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BAZA LEGALA:

Legea nr. 95/2006. Republicata privind reforma in domeniul sanata;iii
Hotararea nr. 3/2021 privind pmlungirea starii de alerta pe teritoriul Romaniei Tncepand cu data
de 13 ianuarie 2021. precum $i stabilirea masurilor care se aplica pe durata acesteia pentru

prevenirea ;i combaterea efectelor pandemiei de COVID- 19
Plan de masuri pentru pregatirea spitalelor. in contextul epidemiei Coronavirus COVID-19 –
sursa. site-ul Ministerului sanata Iii;
Ordinul nr. 2171/181/M.223/4380/2020 pentru stabilirea Normelor privind autorizarea.
organizarea §i funcjionarea centrelor de vaccinare Tmpotriva COVID- 1 9;
HG nr. 103 1/2020 privind aprobarea Strategiei de vaccinare Tmpotriva COVID- 19 in Romania,
cu modificarile §i completariole ulterioare
Hotirarea nr. 1/18.01.202 la Comitetului Vlunicipiului Bucure$ti pentru Situa Iii de Urgenli
privind centrele de vaccinare Tmpotriva COVID- 19, in IVlunicipiul Bucure§ti
OUG nr. 3/2021 privind unele masuri pentru recrutarea $i plata personalului implicat Tn
procesul de vaccinare Tmpotriva COVID- 19 $i stabilirea unor masuri in domeniul sanatalii
Instrucjiunea nr. 4/23.12.2020 a Comitetului Najional de Coordonare a Activita}ilor privind
Vaccinarea Tmpotriva SARS-COV-2. privind aprobarea sarcinilor §i responsabilitalilor
nucleilui de coordonare a vaccingrii din cadrul CJCCI ale nucleului local de coordonare a
vaccinarii. precum §i a centrului de vaccinare

(

Bd. Dimitrie Cantcm ir. nr. 1. hI. B2. sc.4. partcr. sector 4. Bucure$ti. -l'clcfon/ Fax: 02 1.3 1 0. 1 0.59/69 Email: contaciQTisslnb.ro
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1. Structura centrelor de vaccinare:

1. Centrele de vaccinare Tmpotriva COVID-19 din cadrul Circului Metropolitan Bucure§ti se
intlinjeaza ca urmare a Hotararii nr. 1/18.01 .202 la Comitetului Municipiului Bucure§ti pentru Situa;ii
de Urgen}a privind centrele de vaccinare impotriva C'OVID- 1 9. in Municipiul Bucure;ti
1.1. Centrele de vaccinare sunt spatii special destinate care respecta prezentele proceduri. Hind
TnHintate in scopul destb$urarii activita Iii de vaccinare.
1 .2. Spajiul destinat fiecarui centru de vaccinare. va avea Tn structura:

Zona de intrare;
Punct de recep lie;
Punctul de triaj medical;
Puncte de vaccinare;

Punctul de supraveghere postvaccinare;
Grup sanitar pentru personal:
Grup sanitar popula Tie

Punctele de vaccinare ;i punctul de supraveghere postvaccinare vor fl dotate cu aparatura §i tehnica
medical& specifice pentru desH§urarea Tn condilii optime a campaniei de vaccinare Tmpotriva SARS-
CoV-2 (materiale sanitare, recipiente pentru colectarea deseurilor – saci, cutii, echipamente electrice si
electronice – termoscanner, frigider. computer, imprimanta, birotica – hartie. pixuri, medicamente –
seruri. EPIPEN, etc.. dezinfectan Ti, materiale de protecTie individuala – halate, manu;i. ma§ti, viziere),
care vor fi descrise Tn detaliu Tn cuprinsul prezentei proceduri.

2. Fiecare centru de vaccinare are un medic coordonator si este organizat respectand un circuit Tntr-
un singur sens. Centrul de vaccinare cuprinde:

a) punctul de intrare este deservit de personal de primire/paza/supraveghere/Tndrumare;
b) punctul de receptie este deservit de doi registratori medicali, in functie de numarul de persoane

program ate;
c) punctul/zona de triaj medical anterior vaccinarii este deservit de o echipa medicala ce cuprinde un

medic si personal sanitar §i auxiliar. dupa caz;
d) punctul de vaccinare este deservit de 2 asistenti medicali §i registrator, dupa caz.
e) punctul/zona de supraveghere postvaccinare este deservit de personal medico-sanitar ;i auxiliar,

dupa caz. fiind necesar cel puTin un medici
f) punctul de iesire.

