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BAZA LEGALA:

- Legea nr. 95/2006, Republicati privind reforma in domeniul sanatatii;
- Hotararea nr. 3/2021 privind prelungirea starii de alerta pe teritoriul Romaéniei incepand cu data
de 13 ianuarie 2021, precum si stabilirea masurilor care se aplicd pe durata acesteia pentru

prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19

- Plan de masuri pentru pregitirea spitalelor, in contextul epidemiei Coronavirus COVID-19 —
sursi, site-ul Ministerului Sanatatii;

- Ordinul nr. 2171/181/M.223/4380/2020 pentru stabilirea Normelor privind autorizarea,
organizarea si functionarea centrelor de vaccinare impotriva COVID-19;

- HG nr. 1031/2020 privind aprobarea Strategiei de vaccinare impotriva COVID-19 in Romaénia,
cu modificarile si completariole ulterioare

- Hotararea nr. 1/18.01.2021a Comitetului Municipiului Bucuresti pentru Situatii de Urgenta
privind centrele de vaccinare impotriva COVID-19, in Municipiul Bucuresti

- OUG nr. 3/2021 privind unele masuri pentru recrutarea si plata personalului implicat in
procesul de vaccinare impotriva COVID-19 si stabilirea unor masuri in domeniul sénatatii

- Instructiunea nr. 4/23.12.2020 a Comitetului National de Coordonare a Activitatilor privind
Vaccinarea impotriva SARS-COV-2, privind aprobarea sarcinilor si responsabilititilor
nucleilui de coordonare a vaccindrii din cadrul CJCCI ale nucleului local de coordonare a
vaccindrii, precum si a centrului de vaccinare

Bd. Dimitrie Cantemir. nr. 1. bl. B2, sc.4. parter. sector 4. Bucuresti. Telefon/ Fax: 021.310.10.59/69 Email: contact'(ltizl.sqmb o
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I. Structura centrelor de vaccinare:

1. Centrele de vaccinare impotriva COVID-19 din cadrul Circului Metropolitan Bucuresti se
infiinteazd ca urmare a Hotararii nr. 1/18.01.2021a Comitetului Municipiului Bucuresti pentru Situatii
de Urgenta privind centrele de vaccinare impotriva COVID-19. in Municipiul Bucuresti
1.1. Centrele de vaccinare sunt spatii special destinate care respectd prezentele proceduri, fiind
infiintate in scopul desfasurarii activitatii de vaccinare.

1.2. Spatiul destinat fiecarui centru de vaccinare, va avea in structura:

- Zona de intrare;
- Punct de receptie;
- Punctul de triaj medical;
- Puncte de vaccinare;
- Punctul de supraveghere postvaccinare;
- Grup sanitar pentru personal;
- Grup sanitar populatie
Punctele de vaccinare si punctul de supraveghere postvaccinare vor fi dotate cu aparaturd si tehnica
medicald, specifice pentru desfisurarea in conditii optime a campaniei de vaccinare impotriva 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., dezinfectanti, materiale de protectie individuala — halate, manusi, masti, viziere),
care vor fi descrise in detaliu in cuprinsul prezentei proceduri.
2 TFiecare centru de vaccinare are un medic coordonator si este organizat respectand un circuit intr-
un singur sens. Centrul de vaccinare cuprinde:
a) punctul de intrare este deservit de personal de primire/pazd/supraveghere/indrumare;
b) punctul de receptie este deservit de doi registratori medicali, in functie de numarul de persoane
programate;
¢) punctul/zona de triaj medical anterior vaccinarii este deservit de o echipa medicala ce cuprinde un
medic si personal sanitar si auxiliar, dupa caz;
d) punctul de vaccinare este deservit de 2 asistenti medicali si registrator, dupa caz.
e) punctul/zona de supraveghere postvaccinare este deservit de personal medico-sanitar si auxiliar,
dupi caz, fiind necesar cel putin un medic:
f) punctul de iesire.

