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Allegato 4

MODULO DI CONSENSO ALLA VACCINAZIONE ANTI-COVID19
DELLA POPOLAZIONE GENERALE

VACCINAZIONE ANTI-COVIDI19
MODULO DI CONSENSO

Nome e Cognome:

Data di nascita: Luogo di nascita:
Residenza: Telefono

Tessera sanitaria (se disponibile): N

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: h

Ho riferito al Medico* le patologie, attuali e/o pregresse, ¢ 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 ¢ 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 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 del vaccino « .
Data e Luogo
Firma della Persona che riceve il vaccino o del suo Rappresentante legale

Rifiuto la somministrazione del vaccino
Data e Luogo
Firma della Persona che rifiuta il vaccino o del suo Rappresentante legale
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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 ¢ 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 é utile ma non indispensabile in caso di Vaccinazione
a domicilio o in contesto di criticita logistico-organizzativa.

* Farmacista nel caso di somministrazione del vaccino in farmacia

** Per le farmacie anche un solo Farmacista
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ALLEGATO AL MODULO DI CONSENSO
VACCINAZIONE ANTI-COVID-19 NOTA
INFORMATIVA

Vaccino COVID-19 AstraZeneca
Cos’é il Vaccino COVID-19 AstraZeneca e a cosa serve

Il Vaccine COVID-19 AstraZeneca ¢ un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia
causata dal virus SARS-CoV-2. [l Vaccino COVID-19 AstraZeneca viene somministrato agli adulti di eta
pari o superiore a 18 anni. Il vaccino induce il sistema immunitario (le difese naturali dell’organismo) a
produrre gli anticorpi e le cellule del sangue attive contro il virus, conferendo cosi una protezione anti
COVID-19. Nessuno dei componenti di questo vaccino pud provocare COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere il Vaccino COVID-19 AstraZeneca

Il Vaccino COVID-19 AstraZeneca non deve essere somministrato se € allergico al principio attivo o ad
uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati di seguito).

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

+ ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo I’iniezione di un altro vaccino o
dopo avere ricevuto il Vaccino COVID-19 AstraZeneca in passato;

+ & svenuto dopo un’iniezione;

+ haunamalattia o un’infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o un’infezione
delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potra comunque ricevere la vaccinazione;

+ ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per
prevenire la formazione di coaguli di sangue;

+ il suo sistema immunitario non funziona correttamente (immunodeficienza) o sta assumendo
medicinali che indeboliscono il sistema immunitario (come corticosteroidi ad alto dosaggio.
immunosoppressori 0 medicinali antitumorali).

In seguito alla somministrazione del Vaccino COVID-19 AstraZeneca ¢ stata osservata molto raramente
una combinazione di coaguli di sangue e livelli bassi di piastrine, in alcuni casi con la presenza di
sanguinamento. In alcuni casi gravi si sono manifestati coaguli di sangue in posizioni diverse o insolite
come pure coagulazione o sanguinamento eccessivi in tutto il corpo. [ casi pit gravi segnalati sono molto
rari: circa 20 milioni di persone in Europa (incluso il Regno Unito) hanno ricevuto il vaccino al 16 marzo
2021 e 'EMA (Agenzia europea dei medicinali) ha riscontrato 7 casi di trombi in pil vasi sanguigni
(coagulazione intravascolare disseminata. CID) e 18 casi di trombosi cerebrale. La maggior parte di questi
casi si € verificata entro i primi sette-quattordici giorni successivi alla vaccinazione e si ¢ verificata
principalmente in donne sotto i 55 anni di eta. Tuttavia. un numero maggiore di donne sotto i 55 anni ha
ricevuto il vaccino rispetto ad altre persone. Alcuni casi hanno avuto esito fatale.

Rivolgersi immediatamente a un medico in caso di respiro affannoso, dolore al petto, gonfiore alle gambe
o dolore addominale persistente dopo la vaccinazione.