3. in fiecare centru de vaccinare se asigura:
a) echipa pentru protec;ie §i ’indrumare/orientare din cadrul Polijiei Locale a Municipiului Bucure§ti.

prin masuri specifice de ordine §i siguran@ public&
b) dezinfec Tia §i nebulizarea spajiilor. de catre Administrajia Spitalelor §i Serviciilor Medicale a
Vlunicipiului Bucure§ti.
4. in fiecare centru de vaccinare se asigura:
a) separarea prin paravane a echipelor de vaccinare. in cazul Tn care nu exista cabinete separate:

b) personal pentru curajenie §i dezinfecjie;

c) accesibilitatea punctelor de ie§ire. pornind de la punctul de triaj pana Ia cel de supraveghere Tn sens
Hra ’intoarcere (unidirecjional).

(

(

al. fara
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2. Vaccinarea se realizeaza pe baza de programare, pentru a evita aglomeratia. Persoanele se pot
programa online. telefonic. prin medicul de familie sau prin intermediul direcjici de asistenji sociala.

3. Se asigura respectarea masurilor de distanjare fizica prin eviden{ierea de marcaje pe podea. De
asemenea. se asigura. prin marcai. circuitul de intrare si iesire.

4. Se asigura necesarul de apa potabila si menajera. precum si iluminatul corespunzator si confortul
term IC

5. Numarul de persoane pentru vaccinurile multidoza se stabileste in functie de vaccin.
6. Programarea la vaccinare se efectueaza la intervale orare fixe. in functie de numarul de doze de

vaccin pe nola.
7. Se asigura igiena, dezinfectia si curatenia tuturor spatiilor din centru. in conformitate cu legislatia

In vjgoare;
8. Spatiile alocate centrului de vaccinare se aerisesc timp de 10 minute la fiecare doua ore.
9. In centrul de vaccinare, eliminarea deseurilor se efectueaza zilnic, conform legislatiei. prin

arondarea Ia un spital din proximitate. care este responsabil. prin contractul propriu de management al
de§eurilor medicale. de managementul de;eurilor rezultate din activitatea medical de la centrul de
vacclnare ;
10. In cazul Tn care numarul de puncte de vaccinare per centru de vaccinare este mai mare de 5 (cinci)
puncte, sau centrul de vaccinare se afla Ia o distanla considerabila faIa de cea mai apropiata unitate
medicaId. se asigura personal specializat pentru prim ajutor calificat.

(

Ill. Descrierea circuitului persoanelor venite pentru vaccinare:
1. Punctul de intrare in centrul de vaccinare
1.1. La intrarea Tn centrul de vaccinare. personalul de primire/paza sau personalul instruit Tn acest

scop va verifica temperatura persoanelor prin scanare.

1.2. Accesul persoanelor care inregistreaza o temperatura corporala de peste 37.3 grade C nu este
perm is in centrul de vaccinare. Persoana va primi indicatia sa se reprogrameze.

1.3. Daca persoana prezentata are temperatura corporala mai mica sau egala cu 37.3 grade C, este
indrumata catre receptie.

2. Punctul de receptie (langd intrare) este deservit de minimum doi registratori.
2.1. Persoana prezinta cartea de identitate (CI).
2.2. Registratorul verifica programarea.
2.3. Persoana primeste si completeaza chestionarul de triaj vaccinare adulti. prevazut in anexa A. si i
se inmaneaza formularul pentru consimtamantul informat. Chestionarul de triaj va fi disponibil pentru
descarcare/printare pe site-ul de realizare a programarii si. de asemenea. va fi disponibil in forma
printata la receptie.
2.4. Persoana este directionata la punctul/zona de triaj medical.

