (nome, cognome, data di nascita); 

- dati relativi al vaccino (denominazione e lotto); 

- data/e di somministrazione del vaccino; 

- dati identificativi di chi ha rilasciato il certificato (Stato, Autorità sanitaria). 

Le certificazioni vaccinali, in formato cartaceo e/o digitale, dovranno essere redatte almeno in una 

delle seguenti lingue: 

- italiano; 

- inglese; 
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- francese; 

- spagnolo; 

- tedesco.  

Nel caso in cui il certificato non fosse stato rilasciato in una delle cinque lingue indicate è necessario 

che venga accompagnato da una traduzione giurata. 

La validità dei certificati vaccinali è la stessa prevista per la certificazione verde COVID-19 

(Certificato COVID digitale dell’UE) emessa dallo Stato italiano.  

 

        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  
 

 

                                                                               

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



Vaccini somministrati all’estero per i quali il titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio è lo stesso dell’Unione Europea. 
 
Fonte: Re-open.EU (https://reopen.europa.eu/it) 
Elenco agg.to al 17-09-2021  

 
Comirnaty (Pfizer BioNTech) 
  
  
Nome del vaccino  Paese Titolare AIC 

Comirnaty Albania BioNTech 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Algeria BioNTech 
Comirnaty Argentina Pfizer 

Comirnaty Australia Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Bahrain BioNTech 
Comirnaty Brasile Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Canada BioNTech 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Cile Pfizer 
BioNTech-Fosun Cina BioNTech 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Colombia Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Costa Rica Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Repubblica Domenicana  Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Ecuador Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine El Salvador Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Georgia BioNTech 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Honduras Pfizer 
Comirnaty Hong Kong BioNTech 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Iraq Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Israele Pfizer 
Comirnaty Georgia Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Giordania Pfizer 
Comirnaty Kosovo BioNTech 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Kuwait Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Libano  Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Macau BioNTech 
Comirnaty Malesia Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Messico Pfizer 

Comirnaty Moldavia 

Ministero della 
Salute della 
Moldavia 

UNBRANDED Mongolia BioNTech 
Comirnaty Nuova Zelanda Pfizer 



Comirnaty Macedonia del Nord Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Oman BioNTech 
Comirnaty Pakistan Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Palestina Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Panama Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine Paraguay Pfizer 
Comirnaty Perù Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Filippine Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Qatar Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Rwanda Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Arabia Saudita Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Serbia Pfizer 
Comirnaty Serbia Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Singapore BioNTech 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Sud Africa Pfizer 
Comirnaty Corea del Sud Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Sri Lanka BioNTech 
Comirnaty Svizzera Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Tunisia BioNTech 
Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine Turchia BioNTech 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Ucraina Pfizer 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Emirati Arabi BioNTech 
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Stati Uniti d'America BioNTech 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine 
Regno Unito di Gran Bretagna ed Irlanda 
del Nord Pfizer/BioNTech 

Comirnaty 
Regno Unito di Gran Bretagna ed Irlanda 
del Nord BioNTech 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine Uruguay Pfizer 
Comirnaty Vietnam Pfizer 

 
Spikevax (Moderna) 
  
  

Nome del vaccino  Paese Titolare AIC 
COVID-19 Vaccine Moderna dispersion for injection Botswana Moderna 
Moderna Covid-19 Vaccine (mRNA-1273 Vaccine) Brunei Moderna 
COVID-19 Vaccine Moderna Dispersion for 
injection Canada  Moderna 

COVID-19 Vaccine Moderna  
Dispersion for injection  Israele Moderna 
COVID-19 Vaccine Moderna Intramuscular Injection  Giappone Takeda 
COVID-19 Vaccine Moderna Giordania Moderna 
n/a  Paraguay  Moderna 



COVID-19 Vaccine Moderna  Filippine Zuellig Pharma 
COVID-19 Vaccine Moderna Dispersion for 
injection Qatar  Moderna 

COVID-19 Vaccine Moderna Dispersion for 
injection  Singapore  Moderna 
COVID-19 Vaccine Moderna Corea del Sud Green Cross 
COVID-19 Vaccine Moderna Dispersion for 
injection Svizzera Moderna 

COVID-19 Vaccine Moderna Tailandia Zuellig Pharma 
Moderna COVID-19 Vaccine Taiwan Taiwan CDC 
COVID-19 Vaccine Moderna  Emirati Arabi Uniti Moderna 
COVID-19 Vaccine Moderna Dispersion for 
injection  

Regno Unito di Gran Bretagna ed Irlanda 
del Nord Moderna 

Moderna COVID-19 Vaccine Suspension for 
injection  Stati Uniti d'America Moderna 

n/a WHO Moderna 

 
COVID-19 Vaccine Janssen (Janssen) 
  
  
Nome del vaccino Paese Titolare AIC 

COVID-19 Vaccine Janssen Angola 

In attesa della 
comunicazione 
dell'Autorità 
Sanitaria 

COVID-19 Vaccine Janssen Bahrain 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Botswana 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

Janssen COVID-19 Vaccine Vacina covid19 
(recombinante) Brasile 

Janssen-Cilag 
Farmaceutica 
Ltda. 

COVID-19 Vaccine Janssen Capo Verde 

In attesa della 
comunicazione 
dell'Autorità 
Sanitaria 

Janssen COVID-19 Vaccine Canada JANSSEN INC.  

COVID-19 Vaccine Janssen Repubblica Centroafricana 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Cile 

In attesa della 
comunicazione 
dell'Autorità 
Sanitaria 



Janssen COVID-19 Vaccine COVID-19 Vaccine 
Janssen Colombia 

Janssen Cilag 
S.A. 

