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PROTOCOLO DE VACINAGCAO
VIRUS INATIVADO SINOVAC (CORONAVAC)
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PROTOCOLO DE VACINAGCAO
OBIJETIVO:

A Confederacao Sul-Americana de Futebol, desde o inicio da pandemia da COVID-
19, tem tomado todas as medidas necessarias para evitar 3 propagacao do virus e
priorizar a salde de todos os integrantes da comunidade do futebol sul-americano.

A OMS estabeleceu que: “As vacinas contra a COVID-19 protegem contra esta
doenca porque induzem imunidade contra o virus SARS-Cov-2 que a causa, ou sej3,
reduzem O risco de causar sintomas e ter consequéncias para a salde. A
imunidade, que ajuda as pessoas vacinadas a lutar contra esse virus em caso de
infeccdo, diminui a probabilidade de contdgio para outras pessoas e, portanto,
também as protege. Este fendmeno é particularmente importante porque permite
proteger 0s grupos com maior risco de apresentar sintomas graves da COVID-19,
como os profissionais de salde, idosos e pessoas com certas doencgas.”

Também afirma que: “As vacinas contra a COVID-19 s3o seguras para a maioria das
pessoas com mais de 18 anos de idade, inclusive aquelas com doencas preé-
existentes de qualquer tipo e as doencas autoimunes. Entre essas patologias estao
incluidas a hipertensao, diabetes, asma, doencas pulmonares, hepaticas e renais e
infeccoes cronicas estaveis e controladas.”

Em virtude disso, a CONFEDERAQ&O SUL-AMERICANA DE FUTEBOL, por meio do
Presidente Lacalle Pou, da RepuUblica Oriental do Uruguai, contatou a empresa
SINOVAC LIFE SCIENCE Co. Ltda. da Republica Popular da China. Essa empresa doou
um lote de 50 mil doses de vacinas para a Confederacao.

IMPORTANCIA DA VACINACAO.

A vacinacao é essencial para evitar a doenca ou aliviar os sintomas da COVID-19.
Porém, é fundamental entender que mesmo vacinados, as medidas preventivas
estabelecidas nos diferentes protocolos devem ser mantidas.

Lhttps://www.who.int/es/news-room/qg-a-detail/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines?adgroupsurvey={adgroupsurvey}&gclid=CjOKCQjwyN-DBhCDARISAFOELTmcbCIAnHoKK-
45s4nL7-jyMKpV1-dZRqz5uBvrYhV-CxRdW32UCVkaAigHEALwW_wcB
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POPULACAO BENEFICIARIA:

De acordo com o Acordo de Doacao firmado com a empresa SINOVAC LIFE
SCIENCE Co. Ltda. (SINOVAC), poderao ser beneficiarios das doses das vacinas:

e Jogadores Profissionais de Futebol que integram as Selecoes Nacionais que
disputarao a Copa América 2021 e da Primeira Divisdo das Associacoes
Membros que integram a CONMEBOL.

e (Corpo Técnico das Selecdes Nacionais que disputarao a Copa América 2021
e dos Clubes da Primeira Divisdo da Primeira Divisdo das Associacdes
Membros que integram a CONMEBOL.

e Oficiais das Selecoes Nacionais que disputarao a Copa América 2021 e dos
Clubes da Primeira Divisdo das Associacdes Membros que integram a
CONMEBOL.

e (Oficiais de Partida da Confederacdo Sul-Americana de Futebol.

e Funcionarios da Confederacao Sul-Americana de Futebol.

S&o Associagbes Membro da CONFEDERACAO SUL-AMERICANA DE FUTEBOL:

e Associacao de Futebol Argentino.

e Federacao Boliviana de Futebol.

e (Confederacao Brasileira de Futebol.
e Federacao de Futebol de Chile.

e Federacao Colombiana de Futebol.
e Federacao Equatoriana de Futebol.
e Associa¢ao Paraguaia de Futebol.

e Federacao Peruana de Futebol.

e Associacao Uruguaia de Futebol.

e Federacao Venezuelana de Futebol.

As doses da vacina nao poderao ser administradas as pessoas que N3o fagcam
parte dos beneficidrios mencionados.

IMPORTACAO DE VACINAS.

As vacinas serao importadas da RepuUblica Popular da China para a Republica
Oriental do Uruguai e desse pais a exportacao serd feita para 0os demais paises
membros da CONMEBOL, que tenham autorizado a entrada das vacinas.

