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Agg.to al 27/03/2021

VACCINAZIONE ANTI-COVID19

MoDULO DI CONSENSO

Nome e Cognome:

----------------------------------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Tessera sanitaria (se disponibile):

Ho letto, mi & stata illustrata in una lingua nota ed ho del tutto compreso la Nota
Informativa redatta dalla Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) del vaccino:

' n

Ho riferito al Medico le patologie, attuali e/o pregresse, e le terapie in corso di
esecuzione.

Ho avuto la possibilita di porre domande in merito al vaccino e al mio stato di salute
ottenendo risposte esaurienti e da me comprese.

Sono stato correttamente informato con parole a me chiare. Ho compreso i benefici
ed i rischi della vaccinazione, le modalita e le alternative terapeutiche, nonché le
conseguenze di un eventuale rifiuto o di una rinuncia al completamento della
vaccinazione con la seconda dose, se prevista.

Sono consapevole che qualora si verificasse qualsiasi effetto collaterale sara mia
responsabilitd informare immediatamente il mio Medico curante e seguirne le
indicazioni.

Accetto di rimanere nella sala d’aspetto per almeno 15 minuti dalla somministrazione
del vaccino per assicurarsi che non si verifichino reazioni avverse immediate.
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Agg.to al 27/03/2021

Acconsento ed autorizzo la somministrazione del vaccino “ i

Data e Luogo

Firma della Persona che riceve il vaccino o del suo Rappresentante legale

Rifiuto la somministrazione del vaccino “ i)

Data e Luogo

Firma della Persona che rifiuta il vaccino o del suo Rappresentante legale

Professionisti Sanitari dell’equipe vaccinale

1.Nome e Cognome (Medico)

Confermo che il Vaccinando ha espresso il suo consenso alla Vaccinazione, dopo
essere stato adeguatamente informato.

Firma

2. Nome e Cognome (Medico o altro Professionista Sanitario)

Ruolo

Confermo che il Vaccinando ha espresso il suo consenso alla vaccinazione, dopo
essere stato adeguatamente informato.

Firma

La presenza del secondo Professionista Sanitario non é indispensabile in caso di
Vaccinazione in ambulatorio o altro contesto ove operi un Singolo Medico, al
domicilio della Persona Vaccinanda o in stato di criticita logistico-organizzativa.



V/accinazione Anti-Covid 19
Dati .

ati personali
sottoscritt___  (cognome e nome)

nat _ a prov. il
Codice fiscale Applica qui

. I'etichetta
residente a .

adesiva

via ,n°
DATI DEL TUTORE
Nome e Cognome

Codice Fiscale

ACCONSENTE

ai sensi e per gli effetti del Regolamento (UE) 2016/679 (DGPR), con la sottoscrizione del presente modulo, al
trattamento dei dati personali secondo le modalita e nei limiti di cui all'informativa allegata.

Letto, confermato e sottoscritto

Data / / Firma utente

(Firma della persona che riceve il vaccino o del suo Rappresentante legale)

Luogo

REGOLAMENTO (UE) 2016/679 (GDPR)

Gentile Signore/a,

Desideriamo informarLa che il Regolamento (UE) 2016/679 (DGPR) prevede la tutela delle persone delle persone fisiche con
riguardo al

trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati. Secondo la normativa indicata, tale trattamento sara
improntato ai principi di correttezza, liceita e trasparenza e di tutela della Sua riservatezza e dei Suoi diritti. Ai sensi del
Regolamento (UE) 2016/679 (DGPR), pertanto, Le forniamo le seguenti informazioni:

1 | dati da Lei forniti verranno trattati per tracciare I'avvenuta somministrazione del vaccino Anti-Covid 19.
2 |l trattamento sara effettuato in modalita informatizzata.

3 Il conferimento dei dati @ OBBLIGATORIO per registrare 'avvenuta somministrazione del vaccino Anti-Covid 19 verso il Sistema
Sanitario Nazionale e che I'eventuale rifiuto di fornire tali dati comporterebbe la mancata prosecuzione del rapporto.