COVID-19 Vaccine Janssen Congo 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Repubblica Democratica del Congo 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Etiopia 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Gambia 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Congo 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Ghana 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Guinea-Bissau 

In attesa della 
comunicazione 
dell'Autorità 
Sanitaria 

COVID-19 Vaccine Janssen Giordania 
Non applicabile 
(EUA) 

COVID-19 Vaccine Janssen Corea del Sud 
Janssen Korea 
Ltd.  

COVID-19 Vaccine Janssen Kuwait 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Lesotho 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Liberia 

In attesa della 
comunicazione 
dell'Autorità 
Sanitaria 

COVID-19 Vaccine Janssen Libyan Arab Jamahiriya 
Non applicabile 
(Rinuncia) 

COVID-19 Vaccine Janssen Madagascar 

In attesa della 
comunicazione 
dell'Autorità 
Sanitaria 



COVID-19 Vaccine Janssen Malawi 

In attesa della 
comunicazione 
dell'Autorità 
Sanitaria 

COVID-19 Vaccine Janssen Suspension for Injection Malesia  

Ministero della 
Salute della 
Malesia 

COVID-19 Vaccine Janssen Mali 

In attesa della 
comunicazione 
dell'Autorità 
Sanitaria 

Janssen COVID-19 Vaccine COVID-19 Vaccine 
Janssen Messico 

Janssen Cilag 
S.A. de C.V. 

COVID-19 Vaccine Janssen Namibia 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Nigeria 

In attesa della 
comunicazione 
dell'Autorità 
Sanitaria 

Janssen COVID-19 Vaccine Filippine 

Johnson and 
Johnson 
Philippines, Inc. 

COVID-19 Vaccine Janssen Qatar 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Rwanda 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Sao Tome e Principe 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Arabia Saudita 

Janssen-Cilag 
International 
NV 



COVID-19 Vaccine Janssen Senegal 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Sud Africa 

Janssen 
Pharmaceutica 
(Pty) Ltd. 

COVID-19 Vaccine Janssen Svizzera 
Janssen-Cilag 
AG 

COVID-19 vaccine Janssen - Janssen COVID-19 
Vaccine Tailandia 

Janssen-Cilag 
Ltd. 

COVID-19 Vaccine Janssen Togo 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Tunisia 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen 
Regno Unito di Gran Bretagna ed Irlanda 
del Nord 

Janssen-Cilag 
Limited 

Janssen COVID-19 Vaccine Stati Uniti d'America 
Janssen 
Biotech, Inc. 

COVID-19 Vaccine Janssen WHO EUL 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

COVID-19 Vaccine Janssen Zambia 

Janssen-Cilag 
International 
NV 

 
Vaxzevria AstraZeneca COVID-19 Vaccine 
  
  

Nome del vaccino Paese Titolare AIC 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Argentina AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Australia AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Brasile AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Brunei  AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Canada AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Cile AstraZeneca 



Covid-19 vaccine AstraZeneca Colombia AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Costa Rica AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Repubblica Domenicana AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Ecuador AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca El Salvador AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Honduras AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Indonesia AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Giappone AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Corea del Sud AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Malesia AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Maldive AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Messico AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Montenegro AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Panama AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Filippine  AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Serbia AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Taiwan AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Tailandia  AstraZeneca 

Covid-19 vaccine AstraZeneca 
Regno Unito di Gran Bretagna ed Irlanda 
del Nord AstraZeneca 

Covid-19 vaccine AstraZeneca Uruguay AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca Vietnam AstraZeneca 
Covid-19 vaccine AstraZeneca WHO AstraZeneca 
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Ministero della Salute  
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OGGETTO: raccomandazioni sulla vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19 in gravidanza 

e allattamento. 

In considerazione dell’attuale scenario epidemiologico e delle crescenti evidenze sulla efficacia e 

sicurezza della vaccinazione in gravidanza sia nei confronti del feto che della madre, in linea con  

l’aggiornamento del documento “Indicazioni ad interim su vaccinazione contro il COVID-19 in 

gravidanza e allattamento” a cura di ISS-ItOSS (ALLEGATO 1), al quale si rimanda per ulteriori 

dettagli, si raccomanda la vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19, con vaccini a mRNA, alle 

donne in gravidanza nel secondo e terzo trimestre. Relativamente al primo trimestre, la vaccinazione 

può essere presa in considerazione dopo valutazione dei potenziali benefici e dei potenziali rischi con 

la figura professionale sanitaria di riferimento. 

La vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19 è altresì raccomandata per le donne che allattano, 

senza necessità di sospendere l’allattamento. 

 

        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  
 
 
 

 
                                                                               

   *“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993” 
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A cura dell͛Italian Obstetric Surveillance System (ItOSS) 
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In un͛ottica di salute pubblica la possibilità di raccomandare il vaccino contro la COVID-19 alle donne in 
gravidanza e allattamento deve tener conto dei seguenti aspetti:  

1. le conoscenze disponibili sul profilo di efficacia e sicurezza dei vaccini anti COVID-19 in gravidanza e 
allattamento; 

2. i possibili effetti della malattia COVID-19 sulla madre e sul feto/neonato;  
3. il rischio individuale di contrarre l͛infezione da SARS-CoV-2 e sviluppare una malattia grave;  
4. il livello di circolazione del virus nella comunità di riferimento, compresa l͛emergenza di nuovi ceppi virali 

ad aumentata trasmissibilità e/o virulenza.  
 
