Ufficio:
Protocollo:
Oggetto:

Circolare n.

SS
4.1
IFO SI

=

Roma, 13/02/2023
DAR/DC
202300001845/A.G.

Ministero  della  Salute: Decreto 28 dicembre 2022  “Proroga
dell'autorizzazione alla temporanea distribuzione del vaccino Jynneos”
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Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.
LORO SEDI

Ministero della Salute:
Proroga dell'autorizzazione alla temporanea distribuzione del vaccino Jynneos.

Si fa seguito alla circolare federale n. 13898 del 25 agosto u.s., per informare
che il Ministero della Salute, con decreto del 28 dicembre 2022, pubblicato in G.U.,
serie generale n. 18 del 23 gennaio 2023, efficace a decorrere dal 1° gennaio 2023,
ha disposto la proroga dell'autorizzazione alla temporanea distribuzione del vaccino
Jynneos contro il vaiolo delle scimmie.

La Direzione generale della prevenzione sanitaria, vista la necessita di
continuare ad utilizzare il vaccino JYNNEQOS, ha richiesto all'Agenzia italiana del
farmaco un parere in merito alla proroga dell'autorizzazione alla temporanea
distribuzione del vaccino di cui al decreto del Ministro della salute 1° luglio 2022.

La Commissione tecnico-scientifica dell'Agenzia italiana del farmaco, in
merito alla questione esaminata, ha ritenuto che “sebbene i dati epidemiologici
sembrino indicare un chiaro superamento del picco, nelle more della disponibilita
del vaccino autorizzato in Europa, la validita del decreto del Ministero della salute
del 1° luglio 2022 per la temporanea distribuzione in via emergenziale del vaccino
JYNNEOS (Gazzetta Ufficiale n. 168 del 20 luglio 2022) possa essere prorogata .

Il Dicastero, pertanto, ha disposto la proroga sino al 31 dicembre 2023
dell’autorizzazione alla temporanea distribuzione del vaccino JYNNEOS, di cui
all'art. 1, comma 1, del decreto del Ministro della salute 1° luglio 2022.
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https://www.fofi.it/doc_fofi/circolare6204681.pdf
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=91616
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=88214

La distribuzione del medicinale e effettuata secondo le vigenti modalita e
procedure, idonee anche ad assicurarne la tracciabilita.

Il vaccino viene utilizzato secondo le raccomandazioni ufficiali definite con

circolare del Ministero della salute.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (Dr. Andrea Mandelli)