(

3. Punctul/Iona de triaj medical
3.1. La intrarea in zona de triaj medical. persoana prezinta chestionarul de triaj (anexa A) si medicul
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3.3. Numarul maxim de persoane admis in zona de triaj. cu exceptia personalului. va fi dat de numarul
de doze dintr-o nola de vaccin yi numarul cabinetelor de vaccinare §i de suprafala/volumul
Tncaperii/zonei destinate.
3.4 intre zona de triQi §i cea de vaccinare poate sa mai existe o zona-tampon de a§teptare.

4. Punctul de vaccinare

4.1 . In punctul de vaccinare se veritlca datele personale. se administreaza vaccinul si se introduc datele
despre vaccin in Registrul electronic national de vaccinare (RENV).
4.2 Daca introducerea datelor Tn RENV nu este posibila. acestea se Tnregistreaza Tn registrul de
vaccinare. format hartie, care sa con Tina toate campurile din RENV.
4.3. Dupa vaccinare, adeverinta de vaccinare este generata automat din RENV sau este completata pe
format hartie pentru cazul prevazut la pct. 4.2 §i poate fi transmisa electronic sau Tn format hartie. dupa
caz. persoanel vacclnate.
4.4. Persoana este informata prin SMS/e-mail si este anuntata prin medicul de familie pentru
prezentarea la cea de-a doua doza de vaccin.(

S. Punctul de supraveghere postvaccinare
5.1. Dupa vaccinare, toate persoanele sunt invitate sa ia Ioc in spatiul de supraveghere postvaccinare

si sa astepte timp de 15 minute.
5.2. Daca in acest interval nu apare nicio reactie postvaccina Ia, persoana urmeaza circuitul de

iesire/parasire a incintei.
5.3. In cazul aparitiei unei reactii adverse postvaccinale indezirabile (RAPI), aceasta este investigata

si raportata in conform itate cu metodologia de supraveghere RAPI -
http://www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/rapi - fisa de raportare RAPI (anexa C).

5.4. Raportarea RAPI se poate face si individual. autodeclarare direct pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR)-
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/raporteaza-o-reactie-adversa/ , prin
completarea fisei de autodeclarare pentru raportarea RAPI la ANMDMR (anexa D), sau declarare a
profesionistului din domeniul sanatatii. prin completarea fisei de declarare a profesionistului in
domeniul sanatatii pentru raportarea RAPI la ANMDMR (anexa E).

5.5. Toate reactiile postvaccinale severe sunt investigate conform metodologiei mai sus mentionate.
5.6. Daca persoana vaccinata dezvolta semne de §oc anafilactic. prime§te tratament de urgenTa §i,

daca se considera necesar. se solicita. prin apel la 1 12. interven Tia serviciilor de urgen@ ;i prim ajutor
calificat §i/sau transportul persoanei respective la cel mai apropiat spital care are structura de primiri
urgenje

6. Persoanele vaccinate vor fi informate cu privire la conduita in caz de reactii adverse postvaccinale.

(

IV. Dotarea spatiilor in cadrul centrului de vaccinare:
/. Zona de intrare - locul unde se face scanarea temperaturii:
a) personal de paza/ primire §i/sau personal instruit pentru masurarea temperaturii;
b) dispozitiv de masurare a temperaturii.

2. Punctul de receptie:
a) personal: personal de primire instruit

identitate. asistenta in completarea
b) birou de primire. scaune;
c) computer. scaner documente de

scanarea documentelor de

Bd. Dimitrie Cantcmir. nr. 1
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d) conexiune Ia internet;
e) lmprlrnanta:
f) echipamente si materiale de protectie. solutie dezinfectanta:
g) surse de apa potabila - dozatoare de apa.

3. Punctul/zona de triaj medical:
a) personal: medic §i asistent medical;
b) chiuv’eta. apa curenta. sapun lichid. dezinfectant. prosoape din hartie:
c) masa. scaune (minim 6):
d) echipament de protectie - masca. viziera. halat. manusi:
e) stetoscop, tensiometru.

4. Punctul de vaccinare:

a) frigider cu termostat. termometru de interior si grafic de temperatura – cel puTin unul pe centru -
va deserve toate echipele de vaccinare.

b) mobilier – scaun de vaccinare/pat/canapea de consultatie, scaune. masa;
c) tableta/PC/laptop pentru inregistrarea vaccinarii in RENV;
d) imprimanta. dupa caz;
e) materiale sanitare;
f) kit de vaccinare;
g) acces facil la sursa de apa curenta, sapun lichid, prosoape din hartie, dezinfectant de maini.

