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NOTE INFORMATIVE E CONSENSO INFORMATO VACCINO
Gam-COVID-Vac (Sputnik V)

IMPORTANTE: - da portare con se e consegnare il giorno della vaccinazione
- in caso di minore & necessaria la firma di entrambi i genitori

I vaccini contro la malattia da Sars-Cov 2 sono costruiti con l'obiettivo di indurre nel nostro organismo un meccanismo di
protezione (quale la produzione di anticorpi) capace di prevenire l'ingresso nelle nostre cellule del virus responsabile di
Covid-19 e di prevenire quindi I'insorgere della malattia.

Per ottenere una risposta immunitaria adeguata e quindi la piu efficace protezione contro la malattia, vengono introdotte
nel nostro organismo, con diverse tecnologie , strutture del virus reputate essenziali per la sua penetrazione all'interno
delle cellule umane e nei confronti delle quali si voglia indurre la risposta immunitaria dell'organismo.

Il vaccino Gam-COVID-Vac (Sputnik V) € un vaccino in cui la struttura di Sars CoV 2 viene introdotta utilizzando come
vettore un altro virus, un adenovirus recombinante non in grado di moltiplicarsi e, al fine di migliorare la risposta
immunitaria, utilizza due somministrazioni a distanza di tempo utilizzando vettori virali diversi in ogni somministrazione. II
vaccino & stato sviluppato dal Centro nazionale di epidemiologia e microbiologia di Gamaleya in Russia.

IL VACCINO Gam-COVID-Vac (Sputnik V) AL MOMENTO NON E' STATO AUTORIZZATO DALL'ENTE
REGOLATORIO EUROPEO, European Medicines Agency ( EMA ) ALLA COMMERCIALIZZAZIONE NEI PAESI
DELL'UNIONE EUROPEA , né sembra che I'agenzia abbia ricevuto ad oggi una domanda di revisione critica
( rolling review ) o di autorizzazione all'immissione in commercio per questo vaccino.

La stessa agenzia ha autorizzato al momento I'utilizzo di un vaccino a veicolo adenovirale prodotto da ASTRA ZENECA ed
in via di autorizzazione un secondo siero prodotto con la medesima tecnologia da JOHNSON & JOHNSON.

IL Vaccino Gam-COVID-Vac (Sputnik V) & attualmente autorizzato in 26 paesi, oltre la Russia, in Europa & autorizzato in
Ungheria e Montenegro.

I dati di efficacia e il profilo di sicurezza sono stati pubblicati recentemente su accreditate riviste scientifiche internazionali.

Il Vaccino contiene: I dose

Principio attivo: particelle di sierotipo 26 di adenovirus ricombinante contenente il gene della glicoproteina S del Sars-
CoV 2 nella quantita di (1,0 £ 0,5) x 1011 particelle per dose.

Eccipienti: Tris (idrossimetil) amminometano, sodio cloruro, saccarosio, magnesio cloruro esaidrato, acido
etilendiamminotetraacetico (EDTA) sale disodico diidrato, polisorbato-80, etanolo 95% e acqua per preparazioni
iniettabili.

IIdose

Principio attivo: particelle di sierotipo 5 di adenovirus ricombinante contenente il gene della glicoproteina S del SARS-
CoV-2 nella quantita di (1,0 £ 0,5) x 1011 particelle per dose.

Eccipienti: Tris (idrossimetil) aminometano, cloruro di sodio, saccarosio, cloruro di magnesio esaidrato, EDTA sale
disodico diidrato, polisorbato-80, etanolo 95% e acqua per iniezione.

Il Vaccino viene somministrato in due dosi a distanza di almeno 21 giorni I'una dall'altra.

La vaccinazione non &€ completata se non vengono somministrate le due dosi di vaccino.