 

1. Profilo di efficacia e sicurezza dei vaccini anti COVID-19 in gravidanza e allattamento 

Ordinariamente, la somministrazione dei vaccini in gravidanza è immunogenica, sicura ed efficace, e 
l͛esperienza di altre vaccinazioni suggerisce che, anche in questo caso, l͚efficacia possa essere analoga a 
quella rilevata tra le donne non in gravidanza.1-3 Le evidenze sull'immunogenicità e la sicurezza di vaccini 
contro la Covid-19 in gravidanza, indisponibili nei trial clinici iniziali, sono crescenti anche se non ancora 
conclusive 4-10.  

Per quanto riguarda l͛efficacia dei vaccini a mRNA in gravidanza, uno studio israeliano retrospettivo di coorte 
ha riportato un rischio significativamente inferiore di contrarre l͛infezione da SARS-CoV-2 rispetto alle donne 
non vaccinate11. Anche altri studi hanno descritto una riduzione di incidenza dell͛infezione da SARS-CoV-2 
nelle donne vaccinate in gravidanza10-14; si tratta tuttavia di studi osservazionali spesso con un basso numero 
di donne arruolate, pertanto le evidenze non sono conclusive.  

Alcuni ricercatori hanno dimostrato la presenza di anticorpi contro il virus SARS-CoV-2 nel sangue cordonale 
e nel latte materno in risposta all͛infezione in gravidanza, suggerendo una possibile immunità passiva nel 
neonato 15-17 e il passaggio degli anticorpi attraverso il cordone ombelicale è stato descritto anche a seguito 
della inoculazione di vaccini a mRNA 14.  

Per quanto riguarda la sicurezza, a seguito di oltre 200.000 vaccinazioni in gravidanza, non sono stati segnalati 
effetti avversi in eccesso rispetto a quelli della popolazione non in gravidanza 10, 18-20. La casistica più ampia 
sul profilo di sicurezza dei vaccini a mRNA, pubblicata da Shimabukuro et al. sul New England Journal of 
Medicine (2021)21, ha preso in esame oltre 35.000 donne. Lo studio, tuttavia, ha potuto valutare solo 827 
donne con gravidanza conclusa, per le quali ha confermato l͛assenza di rischi sia per le madri che per i loro 
neonati. Altri studi osservazionali, con casistiche numericamente più contenute, non hanno rilevato 
differenze nei sintomi post vaccinazione riferiti dalle donne in gravidanza rispetto a quelle non gravide7,10-15.  

Per quanto riguarda l͛epoca gestazionale in cui somministrare il vaccino, non disponiamo di evidenze 
conclusive anche perché sono poche le donne cui è stato somministrato il vaccino nel primo trimestre di 
gravidanza7,15,21. Inoltre, diversi studi osservazionali e una revisione del 2020 descrivono il rischio di 
malformazioni associate alla febbre materna nel primo trimestre di gravidanza, segnalando un aumento 
significativo del rischio dei difetti di chiusura del tubo neurale (OR=1,92 IC95% 1,61-2,29) 22, 23. In una recente 
revisione sistematica, pubblicata in pre-print, che include 12 studi osservazionali realizzati in Israele e Stati 
Uniti sui vaccini a mRNA in gravidanza, la febbre è stata segnalata nel 3% (256/9052) delle donne vaccinate 
dopo la prima dose e nel 25% (1648/6638) dopo la seconda12.  

Nonostante le donne in allattamento non siano state incluse nei trial di valutazione dei vaccini contro la 
COVID-19, l͚efficacia della vaccinazione è ritenuta analoga a quella rilevata tra delle donne non in 
gravidanza3,9,11,24-27. I vaccini COVID-19 attualmente autorizzati sono tutti vaccini non vivi e vi è unanime 
consenso che non esista plausibilità biologica a sostegno di un possibile danno al neonato nutrito dal latte di 
madre vaccinata. L͛mRNA viene degradato rapidamente senza entrare nel nucleo cellulare e nel latte 
materno non è stata rinvenuta alcuna traccia di mRNA correlato al vaccino. I vaccini a vettore virale non sono 



in grado di replicare, per cui per tutti i vaccini autorizzati in Italia è biologicamente e clinicamente improbabile 
che possa verificarsi alcun rischio per i neonati allattati3,9,13,24-27. Grazie alla dimostrazione della presenza di 
anticorpi anti SARS-CoV-2 nel latte di donne vaccinate21, è ipotizzabile che il lattante possa acquisire una 
protezione aggiuntiva contro l'infezione da SARS-CoV-228-30, anche se non è ancora noto il grado di protezione 
che questi anticorpi possono offrire al neonato9. 

Infine, per quanto riguarda la fertilità delle donne che si sottopongono a vaccinazione contro la COVID-19, le 
agenzie di salute pubblica e le società scientifiche a livello internazionale escludono una possibile 
associazione tra vaccino e problemi di fertilità 9,24,25,31,32.  

 

2. I possibili effetti della malattia da COVID-19 sulla madre e sul feto/neonato 

In Italia, i dati dello studio prospettico population-based coordinato dall͛Italian Obstetric Surveillance System 
dell͛Istituto Superiore di Sanità33-35 (https://www.epicentro.iss.it/coronavirus/sars-cov-2-gravidanza-parto-
allattamento-studio-prospettico-itoss), descrivono l͛incidenza, i fattori di rischio, il decorso clinico e gli esiti 
di salute materni e feto/neonatali rilevati durante la prima e seconda ondata della pandemia in tutte le donne 
con infezione confermata da SARS-CoV-2 che si sono rivolte ai presidi sanitari in gravidanza, parto o 
puerperio. 