As vacinas seguirdo um rigido protocolo de transporte, que deve contar com
temperatura controlada entre 2°C e 8°C. Ao entrar em cada pals, elas seguirao os
regulamentos nacionais para garantir que a cadeia de frio N3o seja interrompida.
Caso Ndo aconteca dessa forma, o incidente devera ser comunicado 3 SINOVAC, e
3s vacinas serao descartadas.
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QUAL VACINA SERA APLICADA?
VIRUS INATIVADO SINOVAC (CORONAVAC)

\/acina aprovada para uso emergencial em seres humanos contra a pandemia
causada pelo virus SARS-CoV-2. Indicada para pacientes maiores de 18 anos, ou
mMais por nao possuirem virus vivos, pode ser utilizada em pacientes
imunodeprimidos.

CONMEBOL, por meio de suas Associacdes Membros, contatou as autoridades de
cada Estado para obter autorizacdo para a entrada e aplica¢do dessas vacinas.

Eficacia da vacina na preven¢ao da doenga COVID-19: 100% formas graves, 78%
para formas moderadas e 50,3% para formas leves.

CONMEBOL, por meio de suas Associacdes Membros, contatou as autoridades de
cada Estado para obter autorizacdo para a entrada e aplicacdo dessas vacinas.

CUSTOS DA VACINACAO.

N3o ha custo de vacinacao, a mesma sera GRATUITA.

Caso Ihe exijam alguma cobranca, por favor, reporte ao CANAL DE DENUNCIAS da
CONFEDERACAO SUL-AMERICANA DE FUTEBOL:

https://www.bdolineaetica.com/conmebol/
REQUISITOS MINIMOS NOS POSTOS DE VACINACAO.

Cada Associacao Membro estabelecera um ou mais Postos de Vacinacdo para
aplicar o CORONAVAC 3 populacao beneficidria de sua Associacao Membro.

Cada Associacdo Membro nomeard um Coordenador de Vacinacdo de sua
Federacao, que sera membro da Comissao (Ad Hoc) de Vacinacao da CONMEBOL,
que atuard junto a Comissao Médica da CONMEBOL, Secdo de Vacinas, criada
apenas para essa finalidade.

Cada posto de vacinacdo deve contar com a infraestrutura exigida pelas
autoridades sanitarias de seu pais, e no Minimo deve ter:

a. A presenca de um médico durante todo o periodo de vacinacao, que
ficara responsavel por acompanhar todo o processo de vacinacao.

b. Funciondrios suficientes, autorizados no pais da associacao membro,
para a aplicacdo correta da vacina.

c. Contar com uma ambulancia de alta complexidade durante o periodo de
VvaCiNacgao.
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d. Contar com todos os materiais necessarios para a vacinacao, como
seringas, agulhas, gazes, desinfetantes e as medidas de seguranca para
O descarte das mesmas.

e. Contar com um convénio com um centro de satde proximo ao local da
Vacinacao para a transferéncia de pacientes que tenham observado
reacoes adversas a vacina.

Todos os pacientes que receberdo a vacina deverdo assinar o Termo de
CONSENTIMENTO INFORMADO DA CONMEBOL (ANEXO 1).

E caso de que algum membro da delegacdo NAO ACEITE a aplicacdo da vacing,
deversd assinar o mesmo documento informando que rejeita a aplicacdo da mesma.
Em nenhum caso, o paciente que rejeitar a vacina sera consultado em relacdo aos
seus motivos, cabendo a cada paciente aceitar ou N30 3 vacinacao.

OPERACIONAL DA VACINACAO

A. DELEGAGAO DE CLUBES PARTICIPANTES DA CONMEBOL LIBERTADORES
E CONMEBOL SUL-AMERICANA EDIGCAO 2021 e da COPA AMERICA 2021.

As seleg¢des nacionais receberao um total de CENTO E QUARENTA (140) doses de
vacinas, que deverao ser aplicadas em TODOS os integrantes da delegacao da
selecdo nacional de cada AM. Serdo beneficiados 50 jogadores, entre os quais
aqueles que exercem sua profissao na América do Sul e outras confederacoes.