3. In fiecare centru de vaccinare se asigur:

a) echipa pentru protectie si indrumare/orientare din cadrul Politiei Locale a Municipiului Bucuresti,
prin masuri specifice de ordine si siguranta publica;

b) dezinfectia si nebulizarea spatiilor, de catre Administratia Spitalelor si Serviciilor Medicale a
Municipiului Bucuresti.

4. [n fiecare centru de vaccinare se asigura:

a) separarea prin paravane a echipelor de vaccinare, in cazul in care nu existd cabinete separate;

b) personal pentru curatenie si dezinfectie;
¢) accesibilitatea punctelor de iesire, pornind de la punctul de triaj pana la cel de supraveghere in sens

fara intoarcere (unidirectional).

II. Reguli generale de functionare in cg¢
1. In centrele de vaccinare se siguraumy-c
intersectare).
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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 directiei de asistenta sociala.

3. Se asigura respectarea masurilor de distantare fizica prin evidentierea de marcaje pe podea. De
asemenea, se asigurd, prin marcaj, circuitul de intrare si iesire.

4. Se asigura necesarul de apa potabila si menajera, precum si iluminatul corespunzator si confortul
termic.

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 fiola.

7. Se asigura igiena, dezinfectia si curatenia tuturor spatiilor din centru, in conformitate cu legislatia
in vigoare;

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 la un spital din proximitate, care este responsabil, prin contractul propriu de management al
deseurilor medicale, de managementul deseurilor rezultate din activitatea medical de la centrul de
vaccinare;

10. In cazul in care numirul de puncte de vaccinare per centru de vaccinare este mai mare de 5 (cinci)
puncte, sau centrul de vaccinare se afla la o distantd considerabild fata de cea mai apropiatd unitate
medicala, se asigura personal specializat pentru prim ajutor calificat.

I1L. Descrierea circuitului persoanelor venite pentru vaccinare:

1. Punctul de intrare in centrul de vaccinare

1.1. La intrarea in centrul de vaccinare, personalul de primire/paza sau personalul instruit in 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
permis 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 (Iingd 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, sii
se inmaneaza formularul pentru consimtamantul informat. Chestionarul de triaj va fi disponibil pentru
descarcare/printare pe site-ul de realizare a programdrii si, de asemenea, va fi disponibil in forma
printata la receptie.
7 4. Persoana este directionata la punctul/zona de triaj medical.

3. Punctul/zona de triaj medical
3.1. La intrarea in zona de triaj medical, persoana prezinta chestionarul de triaj (anexa A) si medicul
efectueaza triajul medical. Daca la triaj nu se i tifica nicio contraindicatie la vaccinare, persoana
citeste si semneaza formularul de consi /m‘ﬁ%@ (anexa B) si ulterior este directionata catre
cabinetul de vaccinare. J& R :
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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 fiold de vaccin si numarul cabinetelor de vaccinare si de suprafatd/volumul
incaperii/zonei destinate.

3.4 intre zona de triaj si cea de vaccinare poate si mai existe o zona-tampon de asteptare.

4. Punctul de vaccinare
4.1. In punctul de vaccinare se verifica datele personale. se administreaza vaccinul si se introduc datele
despre vaccin in Registrul electronic national de vaccinare (RENV).
42 Daca introducerea datelor in RENV nu este posibila, acestea se inregistreazd in registrul de
vaccinare, format hértie, care sa contina toate cdmpurile din RENV.
4.3. Dupa vaccinare, adeverinta de vaccinare este generata automat din RENV sau este completatd pe
format hartie pentru cazul prevézut la pct. 4.2 si poate fi transmisd electronic sau in format hartie, dupé
caz, persoanei vaccinate.
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.

5. Punctul de supraveghere postvaccinare

5.1. Dupa vaccinare, toate persoanele sunt invitate sa ia loc in spatiul de supraveghere postvaccinare
si sa astepte timp de 15 minute.

52. Daca in acest interval nu apare nicio reactie postvaccinala, 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 conformitate cu  metodologia  de supraveghere RAPI -
http://www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/rapi - fisa de raportare RAPI (anexa ).

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 vaccinatd dezvoltd semne de soc anafilactic, primeste tratament de urgentd si,
daci se considera necesar, se solicita, prin apel la 112, interventia serviciilor de urgenta si prim ajutor
calificat si/sau transportul persoanei respective la cel mai apropiat spital care are structurd de primiri
urgente.