Fig.1 Diagramma di flusso delle donne arruolate nello studio ItOSS durante la prima (25.02.2020 ʹ 
31.08.2020) e seconda ondata pandemica (01.09.2020 ʹ 30.06.2021)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

25 Febbraio ʹ 31 Agosto 2020 

(prima ondata) 

Donne con gravidanza in 
corso (n=198) e che 

hanno partorito (n=528) 

Donne con 
gravidanza in 
corso (n=124) 

Donne che 
hanno partorito 

n=424) 

Donne in gravidanza 
positive al SARS-CoV-2 

(N=786) 

Donne ricoverate con 
gravidanza in corso 

(n=133) e donne che 
hanno partorito 

(n=528) 

Donne in gravidanza 
con test positivo 
entro 7 giorni dal 
ricovero (n=548) 

1 Settembre 2020 ʹ 30 Giugno 2021 

(seconda ondata) 

Donne con gravidanza in 
corso (n=1.190) e che 

hanno partorito (n=3.495) 

Donne con 
gravidanza in 
corso (n=326) 

Donne che 
hanno partorito 

(n=2.432) 

Donne in gravidanza 
positive al SARS-CoV-2 

(N=4.948) 

Donne ricoverate con 
gravidanza in corso 

(n=377) e donne che 
hanno partorito 

(n=3.495) 

Donne in gravidanza 
con test positivo 
entro 7 giorni dal 

ricovero (n=2.758) 

Casi esclusi dalla 
presente analisi: 
 
- Aborto spontaneo.  
(n=18) 
- IVG (n=23) 
- Puerperio (n=19) 

Accessi 
ambulatoriali 
(n=65) 

Donne con test 
positivo prima di 7 
giorni dal ricovero 
ospedaliero (n=213) 

Casi esclusi dalla 
presente analisi: 
 
- Aborto spontaneo  
(n=137) 
- IVG (n=108) 
- Puerperio (=18) 

Accessi 
ambulatoriali 
(n=813) 

Donne con test 
positivo prima di 7 
giorni dal ricovero 
ospedaliero 
(n=1114) 



Fino al 30 giugno 2021, complessivamente gli esiti materni e feto-neonatali rilevati in Italia sono stati migliori 
di quelli riportati in altri Paesi36. Nel periodo corrispondente alla prima ondata (25 febbraio ʹ  31 agosto 2020), 
l͛incidenza dell͛infezione da SARS-CoV-2 in gravidanza è stata stimata pari a 3,5 casi ogni 1000 parti, valore 
che non si discosta dal tasso di 3,8 per mille stimato nella popolazione di riferimento delle donne di età 15-
49 anni i cui casi di positività vengono segnalati alla sorveglianza nazionale37. Nello stesso periodo, le donne 
ospedalizzate a seguito dell͛infezione sono state rispettivamente lo 0,8 e lo 0,5 per mille nelle due popolazioni 
a confronto. In Italia, il tasso di incidenza e il tasso di ospedalizzazione per infezione da SARS-CoV-2 in 
gravidanza sono pertanto risultati contenuti e analoghi a quelli rilevati nelle donne in età riproduttiva. 

Dal 25 febbraio 2020 al 30 giugno 2021, i 315 punti nascita italiani che hanno assistito le donne ricoverate in 
gravidanza, positive al virus, hanno segnalato 3.306 casi con diagnosi di infezione confermata entro 7 giorni 
dal ricovero ospedaliero, di cui 450 donne (13,6%) ricoverate con gravidanza in corso e 2.856 (86.4%) che 
hanno partorito durante il ricovero. Le donne con gravidanza in corso sono state ricoverate principalmente 
per la malattia da COVID-19 (57,6%), quelle che hanno partorito si sono ricoverate prevalentemente (82,7%) 
per partorire o per altri motivi ostetrici. Solo dalla fine di aprile 2020, grazie all͛offerta del tampone a tutte le 
donne in gravidanza al momento del ricovero ospedaliero, è stato possibile identificare tutte le donne 
positive, anche se asintomatiche. Complessivamente il 64,3% della coorte era asintomatico al momento della 
diagnosi e il 12,8% ha sviluppato una polmonite da COVID-19. A partire da maggio 2020, aumentando il 
numero delle donne asintomatiche identificate, la prevalenza delle polmoniti da COVID-19 è diminuita, 
scendendo dal 27,9% del periodo 25 febbraio ʹ 31 agosto 2020 al 9,8% della seconda ondata, compresa tra 
settembre 2020 e giugno 2021. 

Fra le 3.306 donne positive arruolate nello studio, l͛87,2% (n=2.882) ha avuto una forma lieve di malattia da 
COVID-19, senza insorgenza di polmonite e senza necessità di alcun supporto ventilatorio; il 9,6% (n=316) ha 
avuto una forma moderata, con diagnosi di polmonite che ha richiesto al più ossigenoterapia; e il 3,3% 
(n=108) ha avuto necessità di supporto ventilatorio e/o ricovero in terapia intensiva a causa di una polmonite 
grave (Tabella 1). È stata registrata una sola morte associata al COVID-19, senza alcun incremento del 
rapporto di mortalità materna rispetto a quello rilevata negli anni precedenti alla pandemia. 