Os Clubes participantes da CONMEBOL LIBERTADORES e/ou CONMEBOL SUL-
AMERICANA da Edigdo 2021, receberdao um maximo cento e quarenta (140)
doses de vacinas que beneficiardo até 50 jogadores de futebol que constem na
lista de Boa fé da referida competicao e até um maximo de 20 oficiais de equipe
(comissao técnica, delegados) que tenham integrado a delegacdo dos clubes nas
partidas ja disputadas nas competicoes citadas.

Caso haja alteracdes na lista de Boa Fé no que diz respeito aos jogadores, de
acordo com as autorizacdes dos regulamentos das competicdes, caso existam
doses disponiveis, as mesmas serao aplicadas apds 3 coordenacdo com O COrpo
médico do clube. Caso ndo haja doses disponiveis para todas as alteracoes, serd
dada prioridade 3s pessoas com doencas cronicas e consideradas de risco.

No caso de alteracao da comissdo técnica, serdo aplicados 0os mesmos
regulamentos que os estabelecidos para os jogadores.

No caso de oficiais de equipe, cada CLUBE devera definir dentro da cota que lhes
tenha sido atribuida quem recebera as vacinas. Nenhuma alteracao sera permitids,
nem as doses serao administradas a funcionarios fora da lista inicial.

No caso dos clubes que nao tenham inscrito o niUmero maximo de jogadores (50),
receberdo a quantidade de doses correspondentes aos Jogadores inscritos.



-

VR
\Ve
- CONMEBOL-

Em nenhum caso, mais de 20 oficiais de equipe serdo vacinados por clube ou
selecdo nacional participante.

B. DELEGAGAO DE CLUBES SEM PARTICIPACAO NA CONMEBOL
LIBERTADORES E SUL-AMERICANA EDICAO 2021

Os Clubes que que ndo participarem da CONMEBOL LIBERTADORES e/ou
CONMEBOL SUL-AMERICANA da Edigao 2021, receberao um maximo de cen (100)
doses de vacinas que beneficiardo até 30 jogadores de futebol que estdo na lista
de boa-fé da competicao da primeira divisdo da sua Associacao Membro e um
maximo de 20 oficiais (comissdo técnica, delegados) que tenham constituido a
delegacao dos clubes nas partidas ja realizados nas competicoes citadas.

No caso de oficiais de equipe, cada CLUBE deve definir dentro da cota atribuida a
eles quem recebera as vacinas. Nenhuma alteracdo serd permitida, nem as doses
serao administradas a funcionarios fora da lista inicial.

No caso de clubes que ndo tenham inscrito o nimero maximo de jogadores (30),
receberdo o nUmero de doses correspondente 3os Jogadores inscritos.

Em nenhum caso, mais de 20 oficiais de equipe serao vacinados por clube ou
selecdo nacional participante.

C. DELEGACAO DE CLUBES SEM PARTICIPACAO NA CONMEBOL
LIBERTADORES E SUDAMERICANA ED. 2021. (Femenina).

Os Clubes participantes da Primeira Divisao Feminina receberao no maximo
setenta (70) doses de vacinas que beneficiariam até 25 jogadoras de futebol que
estejam de boa fé na lista da competicao da primeira divisao de sua AssOCiacao e
um maximo de 10 arbitros (comissao técnica, delegados) que tenham integrado 3
delegacao dos clubes nos jogos ja disputados nas referidas competicoes.

No caso de oficiais de equipe, cada CLUBE deve definir dentro da cota que Ihes foi
atribuida quem receberd as vacinas. Nenhuma alteracao sera permitida, nem as
doses serao administradas a funcionarios fora da lista inicial.

No caso dos clubes que ndo tenham registado o niUmero maximo de jogadores
(25), irao receber o nUmero de doses correspondente aos Jogadores inscritos.

Em nenhum caso, mais de 10 oficiais de equipe serao vacinados por clube ou
selecdo nacional participante.
D. OFICIAIS DA PARTIDA

Os seguintes sdo considerados "Oficiais da Partida": a equipe de arbitragem,
delegado ou comissario da partida, coordenador da partida, oficial de segurancs,
oficial de midia, consultor de arbitragem, consultor de video, delegado médico,
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controle oficial de doping da partida, o gerente do estddio, outras pessoas
delegadas pela CONMEBOL para assumir responsabilidades em relacdo ao jogo.

Podem ser incluidos nesta categoria 0s consultores técnicos que prestam seus
servicos no campo de jogo e em contato com os arbitros da CONMEBOL. Os
consultores beneficiarios s6 podem ser aqueles com contratos celebrados antes
da vigéncia deste protocolo.