Inoltre, consultare immediatamente un medico se, dopo alcuni giorni, si verificano mal di testa gravi o
persistenti o visione offuscata dopo la vaccinazione, o se dopo pochi giorni compaiono lividi sulla pelle
o chiazze rotonde in un punto diverso dal sito di vaccinazione.

Il Comitato per la valutazione dei rischi per la farmacovigilanza (PRAC) dell’EMA, nella riunione



% Regione
Lombardia -34- Bollettino Ufficiale

Serie Ordinaria n. 29 - Lunedi 19 luglio 2021

straordinaria del 18 marzo 2021, ha concluso che i benefici del Vaccino COVID-19 AstraZeneca nel
combattere la minaccia ancora diffusa del COVID-19 (che a sua volta provoca problemi di coagulazione
e puo essere fatale) continuano a superare il rischio di effetti indesiderati. I vaccino non ¢ associato ad un
aumento del rischio complessivo di eventi legati a trombi (eventi tromboembolici) in coloro che lo
ricevono (https://www.aifa.gov.it/-/covid-19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-outweigh-the-risks-
despite-possiblelink-to-rare-blood-clots-with-low-blood-platelets). Altri medicinali e Vaccino COVID-
19 AstraZeneca

Informi il medico o I'operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le ¢ stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.

Gravidanza e allattamento

Se ¢ in corso una gravidanza, se¢ sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte
materno, chieda consiglio al medico prima di ricevere questo vaccino.

L’esperienza sull'uso del Vaccino COVID-19 AstraZeneca in donne in gravidanza € limitata. Gli studi di
tossicitd riproduttiva sugli animali non sono stati completati. Sulla base dei risultati dello studio
preliminare, non sono previsti effetti sullo sviluppo del feto. La somministrazione del Vaccino COVID-
19 AstraZeneca durante la gravidanza deve essere presa in considerazione solo quando i potenziali
benefici sono superiori ai potenziali rischi per la madre ¢ per il feto.

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino

La durata della protezione offerta dal vaccino non ¢ nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
La protezione inizia da circa 3 settimane dopo la prima dose del Vaccino COVID-19 AstraZeneca. |
soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 15 giorni dopo la somministrazione della
seconda dose. Come con tutti i vaccini, la vaccinazione con il Vaccino COVID-19 AstraZeneca potrebbe
non proteggere tutti i soggetti vaccinati. I pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le
raccomandazioni di sanita pubblica (mascherina, distanziamento e lavaggio frequente delle mani).

Come viene somministrato il Vaccino COVID-19 AstraZencca

II Vaccino COVID-19 AstraZeneca viene somministrato sotto forma di iniezione intramuscolare nella
parte superiore del braccio. E previsto un richiamo ed ¢ raccomandabile che la seconda dose dello stesso
vaccino sia somministrata circa 12 settimane dopo la prima dose per completare il ciclo di vaccinazione.

I molto importante che venga eseguita la seconda somministrazione per ottenere una risposta immunitaria
ottimale. Qualora dimenticasse di tornare alla data prestabilita per la seconda somministrazione si rivolga
al suo medico curante o al centro vaccinale dove ¢ stata somministrata la prima dose.

Possibili effetti indesiderati

Con COVID-19 Vaccine AstraZeneca possono verificarsi i seguenti effetti indesiderati: Come tutti i
vaccini, il Vaccino COVID-19 AstraZeneca puo causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone
li manifestino. Richieda assistenza medica urgente se si manifestano sintomi di grave reazione allergica.
Tali reazioni possono includere una combinazione di uno qualsiasi dei seguenti sintomi:

+ sensazione di svenimento o stordimento

+ cambiamenti nel battito cardiaco

« fiato corto

«  respiro sibilante

« gonfiore delle labbra. del viso o della gola

+ orticaria o eruzione cutanea, nausea 0 Vomito
+ mal di stomaco.
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Con COVID-19 Vaccine AstraZeneca possono verificarsi i seguenti effetti indesiderati:
Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare pit di | persona su 10):