 

Tabella 1 - Esiti delle donne arruolate dal 25 febbraio 2020 al 30 giugno 2021 

Esiti 

Totale 

(N=3.306) 

n % 

No polmonite 2882 87,2 
Polmonite con al più ossigenoterapia  316 9,6 
Polmonite con supporto ventilatorio e/o ricovero in terapia intensiva 108 3,3 

Ventilazione meccanica non invasiva 100 3,0 
Intubazione orotracheale 35 1,1 

ECMO 7 0,2 
Terapia intensiva 75 2,3 

Grave morbosità materna 84 2,5 
Morte materna 1 0,03 

ECMO: extracorporeal membrane oxygenation 

  



La Tabella 2 descrive il confronto tra alcuni esiti con quelli delle donne in età riproduttiva SARS-CoV-2 positive 
ricoverate in Italia nel periodo 25 febbraio 2020 ʹ 30 aprile 202137. Gli esiti delle prime sono analoghi o 
migliori di quelli delle seconde. 

 

Tabella 2 - Confronto tra gli esiti delle donne ricoverate nella coorte ItOSS e le donne in età riproduttiva (15-
49 anni) SARS-CoV-2 positive, ricoverate in Italia dal 25 febbraio 2020 al 30 aprile 2021  

Esiti 
Coorte ItOSS  

(N=3.205) 

Donne di età 15-49 anni 

SARS-CoV-2 positive 

(N=25.535)
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 % % 

Intubazione orotracheale 1,0 0,7 
Terapia intensiva 2,2 5,6 
Morte materna 0,03 1,3 

 

Nonostante la prevalenza di donne con polmonite grave che richiedono supporto ventilatorio e/o ricovero in 
terapia intensiva sia risultata complessivamente contenuta (3,3%), confrontando il primo trimestre dello 
studio (febbraio-maggio 2020) con gli ultimi 5 mesi (febbraio-giugno 2021), in caso di polmonite è stato 
rilevato un aumento di tre volte del supporto ventilatorio e/o ricovero in terapia intensiva (odds ratio 
aggiustato per età, cittadinanza, precedenti comorbosità e obesità pari a 3,04; IC 95%: 1,72-5,37) (Tabella 3). 
Ad oggi si ritiene che questo aumento sia attribuibile alla circolazione del ceppo inglese del virus (variante 
Alfa), aumentata rispetto al primo trimestre dello studio e associata, verosimilmente, a una maggiore 
morbosità materna. 

 

Tabella 3 - Supporto ventilatorio e ricovero in terapia intensiva tra le donne con diagnosi di polmonite dal 25 
febbraio 2020 al 30 giugno 2021 (N=424) 

Supporto respiratorio/terapia intensiva 
25.02-31.05.2020 

(n=148) 

01.06.2020-31.01.2021 

(n=151) 

01.02-30.06.2021 

(n=125) 

 n % n % n % 

Ventilazione meccanica non invasiva 29 19,6 24 15,9 47 37,6 
Intubazione orotracheale 6 4,1 8 5,3 21 16,8 
ECMO 2 1,4 1 0,7 4 3,2 
Terapia intensiva 18 12,2 17 11,3 40 32,0 

ECMO: extracorporeal membrane oxygenation 

Tra le 2.856 donne positive al SARS-CoV-2 che hanno partorito, il tasso di cesarei (34,1%) non ha subito un 
incremento significativo rispetto al dato nazionale del 2019 (31,8%)38. La proporzione di parti pretermine 
(10,9%) è aumentata rispetto alla media nazionale (6,7%)38 ma, escludendo quelli con indicazione iatrogena 
pari al 27,2% del totale, il tasso di parti pretermine spontanei è risultato pari al 7,9%. 

Dei 2.888 nati vivi presi in esame, l͛11,6% è stato ricoverato in terapia intensiva, senza differenze significative 
tra prima e seconda ondata. Gli esiti dei nati pretermine sono stati buoni e i nati morti e le morti neonatali 
non sono risultati aumentati rispetto agli anni precedenti (Tabella 4).  

  



Tabella 4 - Esiti perinatali dal 25 febbraio 2020 al 30 giugno 2021 

Esiti 
25.02-31.05.2020 

(n=312) 

01.06.2020-31.01.2021 

(n=1938) 

01.02-30.06.2021 

(n=658) 

Totale 

(N=2.908) 

 n % n % n % n % 

Nati morti 4 1,3 13 0,7 3 0,5 20 0,7 
Nati vivi 308 98,7 1925 99,3 655 99,5 2888 99,3 
Neonati deceduti 0 0,0 4 0,2 3 0,5 7 0,2 
Peso alla nascita         

<1500 10 3,3 28 1,5 16 2.5 54 1,9 
1500-2499 33 10,8 168 8,8 64 9,8 265 9,3 
ш2500 263 85,9 1706 89,7 571 87,7 2540 88,8 
Apgar 5'         

<7 2 0,6 20 1,0 13 2,0 35 1,2 
ш7 282 91,6 1770 91,9 615 93,8 2667 92,3 
Missing 24 7,8 135 7,0 27 4,1 186 6,4 
Accesso a TIN 50 16,2 205 10,6 79 12,1 334 11,6 

TIN: terapia intensiva neonatale 

3. Rischio individuale di contrarre l͛infezione da SARS CoV-2 e sviluppare una malattia grave 

Lo studio ItOSS conferma i fattori associati a un maggior rischio di sviluppare forme gravi di COVID-19 descritti 
in letteratura. L͛occorrenza della polmonite risulta significativamente maggiore sopra i 30 anni di età materna 
rispetto alle donne più giovani, in presenza di precedenti comorbidità - come diabete e ipertensione - di 
obesità (definita come BMI>30) e tra le donne con cittadinanza di Paesi a forte pressione migratoria, queste 
ultime verosimilmente a causa di una maggiore difficoltà nell͛accesso ai servizi sanitari (Tabella 5). Nella 
valutazione del profilo rischio/beneficio della vaccinazione contro il SARS-CoV-2, le donne con queste 
caratteristiche dovrebbero considerare attentamente il rischio aggiuntivo di sviluppare una forma grave della 
malattia da COVID-19, con possibili ripercussioni anche sugli esiti feto/neonatali.  