(

5. Punctul de supraveghere postvaccinare:
a) scaune, masa, pat/canapea de consultatie, dupa caz;
b) echipament de protectie - masca. viziera. halat. manusi;
c) surse de apa potabila - dozatoare de apa:
d) trusa de urgenta care contine cel putin: tensiometru. stetoscop. ser fiziologic. branule. adrenalina.

HHC. antihistaminice. perfuzor.

6. Grup sanitar pentru personal:
a) materiale sanitare necesare: sapun lichid. dezinfectant pentru maini. prosop din hartie;
b) apa curenta;
c) program de dezinfectie. produse de curatenie.

(

7. Grup sanitar pentru popula jie:
a) materiale sanitare necesare: sapun lichid. dezinfectant pentru maini. prosop din hartie;
b) apa curenta;
c) program de dezinfecjie. produse de curajenie.

V. Kit de vaccinare:
Kitul de vaccinare va cuprinde:
a) Echipament personal de protectie:

(i) masca FFP2
(I1) vlzlera
(iii) halat impermeabil
(IV) manusl

b) dispozitiv de masurare a temperaturii

Bd. Dimitrie C-antcm ir, nr. I. bl. B2. sc.4. partcr. sector 4
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c ) dezinfectante de suprafete (preferabil de tip spray ):
d) dezinfectant de tegumente (pentru maini ):
e) plasture (pentru izolarea zonei vaccinate);
f) tavita renala=

g) ace sl serlngl;
h) recipiente pentru deseuri:
i) saci negri pcntru dcseuri menajere;
j ) saci galbeni cu pictograma produse biologice netaietoare/neintepatoare:
k) cutii de carton prevazute in interior cu sac galben din polietilena (marcate cu pictograma pericol

biologic - cod 1 80103);
1 ) cutii rigide pentru taietoare/intepatoare - cod 1 80101/ 1 80 1 03:

m) kit de urgenta - EPIPEN (stilou autoinjector preumplut).

(

VI. DISPOZITTII FINALE
Personalul implicat in funcjionarea centrelor de vaccinare din cadrul Cimului Metropolitan

Bucure;ti, va lua la cuno;tin@ §i va respecta toate normele legale Tn vigoare care reglementeazi
activitatea de vaccinare. inclusiv procedurile de lucru elaborate de Comitetul NaTional de Coordonare a
Activitalilor privind Vaccinarea Tmpotriva COVID-19, cu modificarile ;i completarile ulterioare,
astfel

o Proceduri de lucru pentru vaccinare in funcjie de tipul vaccinului – Vaccinul MODERNA §i
vaccinul Pfizer BioNTech – Comirnaty):

0 Procedura de lucru privind inregistrarea Tn Registrul electronic naTional de vaccinare (RENV);

0 Procedura de lucru privind echiparea ii dezechiparea personalului vaccinator;

o Procedura de lucru privind managementul expunerii accidentale la produse biologice a personalului
medical. de ingrij ire §i tehnic implicat Tn managementul de§eurilor taietoare/’injepatoare;

(

o Procedura de lucru privind managementul de§eurilor rezultate din activitatea medicala de
vacclnare ;

0 Procedura de lucru privind managementul §ocului anafilactic;

o Procedura de lucru privind metodologia de supraveghere a reacjiilor adverse post-vaccinale
indezirabile – RAPI:

VII. Anexe:
1 . Anexa A CHESTIONAR DE TRI AJ VACCINARE ADULTI
l

3

4

Anexa B FORMULAR DE EXPRIVIARE A ACORDULUI PACIENTUL,Ul INFORMAT
Anexa C FISA DE RAPORTARE A CAZUIUI DE RAPI
Anexa D FISA DE AUTODECLARARE PENTRU RAPORTAREA RAPI LA ANMDMR

Anexa E FISA DE DECLARARE A PROFESIONISTULUI IN DOMENIUL SANATATII
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Anexa A. CHESTIONAR DE TRIAJ VACCINARE ADULTI
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Anexa B. FORMULAR DE EXPRIMARE A ACORDULUI PACIENTULUI INFORMAT