+ dolorabilita, dolore, calore, prurito o lividi nel punto in cui viene praticata l'iniezione
+ sensazione di stanchezza (affaticamento) o sensazione di malessere generale

»  brividi o sensazione di febbre

» mal di testa

» sensazione di malessere (nausea)

= dolore alle articolazioni o dolore muscolare

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a | persona su 10):
« gonfiore o arrossamento nel punto in cui viene praticata l'iniczione

- febbre (=38°C)
« malessere (vomito) o diarrea

Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):

+ sonnolenza o sensazione di vertigini

* diminuzione dell'appetito

+ ingrossamento dei linfonodi

+ sudorazione eccessiva, prurito o eruzione cutanea

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato. anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante
o contatti il centro vaccinale.

Puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati dircttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse).

Cosa contiene il Vaccino COVID-19 AstraZeneca

Il principio attivo & un adenovirus di scimpanzé non in grado di replicarsi che codifica per la glicoproteina
spike del SARS-CoV-2.

Questo prodotto contiene organismi geneticamente modificati (OGM).

Gli altri eccipienti sono: L-istidina; L-istidina cloridrato monoidrato; cloruro di magnesio esaidrato;
polisorbato 80 (E 433); saccarosio; disodio edetato (diidrato); acqua per preparazioni iniettabili.
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ALLEGATO AL MODULO DI CONSENSO
VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA

Vaccino COVID-19 Moderna

Cos’¢ il Vaccino COVID-19 Moderna ¢ a cosa serve

Il Vaccino COVID-19 Moderna ¢ utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus
SARSCoV-2. Il Vaccino COVID-19 Moderna viene somministrato agli adulti di eta pari o superiore a 18
anni. Il vaccino induce il sistema immunitario (le difese naturali dell’organismo) a produrre gli anticorpi
¢ le cellule del sangue attive contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-19. Poiché il
Vaccino COVID-19 Moderna non contiene il virus per indurre I'immunita, non pud trasmettere COVID-
19.

Cosa deve sapere prima di ricevere il Vaccino COVID-19 Moderna
Il Vaccino COVID-19 Moderna non deve essere somministrato se & allergico al principio attivo o ad uno
qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati di seguito).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

* ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo I’iniezione di un altro vaccino o
dopo avere ricevuto il Vaccino COVID-19 Moderna in passato;

+ & svenuto dopo un’iniezione;

+ haunamalattia o un’infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o un’infezione
delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potra comunque ricevere la vaccinazione;

+ haun problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per
prevenire la formazione di coaguli di sangue;

+ ha un sistema immunitario indebolito. a causa di una malattia come l’infezione da HIV, o di
medicinali che influenzano il sistema immunitario, come i corticosteroidi.

Altri medicinali e Vaccino COVID-19 Moderna
Informi il medico o V'operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le & stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.

Gravidanza e allattamento
Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte
materno, chieda consiglio al medico prima di ricevere questo vaccino.

[ dati relativi all’uso del Vaccino COVID-19 Moderna in donne in gravidanza sono limitati. Gli studi sugli
animali non indicano effetti dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo embrionale/fetale, parto o
sviluppo post-natale. La somministrazione del Vaccino COVID-19 Moderna durante la gravidanza deve
essere presa in considerazione solo quando i potenziali benefici sono superiori ai potenziali rischi per la
madre e per il feto.

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino

La durata della protezione offerta dal vaccino non € nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
Come per tutti i vaccini, la vaccinazione con il Vaccino COVID-19 Moderna potrebbe non proteggere
tutti coloro che lo ricevono. I soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 14 giorni dopo
la seconda dose del vaccino. E pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le
raccomandazioni di sanita pubblica (mascherina, distanziamento e lavaggio frequente delle mani).
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Come viene somministrato il Vaccino COVID-19 Moderna

I Vaccino COVID-19 Moderna viene somministrato sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte
superiore del braccio. E previsto un richiamo ed & raccomandabile che la seconda dose dello stesso vaccino
sia somministrata 4 settimane dopo la prima dose per completare il ciclo di vaccinazione.