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

IV. Dotarea spatiilor in cadrul centrului de vaccinare:

1. Zona de intrare - locul unde se face scanarea temperaturii:

a) personal de paza/ primire si/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 chestig,
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d) conexiune la internet;

) imprimanta:

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 si asistent medical:

b) chiuveta, apa curenta, sapun lichid. dezinfectant, prosoape din hartie:
¢) 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;

¢) tableta/PC/laptop pentru inregistrarea vaccinarii in RENV;

d) imprimanta, dupa caz;

) 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;

¢) 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,

¢) program de dezinfectie, produse de curatenie.

7. Grup sanitar pentru populatie:

a) materiale sanitare necesare: sapun lichid, dezinfectant pentru maini, prosop din hartie;
b) apd curenta;

¢) program de dezinfectie, produse de curédtenie.

V. Kit de vaccinare:
Kitul de vaccinare va cuprinde:
a) Echipament personal de protectie:
(i) masca FFP2:
(i) viziera;
(iii) halat impermeabil;

21N
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¢) dezinfectante de suprafete (preferabil de tip spray);

d) dezinfectant de tegumente (pentru maini);

e) plasture (pentru izolarea zonei vaccinate);

f) tavita renala;

g) ace si seringi;

h) recipiente pentru deseuri:

i) saci negri pentru deseuri 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 180103);

) cutii rigide pentru taietoare/intepatoare - cod 180101/180103;

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

VL. DISPOZITTII FINALE
Personalul implicat in functionarea centrelor de vaccinare din cadrul Circului Metropolitan

Bucuresti, va lua la cunostintd si va respecta toate normele legale in vigoare care reglementeaza
activitatea de vaccinare, inclusiv procedurile de lucru elaborate de Comitetul National de Coordonare a
Activitdtilor privind Vaccinarea impotriva COVID-19, cu modificarile si completarile ulterioare,
astfel:

o Proceduri de lucru pentru vaccinare in functie de tipul vaccinului — Vaccinul MODERNA si
vaccinul Pfizer BioNTech — Comirnaty):

o Proceduri de lucru privind inregistrarea in Registrul electronic national de vaccinare (RENV);
o Procedura de lucru privind echiparea si dezechiparea personalului vaccinator;

o Proceduri de lucru privind managementul expunerii accidentale la produse biologice a personalului
medical, de ingrijire si tehnic implicat in managementul deseurilor taietoare/intepétoare;

o Proceduri de lucru privind managementul deseurilor rezultate din activitatea medicala de
vaccinare;

o Procedurd de lucru privind managementul socului anafilactic;

o Procedurd de lucru privind metodologia de supraveghere a reactiilor adverse post-vaccinale
indezirabile — RAPI;

VII. Anexe:
1.  Anexa A CHESTIONAR DE TRIAJ VACCINARE ADULTI
2. AnexaB FOI%MULAR DE EXPRIMARE A ACORDULUI PACIENTULUI INFORMAT
3. AnexaC FISA DE RAPORTARE A CAZUIUI DE RAPI
4. AnexaD FISA DE AUTODECLARARE PENTRU RAPORTAREA RAPI LA ANMDMR
5. Anexa E FISA DE DECLARARE A PROFESIONISTULUI IN DOMENIUL SANATATII
PENTRU RAPORTAREA RAPI LA AN \\_,B\-JUU,«“
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Anexa A. CHESTIONAR DE TRIAJ VACCINARE ADULTI

CHESTIONAR TRIAJ VACCINARE ADUL (1

Nume st prenume:

Data nasterii:

Pentru pacienti: In vederea triajului pentru vaccinare va rugdm sa bifagi raspunsurile la intrebarile de

"N

>

~

mai jos.

Aveti vreo problema de sandtate in momentul de fata?

ultimele 14 ale?
1
Vi stiti cu alergi la alimente sau medicamente? f
[ Ati avut vreodatd vreo reactic grava dupd ce ati fost
| vaccinat/d?
Aveti probleme cronice de sdndtate cum ar {1 boli de
inimd, boli de plamani, boli de rinichi, diabet, anemie
sau alte boli de sange?