E. FUNCIONARIOS DA CONFEDERAGAO SUL-AMERICANA DE FUTEBOL.

S30 considerados funcionarios da Confederacao Sul-Americana de Futebol todos
os funcionarios que fazem parte da folha de pagamento da instituicdo, bem como
os membros do Conselho, o Secretario Geral e os Secretarios Gerais Adjuntos.

Estdo incluidos nesta categoria 0os membros das diversas comissdoes da
CONFEDERACAO SUL-AMERICANA DE FUTEBOL, exclusivamente para fins de
V3CIiNac¢ao0.

F. ARBITROS NACIONAIS

Arbitros nacionais sdo todos aqueles que desempenham as suas funcdes na mais
alta categoria do futebol nacional, mas n3o estdo na lista dos arbitros
internacionais.

G. FUNCIONARIOS DAS ASSOCIACOES-MEMBROS.

S30 considerados funcionarios das Associacdes membros todos os funcionarios
que constam da folha de pagamento da instituicdo, bem como 0s membros do
Conselho, o Secretario Geral e 0s Secretarios Gerais Adjuntos.

REGRAS GENERAIS

3. As doses das vacinas s3o pessoais e intransferiveis, caso o beneficidrio
rejeite a aplicagcdo da vacina, SOMENTE a CONMEBOL poderd decidir o
destino da mesma.

No caso de alteragdes nas listas de Boa fé, funcionarios, etc., e no caso de
existéncia de doses disponiveis, a priorizacao sera a seguinte:

a. JOGADORES DE SELECOES NACIONAIS.
b. CORPO TECNICO DE SELECOES NACIONAIS.
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c. JOGADORES que se encontrem participando da CONMEBOL LIBERTADORES
e/ou CONMEBOL SUL-AMERICANA.

d. CORPO TECNICO de equipes participantes da CONMEBOL LIBERTADORES
e/ou CONMEBOL SUL-AMERICANA.

. Oficiais de PARTIDA da CONMEBOL.

f. JOGADORES de equipes da primeira divisao das Associacdes Membro da
CONMEBOL.

g. CORPO TECNICO das equipes da primeira divisdo das Associacdes Membro
da CONMEBOL

h. OFICIAIS DE EQUIPE das Selecoes Nacionais

i. Oficiais de equipe dos clubes participantes de torneios CONMEBOL

j. Oficiais de equipe dos clubes participantes da primeira divisao das AM.

k. Funcionarios da CONMEBOL.

Caso existam pessoas com a mesma prioridade, serad dada prioridade aquelas com
doencas crénicas ou que sejam consideradas de risco. Caso nenhum destes seja
aplicavel, a vacina serd aplicada aos mais velhos. Em caso de igualdade de idade,
serd realizado um sorteio.

TRAMITES PREVIOS A APLICACAO DA VACINA.

A. FORMAGAO DE MEDICOS SOBRE A VACINA.

Todos os médicos dos Clubes e selecdes nacionais beneficiados pelas vacinas
receberdo uma palestra de treinamento em que a CONFEDERACAO SUL-
AMERICANA DE FUTEBOL, por meio de especialistas, fornecera todas as
informacoes necessarias sobre os beneficios e riscos da aplicacdo da vacina.

A participacao do Médico do Clube é obrigatoria, e em caso de nao
comparecimento, o Clube n3do poderd receber as doses designadas para o seu
clube.

ApOs a exposicao, a CONMEBOL estara aberta a “perguntas e respostas’, a fim de
esclarecer quaisquer dlvidas que possam ter surgido.

Posteriormente, o Médico devera fazer realizar 3 mesma palestra para 0s membros
da Delegacdo do Clube que representa, para poder repassar as mesmas
informacoes. Em caso de dlvidas, poderd entrar em contato com a CONMEBOL
para esclarecimentos. Antes de definir a data e o horario da vacinacao, devera ser
apresentada uma declaragdo jurada sobre a realiza¢do da palestra, na qual deverao
constar todos os integrantes da delegacao que receberao a dose.

B. INFORMAGAO SOBRE A SAUDE DE TODOS OS MEMBROS DA DELEGAGAO
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O médico do Clube ou da Selecao Nacional deve enviar a lista da delegacao na qual
deverd informar se o Beneficidrio encontra-se em boas condicoes de saude para
receber a vacina.

