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Recanati, [i 11/01/2021

A tutti gli OSPITI e/ o ai loro familiari,
e/o ai loro legali rappresentanti e/o fiduciari —

LORO-SEDI

Racc. a.r. - o tramite consegnha a mani

Oggetto : CAMPAGNA VACCINALE contro sars covv-2/Covid 19 — Informativa e
richiesta di adesione o rifiuto all’adesione alla somministrazione del Vaccino -

Gentilissimo Ospite,

come noto, a seguito della preoccupante diffusione del virus ed al fine di contrastare
I'epidemia , sono stati introdotti dal nostro legislatore vari strumenti di
contenimento tra cui , indubbiamente , importanza fondamentale e dirimente
assume il Vaccino da somministrare , in primo luogo , alle persone piu fragili ,
maggiormente esposte al contagio.

Che i nostri ospiti aderiscano a tale somministrazione e , per noi e per l'intera
comunita che sui nostri servizi pone particolare affidamento, questione di assoluta
ed imprescindibile rilevanza.

Avere ospiti ed operatori vaccinati, e cio che consente di poter gestire al meglio la
comunita che ospitiamo , garantendo quei servizi e quel livello di efficienza che
ognhuno di noi siaspetta, specie i familiari dell’ospite.

Pertanto, anche se sottoporsi alla somministrazione del Vaccino non e obbligatorio,
ci sentiamo di raccomandare a tutti gli interessati di aderire alla campagna di
vaccinazione in corso , la cui somministrazione potra avvenire secondo le seguenti

modalita:
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A) Il vaccino sara somministrato presso la nostra struttura residenziale — IRCER
Assunta di RECANATI - conformemente a quanto stabiliscono : il Ministero
della Salute nelle raccomandazioni del 24.12.2020 ; la delibera della Regione
Marche n. 1699 del 31.12.2020 e le conseguenti direttive impartite dal
Distretto Sanitario ASUR AV3 ;

B) La Somministrazione sara gestita e praticata dall'Equipe dei Medici di Medicina
Generale ( come da accordo MMG e Regione Marche );

C) L'ospite aderente avra I'onere di consultare il proprio medico fiduciario al fine
di rendere edotta adeguatamente la suddetta Equipe circa la sussistenza di
eventuali criticita da segnalare prima della somministrazione;

D) L'ospite aderente dovra esprimere in forma scritta il proprio consenso
informato , secondo lo schema informativo allegato alla presente.

Detto modulo dovra essere sottoscritto personalmente dall’Ospite , o dal suo
eventuale legale rappresentate , quale il Tutore o Amministratore di Sostegno
, 0 dal suo Fiduciario.

Alla luce della comprensibile indifferibilita ed urgenza della suddetta
somministrazione , si invitano gli ospiti e/ o gli altri soggetti che i
rappresentano, a manifestare , a stretto giro, la loro adesione recapitando
alla Nostra Amministrazione la presente missiva debitamente sottoscritta per
adesione o rifiuto alla somministrazione del vaccino ( unitamente , per gli
aderenti, al modulo contenente la disciplina del consenso informato ).

Restiamo pertanto in attesa di ricevere la Sua comunicazione di adesione o
rifiuto alla somministrazione del Vaccino anti Covid 19.

Direttore Generale

Dott.ssa M;xﬁierini




Nome e Cognome ’
Per adesione mi sottoscrivo e consegno il modulo del consenso informato
debitamente compilato e sottoscritto per somministrazione del Vaccino anti
Covid 19

Data e Firma dell’aderente/rappresentante legale/fiduciario

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

Nome e Cognome
Non aderisco alla somministrazione del Vaccino anti Covid 19

Data e Firma del paziente/rappresentante legale/fiduciario che rifiuta di
sottoporsi al Vaccino anti Covid 19

..................................................................................................................
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\VACCINAZIONE ANTI-COVID19

MobuL0o DI CONSENSO
Nome e Cognome:
e LJ&QE& e
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...................................................................................................

Ho letto, mi & stata illustrata in una lingua nota ed ho del tutto compreso la
Nota Informativa in Allegato 1, di cui ricevo copia.

Ho compilato in modo veritiero e ho riesaminato con il Personale Sanitario la
Scheda Anamnestica in Allegato 2.

In 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.

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.



Sono consapevole che qualora si verificasse qualsiasi effetto collaterale sara
mia responsabilita 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.

Acconsento ed autorizzo la somministrazione dellg vaccinazione mediante
vaccino "Pfizer-BioNTech COVID-19”.

Data e Luogo

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

Rifiuto la somministrazione del vaccino *Pfizer-BioNTech COVID-19".

Data e Luogo

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




ALLEGATO 1
AL MODULO DI CONSENSO

VACCINAZIONE ANTI-COVID-19

NOTA INFORMATIVA

. Il vaccino “Pfizer-BioNTech COVID-19” & usato al fine di prevenire la

malattia COVID-19 causata dal virus SARS-CoV-2.

. Il vaccino induce il nostro organismo ad attivare un meccanismo di

protezione (quale la produzione di anticorpi) capace di prevenire
I'ingresso nelle nostre cellule del virus responsabile di COVID-19 e di
prevenire quindi I'insorgere della malattia.

. Il vaccino “Pfizer-BioNTech COVID-19" pud essere somministrato a

partire dai 16 anni d’eta.

. Il vaccino non puo essere somministrato alle donne in gravidanza e in

fase di allattamento.