Tabella 5 - Fattori di rischio per polmonite da COVID-19 nelle 3.306 donne ricoverate in gravidanza e al parto, 
dal 25 febbraio 2020 al 30 giugno 2021  

Fattori di rischio 

Senza polmonite COVID-

19 
Con polmonite COVID-19 OR* (IC 95%) 

 
(n=2.882) (n=424) 

 

 
n % n % 

 

Età (56 missing) 
     

<30 1010 35,7 115 27,3 1,00 
30-34 978 34,6 151 35,9 1,43 (1,09-1,87) 
ш35 841 29,7 155 36,8 1,62 (1,23-2,13) 
Cittadinanza 

     

Italiana+non PFPM 2080 72,2 264 62,3 1,00 
PFPM  802 27,8 160 37,7 1,75 (1,36-2,25) 
Comorbosità pregresse (90 missing) 

     

No 2463 88,0 339 81,3 1,00 
Sì 336 12,0 78 18,7 1,49 (1,13-1,98) 

Diabete pregestazionale 60 2,1 13 3,1  

Patologie autoimmuni 51 1,8 12 2,9  

Ipertensione cronica 32 1,1 13 3,1  

Obesità (71 missing) 
     

No 2476 87,9 332 79,4 1,00 
Sì 341 12,1 86 20,6 1,72 (1,29-2,27) 

*Mutuamente aggiustati per età, cittadinanza, livello di istruzione, comorbidità pregresse, obesità 



4. Livello di circolazione virale nella comunità di riferimento  

Nella valutazione rischi/benefici è opportuno prendere in esame il rischio individuale di contrarre l͛infezione 
anche in funzione della diffusione del virus nella comunità di riferimento e del rischio di esposizione della 
donna. In questo senso, gli elementi determinanti nel decidere se vaccinarsi o meno in gravidanza includono 
la presenza di condizioni che possano aumentare il rischio di esposizione al virus (ad esempio lavorare fuori 
casa e/o in contesti in cui il rischio è più elevato, utilizzare i mezzi pubblici, vivere con persone ad alto rischio 
di esposizione), il livello di circolazione del virus a seguito della campagna vaccinale e l͛emergenza di nuovi 
ceppi virali ad aumentata trasmissibilità e/o virulenza.  

In Italia, dopo una riduzione della circolazione del virus registrata a partire dal mese di giugno 2021, dall͚inizio 
di luglio il livello di attività della pandemia è in costante crescita a causa della diffusione della variante Delta39. 
Lo studio ItOSS si è concluso il 30 giugno 2021, per cui non disponiamo di dati nazionali relativi all͛impatto 
della variante Delta sulle donne in gravidanza. Tuttavia, come riportato in tabella 3, rispetto al periodo 
caratterizzato dal ceppo originale del virus SARS-CoV-2 (25.02-31.05.2020), i dati presentati nel precedente 
paragrafo hanno evidenziato un aumento di oltre 3 volte (OR grezzo pari a3,04, IC 95% 1,72-5,37) l͛occorrenza 
di supporto ventilatorio e/o ricovero in terapia intensiva tra le donne con polmonite da COVID-19 ricoverate 
durante il periodo caratterizzato dalla predominanza della variante Alfa (01.02-30.06.2021). In Italia, in tale 
periodo, le donne con polmonite sono state il 16,5% della coorte ItOSS (n=125) e il numero assoluto di donne 
ricoverate in terapia intensiva e/o con necessità di supporto ventilatorio è stato contenuto (n=52) e inferiore 
rispetto a quanto osservato nel Regno Unito40.  

Le varianti Alfa e Delta del virus SARS-CoV-2 nel Regno Unito sono risultate associate a peggiori esiti materni 
e perinatali40,41. La recente analisi dei dati nazionali raccolti nel Regno Unito da UKOSS,40 con la stessa 
metodologia prospettica e population-based adottata da ItOSS, ha preso in esame le donne in gravidanza con 
test positivo entro 7 giorni dal ricovero ospedaliero arruolate dal 1 marzo 2020 all͛11 luglio 2021, con 
l͛obiettivo di confrontare la gravità dell͛infezione e degli esiti materni e perinatali durante tre periodi, 
caratterizzati rispettivamente dalla predominanza del ceppo originale del virus SARS-CoV-2 e delle successive 
varianti Alfa e Delta. Le analisi hanno incluso 3.371 donne per le quali la proporzione di infezioni moderate o 
gravi è risultata significativamente aumentata, passando dall͛iniziale 25% nel periodo caratterizzato dalla 
circolazione del ceppo originale del virus al 35,8% durante il periodo in cui circolava prevalentemente la 
variante Alfa, fino al 45% nel periodo a predominanza della variante Delta. Durante i periodi Alfa e Delta, 
rispetto al periodo in cui circolava la variante originale, le donne prese in esame hanno sviluppato in maniera 
significativamente più frequente una polmonite da COVID-19, hanno avuto più spesso necessità di supporto 
ventilatorio e sono state ricoverate più frequentemente in terapia intensiva; si è inoltre registrato un 
incremento dei nati pretermine e dei ricoveri in terapia intensiva neonatale.40 

 

Stima del ͞Number Needed to Vaccinate͟  

In una situazione di necessità, e ancora più in un contesto pandemico, il Number Needed to Vaccinate (NNV)42 

è uno degli strumenti che può rendere più semplice ai decisori stabilire se attivare o modificare un intervento 
di salute pubblica, come la vaccinazione anti-COVID-19 per le donne in gravidanza. Il suo calcolo ci permette 
di stimare il numero di donne in gravidanza da vaccinare per risparmiare a una di loro il ricovero in gravidanza 
o il ricovero in terapia intensiva e/o la necessità di supporto ventilatorio invasivo.  