Formular consim16m6nt informat

Formular de exprimare a acordului pacientului informat

ACORDUL PACIENTULUI INFORMAT

Sut)s8rnnatul, ............................_................._..............................._.......... ........._........(num8le

$i prenumele paclentulul / reprezentantului legal). d8clar ca am inleles taato Informajlilo
furnizate de catre

(num8le 9i pronumele medicului / asistontulul medical), ca am proz8ntat medicului/

asist8ntului medIcal doar informa iii adavarat8 9i fmi exprim acordul informat pentru
6fectuar8a actului rnedlaal

( Semnatura ............................................ Data: ......./......./..............

Semnatura paclentulul/reprezentantulul legal care conslmte lnformat la efectuarea actulul mednal

gg;};gc a1 11 bce)aMfags??
Bd. Dim itric Cantcmir. nr. 1, hI. B2. sc.4. parter. sector 4. Bucure§ti. 'l-clct-on/ Fax: 02 1.310.10.59/69 Emaij:.®®rcMUl Wb
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Anexa C. FISA DE RAPORTARE A CAZUIUI DE RAPI

tIS.\ Dl. R.\PI JR I.\RL \ ( .v1 1.1 1 DL R.\PI ( od cu

+lnrt13lc patIent numc prcnurnc
ScI hI I
bat3 nuhrcrrtl
ZZ LI_ A .\ .'\.'\ I-
+l)Llmrcr IIU

Loculltutc Judct

L nlt3tcu >unltdr,I IInde I lost Jdnurubtr3t \JCclnul
cuhrnctul IIX\JlcUIUI dc IhmIllc .m8tcrnrtatc c3brrwt prr\,it ccntru \3cclnrrl
alta

\drc\d

lcIclon sr cnrurl
\umclc. prcnurnclc \r prutcsla pcntouncr cure a udmtnrstrJt \ ,rcclnul

C;rupa LIC \ nbtu
I in . I-S ,ini S ,InI 1),ItU rcddcturll IltpcI

a

debut I do/d 1 lot I cxplrarc I adnllnlstr3rc I lot I c\plrarc I rwonstltuuc

1 1
\accln I con)crc13ll

1 }ata

(

Rcactii adverse
rcactic local8 seven '3 71lc lmcdrat con\-ulsrr fcbrllc atbbnlc

Descricrc RAPI( 9rmnc si simptolnc):

abccs . sepsIS CIUCf'3lop3tlC ;lot toxrco septIC

.tTumbUltoWr rc
BC '(;

aria a laxrc tchr3 =JH C' .ostcrtn ostcomrcllta

:llmt'ulcnrtu _ .plans persIstent

= altc....._.....................

thin prtxluccrrr RAPI (ZZ LL AAA Al
CX&......,....\lrnutc

Data vncclmnl (r/ II anna) ___.'____ ,._ .,ora VJCClnarll {hh mm)
thur &but srmplonn (n ll 8888 ).._.... ................_ ......ora debut slmptomc ( hh mm)..................
\’8ccrnat _ I conform C'alcnchrulul \atlondl dc \'8cclniuc L in campuruc suplinuntar8 _I altc srtu8trl lprccu8tl)....
GraY: DA, NU dma da . 4lctcs \-rata amcnrntat8 .:drzabrlrtatr ' :&nom8lrc congcrutal8 iJsprt8lr7xrc :nr /ile
Status : in curs dc rccupcr8rc ' recur=rat rccupcrnt cu scclnlc ncrccul=rat :: nu stru . dcccd8t
IAta ckces(zz’IL8 aaa) Autopsrc . da .: nu . . nu stru

(

t'AI. / A RAI,I.
bc)traIn cu comlnncntclc \'accrnulur .bocraur cu un dct'cct dc c8lrtatc aI \ uccrnulur

vaccrnarc : asoclata cu anxrctutc . corncldcnta

astxr8ta cu cron ck
Acc\t c\cnlmcnt

SIngular cluster+ '

Ihlchic IIi+ cl DSPJ/a mu ui Bucuresti
1 Flat 1111,intl ilt it,I note\.lrd :