I: molto importante che venga eseguita la seconda somministrazione per ottenere una risposta immunitaria
ottimale. Qualora dimenticasse di tornare alla data prestabilita per la seconda somministrazione si rivolga
al suo medico curante o al centro vaccinale dove ¢ stata somministrata la prima dose.

Possibili effetti indesiderati
Come tutti i vaccini, il Vaccino COVID-19 Moderna pud causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le
persone li manifestino. Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare piu di | persona su 10):

« gonfiore sotto le ascelle

+ mal di testa

* npausea, vomito

+ dolore ai muscoli, alle articolazioni e rigidezza

+ dolore o gonfiore in corrispondenza del sito di iniczione
+ sensazione di estrema stanchezza

+  brividi, febbre

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a | persona su 10):

+ eruzione cutanea
+ arrossamento o orticaria in corrispondenza del sito di iniezione

Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):
+  prurito nel sito di iniezione
Effetti indesiderati rari (possono interessare [ino a | persona su 1.000):

+ paralisi flaccida facciale monolaterale temporanea (paralisi di Bell)

+ gonfiore del viso (pud manifestarsi gonfiore del viso nei pazienti che si sono precedentemente
sottoposti a iniezioni cosmetiche facciali)

Non nota (la frequenza non pud essere definita sulla base dei dati disponibili): reazione allergica grave:
ipersensibilita.

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra. si rivolga al medico curante
o contatti il centro vaccinale.

Puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse). .

Cosa contiene il Vaccino COVID-19 Moderna
Il principio attivo ¢ un vaccino a mRNA anti-COVID-19.

Gli altri componenti sono: lipide SM-102, colesterolo, 1.2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC),
I.2dimiristoil-rac-glicero-3-metossipolietilenglicole-2000 (PEG2000 DMG), trometamolo, trometamolo
cloridrato, acido acetico, sodio acetato triidrato, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili.
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ALLEGATO AL MODULO DI CONSENSO
VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA

COMIRNATY (BioNTech/Pfizer)

Cos’¢ Comirnaty e a cosa serve

Comimaty ¢ un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-
CoV-2. Comirnaty viene somministrato agli adulti e agli adolescenti di eta pari o superiore a 16 anni. Il
vaccino induce il sistema immunitario (le difese naturali dell’organismo) a produrre gli anticorpi ¢ le
cellule del sangue attive contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-19. Poiché Comirnaty
non contiene il virus per indurre I'immunita, non puo trasmettere COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty
Comirnaty non deve essere somministrato se ¢ allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri
componenti di questo medicinale (elencati di seguito).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

+ haavuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo I'iniezione di un altro vaccino o
dopo avere ricevuto Comirnaty in passato;

» ¢ svenuto dopo un’iniezione;

» haunamalattia o un’infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o un’infezione
delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potra comunque ricevere la vaccinazione;

* ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per
prevenire la formazione di coaguli di sangue;

¢ ha un sistema immunitario indebolito, a causa di una malattia come I’infezione da HIV. o di
medicinali che influenzano il sistema immunitario, come i corticosteroidi.

Altri medicinali e Comirnaty
Informi il medico o I'operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le € stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.

Gravidanza e allattamento
Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte
materno, chieda consiglio al medico prima di ricevere questo vaccino.

I dati relativi all'uso di Comirnaty in donne in gravidanza sono limitati. Gli studi sugli animali non
indicano effetti dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo embrionale/fetale, parto o sviluppo post-
natale. La somministrazione di Comirnaty durante la gravidanza deve essere presa in considerazione solo
quando i potenziali benefici sono superiori ai potenziali rischi per la madre e per il feto.