4 | dati potranno essere/saranno comunicati al Servizio Sanitario Nazionale e al Ministero della Salute.
Il trattamento riguardera anche dati personali rientranti nel novero dei dati “sensibili”, vale a dire dati idonei a rivelare lo stato di
salute del soggetto vaccinato.

| dati sanitari potranno essere trattati da centri medici specializzati nel valutare I'idoneita alla vaccinazione.
5 Il Responsabile del trattamento dei dati personali indicati & INVITALIA, con sede in Via Calabria, 46 - 00187 Roma

6 In ogni momento potra esercitare i Suoi diritti nei confronti del titolare del trattamento, ai sensi del Regolamento (UE) 2016/679
(DGPR).




Vaccinazione Anti-Covid 19

Autocertificazione

sottoscritt __ (cognome e nome)

nat__a prov.

DATI DEL TUTORE

Nome e Cognome

Codice Fiscale

Applica qui
I'etichetta
adesiva

Consapevole che, ai sensi dell'art. 76 del D.P.R. 445/2000, le dichiarazioni mendaci, la falsita negli atti e I'uso di atti

falsi sono puniti ai sensi del codice penale e delle leggi speciali vigenti in materia, dichiara sotto la propria

responsabilita di appartenere a una delle seguenti categorie:

|:| Frequenza comunita (es.asilo)

[] Convivente di soggetto ad alto rischio
|:| Detenuto

[ ]Eta>60

|:| Forze di Polizia

] Vigili del Fuoco

|:| Donnain gravidanza

|:| Operatore Sanitario

|:| Operatori non Sanitari

|:| Anziani Lungodegenza

[] Medici di medicina generale e Pediatri di libera
scelta

[_] pichiaro di aver gia ricevuto una 1°dose di vaccino nel paese

della tipologia

|:| Personale di Laboratorio

[ ] Residenzainareaa maggior rischio
|:| Altra attivita lavorativa a rischio

[ ] Donatori di Sangue

|:| Operatore Scolastico

[] Staff strutture di Lungodegenza
|:| Studente dell'Area Sanitaria

|:| \/olontario del settore della Sanita

|:| Altro

] Soggetto vulnerabile per Patologia

|:| Nessuna indicazione

in data

Data /

Autocertificazione

Firma utente

(Firma della persona che riceve il vaccino o del suo Rappresentante legale)

Autocertificazione 1/1 — Versione 3



c Vaccinazione Anti-Covid 19
Al

namnestico

Nome e Cognome

Codice Fiscale

Telefono
Applica qui
DATI DEL RAPPRESENTANTE LEGALE I'etichetta
adesiva

Nome e Coghome

Codice Fiscale

Anamnesi

Da compilare a cura del Vaccinando e da riesaminare insieme ai Professionisti Sanitari addetti alla vaccinazione.

1 Attualmente & malato? D SI D NO D NON SO
2 Hafebbre? (OJst (Jno [ nonso
3 Soffre di allergie al lattice, a qualche cibo, a farmaci o ai componenti del vaccino? D S| D NO D NON SO
Se si, specificare:
4 Hamai avuto una reazione grave dopo aver ricevuto un vaccino? D Sl D NO D NON SO
5  Soffre di malattie cardiache o polmonari, asma, malatte renali, diabete, anemia o
altre malattie del sangue? D sl D NO D NON SO
6 Sitrovain una condizione di compromissione del sistema immunitario?
(Esempio: cancro, leucemig, linfoma, HIV/AIDS, trapianto)? D SI D NO D NON SO
7  Negli ultimi 3 mesi, ha assunto farmaci che indeboliscono il sistema immunitario
(esempio: cortisone, prednisone o altri steroidi) o farmaci antitumorali, oppure ha D Sl D NO D NON SO
subito trattamenti con radiazioni?
8 Durante lo scorso anno, ha ricevuto una trasfusione di sangue o prodotti ematici, D S| D NO D NON SO

oppure le sono stati somministrati immunoglobuline (gamma) o farmaci antivirali?

9 Haavuto attacchi di convulsioni o qualche problema al

cervello o al sistema nervoso? Sl D NO D NON SO

10 Haricevuto vaccinazioni nelle ultime 4 settimane? D
si (Jno (] nonso
Se si, quale/i?
Per le donne:
11 Eincinta o sta pensando di rimanere incinta nel mese successivo alla prima o alla D SI D NO D NON S0

seconda somministrazione?

12 Staallattando? D SI D NO D NON SO

Specifichi di seguito i farmaci, gli integratori naturali, le vitamine, i minerali o eventuali medicinali alternativi che sta assumendo:

Scheda anamnestica 1/2 - Versione 1



Vaccinazione Anti-Covid 19

C Scheda Anamnestica

Anamnesi COVID-correlata

1 Nell'ultimo mese é stato in contatto con una Persona contagiata da Sars-CoV/2 D S| D NO D NON SO
o affetta da COVID-19?