SI Fnrnlh muilculur cwc a raNK at RAPI
hI parufa mcdlculur clue a

!kmn3tur3 sr Dar3fa rrndrculur
hi\cl 1\Sp-( RSIP

C'omcnt arl I

-T
Document clahor3t dc Ccntrul National de Supraveg#rai (MInI gh@[i

3.PHIL +Ub• on ellade 4aaaq aPrlanA tFI el e= fAg X \rrrisibiJc
79

T
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Anexa D. FISA DE AUTODECLARARE PENTRU RAPORTAREA RAPI LA ANMDMR

A
Str AJXI7EIFE_’ttor I
O11478 - Bucure}tI
Td.: 021.317.11.01/0757 117 259
Fax: 021.316.34.97

trIna: adr@anm.ro

I

EBg i :etc ) BEjTjFUn, 3 P_ter sa yi +IEt

va ruBm intr<luceIi infarma;iI cat mai compbte hr formubr.
CAMPURlt£ MARCATt CU ' suNr 08U6ATORll.

Va rugam sa campIeta ii cu maju5cule

,NIA

'{R

FISA PACIENTULUI

PENTRU RAPOnTAR£A SPONTANA AREACTlILORAOV£RS£
POST – IMUNIZARE VACCIN COVID lg

CONFIDENTIAL

I.' PACiEMr

[Nume/Prenume {InI{late)

IData na+tern (ZI/luna/an).(

Sex M [] F []
_Greutate {kg)L

varSta (anl/lunl)
_inil IIme (cm).

'NUMAR ADEVtRINTA VACCINARE

II.' I. R£AqIA ADV£nSA SUSP£CrATA {aaasta lune este otHIBatorle
Data apartlleI reactlul

mata reac{let (mIn/ore/zlle)

= e

Neplicut3. firi sJ afocteze actlvltl TIle zllnlce obl}nulte []
Neplicut3, dar care a afectat actIvItable zllnlce abI Saul@ []
A necesltat consult medIcal []

IAnecesitatspR3lkare/prelungirea spltaUzirH[]
FA provocat un handIcap sau incapacltate lmportanta/durablli []

A dl,s la oanomaHe congenltali[]
A pus vlan in perlcol []

A survenlt decesul []

Altesltua[11 []
3. Reactia advers3 a necesltat tratament?

DA [] NU [] Dac£ da. care a fostacesta
[

4. Care a fast evolu iIa ruc+leI atverse?
'cuperat []

Fn curs de recuperare []
!ecuperat cusechete []

'recuperat lamomentulraportirll[]
unoxutX []

S. Alta comeatadi pe care le Jlecesare

/++
'I e

g:&::?*$,J
TIT–-g

@;;

I
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nmmqld dd'.,_ N ,1 .rTI prufcblunaII1 dorr£unidi baal; I {medk. farmdclst,dsistent medical/ de farmach))
DA[-] NU[]

Avem permislunea dumneay03str3 cb a aontacta medlcul, in cazul in are avem ne\role de informa fII suplhnentare sau7

conflrmarea medlcaH a acestul cal (precun rezultate ale Investl&ajllkx medkale)?
DA [] NU []

DacJ raspunsul dvs. este DA. preclzaII numele medlculul sl adresa
Numele. prenumele medlculul
Adresa unIta(II medlcale,Olds, Jude!. cod postal
Tel/fax/e maIl

Ill.• I. Vacclnul suspectat (denurnire comerdali, lot, dellnatorul autorIIa+id de punere pe plaN):

Doz,i ddITllrtlStr,ita a

Tot

a

dole: Idac3 este cazul
l

2. Alte med}eamente almln}Rrate concomitant {incluslv alte vaalnurl tratamente cronke, medlamente eHberate f3ri
prescdpye medical#, supllmente allmentare $ medlamentele aprobate Tn protocolul ch Uatament al Infectlel cu drusul SARS
COV.2 in RomanIa)
Alte medleamente Doza zllnlc£ Calea de adm. Dela data Pan3 Ia data

3. Vacdnul nrspe£tat a fast utlllnt in aonkirrrgate cu InformajIIb dIn prospea7
DA [] NU [--]
4. ARe }nkIrmaIII knportante (alte afuIJunl, dull dad afl avut reacIII •clverse la prIma almlnts&area vxdnrdtd, dad

tamI)

IV. Irtforma III tefer+toare la lafectana cu viruul SAR$£oV-2 (dad a fast null)

1. All lost Infectat cu vlrwul SARS£oV-2 inahte de %alnare?

DA [] NU []

2. InfecIIa cu vlrustd SARS-CoY-Z a fast connrmata pIn test PCR?

DA [] NU [] Data DA, data test5rH ............