-~

DA NU

NUSTIU

Dacd ati raspuns "DA” la intrebarea anterioard. cc
boala / boli aveti?

" Aveti cancer, leucemie, HIV / SIDA sau orice alta
| problema a sistemului imunitar?

B &

8

_,___._
L=l

10

'va stiti cu epilepsie sau alte boli neurologice?
In ultimele 3 tuni, ati luat medicamente care v slabese
sistemul imunitar, cum ar {i cortizon, prednison sau
alti steroizi, medicamente anticanceroase sau ati avut
tratamente cu radiatii? - ]
in ultimul an, a{i primit transfuzie de snge sau
produse din séinge, vi s-a administrat imunoglobulind

| sau un medicament antiviral?

| Pentru femei:

Sunteti gravidd sau exista sansa sa raméneti gravida in
| cursul lunii urmatoare?
Alaptati in prezent?

Ati mai ficut vreun vaccein in ultimele 4 sAptdmani?

=}

o

Daca "DA”, precizati care: ...
Ati fost infectat cu virusul SARS-CoV-2 inainte de
vaccinare?

Dacii "DA", perioada de la data externarii/iesirii din

izolare este de peste 28 de zile?

r

Completat de:

Data:

SRS

O caViCH
Q\c«.‘%e“,/’ T\ 9%

v/
1
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Anexa B. FORMULAR DE EXPRIMARE A ACORDULUI PACIENTULUI INFORMAT

Formulor consimtamant informaot

Formular de exprimare a acordului pacientului informat

ACORDUL PACIENTULUI INFORMAT

Numele si
prenumele:
Datele pacientului | ~np-

Domiciliul/resedinta:

Actul medical (descriere).

Vaccinare anti — SARS- COV 2 CU VACCIN ...evviiieiieeeeeeeeeeeesceneeaeean e e oo

SUDSBIMNARUL, .....oeoe oo cei ettt rtsseet e st tessraeereasarase nesmeamnermacsmastamsrnrsbesss  sassnsasansanssss (numele
si prenumele pacientului/ reprezentantului legal), declar ca am infeles toate informatiile
FUPMIZALE 0B CAITE .ot et ee e cer e s ss e s s s s em e e b e e ek e sr e s m et s s s e e oo
(numele i prenumele medicului / asistentului medical), c& am prezentat medicului/
asistentului medical doar informatii adevarate §i Imi exprim acordul informat pentru

efectuarea actului medical.

SeMNAUIA ..o eeeeieeeere e e e e eeemeaas Data: ....... | S | ST

Semnalura pacientulu/reprezentantului legal care consimie informat la efectuarea actului medical
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Anexa C. FISA DE RAPORTARE A CAZUIUI DE RAPI
FISA DE RAPORIARE A CAZULUT DE RAPL Cod caz
*utiale pacient nuUmE PrENUITE ... Unutatca sanitara unde a fost admimstrat vaceinul
Sex i M ok cahinetul mediculu de farmlic 0 matermtate - cabinet prival - centru vaccinarn
Data nasterii mlt......onin e
ZZLL AAAA). Adresa R A
*Domicilin .
Localitate Judet lddun- mel .......... .
Numele. ph.numcL al pmk_al.t pcuu.mcx care a .n!mml trat vacemul. ...
Grupadevamsta | e
1 an o 1-5 am 5 am Data redactarii fisc..
% accin Diluant
Tip Denunmure Producater | Data Data Rang | Numar | Data Cale Numar | Data Interval
vacein | comerciala vaccinare | debut dura | lot expirare | admmnistrare | lot expirare | reconstiture
Reactii adverse Descriere RAPI( semne si simptome):
reactic locala severa 3 zile  amedint convulsn  fchrle - afebnle
abces sepsis -encefalopatic HIC LOXICO sepuC
trombocitopenic anafilaxic fehra 238 ¢ rosteita ostcomuelita
BCG
(hmtadenia plans persistent
alte..
Data prudm.cnl RAPH(ZZ LL AAAA)...
Ora....
Data vaccinarnt {zz1l aaaa) .ora vacemarn (hbh mm)...
Data debut simptome (zz [l aaan)....... ....ora debut ﬁlmpmmc (hh 151713
Vaccinat o1 conform Calendarlu \utwml dc Vacemare © in campamic suplimentara o alte situatn (precizat)..
Girav: DA/NU daca da cdeces viata amenintata cdizabilitati canomalic congenitala cspitalizare cnr zide....
Status 10 curs de recuperare - recuperat o recuperat cu sechele o nerecuperat © nu stiu decedat
Data deces(zz Il aaaa) Autopsic 02 da 0 nu_ nu sty
Antecedente personale patolognce (inclusiv 1storie sau reactii similare sau alte alergii). medicatic concomitenta si alte informatii relevante
CALIZA RAPL Acest eveniment
asociata cu componentele vaccmnulu 0 asociata cu un defect de calitate al vaccinubui asociata cu eron de smgular o cluster**
vaccipare | asociata cu anxictate : comncidenta