A vacina é contra-indicada e n3o deve ser administrada a:

e Pacientes com histdrico conhecido de alergia ou a qualquer componente
desta vacina.

e Pacientes febris que tém uma doenc¢a aguda ou que sofrem de um quadro
agudo como resultado de suas doencas cronicas.

As seguintes pessoas ndo s3ao recomendadas para receber a vacina:

e Hipersensibilidade aos excipientes da vacina detalhados a seguir: Hidroxido
de aluminio como adjuvante, hidrogenofosfato de sodio,
dihidrogenofosfato de sddio, cloreto de sodio.

e Antecedentes de reacdes alérgicas graves.

e Doencas agudas graves em curso (infecciosas e ndo infecciosas)

e Exacerbacao de doencgas cronicas, que impliquem comprometimento do
estado geral.

e Gravidez e lactacao.

e Menores de 18 anos

- GRAVIDEZ E LACTACAO: Até o momento ndo existem estudos de eficacia e
seguranca relacionados a administracdo da vacina nesta populacao. Com as
informacdes vigentes até o momento, recomenda-se NAO vacinar mulheres
gravidas e lactantes.

- PACIENTES PORTADORES DE DOENCA REUMATICA IMUNOMEDIADA (DRIM):
De preferéncia, o paciente deve ser vacinado em fase controlada ou de remissao,
com baixa ou nenhuma imunossupressado. A decisao devera ser individualizada pelo
médico assistente; o paciente deverd estar sob a orientagao de um meédico
especialista.

- PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E IMUNOSSUPRIMIDOS: A
eficdcia e seguranca das vacinas COVID 19 nao foram avaliadas nesta populacao.
Considerando as plataformas em questao (virus inativado), é improvavel que haja
um risco maior de eventos adversos do que na populagdo imunocompetente.

- VACINACAO EM PESSOAS PASSANDO POR INFECCAO AGUDA PELO SARS-
CoV-2: Deve ser adiada até a recuperagao da doenga aguda e o término do periodo
de isolamento, pelo menos um més apos ter sofrido a doenga, pois 3s pessoas que
sofreram a3 doenga possuem anticorpos protetores. Recomenda-se, portanto,
postergar a vacinagao por 6 meses.
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Até o momento, N30 se sabe exatamente a duracao da imunidade protetora contra
0 virus ap6s a infeccao pelo SARS-Cov-2, mas sabe-se que a administracdo de uma
dose da vacina nessas pessoas fortalece essa imunidade.

- VACINACAO EM PESSOAS COM EXPOSICAO CONHECIDA A CASOS
CONFIRMADOS DE COVID-19 (contato préoximo): Recomenda-se adiar a
vacinacao até o final do periodo de isoclamento, para evitar a exposicao do
funcionario de salde e outras pessoas durante a vacinacao.

N3o poderao receber a segunda dose squeles pacientes que, apds a aplica¢ao da
primeira dose, tiveram alguma das seguintes reacoes:

e Complicagdes graves depois de receber a primeira dose da vacina.
e Reacles alérgicas graves

Sindrome convulsiva

Febre superior a 40°C

Estas condiciones deverao ser verificadas pelos médicos dos beneficidrios.

Se houver membros da delegacao, com doencas cronicas ou em risco, estes serao
0S primeiros a receber as doses. A lista de delegacao deve ser enviada em ordem
de prioridade para receber a vacinacao.

Pessoas com doengas subjacentes serdo consideradas aquelas com uma ou mMais
comorbidades, como doencas cardiovasculares, doencas respiratorias ou diabetes,
etc.

Pessoas de alto risco s3o aquelas com transplante de células-tronco
hematopoéticas, transplante de 6rgados solidos, terapia de substituicdo renal,
doenca reumatica imunomediada, doenca oncohematoldgica, tratamento
quimioterapico  citotdxico, tratamento  metastatico ou  radioterapis,
imunodeficiéncias primarias e infeccdo por HIV.

Em pacientes com as seguintes doencas: trombocitopenia e epilepsia ndo
controlada e outros transtornos neuroldgicos progressivos, o especialista deve ser
consultado e possuir a aprovacao por escrito para a aplicacdo da vacina. S3o
pacientes com 0s quais se deve ter extremo cuidado, informando que hd maior
risco na aplicacao da vacina.