3. Ag nut slmptome ale COVID-19 Inalnte de vacdnare? Daci da, va rt4amJ IM

4. All faa inf+rtat ru vinIqlll qARq£oV-2 dINa varrlnar+2
DA [] NU[]

V :4.

;ifit
C(IS
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5. Dad da, infeclia cu virusul SARS-CoV-2 a fost confirmat3 prin test PCR?

DA [] NU Data DA, data testirii .„.„.__.

V.' Informalii despre dumneavoastri, persoana care completeazi aceasti fisa de reaqie adversi
(pot mporta reaclit adverse pacien yi, persoanele are asiguri ingrijirea pacienjilor, reprezentanjii legali):

Nume, prenume

Adresa: .Cod postal

Nr. de telefon : Adresa e-mail:

Precizali care este rela iia dumneavoastri cu pacientul

(
' Vi rug3m semna ii $i datali acest formuhr (Sunt de acord ca Meniia NalbnaH a Medlamentului ;i a Dlspozltlvelor MedIate din

Rominia si mi contacten in vederea oblinerii de informa yi supltmentare despre mania adversi suspectati, dad este necnar)

'mA£
Vi comurucim faptu! ci pnlucmrcn >1 Uocarca ditch)r cu tanKtcr Fxnonul dm mFnnarca nacjnlor ixl\ cbc. sc rcirlucazi cu rcspctkucn prt\cdcnlur Rcgul=rntnrulul IL:E )

2016 679 al Parl&mcntulul European +1 31 Consitlulul. dIn 17 =pnl xc 3016. prr\ Ind pmlcctu pcboanclor nncc in cecil cc pnvc itc prclucr=rca dalek)r cu camctn pcnonal +1 pn\ Ind
Itbcra CIKUIUIIt a uccslor date bI dc abrog urc a Dlnttl\cl VS 46 CL {Rcgulamcntul general prI\ Ind prutcc IIa datclor) adoptal dc Parlamcntul Europtun }I C'unsllnrl Unlunu

Eumpcnc

\laltronam faptul ci. pru complctarca +I tmnsmltcrca tI$1or ck r,rponarc a natllllor 3d\’cnc la ANMD\IR. vi daj1 conslmlia6ntul NaDu pnlucrana d3tclor cu caractcr persona

dc citn ANM nMR. pnn nInella Farmacovlgllcnla SI \lanagcmcntul Rlwulul. in contbrmitatc cu prwcdcrilc Rcgulamcntulul ( UE) 2016679.

i
a
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Anexa E. FISA DE DECLARARE A PROFESIONISTULUI IN DOMENIUL SANATATII
PENTRU RAPORTAREA RAPI LA ANMDMR

AGENTIA NATIONAU\ A MEDICAMENTULUI Sl A DISROZITIVELOR M£Qlc ALe]arm}I

O11478 - Bucure$ti Vi naOm introduce II Informalii cat mar complete hI formubr.
Td., 021.3r7.1r.01/07s7 lr 7 259 dMPURlt£ MARCATE cu • SUNT 08U6ATORll
FaH: C)21.316.34.97 Va ruBm 53 comp&etali cu majtucule
EmaH: adrOanm.ro

e++
F

PENTRU RAPORTAREA spa NTA NA A REAeTnLOR ADVERSE
POST – IMUNIZARE VACCIN COVID 19

CONFIDENTIAL

1.'PACIENT
Nurne/Prenume (InIIIdle)_
iata na$terll [ZI/luna/an} ,

_Sex M [] F [] varsta(anl/lunl)
_GreuUte{kg) inJI IIme (cm)

