VACCINAZIONE ANTI-COVID19

MobpuLO DI CONSENSO
Nome e Cognome:
Data di nascita: Luogo di nascita:
Residenza: Telefono:

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

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

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.
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INFORMAZIONI FONDAMENTALJ” —
Renate Holzeisen

18 Novembre 2021 / Francesco Capo
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REGOLAMENTO (CE) N, 5072006 DELLA COMMISSIONE
del 29 marzo 2006
relativo allautorizzazione allimmissione in commercio condizionats dei medicinali per uso umano
i nel campo dapplicazione del r (CE) n. 726{2004 del Parlamento europen ¢
def Consiglio

[Testo rilevante ai fini def SEE)

LA COMBMSSIONE DELLE COMUNITA EUROTEE. i medicinai designati come medicinali orfani 2 sormas def
olamento {CE) n. 141/2000 del Parlamento eiropeo ¢
del Consiglio, del 16 dicembre 1999, concernente § me-
dicinali orfant (4.
visto il tratrato che istimisce la Comunity europes,

13 Anche se i dati su cud ¢f basa un parere nelative ad

un'autorizzazione allimmissione in commercio condizio-

visto il regolamento (CE} n. 726/2004 def Pardamento europeo fala possono essere meno compld, it rapporto sischio]
v de Consigho, del 31 marzo 2004, che istinuisce protedins bnﬂd{au. quale definfto allarticolo 1, paragrafo 28 ‘bis,
comunitarie per Pautorizaazione ¢ la sorveplianzs dei medicinali delta direttiva 2001/83/CE, dovrebbs risuls itive. 1
per usn wmano e veterinark, ¢ che istitisce F'Agenzia curnpes benefici per fa salute pubblica derivan dalla disponibilia
pyi nedicinadi ), 3o pardcolare Tanticolo 14, paragrafo 7, immediata sul merato dvl medicinale i quedione do-
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e 307 Summary of Safety Concerns

{ Imponant Identified Risks Anaphylaxis

E Important Potential Risks Vaccine-associated enhanced disease (VAED} including Vaccine-associated
{ enhanced respiratory disease (VAERD)

ng'.v.sing Intormation { Use in pregnancy and while bregst feeding
| Use in immunocompromised patients
H

| Use in frail patients with co-morbidities {e.g. chronic obstructive huimbm‘ary
i discase (COPDY, disbetes, chronic neurclogical disease, cardiovaseular
| disorders)
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| Long term safety data et

Use in putien
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