I limiti del NNV in contesti preventivi, come quello in cui ci troviamo, sono molteplici42 e una valutazione 
costo/efficacia in grado di fornire indicazioni sulla proporzione di casi di ricovero ospedaliero e di ricoveri in 
terapia intensiva e/o assistenza ventilatoria invasiva evitati nel caso si promuova la vaccinazione in gravidanza, 
deve essere utilizzata con cautela.  



Occorre inoltre considerare che i dati utilizzati nelle assunzioni per il calcolo del NNV sono relativi alla prima 
ondata pandemica, per cui non tengono conto dell'evoluzione del numero di casi registrati a seguito della 
diffusione della variante Alfa, della diversa efficacia dei vaccini nel ridurre i ricoveri ospedalieri e/o in terapia 
intensiva in funzione della predominanza della circolazione delle diverse varianti virali, dell'incognita 
dell'evoluzione della variante Delta e/o successive varianti e del loro impatto sulla popolazione ostetrica in 
Italia, né della reale rispondenza delle donne in gravidanza all͛offerta vaccinale che, nello scenario che segue, 
è assunta pari al 100%. 

In base alle seguenti assunzioni relative alla prima ondata pandemica:  

- lo studio ItOSS ha stimato un tasso di ospedalizzazione tra le donne gravide positive per SARS-CoV-
2 pari a 0,77 ogni 1000 nati, 

- lo studio ItOSS ha evidenziato che lo 0,09 per mille delle donne in gravidanza ha avuto bisogno di 
ricovero in terapia intensiva e/o di assistenza ventilatoria invasiva, 

- grazie alla vaccinazione, nella popolazione generale la riduzione dei ricoveri è stata stimata dall͛ISS 
pari al 90%

43, 
- grazie alla vaccinazione, nella popolazione generale la riduzione dei ricoveri in terapia intensiva è 

stata stimata dall͛ISS pari al 100%
43, 

il NNV per le due condizioni di interesse in Italia è stimato a seguire: 

- Le donne in gravidanza che dovrebbero vaccinarsi per evitare un ricovero ospedaliero sarebbero 
almeno 1400 (NNV = 1000/0,77=1298,7/0,90=1443). Stimando approssimativamente in 480.000 le 
gravidanze annuali in Italia (420.000 parti più un 15% di altri esiti) e assumendo di vaccinare l͛intera 
popolazione in gravidanza, si eviterebbero circa 330 ricoveri ospedalieri per anno. 

 
- Le donne in gravidanza che dovrebbero vaccinarsi per evitare un ricovero in terapia intensiva e/o 

un͛assistenza ventilatoria invasiva sarebbero almeno 11.000. (NNV = 1000/0,09=11.111/1= 11.111). 
Stimando approssimativamente in 480.000 le gravidanze annuali in Italia (420.000 parti più un 15% 
di altri esiti) e assumendo di vaccinare l͛intera popolazione in gravidanza, si eviterebbero circa 43 
ricoveri in terapia intensiva e/o assistenze ventilatorie invasive per anno. 

 

 

Sintesi delle evidenze disponibili a sostegno dell͛estensione dell͛indicazione alla vaccinazione a 

tutte le donne in gravidanza e allattamento 

 

Durante la prima ondata pandemica, l͛impatto della malattia da COVID-19 sugli esiti materni e perinatali, 
rilevato mediante studi nazionali prospettici e population-based, è risultato contenuto sia in Italia33-35 che nel 
Regno Unito.44 

Durante la prima ondata pandemica, l͛incidenza dell͛infezione da SARS-CoV-2 e la prevalenza dei ricoveri in 
terapia intensiva e della necessità di supporto ventilatorio rilevati tra le donne italiane in gravidanza non sono 
stati maggiori di quelli delle donne in età 15-49, segnalate come positive al virus dalla sorveglianza nazionale. 

La circolazione di nuove varianti del virus SARS-CoV-2 durante la seconda ondata pandemica, sia in Italia che 
nel Regno Unito40,41, è risultata associata a peggiori esiti materni e perinatali.  

Lo studio ItOSS ha rilevato un aumento significativo del rischio di polmonite da COVID-19 e di ricovero in 
terapia intensiva e/o necessità di supporto ventilatorio durante il periodo caratterizzato dalla circolazione 
della variante Alfa. Tuttavia, grazie alla concomitante riduzione del livello di attività del virus nel Paese, fino 
al 30 giugno 2021, l͛impatto in numeri assoluti sugli esiti materni e perinatali è stato contenuto. 



A causa della conclusione della raccolta dati del progetto ItOSS il 30 giugno 2021, in Italia non conosciamo 
l͛impatto della variante Delta in gravidanza.  