/

I I

'NUMAR ADEVERIKTA VACCIN-ARt PACltNT

U.• I. REACTIA ADVERSA SUSPECTATA (acea9ta se£llune este obl18atarle; de a9ernenea penUU de9crlerea cazulul pot it adauBate
InI/ rezultatele investiBatlilor medlcale, supllmentar acestei nse de rapalare= Mam

mrT=tm:aIT

Duran reaclleI (mIn/ore/2lle)

Rgb II:dill , y T: fI li TIl ;l.tFrl'Trjrltff11F=: I

Decesul padenttdul n
Puner8• Tn perlcol a vl0411 paclentulul []
8paallnruP,elungirea 8pttarrz#11 []
HandIcapIncapaclate Imporbnu saL@rablla[]
Anomatie/maiformaHe con8entta13 []

IAlte gttnyl [] (vi rugam descrletl pe scull)

. Reaala advena a necesRat tratament?
DA [] NUn KU secunoa+te []

BacS da, ce tratament I ba admlrUstrat padentului?

. Care a fost evolu IIa reac Ihl adverse?
'cuperat D

Fn curs de recuperare a
becuperat cusecheh a
lerocuperat lamornentul raportirll []
locunoscut3 n
I. ARe cnnentarll pe care le constderaII necesare

iF
a
&

i gUlf:: \
&
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bll.' Laeelnyl suSJectat (denumlre comenlali. lot, concentratJe, detrnatorul autodzatlei de PUBe

bo
Data admlntstr£r ll prlmel d02e Data adr11llllst,JIll LCIUI dea 2 a dOI

{rapel). daci este ca2ul

IV. Alte InformaIII relevante

1. Alte medlcamente admlnlstrate coIUomltent nu in ultlmele trel lunt (Incluslv atte vacclnurl, tratamente cronlce,
ellberate f3r3 prescriplie medlcali, supllmente aHmentare ti medkamentele aprobate in protocolul de tratament al infet}lei cl
vlrusul SAR$COV.2 in RomanIa)
Alte medlcamente Doza zllnlc£ Calea de adm. De la data Pin£ Ia data lndlca;Ie

I

. va ruB3m sS furnizal istodcul medIcal relevant al ldentulul.

I. Padentul a avut dmptome asoclate cu COVID-19?

DA - inalnte de vacdnare [] DA - Dupa vacdnare [] NU[] NU n eunoa#{]
4. Data DA, va ruBam sa preclzaTl slmptorrtele sl data alnrlflet acestora:

5. Padentul a fost testat pentru Infeclla COVID?
DA, re2ultat podtbD D4 reruttat neBadv n NU[] NU n cunoa Ste []

b. Data tBtarll ....._................._..._..............................

'. Avetl tuna+tIna dad padentul este Tn prezent inserts intl-un studlu cIInIc?

'+ edvene grave nea+tepbate 3uBFlrclntz fSUSMJ se rnpmmd dr cdtrr qllansorl n#llacl auf h tofBblbnre nhrnnlIBr+e OnlyIte

DAn NIC] NU se cunaefte []

. Dad da, vS ntB3m si furnba+l tHee detalll, cum ar fI numartd EudraCT # / nu numele studlulul, dad este cun03cut,
barn+ntrrl rI+ Invnuleafl+ (no+lanal)

(

I
I. Vacdnul suVeaat a lost utHlzat Tn conformhate cu InformaINIe dIn Rezunatul Cancterlstldlor Produulul (RCP) ?

DK] Nln NU se cunoa'

v. ' C£nHrtet8t de (nume sl prertu#re) : ._..._........_...._....._...._ .__.

Adreg uqjtijll gnltan:

Sp'edaHatea:_._._.___._.__...._...._..... .__.__

' Vi ru8bn semna ll g datait nest $ornwlar (Sunt de acord a Real iIa NaIlorna a Medkamentulul sl a DlsfnzRtvekx MedIcab dHI Ran&IIa

sa ma contacteze in vederea objlnwll de Inftxm3tll suplhnent8n destve reaqla adversa su9ott8t& dad este necesar)

DAT

=•Inl

In adet Mlb l\ub•nunrl tar,nw u r u=d\d I ULnn I npa= nene=un WIlla arpa

nR•znerja•,=bn•nha WWW i• dIn \\\II IUX Fn InnyIn tX== +u+en qI Wn••rr•£rUq
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