APLICACAO DA VACINA.

A vacina deve ser aplicada em duas doses com um intervalo de tempo de 15 a 30
dias.

10
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Cada Associacao Membro deverd informar a CONMEBOL seu calendario de
vacinacao, devendo fazé-lo com pelo menos 7/ dias de antecedéncia. Um
funcionario da CONMEBOL comparecers as vacinacoes.

Apdbs a aplicagdo da vacina, os pacientes podem apresentar os seguintes
sintomas:

e Comuns: Dor no local da injecdo, vermelhiddo, edema, febre baixa,
sintomas semelhantes aos da gripe. Dor de cabeca (dores de cabeca),
dores musculares ou articulares, nduseas, diarreia.

e N3o comuns: (1/1000): vomitos, dor abdominal, perda de apetite,
pressao alta, reacdo alérgica leve, prurido, hipoestesia local, erupcao
cutanea.

As reacoes adversas foram transitorias e ocorreram entre os dias 1 a 7 apds a
V3CIiNac¢ao0.

Todas as vacinas autorizadas para uso de emergéncia s3o Vvacinas Novas que
podem levar a efeitos adversos nao descritos acima. Recomenda-se que, em Caso
de qualquer sinal ou sintoma pds-vacinacao, informe ao médico do seu clube ou
se vocé nao for membro de uma delegacdo, ao médico da sua Associacao Membro,
para que o médico o avalie, avalie o tratamento e reporte 3o sistema de vigilancia.

ApdOs a vacinacao, os beneficiarios devem esperar 10-15 minutos no local da
VaCiNacao antes de partirem.

Os médicos das delegacbes em todos os casos devem informar as AM dos
sintomas sofridos e preencher os documentos (Anexos 2, 3 e 4). As Associacoes
Membros devem informar imediatamente a CONMEBOL.

PrecaucoOes antes da segunda dose.

e VACINACAO EM PESSOAS PASSANDO POR INFECCAO AGUDA PELO
SARS-CoV-2: Deve ser adiada até a recuperacao da doenca aguda e O
término do periodo de isolamento, pelo menos um més apos ter sofrido
a doenga, pois as pessoas que sofreram a doenga possuem anticorpos
protetores. Recomenda-se, portanto, postergar a vacinacdo por 6
meses.

e VACINAGCAO EM PESSOAS COM EXPOSICAO CONHECIDA A CASOS
CONFIRMADOS DE COVID-19 (contato préximo): Recomenda-se adiar
3 vacinacgao até o final do periodo de isolamento, para evitar a exposi¢ao
do funcionario de salude e outras pessoas durante a vacinagao.

n
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Concluida a Vacinacao da Primeira Dose, sera entregue um CERTIFICADO DE
VACINACAO, que deve acompanhar o paciente para a sequnda dose. Ele conterd
as seguintes informacoes:

TIPO DE VACINA:

DATA DE APLICACAO DE CADA DOSE.
PROFISSIONAL QUE APLICOU CADA DOSE.
LOTE DA VACINA.

Caso as autoridades sanitarias do pais de aplicacdo fornecam outras informacoes,
serao utilizados os requisitos das autoridades pertinentes.

KKK
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ANEXO |
CONSENTIMENTO INFORMADO
APLICAGCAO DA VACINA COVID-19
CORONAVAC

Distrito Regulatério de Sadde:

NOME:

SOBRENOME:

IDADE:

PASSAPORTE N°.

NACIONALIDADE:

DOMICILIO POSTAL:

TELEFONE:

E-MAIL:

Data da 1° dose

Data da 2° dose

ASSOCIAGAO MEMBRO
A QUAL PERTENCE:

CLUBE:

FUNCAO NO CLUBE:

MEDICO
RESPONSAVEL:

REGISTRO MEDICO:

TEL. MEDICO:

CORONA VAC

PROCEDENCIA: REPUBLICA POPULAR DE CHINA

LOTE N°.

METODO DE Administracao via intramuscular no braco (terco médio do
APLICACAO: musculo deltoide).

Fui informado de forma clara e especifica sobre o objetivo, as caracteristicas e 0s
beneficios da vacina¢gao da COVID 19, bem como seus potenciais riscos, alternativas e
implicacdes de sua aplicacao. Declaro que compreendo tudo o que me foi informado.