Decizie nivel DSPJ/s municipiului Bucuresti

Investigatic amanuniita necesara: ~da nu  daca da data planificarii investigatici Data raportarii la DSPJT:
Semnatura s1 parafa mediculu care a raportat RAPI

Semnatura 1 parafa medicului care a supervizat vacainarca

Semnatura si parafa mediculw epdeniolog

Nivel INSP-CRSP

Data prumon fisc:

Comentarn

* Vel Preseencie adins ooy o ielotoms) ver b w (AP s iy Sue b
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Anexa D. FISA DE AUTODECLARARE PENTRU RAPORTAREA RAPI LA ANMDMR

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI 51 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Str. Av. Sindtescu nr. 48, sector 1 Aceastd fisd nu este o simpld hirtie. Aceasta ar putea salva vieti,

011478 - Bucuresti V3 rugim introduceti informatii cit mai complete in formular. 4 ==
Tel.: 021.317.11.01/0757 117 259 CAMPURILE MARCATE CU * SUNT OBLIGATORII. $
Fax: 021.316.34.97 Va rugam s3 completati cu majuscule

Email: adr@anm.ro

FISA PACIENTULUI

PENTRU RAPORTAREA SPONTANA AREACTILOR ADVERSE
POST — IMUNIZARE VACCIN COVID 19

CONFIDENTIAL l l

L* PACIENT
Nume/Prenume (inigiale): e Sex M D F D varsta {any/luni).

Data nasterti (zi/lund/an}. / { Greutate (kg). indiyme {cm):

*NUMAR ADEVERINTA VACCINARE:
II.* 1. REACTIA ADVERSA SUSPECTATA {aceasta sectiune este obligatorie)

Data aparifiei reactiel

Data incetarii reactiet

Durata reactiei {min/ore/zile)

2. Gravitatea reactiel adverse {bifati cisuta care descrie cel mai bine simptomele prezentate]}

Neplacutd, firs s3 afecteze activititite ainice obignuite |
Nepldcut3, dar care a afectat activittile zilnice obisnuite ]

A necesitat consult medical []

Anecesitat spitalizare/prelungirea spitalizdr ]

A provocat un handicap sau incapacitate importantd/durabila a1
A dus la o anomalie congenitald

A pus viatain pericol[]

A surveriit decesul [

Alte situati [
3. Reactia adversd a necesitat tratament?
pa [ nud Daca da, care a fostacesta

4. Care a fost evolutia reactiei adverse?
cuperat [ ]
n curs de recuperare [ ]
ecuperat cusechele [_]
Nerecuperat lamomentul raportara[_|
necunoscuta [

5. Alte comentarii pe care le considerati necesare

JCURg
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6. Al comunicat reactia adversd unui profesionist din domeniul sanatatii (medic, farmacist, asistent medical/ de farmacie)?
DAD NU L—_]

7. Avem permisiunea dumneavoastrd de a contacta medicul, In cazul in care avem nevoie de informatii suplimentare sau de
confirmarea medicald 3 acestul caz [precum rezultate ale investigatiilor medicale)?

pa [] NU ]

Daci raspunsul dvs. este DA, pracizayi numele medicubun $1 adresa

Numele, prenumele mediculus.