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino

La durata della protezione offerta dal vaccino non € nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
Come per tutti i vaccini, la vaccinazione con Comirnaty potrebbe non proteggere tutti coloro che lo
ricevono. | soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 7 giorni dopo la seconda dose
del vaccino.

E pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanita pubblica
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(mascherina, distanziamento e lavaggio frequente delle mani).

Come viene somministrato Comirnaty

Comirnaty viene somministrato dopo diluizione sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte
superiore del braccio. E previsto un richiamo ed & raccomandabile che la seconda dose dello stesso vaccino
sia somministrata 3 settimane dopo la prima dose per completare il ciclo di vaccinazione.

E molto importante che venga eseguita la seconda somministrazione per ottenere una risposta immunitaria
ottimale. Qualora dimenticasse di tornare alla data prestabilita per la seconda somministrazione si rivolga
al suo medico curante o al centro vaccinale dove ¢ stata somministrata la prima dose.

Possibili effetti indesiderati
Come tutti i vaccini, Comirnaty pud causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone li
manifestino. Efferti indesiderati molto comuni (possono interessare pit di 1 persona su 10):

+ nel sito di iniezione: dolore, gonfiore
« stanchezza

«  mal di testa

+ dolore muscolare

« dolore articolare

»  brividi, febbre

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a | persona su 10):
- arrossamento nel sito di iniezione
+  nausea
Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a | persona su 100):
+ ingrossamento dei linfonodi
= senso di malessere
= dolore agli arti
+ insonnia
»  prurito nel sito di iniezione

Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000): asimmetria temporanea di un lato
del viso.

Non nota (la frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili): reazione allergica grave.

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato. anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante
o contatti il centro vaccinale.

Puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
(hitps://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse).

Cosa conticne Comirnaty
Il principio attivo € un vaccino a mRNA anti-COVID-19.

Gli altri componenti sono: ((4-idrossibutil)azancdiil)bis(esano-6.1-diil)bis(2-¢sildecanoato) (ALC-
0315); 2[(polietilenglicole)-2000]-N.N-ditetradecilacetammide (ALC-0159); 1.2-distearoil-sn-
glicero-3-fosfocolina (DSPC); colesterolo; potassio cloruro; potassio diidrogeno fosfato: sodio cloruro;
fosfato disodico diidrato; saccarosio; acqua per preparazioni iniettabili.
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ALLEGATO AL MODULO DI CONSENSO
VACCINAZIONE ANTI-SARS-CoV2/COVID-19
ELENCO QUESITI PER MODULO STANDARD DI TRIAGE PREVACCINALE

Risposte possibili: si-no-non so

Attualmente &€ malato?

+ Ha febbre?

+  Soffre di allergie al lattice, a qualche cibo, a farmaci o ai componenti del vaccino? Se si specificare:

+ 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:
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?

» Haavuto attacchi di convulsioni o qualche problema al cervello o al sistema nervoso?

+ Haricevuto vaccinazioni nelle ultime 4 settimane? Se si. quale/i?

+ Per le donne: & incinta o sta pensando di rimanere incinta nel mese successivo alla prima o alla
seconda somministrazione?

+ Per le donne: - sta allattando?

+ Sta assumendo farmaci anticoagulanti?

Se ¢ prevista la precompilazione e/o I’acquisizione, inserire spazi per dati personali e firme.

VACCINAZIONE ANTI-SARS-CoV2/COVID-19 ELENCO QUESITI PER MODULO
STANDARD DI ANAMNESI COVID19 —- CORRELATA

Risposte possibili: si-no-non so

+  Nell'ultimo mese ¢ stato in contatto con una Persona contagiata da Sars-CoV?2 o affetta da COVID-
19?
Manifesta uno dei seguenti sintomi:

+ Tosse/raffreddore/febbre/dispnea o sintomi similinfluenzali?
Mal di gola/perdita dell'olfatto o del gusto?
+ Dolore addominale/diarrca?
Lividi anormali o sanguinamento/arrossamento degli occhi?
+  Ha fatto qualche viaggio internazionale nell'ultimo mese?