.1l vaccino & somministrato mediante iniezione nella parte alta del

braccio.
Esso richiede 2 dosi, a distanza di 21 giorni '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 per la seconda
somministrazione si rivolga al suo Medico curante o alla struttura che
le ha somministrato la prima dose.

. Possono essere necessari fino a 7 giorni dopo la seconda dose del

vaccino per sviluppare la protezione contro il COVID-19.
Il vaccino potrebbe non proteggere completamente tutti coloro che lo
ricevono. Infatti I'efficacia stimata dalle sperimentazioni cliniche (dopo



due dosi di vaccino) & del 95% e potrebbe essere inferiore in persone
con problemi immunitari.

Anche dopo somministrazione di entrambe le dosi del vaccino, si
raccomanda di continuare a seguire scrupolosamente le
raccomandazioni delle autorita locali per la sanita pubblica, al fine di
prevenire la diffusione del COVID-19.

7. 1l vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 contiene un RNA messaggero
che non pud propagare se stesso nelle cellule dell’'ospite, ma induce la
sintesi di antigeni del virus SARS-CoV-2 (che esso stesso codifica).
Gli antigeni S del virus stimolano la risposta anticorpale del vaccinato
con produzione di anticorpi neutralizzanti.

RNA messaggero & racchiuso in liposomi formati da ALC-0315 e ALC-
0159 per facilitare I'ingresso nelle cellule

Il vaccino contiene inoltre altri eccipienti:

o 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine
ecolesterolo

esodio fosfato bibasico diidrato

ofosfato monobasico di potassio

ecloruro di potassio

o cloruro di sodio

esaccarosio

eacqua per preparazioni iniettabili

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

Molto comuni (possono interessare pit di 1 paziente su 10):
» dolore, arrossamento, gonfiore nel sito di iniezione

* stanchezza

» mal di testa

e dolori muscolari

* brividi

» dolori articolari

» febbre
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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 di massa, al di fuori degli studi clinici.

| sintomi di una reazione allergica includono:

° orticaria (protuberanze sulla pelle che sono spesso molto
pruriginose);

» gonfiore del viso, della lingua o della gola;

* respirazione difficoltosa.

In caso di sintomi gravi o sintomi che potrebbero essere correlati ad
una reazione allergica, consultare immediatamente il proprio Medico
curante o ricorrere a strutture di pronto soccorso,

Negli studi clinici non sono stati osservati decessi correlati alla
vaccinazione.

L’elenco di reazioni avverse sovraesposto non & esaustivo di tutti i
possibili effetti indesiderati che polrebbero manifestarsi durante
l'assunzione del vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19.

Se Lei manifesta un qualsiasi effetto indesiderato non elencato informi
immediatamente il proprio Medico curante.

.Non si pud contrarre la malattia COVID-19 in seguito alla

somministrazione del vaccino perché 'RNAm inoculato non pud
indurre la replicazione del virus.

10. Non & possibile al momento prevedere danni a lunga distanza.
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ALLEGATO 2
AL MODULO DI CONSENSO

VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
SCHEDA ANAMNESTICA

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

Nome e Cognhome: Telefono:

Anamnesi SI | NO | NON SO

Attualmente & malato?

Ha febbre?

Soffre di allergie al lattice, a qualche cibo, a farmaci o

ai componenti del vaccino?

........................................................................

Ha mai avuto una reazione grave dopo aver ricevuto

un vaccino?

Soffre di malattie cardiache o polmonari, asma,

malattie renali, diabete, anemia o altre malattie del

sangue?

Si trova in una condizione di compromissione del
sistema immunitario? (Esempio: cancro, leucemia,
linfoma, HIV/AIDS, trapianto)?

Negli ultimi 3 mesi, ha assunto farmaci che

indeboliscono il sistema immunitario (esempio:
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cortisone, prednisone o altri steroidi) o farmaci
antitumorali, oppure ha subito trattamenti con

radiazioni?

Durante lo scorso anno, ha ricevuto una trasfusione di
sangue o prodotti ematici, oppure le sono stati
somministrati immunoglobuline (gamma) o farmaci

antivirali?

Ha avuto attacchi di convulsioni o qualche problema al

cervello o al sistema nervoso?

Ha ricevuto vaccinazioni nelle ultime 4 settimane?

Se€ Sl, QUAIETIT? e

.........................................................................

Per le donne:
- & incinta o sta pensando di rimanere incinta nel mese
successivo alla prima 0 alla seconda

somministrazione?

- sta allattando?

Specifichi di seguito i farmaci, ed in particolare quelli anticoagulanti, nonché
gli integratori naturali, le vitamine, i minerali o eventuali medicinali alternativi
che sta assumendo:
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Anamnesi COVID-correlata

Si

NO

NON SO

Nell'ultimo mese & stato in contatto con una Persona
contagiata da Sars-CoV?2 o affetta da COVID-197?

Manifesta uno dei seguenti sintomi:

o Tosse/raffreddore/febbre/dispnea o sintomi simil-

influenzali?

o Mal di gola/perdita dell'olfatto o del gusto?

e Dolore addominale/diarrea?

e Lividi anormali o sanguinamento/arrossamento

degli occhi?

Ha fatto qualche viaggio internazionale nell'ultimo

mese?

Test COVID-19:
e Nessun test COVID-19 recente
Test COVID-19 negativo

(Data: )
e Test COVID-19 positivo

(Data: )
o [n attesa di test COVID-19

(Data: )

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