2 Manifesta uno dei seguenti sintomi:
D Tosse/raffreddore/febbre/dispnea o sintomi similinfluenzali?
D Mal di gola/perdita dell'olfatto o del gusto?
D Dolore addominale/diarrea?

D Lividi anormali o sanguinamento/arrossamento degli occhi?

3 Hafatto qualche viaggio internazionale nell'ultimo mese? D Sl D NO D NON SO

4  Test COVID-19:

D Nessun test COVID-19 recente

D Test COVID-19 negativo in data: / /
D Test COVID-19 positivo in data: / /
(] Inattesaditest COVID-19 in data: / /

Riferisca eventuali altre patologie o notizie utili sul Suo stato di salute

Firma utente Firma medico
(Firma della persona che riceve il vaccino o del suo Rappresentante legale)

Scheda anamnestica 2/2 - Versione 1



Vaccinazione Anti-Covid 19

Modulo di Consenso

Nome e Cognome

Data di Nascita

Luogo di Nascita

Indirizzo residenza

Applica qui
Telefono I'etichetta
Codice Fiscale adesiva

DATI DEL RAPPRESENTANTE LEGALE

Nome e Cognome

Codice Fiscale

v" Ho letto, mi € stata illustrata in una lingua nota ed ho del tutto compreso la Nota Informativa, di cui ricevo copia.

<\

Ho compilato in modo veritiero e ho riesaminato con il Personale Sanitario la Scheda Anamnestica.

v n presenza di due Professionisti Sanitari addetti alla vaccinazione ho posto domande in merito al vaccino e al mio stato di
salute ottenendo risposte esaurienti e da me comprese.

v" Sono stato correttamente informato con parole a me chiare, ho compreso i benefici ed i rischi della vaccinazione, le
modalita e le alternative terapeutiche, nonché le conseguenze di un eventuale rifiuto o di una rinuncia al completamento
della vaccinazione con la seconda dose.

v" Sono consapevole che qualora si verificasse qualsiasi effetto collaterale sara mia responsabilita informare
immediatamente il mio Medico curante e seguirne le indicazioni.

v’ Accetto di rimanere nella sala d'aspetto per almeno 15 minuti dalla somministrazione del vaccino per assicurarsi che non
si verifichino reazioni avverse immediate.

[ ] Acconsento ed autorizzo la somministrazione della vaccinazione mediante vaccino "Pfizer-BioNTech COVID-19"
|:| Acconsento ed autorizzo la somministrazione della vaccinazione mediante vaccino “COVID-19 Vaccine Moderna”

|:| Acconsento ed autorizzo la somministrazione della vaccinazione mediante vaccino “COVID-19 Vaccine AstraZeneca”

Data / / Firma utente

(Firma della persona che riceve il vaccino o del suo Rappresentante legale)

Luogo

Personale Sanitario che ha effettuato la vaccinazione

Nome e Cognome Ruolo

Confermo che il Vaccinando ha espresso il suo consenso alla vaccinazione, dopo essere stato adeguatamente informato.

Firma

[IBIHRITIN

onsenso Modulo di consenso 1/1 — Versione 3



Vaccinazione Anti-Covid 19
H Somministrazione Vaccino

Somministrazione

Applica qui I'etichetta adesiva

Nome e Cognome
VACCINANDO

Prima dose Seconda dose
DOSE

01 - deltoide sinistro

02 - Deltoide destro

03 - Quadricipite della coscia sinistra

SITO DI INOCULAZIONE 04 - Quadricipite della coscia destra

05 - Gluteo sinistro

06 - Gluteo destro

07 — Altro
LOTTO N°
DATA SCADENZA LOTTO
DATA E ORA DI SOMMINISTRAZIONE
Nome e Cognhome Firma

SANITARIO

( ) Confermo che il Vaccinando ha espresso il suo
consenso alla vaccinazione, dopo essere stato
adeguatamente informato.

Nome e Coghome Firma
OPERATORE SANITARIO A SUPPORTO




Vaccinazione Anti-Covid 19

Nota Informativa 1/3

1 llvaccino “Pfizer-BioNTech COVID-19” & usato al fine di prevenire la malattia COVID-19 causata dal virus SARS-CoV-2.