Le recenti analisi dei dati inglesi, aggiornate all͛11 luglio 2021, hanno evidenziato una maggiore morbosità 
materna e perinatale associata anche alla circolazione della variante Delta, attiva oltremanica dalla metà di 
maggio 2021.40  

A causa della mancata inclusione delle donne in gravidanza nei trial clinici di valutazione dei vaccini contro la 
COVID-19, non disponiamo di evidenze conclusive circa il loro profilo di sicurezza, tuttavia, il numero di donne 
vaccinate in gravidanza a livello globale ha superato le centinaia di migliaia e non sono stati segnalati eventi 
avversi in eccesso rispetto alla popolazione non in gravidanza4-10,18-20. 

Alla luce delle nuove evidenze disponibili circa la maggiore gravità dell͛infezione da variante Delta in 
gravidanza, della sua crescente circolazione nel Regno Unito e del crescente numero di donne vaccinate senza 
segnalazione di eventi avversi gravi, il 22 luglio 2021 l͛ufficio stampa del Public Health Office45 inglese ha 
rilasciato un comunicato in cui le principali autorità sanitarie del Paese e il Presidente del Royal College of 
Obstetricians and Gynaecologists incoraggiano tutte le donne in gravidanza a vaccinarsi46. In seguito alla 
pubblicazione di questo documento, che raccomanda esplicitamente la vaccinazione in gravidanza, il 23 luglio 
anche il Governo australiano,47 ha raccomandato il vaccino Pfizer a tutte le donne in gravidanza, adducendo 
lo stesso razionale delle autorità del Regno Unito. Ad oggi, indicazioni analoghe sono state promosse da altri 
Governi, Agenzie e società scientifiche a livello internazionale 48-57.  

 

  



Aggiornamento delle indicazioni ad interim del 22.09.2021 

 

Vaccinazione della donna in gravidanza 

• In considerazione delle crescenti evidenze sulla sicurezza della vaccinazione in gravidanza sia nei 
confronti del feto che della madre, delle nuove evidenze relative alla maggiore morbosità associata 
alla variante Delta, della crescente circolazione della stessa variante e del notevole abbassamento  
dell͛età mediana all͛infezione in Italia, l͛ISS aggiorna le precedenti indicazioni ad interim 
raccomandando l͛estensione dell͛offerta vaccinale, con vaccini a mRNA, a tutte le donne in 
gravidanza nel secondo e terzo trimestre che desiderino vaccinarsi. 

• Sebbene la vaccinazione possa essere considerata in qualsiasi epoca della gravidanza, ad oggi sono 
ancora poche le evidenze relative a vaccinazioni eseguite nel primo trimestre. Le donne che 
desiderino vaccinarsi in questa epoca gestazionale devono valutare rischi e benefici insieme a un 
sanitario anche alla luce dell͛evidenza che la febbre, che rientra tra le possibili reazioni al vaccino, 
può causare un aumento del rischio di malformazioni congenite.  

• Le donne a maggior rischio di contrarre l͛infezione da SARS-CoV-2 (es. professioniste sanitarie, 
caregiver) e/o a maggior rischio di sviluppare una malattia grave da COVID-19 (donne con fattori di 
rischio come età> 30 anni,  BMI>30, comorbidità,  cittadinanza di Paesi ad alta pressione migratoria) 
rimangono il target prioritario per la vaccinazione in gravidanza.  

• Il personale sanitario è tenuto a illustrare nella maniera più chiara possibile il rapporto tra rischi e 
benefici, così da permettere a ogni donna di prendere la decisione più appropriata per il proprio caso. 
I sanitari devono raccomandare la vaccinazione dei conviventi per limitare ulteriormente il rischio di 
contagio delle donne in gravidanza e durante l͛allattamento. 

• Si sottolinea che, se una donna vaccinata scopre di essere in gravidanza dopo aver già ricevuto il 
vaccino, non c'è evidenza in favore dell'interruzione della gravidanza. Inoltre, se una donna scopre di 
essere in gravidanza tra la prima e la seconda dose del vaccino può considerare di ritardare la seconda 
dose fino al secondo trimestre. 

Vaccinazione in allattamento 

• Le donne che allattano, come già previsto dalle precedenti indicazioni ad interim dell͛ISS, possono 
vaccinarsi, senza alcuna necessità di interrompere l͛allattamento. 

• La donna che allatta deve essere informata che la vaccinazione non espone il lattante a rischi e gli 
permette di assumere, tramite il latte, anticorpi contro SARS-CoV-2. 

• Il neonato allattato da madre vaccinata segue il suo calendario vaccinale senza alcuna modifica. 

Altre misure comportamentali 

• A tutte le donne in gravidanza e che allattano, indipendentemente dalla scelta se vaccinarsi o meno, 
viene raccomandato di osservare le seguenti misure di prevenzione:  

- igiene delle mani, 
- uso della mascherina negli ambienti chiusi e in prossimità di altre persone non conviventi/non 

vaccinate, 
- rispetto della distanza fisica di sicurezza, 
- ventilazione degli ambienti. 
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OGGETTO: proroga della validità delle certificazioni di esenzione alla vaccinazione anti-

COVID-19. 

Facendo seguito alle circolari prot. n° 35309-04/08/2021-DGPRE e prot. n° 35444-05/08/2021-

DGPRE, si rappresenta che la validità e la possibilità di rilascio delle certificazioni di esenzione alla 

vaccinazione anti-COVID-19 di cui alle predette circolari, per gli usi previsti dalla normativa vigente, 

è prorogata sino al 30 novembre 2021. Si precisa che non sarà necessario un nuovo rilascio delle 

certificazioni già emesse, salvo i casi in cui le stesse contengano dati del soggetto interessato, ulteriori 

rispetto a quelli indicati per la loro compilazione, a carattere sensibile (es. motivazione clinica della 

esenzione). 
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