L'efficacia riportata del vaccino € del 91,6 % ed & mantenuta anche nei soggetti con eta > 60 anni. Come per altri vaccini,
nei soggetti che hanno contratto COVID 19 durante la vaccinazione non si sono verificati casi gravi di malattia, quindi nei
confronti della malattia grave la protezione, sulla base dei dati disponibili, € al momento del 100%.

Il vaccino puo causare REAZIONI AVVERSE.

Tali reazioni avverse possono essere:

Manifestazioni di tipo simil influenzale ( 15,2% ) reazione nel sito di iniezione (5,4%) . Gli eventi avversi gravi sono stati rari
e non collegati alla vaccinazione. Come per altri vaccini sono state registrate rare reazioni allergiche. Tutti gli eventi avversi
collegati alla vaccinazione si sono risolti.

Il/la sottoscritto/a Cod. ISS

1 innome proprio 1 innome del/la MINORE (Art. 4 ultimo comma Legge n. 69/95)
in qualita di D Madre D Padre D Delegato dai genitori (delega scritta) D Tutore legale

Del/la minore

Nato/a il Cod. ISS

NB: va allegata la documentazione che indica i poteri del/i legale/i rappresentante/i
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Avendo avuto la proposta di sottopormi a procedura vaccinale, Il/la sottoscritto/a DICHIARA/DICHIARANO
sotto la propria responsabilita che tramite:

] Materiale informativo specifico sull'argomento che mi & stato preventivamente consegnato/inviato in data

/ / e di cui ho compreso il contenuto

1 Colloquio con un Medico dal quale ho ottenuto i chiarimenti richiesti:

D Di essere stato/a/i adeguatamente informato/a/i e di aver compreso le modalita di somministrazione, le indicazioni, i vantaggi
e i benefici conseguenti alla vaccinazione, il grado di efficacia le controindicazioni e gli eventuali effetti collaterali della/e vaccina-
zione/i e la probabilita del loro verificarsi, le possibili complicanze e la loro incidenza in relazione alla esperienza della pratica vac-
cinale nella R.S.M. e descritta in letteratura, nonché sui rischi della/e mancata/e vaccinazione/i e sulle possibili conseguenze del
non trattamento ai sensi dell’art. 2 della Legge 23 Maggio 1995 n. 69.

_1 Di avere ben compreso il significato di quanto mi € stato esposto e di aver avuto la possibilita di ottenere i chiarimenti richiesti.
quindi consapevolmente mi determino ad EI AUTORIZZARE EI NON AUTORIZZARE
la vaccinazione con il vaccino Gam-COVID-Vac (Sputnik V)

U.O.C. Data / /

INFORMATIVA

Io sottoscritto dichiaro di aver fornito informazioni sulla/e vaccinazione/i accettata/e dal vaccinando,
attraverso schede informative dettagliate e colloquio informativo quando richiesto.

Per la/le vaccinazione/i proposta/e sono state affrontate le tematiche relative alle rispettive patologie,
ai vaccini utilizzati e alle modalita e sede di somministrazione, ai rischi e conseguenze della mancata
vaccinazione, alle controindicazioni e ai possibili effetti collaterali.

Ho inoltre verificato che le informazioni fornite sono state recepite con soddisfazione dall’utente.

Timbro e Firma del Medico

Ho/abbiamo letto, mi/ci & stata illustrata in una lingua nota ed ho del tutto compreso la nota informativa di cui ricevo copia.

Data:
Firma per accettazione del/la/i Richiedente/i
REVOCA
Il sottoscritto /a/i Cod. ISS
Cod. ISS
in data / /

dichiarano di voler REVOCARE

il consenso gia prestato per I'autorizzazione alla vaccinazione sopra specificata

In caso di mancata autorizzazione o di revoca a precedente autorizzazione, si presenta domanda di
obiezione alle vaccinazioni ai sensi dell’articolo 7 della Legge n. 23 Maggio 1995 n. 69.

Firma leggibile del/la/i Genitore/i Tutore Legale
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