Adresa unitdtn medicale,oras, judet, cod postal.

Tel/fax/e-mai:

HLL* 1. Vaceinul suspectat (denumire comerciald, lot, detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

Doza administratd Calea de administrare {intramuscular, etc }

*Lot

Data admirstrdrn  primefData adrmnistrdri celer de-a 2-a doze {rapel}
doze: dacd este cazul:

2. Alte medicamente administrate concomitent (inclusiv aite vaccinurl, tratamente cronice, medicamente eliberate fard
prescriptie medical3, suplimente alimentare si medicamentele aprobate in protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS

COV-2 In Rominia)
Alte medicamente  Doza zilnica Calea de adm. Dela data Pana ladata  indicatie

3. Vaccinul suspectat a fost utilizat in conformitate cu informatiile din prospect?

oa O NU[]

4. Alte informatii importante {alte afectiuni, alergii, daca ati avut reactii adverse 1a prima administrare a vaccinului, dacd estd
carul)

hv. Informatii referitoare la infectarea cu virusul SARS-Cov-2 {dac3 a fost cazul)

1. At fost infectat cu virusul SARS-CoV-2 inainte de vaccinare?

pa [ nu [

2. Infectia cu virusul SARS-CoV-2 a fost confirmatd prin test PCR?

oA [ NU [ Dac3 DA, data testirii ....oe......

4. Al fnst infectat ru virnsesl SARS-CaV.2 dupi varcinars?

oa [] nu[]
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5. Daci da, infectia cu virusul SARS-CoV-2 a fost confirmata prin test PCR?

DA [] NU [ Daca DA, data testirii ...

v.* Informatjii despre dumneavoastrd, persoana care completeazd aceast figd de reactie adversd

(pot raporta reactii adverse pacientii, persoanele care asigurd ingrijirea pacientilor, reprezentantii legali):

Nume, prenume:

Adresa: Cod postal:

Nr. de telefon: Adresa e-mail:

Precizati care este relatia dumneavoastrd cu pacientul

* 73 rugim semnati i datati acest formular (Sunt de acord ca Agentia Naionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia s3 m3 contacteze in vederea obtinerii de informatii suplimentare despre reactia adversd suspectatd, dacd este necesar)

SEMNATURA
¢i prelucrarca si stocarca datelor cu caracter personal din rapostarca reacfilor adverse, s¢ realizeazi cu respectarca preved
n27 aprilie 2016, pnvind protectia persoanclor fizice in ceca cc pnveste prelucrarea datelor cu caracter personal st prvind
cgulamentul general privind protectia datelor) adoptat de Parlamentul European s1 Constlul Umunn

DATA

Vil comumicim faptul
2016:679 al Parlamentulw European 51 al Consilinlur. di
libera cireulatic a acestor date st de abrogare a Directives 93 46 CE (R

enlor Regulamentubu (UE)

Europene.
Mentionam faptul ¢, prin completarea st transmiterea fiselor de mportarc a reactulor adverse la
de catre ANMDMR, prin Dircetia Farmacovigilenta s Managementul Riscului, in conformitate cu prevederile Regulamentulus (UE

ANMDMR, vi dati constmtimintul pentru prefucrazea datelor cu caracter persona
) 2016 679.
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Anexa E. FISA DE DECLARARE A PROFESIONISTULUI IN DOMENIUL SANATATII
PENTRU RAPORTAREA RAPI LA ANMDMR

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULLH $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1 Aceasta figd nu este o simpld hartie. Aceasta ar putea salva wieth.