Test COVID-19:
» Nessun test COVID-19 recente
«  Test COVID-19 negativo. Data:
+ Test COVID-19 positivo. Data:
In attesa di test COVID-19. Data:

Se & prevista la precompilazione e/o I’acquisizione, inserire spazi per dati personali e firme.
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ALLEGATO 2

ACCORDO REGIONALE CON LE FARMACIE PER LA SOMMINISTRAZIONE DI
VACCINI IN FARMACIA

Tra
Regione Lombardia, rappresentata dal Direttore Generale Welfare, Dr. Giovanni Pavesi,
e
Federfarma Lombardia, rappresentata dal Presidente, Dr.ssa Annarosa Racca,
e

Assofarm/Confservizi Lombardia, rappresentata dal Delegato Regionale, Dr. Renato
Acquistapace,

e
Federazione Regionale degli Ordini dei farmacisti, rappresentata dal Presidente, On. Dr.
Andrea Mandelli, per quanto attiene agli aspetti di rilevanza professionale e deontologica;

di seguito cumulativamente individuate anche come “Parti” e singolarmente come “Parte”.

Premesso che

la Legge di Bilancio 2021, art. 1, comma 471 prevede che "In attuazione di quanto previsto
dall’articolo 11, comma 1, lettere b) e c), della legge 18 giugno 2009, n. 69, e dall’articolo
3, comma 3, lettera b), del decreto del Ministro della salute 16 dicembre 2010, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 90 del 19 aprile 2011, e tenuto conto delle recenti iniziative
attuate nei Paesi appartenenti all’lUnione europea finalizzate alla valorizzazione del ruolo
dei farmacisti nelle azioni di contrasto e di prevenzione delle infezioni da SARS-CoV-2, é
consentita, in via sperimentale, per I'anno 2021 la somministrazione di vaccini nelle
farmacie aperte al pubblico da parte dei farmacisti, opportunamente formati con le
modalita di cui al comma 465, anche con specifico riferimento alla disciplina del consenso
informato che gli stessi provvedono ad acquisire direttamente, subordinatamente alla
stipulazione di specifici accordi con le organizzazioni sindacali rappresentative delle
farmacie, sentito il competente ordine professionale, senza nuovi o0 maggiori oneri a carico
della finanza pubblica. Nell'ambito dei predetti accordi sono disciplinati anche gli aspetti
relativi ai requisiti minimi strutturali dei locali per la somministrazione dei vaccini, nonché
le opportune misure per garantire la sicurezza degli assistiti.”;

Visto
L'accordo quadro tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome, Federfarma e Assofarm
per la somministrazione da parte dei farmacisti dei Vaccini Anti SARS-COV2 recante le
modalita di esecuzione delle vaccinazioni in farmacia;

Vista
la necessita di promuovere campagne vaccinali attraverso l'offerta della somministrazione
di vaccini presso le Farmacie convenzionate

le Parti convengono e stipulano quanto segue
1. Le premesse e ogni altra considerazione sopra esposte fanno parte integrante del
presente accordo.
2. Oggetto del presente accordo ¢ la fornitura di dosi vaccinali alle farmacie da parte delle
ATS/ASST e la successiva somministrazione nelle farmacie aperte al pubblico da parte
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dei farmacisti, opportunamente formati.

3. Oggetto dell’accordo & la partecipazione alla campagna anti covid-19 per gli anni 2021
e 2022. Le farmacie si impegnano a partecipare in via sperimentale alla campagna
antinfluenzale 2021-22, previa autorizzazione AIFA per la somministrazione dei vaccini
anti-influenzali.

4. Ogni Farmacia riconosce il centro vaccinale della ASST del distretto, le RSA, il MMG e
il PLS come riferimento per la gestione delle casistiche complesse ovvero della
necessita di vaccinazione in ambiente protetto.