Fui informado das recomendacdes que devo seguir, antes, durante e apods a vacinacao,
bem como em caso de apresentar algum sintoma pds-vacinagcao.

13
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Declaro n3o ter sintomas de COVID 19 ou n3ao ter um teste positivo.

Declaro nao ter sido beneficidrio de nenhum outro plano de vacinagdo do COVID, portanto
N30 sou vacinado.

J& me explicaram e entendi as consequéncias que teria para minha salde n3do realizar a
Vacinacao.

Fiz ao médico do Clube, em quem confio plenamente, as perguntas que considerei
necessarias, todas elas esclarecidas e com respostas que considero suficientes e
aceitavels.

Fui informado de que posso retirar esse consentimento, comunicando ao responsavel pela
vacinacao, antes da aplica¢ao da vacing, sem ter que dar explicacdes e sem que iSSO POSS3a

prejudicar meus direitos de usuario.

Até o momento, nenhuma outra medida farmacoldgica mais eficaz do que a vacinacao
para a prevencao de COVID-19 foi identificada.

Fui informado de que meus dados pessoais serao protegidos.

Entendo que a assinatura deste documento constitui uma expressao autdnoma da minha
vontade. Portanto, de forma consciente e voluntaria.

ACEITO: |RECUSO:

RECEBER A VACINA CUJOS DADOS ENCONTRAM-SE NESTE CONSENTIMENTO

DATA: |

Prometo comparecer 3 aplicagdo da segunda dose que estd marcada para o dia

................. [y A A

Estou ciente de que se eu N30 receber a segunda dose, a eficdcia da vacina N30 sera a3
estabelecida no Protocolo de Vacinagao.

ASSINATURA DO
PACIENTE:

ESCLARECIMENTO DA
ASSINATURA:

PASSAPORTE N°.

ASSINATURA DO
PROFISSIONAL:

ASSINATURA DO
PROFISSIONAL:

TESTEMUNHA EM
CASO DE RECUSA:

ANEXO Il
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DETALHES TECNICOS DA VACINA

SINOVAC

[E3ay

Certificate of Analysis

Serial number: RP01211791

COVID-19  Vaccine (Vero  Cell),
Sample Name . Lot No. K202103011
Inactivated
Department of :
part Finished Product Department Delivery Date | 2021.03.19
delivery
Filling
0.5mL Report Date 2021.04.07
specification
Manufacturing .
2021.03.11 Expiry Date 2024.03.10
Date
Reference Specifications of COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated (DX-SPS-P00T)
Resuit:
Item l Specification Result
Identification Shall contains SARS-CoV-2 virus antigen. Positive
Opalescent suspension, stratified precipitate may
Appearance form which can be dispersed by shaking. No Conforms
clumps shall be found upon shaking.
Extractable volume Not less than the indicated volume 0.52 mL/container
pH 6.8-7.8 74
Aluminum content 0.3-0.6 mg/mL 0.48 mg/mL
Sterility No growth of microorganisms shall be observed. | Sterile
Abnormal toxicity Conforms Conforms
Bacterial endotoxin < 5SEU/dose <5 EU/dose
Osmolality 250-400 mOsmol/kg 283 mOsmol/kg
Post-di iati
O°CsaciEhion >60% of the labelled content 125%
Antigen content

Conclusion: Comply with the specifications

Remark: /
Reported by Issued by
(signature) i vk {signature)
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CoronaVac

COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated

Please read the leaflet carefully and use the vaccine under the guidance of a physician.

[Name of the Medical Product]

Generic Name: COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated
Trade Name: CoronaVac

English Name: GOVID-19 Vaccine (Vero Gell), inactivated

[Composition and Character] [

The product is manufactured by inoculation of SARS-CoV-2 virus (CZ02 Strain) into African Green Monkey Kidney Cell
(Vero Cell), then the virus is incubated, harvested, inactivated, concentrated, purified and adqorbed bJ alurninl.!m hydroxide.
The vaccine is an opalescent suspension, stratified precipitate may form which can be dispersed by shaking.

Active ingredient: Inactivated SARS-CoV-2 Virus.

Excipients: Aluminum hydroxide, disodium hydrogen phosphate, sodium dihydrogen phosphate, sodium chloride.

This product contains no preservatives.

{Object of Vaccination]
This product is suitable for people (aged 18 years and over) susceptible to virus.