2 llvaccinoinduceilnostroorganismo ad attivare un meccanismo diprotezione (quale la produzione dianticorpi) capace di prevenirel'ingresso nelle nostre
cellule del virus responsabile di COVID-19 e di prevenire quindi I'insorgere della malattia.

3 llvaccino “Pfizer-BioNTech COVID-19” pu0 essere somministrato a partire dai 16 annid’eta.
4 |lvaccino non puo essere somministrato alle donne in gravidanza e in fase di allattamento.

5 llvaccino @ somministrato mediante iniezione nella parte alta del braccio. Essorichiede 2 dosi, a distanzadi21 giornil’'unadall’altra.

E molto importante che Lei ritorni per la seconda somministrazione, altrimenti il vaccino potrebbe non funzionare.

Qualoradimenticasse ditornare alla data prestabilita per la seconda somministrazione sirivolgaal proprio Medico curante o alla struttura che le ha sommini-
strato la prima dose.

6 Possonoesserenecessarifinoa7giornidopolasecondadosedelvaccinopersvilupparelaprotezionecontroilCOVID-19.llvaccinopotrebbenon
proteggere completamente tutticolorocheloricevono. Infattil’efficacia stimata dalle sperimentazionicliniche (dopo due dosidivaccino) & del 95%e potrebbe
essereinferiore in persone con problemiimmunitari. Anche dopo somministrazione di entrambe le dosi del vaccino, si raccomanda di continuare a seguire

scrupolosamente leraccomandazionidelle autoritalocaliperlasanita pubblica, alfine diprevenireladiffusione del COVID-19

7 llvaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 contiene un RNA messaggero che non pud propagare se stesso nelle cellule dell’ospite, mainduce la sintesidiantigeni
delvirus SARS-CoV-2 (cheessostesso codifica). GliantigeniSdelvirus stimolanolarispostaanticorpale delvaccinato con produzione dianticorpi
neutralizzanti. RNAmessaggero é racchiusoinliposomiformatidaALC-0315eALC-0159 perfacilitare'ingressonelle cellule. llvaccino contiene inoltre altri
eccipienti:

- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-phosphocholine

- colesterolo

- sodio fosfato bibasico diidrato

- fosfato monobasico di potassio

- cloruro dipotassio

- cloruro disodio

+ saccarosio

- acqua per preparazioni iniettabili

8 Il vaccino puo causare reazioni avverse. Tali reazioni possono essere:
MOLTOCOMUNI (possonointeressarepitidilpazientesu10):dolorealsitodiiniezione,stanchezza, mal ditesta,dolorimuscolari, brividi,doloriarticolari,
febbre

NON COMUNI (possono interessare fino a 1 paziente su 100): ingrossamento dei linfonodi

RARE Sono state segnalate alcune rare gravi reazioni allergiche in seguito alla somministrazione del vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 durante la
vaccinazione dimassa, aldifuorideglistudiclinici.lsintomidiunareazioneallergicaincludono: orticaria (protuberanze sulla pelle che sono spessomolto
pruriginose), gonfiore del viso, della lingua o della gola, respirazione difficoltosa.

Incasodisintomigraviosintomiche potrebbero essere correlatiad unareazioneallergica, consultare immediatamente il proprio Medico curante oricorrerea
strutture di pronto soccorso. Negli studi clinici non sono stati osservati decessi correlatiallavaccinazione. L’elenco di reazioniavverse sovraesposto non e
esaustivo dituttii possibili effettiindesiderati che potrebbero manifestarsi durante I'assunzione delvaccino Pfizer-BioNTech COVID-19. Se Lei manifestaun
qualsiasi effetto indesiderato non elencato informiimmediatamente il proprio Medico curante.

9 Nonsipuo contrarre lamalattia COVID-19in seguito allasomministrazione delvaccino perché 'RNAminoculatonon puoindurre lareplicazione delvirus.

10. Non e possibile al momento prevedere danni a lunga distanza.



Vaccinazione Anti-Covid 19

Nota Informativa 2/3

1 llvaccino “COVID-19 Vaccine Moderna” ¢ usato al fine di prevenire lamalattia COVID-19 causata dal virus SARS-CoV-2.

2 llvaccinoinduceilnostroorganismo ad attivare un meccanismo diprotezione (quale la produzione dianticorpi) capace di prevenirel'ingresso nelle nostre
cellule del virus responsabile di COVID-19 e di prevenire quindi I'insorgere della malattia.