5. La farmacia puo recepire I'adesione del cittadino, il consenso e il numero di cellulare
dello stesso.

6. La farmacia che si mettera a disposizione per inoculare il vaccino, comunichera ai
sistemi ICT regionali le proprie agende, in base a procedure concordate tra le Parti.

7. Il farmacista verifichera lo stato vaccinale del cittadino tramite la piattaforma regionale
e registrera sulla stessa I'avvenuta somministrazione.

8. Previo accordo tra le Parti, le dosi vaccinali verranno consegnate in farmacia a cura
delle strutture indicate da Regione Lombardia, se applicabile, in base alle procedure
previste dalla DGR XI/2011 del 31/07/2019, prorogata dalla DGR XI/3675 del
13/10/2020.

9. La vaccinazione avviene nel rispetto di quanto previsto dall’accordo quadro tra il
Governo, le Regioni e le Province Autonome, Federfarma e Assofarm per la
somministrazione da parte dei farmacisti dei Vaccini Anti SARS-COV2 recante le
modalita di esecuzione delle vaccinazioni in farmacia comprendente anche le
procedure dei diversi passaggi che compongono il percorso vaccinale.

10.Con appositi protocolli verranno definite le procedure dei diversi passaggi che
compongono il percorso vaccinale, compresa la gestione delle emergenze. AREU
garantisce il supporto alle Farmacie in caso di reazione anafilattica grave dovuta alla
vaccinazione, alla comparsa di orticaria improvvisa, problema respiratorio,
emodinamico. In caso di reazione avversa, insorta nella fase post inoculazione durante
il periodo di osservazione in Farmacia, I'OP_SAN fornisce supporto di emergenza al
Cittadino e attiva immediatamente il soccorso sanitario contattando il Sistema di
Emergenza Urgenza.

11.La vaccinazione viene eseguita da farmacisti adeguatamente formati grazie alla
partecipazione a corsi organizzati dall'Istituto Superiore della Sanita, dalla Federazione
Nazionale degli Ordini dei farmacisti, da altre istituzioni accreditate e/o da forme di
tutoraggio pratico da parte di professionisti sanitari; la Federazione Regionale degli
Ordini dei Farmacisti mettera a disposizione, tramite apposita piattaforma informatica,
la banca dati degli attestati di formazione acquisiti dai farmacisti.

12.La Farmacia per ogni dose somministrata ricevera un compenso di Euro 6,00
comprensivo di tutti i passaggi del percorso vaccinale in coerenza con quanto gia
previsto dalla DGR 3675/2020. A titolo di rimborso per gli oneri ulteriori relativi
all'approvvigionamento dei dispositivi di protezione individuale, dei materiali di
consumo, all’attivita di smaltimento rifiuti ed ad ogni altra spesa comungue connessa
all’esecuzione dei vaccini anti Sars-Cov-2, anche in relazione agli aspetti
amministrativi, & previsto il riconoscimento di ulteriori Euro 6,00 per ogni dose
somministrata.

13.Le competenze delle farmacie verranno rendicontate, previo accordo tra le Parti,
mediante la fattura gia prevista dalla DGR 3676/2020 per i Servizi SISS o tramite la
fattura gia in essere per la Distribuzione per conto.
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14.Per quanto attiene alla tutela della riservatezza viene qui richiamata per quanto
applicabile la DGR XI/796 del 12/11/2018.

15.1I1 presente accordo entra in vigore dalla data di entrata in vigore della delibera
regionale di approvazione e scadra il 31/12/2022, salvo disdetta che potra essere
comunicata da una delle Parti alle altre Parti, con preavviso non inferiore a 90 giorni,
mediante Raccomandata A/R o altro strumento legalmente equivalente.

Milano,
Direttore Generale Presidente Delegato regionale Presidente
Welfare Federfarma Assofarm/Confserviz Federazione
Regione Lombardia Lombardia i Lombardia Regionale
Dr. Giovanni Pavesi Dr.ssa Annarosa Dr. Renato Ordini
Racca Acquistapace Farmacisti
On. Andrea

Mandelli