[Usage]
Vaccination of this product stimulates body to induce immunity against the disease caused by SARS-CoV-2 virus.

[Dosage)
Each dose (0.5mL) contains SARS-CoV-2 antigen of 600 SU.

[Route of Administration] . A S ST )
The recommended route of administration is via intramuscular injection at deltoid of upper arm. Shake well before use.

[Immunization Schedule] . .
For emergency vaccination, the basic immunization schedule is 2 doses at 2-week interval. The routine immunization
scheduleis 2 doses at 1-month interval, each inoculation dose is 0.5 mL.

Whether the immunity of product needs to be strengthened is not yet determined.

[Adverse Reactions]

According to the adverse reaction occurrence rate from Council for International Organization of Medical Sciences
CIOMS), the grading can be classified as: Very common (210%), common (1%-10%, 1% is inclusive), uncommon
0.1%-1%, 0.1% is inclusive), rare (0.01%-0.1%, 0.01% is inclusive), very rare (<0.01%). The specific results are based on

clinical trial data.

The following adverse reactions have been observed upon the marketing of other inactivated virus vaccines: 1) local
lymphadenopathy at the injection site. 2) allergic reactions caused by any component of the vaccine: hives, allergic rashes
and purpura, anaphylactic shock. 3) convulsion (with or without fever) etc. Although the mentioned adverse reactions

were not observed in the pre-marketing studies, they still need to be paid attention to during the use of this vaccine.

In case of any discomfort not mentioned above, please contact your doctor immediately.

[Contraindications]

This product is contraindicated in person:

1. Who is known to be allergic to any of the components of this vaccine.

2. Who is febrile, patient in the acute illness period and acute attack of chronic disease.

[Precautions]

1. Intravascular injection of this vaccine is strictly prohibited. y . E

2. Epinephrine injection and other appropriate agents and devices should be available to control immediate serious
allergic reactions. Recipients should be ugserved on site for at least 30 minutes after vaccination.

3. Under the following circumstances, the use of this vaccine should be carefully used:

1) In patients with thrombocytopenia or bleeding disorders, intramuscular injection of this vaccine may cause bleeding.
2) Patients who are receiving immunosuppressive therapy or with immunodeficiency, the immune response to the vaccine
may be weakened. Vaccination should be deferred untirthe end of treatment or ensured patients to be well protected.
The vaccine should be recormnmended for patients with chronic immune deficiency, even if the underlying disease may
lead to a limited response.

3) Patients with uncontrolled epilepsy and other progressive neurological disorders, such as Guillain-Barre Syndrome.
4. As with any vaccine, vaccination with this product may not protect 100% of individuals.

5. The vaccine must be kept out of reach of children. k

6. Do not expose the disinfectant to the vaccine when opening the vaccine vial and injection.

7. Shake well when using. Do not use if the vaccine bottle is cracked, poorly marked or ineffective, or if there is a foreign
matter in the vaccine bottle.

8. Do not combine this product with other vaccines in the same syringe.

9. Do not freeze this product. The vaccine should be used immediately after it is open.

[Drug Interactions]

Concomitant administration of other vaccines: there has been no clinical studies on the effect of concomitant (pre, Posl
or simultaneous) administration of other vaccines on the immunogenicity of this vaccine. There is no data available to
assess the effect of simultaneous administration of this product with other vaccines. '
Immunosuppressive drugs: immunity inhibitor, chemotherapy drug, antimetabolites, alkylating agents, cytotoxic drugs,
corticosteroids etc. may reduce the body's immune response to this vaccine. .
Patients who are receiving treatment: for those who are using the drug, it is recommended to consult a professional
physician before receiving the vaccine to avoid possible drug interactions.

[Clinical Triall ¥ y
Referring to the data of clinical trials.

[Storage]
Store between +2°C and +8°C and protect from light. Do not freeze.

[Packaging]

This product is packaged into vial, 40 vials per box.

[Expiry Date]

The expiry date of the vaccine is tentatively scheduled as 36 months.

[Manufacturer]

Manufacturer SINOVAC LIFE SCIENCES CO,, LTD.

Address: No.21, Tianfu Street, Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science Park,
Daxing District, Beijing, PR.China ~

Zip Code: 102601

Tel.: 86-10-56897188

Fax: 86-10-56897123

Website:.www.sinovac.com

E-mail: sinovac@sinovac.com S I N OVAC
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