3 Ilvaccino “COVID-19 Vaccine Moderna” puo essere somministrato a partire dai 18 annid’eta.

4 Inbasealle attualiconoscenze scientifiche lasomministrazione delvaccinonon puo essere raccomandata né controindicataalle donneingravidanzaein
fase diallattamento. La somministrazione del vaccino potra essere effettuata solo successivamente all’analisi, caso per caso con la figura professionale
sanitaria di riferimento, dei potenziali rischi e dei potenziali benefici per la madre, il feto e il neonato.

5 llvaccino & somministrato mediante iniezione nella parte alta del braccio. Esso richiede 2 dosi, a distanza di 28 giorni I'una dall’altra. E molto importante
che Lei si ripresenti per la seconda somministrazione, altrimenti il vaccino potrebbe non funzionare. Qualora dimenticasse di tornare alla data prestabilita
perlasecondasomministrazione sirivolgaal suo Medico curante o alla struttura che le hasomministrato laprimadose.

6 Possonoesserenecessarifinoal4giornidopolasecondadosedelvaccinopersvilupparelaprotezionecontroilCOVID-19.llvaccinopotrebbenon
proteggere completamente tutti coloro cheloricevono. Infattil’efficacia stimata dalle sperimentazionicliniche (dopo due dosidivaccino) € del 95%e potrebbe
essereinferiore in persone con problemi immunitari. Anche dopo somministrazione di entrambe le dosi del vaccino, si raccomanda di continuare a seguire
scrupolosamente leraccomandazionidelleautoritalocaliperlasanita pubblica, alfine di prevenire ladiffusione del COVID-19.

7 llvaccino COVID-19 Vaccine Moderna contiene un RNA messaggero che non puo propagare sé stesso nelle cellule dell’ospite, mainduce la sintesi di
antigenidelvirus SARS-CoV-2 (che esso stesso codifica). GliantigeniSdelvirus stimolano larispostaanticorpale del vaccinato con produzione dianticorpi
neutralizzanti. Il vaccino contiene inoltre i seguenti eccipienti:

- Lipide SM-102

- colesterolo

- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)

- 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metossipolietilenglicole-2000 (PEG2000 DMG)

- trometamolo e trometamolo cloridrato

- acido acetico

- sodio acetatotriidrato

+ saccarosio

- acqua per preparazioni iniettabili

8 Il vaccino pud causare reazioni avverse. Tali reazioni possono essere:

MOLTO COMUNI (possonointeressarepitidi 1 pazientesu 10):dolore,arrossamento, gonfiore nel sitodiiniezione, stanchezza, malditesta, dolorimuscolari,

brividi, dolori articolari, febbre, ingrossamento dei linfonodi, nausea/vomito
COMUNI (possono interessare fino a 1 paziente su 10): eruzione cutaneain sede diiniezione, arrossamentoin sede diiniezione, orticariain sede diiniezione
NON COMUNI (possono interessare fino a 1 paziente su 100): prurito in sede di iniezione

RARE (possonointeressarefinoal pazientesu 1000).Sonostatesegnalatealcunerarereazioniavverseinseguitoallasomministrazionedelvaccino
COVID-19VaccineModernadurante lavaccinazione dimassa, al difuorideglistudiclinici, che riguardano: Paralisifacciale perifericaacuta, Gonfiore del viso

FREQUENZA NON NOTA (eventi molto rari): Reazione allergica grave (anafilassi), Reazione di ipersensibilita

In caso di sintomigravi o sintomiche potrebbero essere correlatiad unareazione avversa, consultare immediatamente il proprio Medico curante oricorrere a
strutturediprontosoccorso.Neglistudiclinicinonsonostatiosservatidecessialmomento correlatiallavaccinazione.L’elencodireazioniavverse
sovraesposto noneesaustivo dituttiipossibilieffettiindesiderati che potrebbero manifestarsi durante I'assunzione delvaccino COVID-19 Vaccine Moderna.
Se Lei manifestaun qualsiasi effetto indesiderato non elencato informiimmediatamente il proprio Medico curante.

9 Nonsipud contrarre lamalattia COVID-19in seguito alla somministrazione delvaccino perché 'lRNAminoculato non puoindurre lareplicazione del virus.

10. Non é possibile al momento prevedere danni a lunga distanza.
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