011478 - Bucuregti va rugdm intraduceti informatii cat mai complete in formular. IR
Tel:021.317.11.01/0757 117 259 CAMPURILE MARCATE CU * SUNT OBLIGATORI é
Fax: 021.316.34.97 Va rugdm s3 completati cu majuscule

Email: adr@anm.ro

FISA PROFESIONISTULUI DIN DOMENIUL SANATATH

PENTRU RAPORTAREA SPONTANA A REACTILOR ADVERSE
POST — IMUNIZARE VACCIN COVID 19

CONFIDENTIAL

L*PACIENT

Nume/Prenume (inibiale) sex M 1 ¢ (| Varsta (anmi/luni).
Data nastern (2i/lund/an}; / / Greutate (kg) indlume (cm):

*NUMAR ADEVERINTA VACCINARE PACIENT.

IL* 1. REACTIA ADVERSA SUSPECTATA (aceasta secliune este ohligatorie; de asemenea pentru descrierea cazului pot fi adaugate
| pagini/ rezultatele investigatiilor medicale, suplimentar acestei fise dﬂeﬂg‘al‘el

Data aparitiel reactiel

ata mcetarh reactiel

rDurata reactiel (min/ore/zile)

2. Reactia adversa a determinat:

Decesul pacientului []

Punerea in pericol a vietli paclentului 3
Spitalizare/Pralungirea spitalizari [
Handicap/incapacitate importanta sau durabital_1
Anomalie/malformatie congenitald

Alte situatii (| (va rugdm descrieti pe scurt)

. Reactia advers3 a necesitat tratament?
oa [ null NU se cunoaste 0

Dac4 da, ce tratament i s-a administrat padentului?

4. Care a fost evolutia reactiei adverse?
[Recuperat

in curs de recuperare

Recuperat cusechele

INerecuperat lamomentul raportaci
Inecunoscutd

. Alte comentarii pe care le considerati necesare :

poood
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FIII.‘ Vaccinul suspectat {denumire comerciald, lot, concentratie, de indtorul autorizatiei de punere pe
L e

Doza administratd Calea de admimistrare {ex. intramuscular)

*Lot
Data admnistrdrti pnimei doze: Data administraris celer dea 2 a doz
{rapel), daci este cazul.

Iv. Alte Informatii refevante
1. Alte medicamente administrate concomitent sau in ultimele trel luni (inclusiv alte vaccinuri, tratamente cronice, medicamentd
eliberate fir3 prescriptie medicald, suplimente alimentare $i medicamentele aprobate in protocolui de tratament al infectiei cy

virusul SARS-COV-2 In Romania)
Alte medicamente  Doza zinica Calea de adm. Deladata Pana la data Indicatie

2. V3 rugim s3 furnizati istoricul medical relevant al pactentului.

. Pacientul a avut simptome asociate cu COVID-192
DA - inainte de vaccinare [] DA - Dup vaccinare( | NU{] NU se cunoaste]_]

4. Uacs DA, vi rugdm s3 precizati simptomele $i data aparitiel acestora:

§. Paclentul a fost testat pentru infectia COVID?

DA, rezultat pozitiv[_] DA, rezultat negativ [ nu] NU se cunoaste[ ]
. Data test3rii
7. Avett cunostint3 dac pacientul este in prezent inscris intr-un studiu clinic?
*Reactille adverse grave neosteptate suspectate {SUSAR) se roporteazd de citre sponsori respectdnd in contl g drile specifice
oal ] NUJ NU se cunoaste[ |

F. Dac3 da, v3 rugdm s3 furnizati orice detalii, cum ar fi num3rul EudraCT ¢ / sau numele studiulul, dac3 este cunoscut, 4
imadicameantl de invectigatis (aptional)

P. Vaccinul suspectat a fost utilizat in conformitate cu informatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)?
pa 1 NU ] NU se cunoaste[ |

v.* Completat de | st p!
Adresa unitdil sanitare:
Specialitatea:

Telef

* 5 rugdm semnat) ¢l datatl acest formular {sunt de acord ca Agentia Nagionals a Medicamentutul §i a Dispozitivelor Medicale din Romania
55 ma contactere in vederea obtineril de informatil suplimentare despre reactia adversll suspectatd, dacd este necesar)

DATA|

ISEMNATURA

atuthen whvar

Bd. Dimitrie Cantemir. nr. 1. bl. B2, sc.4. parter. sector 4. Bucuresti. Telefon/ Fax: 021.3 10.10.5)%Fmail!:




