Ministerul Sanatatii - MS

Normele privind autorizarea, organizarea si functionarea centrelor de

vaccinare impotriva COVID-19, din 21.12.2020

Tn vigoare de la 24 decembrie 2020

Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 1289 din 24 decembrie 2020. Forma aplicabila la 28 decembrie 2020.

I. Conducere

1. Conducerea operativa a centrelor de vaccinare se realizeaza dupa cum urmeaza:

a) la nivel central - Comitetul National de Coordonare a Activitatilor privind Vaccinarea impotriva COVID-19
(CNCAV);

b) la nivel judetean/al municipiului Bucuresti - centrul judetean de coordonare si conducere a interventiei
(CJCCI), in care sunt desemnate persoane responsabile din cadrul institutiei prefectului, cu rol de coordonare
la nivel judetean/al municipiului Bucuresti, consiliul judetean/Consiliul General al Municipiului Bucuresti, cu rol
de sprijin, directia de sanatate publica judeteana/a municipiului Bucuresti, cu rol de coordonare a activitatilor din
punct de vedere medical, reprezentanti din structuri ale Ministerului Apararii Nationale si ale Ministerului
Afacerilor Interne, cu rol de coordonare a activitatilor de sprijin specifice;

c) la nivel local se constituie nucleul local de coordonare din reprezentanti desemnati de primar, un
reprezentant al structurii medicale existente la nivel local (unitate sanitara sau medic de familie, dupa caz), un
reprezentant al structurilor locale de ordine si siguranta publica si reprezentanti ai Ministerului Apararii
Nationale, dupa caz;

2,

a) CNCAV coordoneaza si monitorizeaza permanent toate activitatile desfasurate in cadrul campaniei de
vaccinare la nivel national, cu sprijinul CJCCI, prin persoanele prevazute la pct. 1 lit. b);

b) CJCCI, prin personalul prevazut la pct. 1 lit. b), coordoneaza si monitorizeaza permanent toate activitatile
desfasurate in cadrul campaniei de vaccinare la nivel judetean, cu sprijinul nucleelor locale de coordonare
prevazute la pct. 1 lit. ¢), si asigura implementarea masurilor dispuse de CNCAV;

c) nucleul local de coordonare asigura implementarea masurilor dispuse de CNCAV si CJCCI la nivel local.

Il. Structura generala a centrelor de vaccinare

1. Centrele de vaccinare impotriva COVID-19, denumite in continuare centre de vaccinare, sunt infiintate prin
ordin al ministrului sanatatii la propunerea directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti.
1.1. Centrul de vaccinare este un spatiu special destinat care respecta prezentele norme, fiind infiintat in scopul
desfasurarii activitatii de vaccinare a populatiei impotriva COVID-19.

1.2. Modelul de organizare a unui centru de vaccinare este prevazut in anexa nr. 5 la prezentele norme.

2. in conformitate cu prevederile Strategiei de vaccinare impotriva COVID-19 in Romania, centrele de
vaccinare se pot organiza in:

a) centre de vaccinare fixe;

b) centre de vaccinare mobile: caravane sau alte formatiuni mobile, apartinand Ministerului Afacerilor Interne -
Departamentul pentru Situatii de Urgenta si/sau Ministerului Apararii Nationale sau structurilor subordonate
acestora;

c) echipe mobile de vaccinare - pentru vaccinarea in locatii specifice;

d) centre de vaccinare de tip drive-through pentru marile orase, destinate populatiei generale;

e) la nivelul cabinetului de medicina de familie, dupa caz, in functie de evolutia epidemiologica si tipul
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vaccinurilor disponibile.

3. Fiecare centru de vaccinare va avea un medic coordonator si se organizeaza respectand un circuit
unidirectional. Centrul de vaccinare fix cuprinde:

a) punctul de intrare este deservit de personal de primire/paza/supraveghere/indrumare;

b) punctul de receptie este deservit de doi sau mai multi registratori medicali, in functie de numarul de
persoane programate;

¢) punctul/zona de triaj medical anterior vaccinarii este deservit(a) 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. Numarul punctelor de
vaccinare se stabileste n functie de suprafata centrului de vaccinare, respectand regulile de distantare sociala;

e) punctul/zona de supraveghere postvaccinare este deservit(a) de personal medico-sanitar si auxiliar, dupa
caz, fiind necesar cel putin un medic;

f) punctul de iesire.

4. In fiecare centru de vaccinare se asiguré:

a) echipa pentru protectie si indrumare/orientare: jandarmi, politie locald, politie, personal al Ministerului
Apararii Nationale, dimensionate la capacitatea de procesare a centrului de vaccinare. Protectia centrelor de
vaccinare se asigura prin masuri specifice de ordine si siguranta publica;

b) echipa de suport logistic poate fi compusa din personal din cadrul unitatilor aflate Tn subordinea si n
coordonarea Ministerului Sanatatii, Ministerului Afacerilor Interne, Ministerului Apararii Nationale.

5. Pentru centrul de vaccinare organizat in spatii mari, deschise, precum sali de sport, pavilioane expozitionale
sau altele asemenea, se va asigura:

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

b) personal pentru curatenie si dezinfectie;

c) accesibilitatea punctelor de iesire, pornind de la punctul de triaj pana la cel de supraveghere in sens fara
intoarcere (unidirectional).

6. Centrul de vaccinare mobil cuprinde:

a) punct/zona de intrare si triaj: minimum un registrator si personal medico-sanitar, cel putin un medic si un
asistent medical, adaptat la numarul de persoane care se vaccineaza;

b) punct de vaccinare si supraveghere postvaccinare: 2 asistenti medicali si un registrator, dupa caz;

c) echipa pentru protectie si indrumare/orientare: jandarmi, politie locald, politie, personal al Ministerului
Apararii Nationale, dimensionate la capacitatea de procesare a centrului de vaccinare;

d) echipa de suport logistic: personal din cadrul unitatilor aflate in subordinea si in coordonarea Ministerului
Sanatatii, Ministerului Afacerilor Interne, Ministerului Apararii Nationale.

6.1. Centrele de vaccinare mobile se utilizeaza in functie de necesitate, acolo unde nu se pot organiza centre
fixe de vaccinare.

7. Echipele de vaccinare mobile sunt parte a unor centre de vaccinare fixe si sunt destinate pentru a deservi
centrele rezidentiale, centrele de ingrijire pentru varstnici, categorii de personal esential sau alte categorii de
persoane pentru care accesul la un centru de vaccinare fix sau mobil este limitat. O echipa de vaccinare este
formata din:

a) 1 medic coordonator;

b) 2 asistenti medicali;

c) 1 registrator.

8. Centrul de vaccinare de tip drive-through se organizeaza in marile orase, in functie de densitatea populatiei,
in zone care permit accesul facil al persoanelor cu mijloace auto proprii, fiind destinate pentru populatia

generala, in ultima etapa a campaniei de vaccinare. Structura unui astfel de centru de vaccinare presupune o
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locatie fixd - cu punct de triaj si registraturd, punct de pastrare a vaccinurilor, spatiu pentru colectarea
deseurilor, spatiu pentru echipele vaccinatoare. Structura este constituita din:

a) echipele vaccinatoare: cel putin patru, formate din 2 asistenti medicali si cel putin 2 medici la 4 echipe
vaccinatoare;

b) punctul de triaj medical: cel putin 4 puncte cu cate un asistent medical si cel putin un medic coordonator;

c) punctul de registratura: cel putin 2 puncte cu cate un registrator;

d) punctul de asteptare postvaccinare: echipa medicald coordonata de cel putin 1 medic pentru 4 echipe
vaccinatoare;

e) echipa pentru protectie si indrumare/orientare: jandarmi, politie locald, politie, personal al Ministerului
Apararii Nationale, dimensionate la capacitatea de procesare a centrului de vaccinare;

f) echipa de suport logistic formata din personal al unitatilor aflate in subordinea si in coordonarea Ministerului
Séanatatii, Ministerului Afacerilor Interne, Ministerului Apararii Nationale.

9. La nivelul cabinetului de medicina de familie se respecta regulile generale de functionare pentru cabinetele
de medicina de familie, iar echipa de vaccinare are in componenta:

a) medic de familie, titular/asociat/angajat al unui cabinet medical;

b) asistent/asistenti care au o relatie contractuala cu cabinetul medicului de familie;

c) colaboratori: asistent medical comunitar (AMC), mediator sanitar (MS), moasa, asistent social/tehnician,
consilier scolar si/sau mediator scolar, dupa caz.

lll. Reguli generale de functionare in centrul de vaccinare

1. In centrul de vaccinare se siguréa un circuit intr-un singur sens (flux unidirectional, fira intersectare).

2. Vaccinarea se realizeaza pe baza de programare, pentru a evita aglomeratia. Persoanele se pot programa
on-line, telefonic, prin medicul de familie sau prin intermediul directiei de asistenta sociala din cadrul consiliilor
locale, dupa caz.

3. Se asigura respectarea masurilor de distantare fizica prin evidentierea de marcaje pe podea. De asemenea,
se asigura, 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 Tn 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 specifice. Toate
centrele de vaccinare sunt arondate de regula spitalului judetean sau altui spital din proximitate. Spitalul de
arondare este responsabil, prin contractul propriu de management al deseurilor medicale, de managementul
deseurilor rezultate din activitatea medicala de la centrul de vaccinare.

10. La nivelul centrelor de vaccinare mari, cu peste 5 echipe vaccinatoare, sau aflate la distanta considerabila
fata de cea mai apropiata unitate medicald, se asigura personal specializat pentru prim ajutor calificat.

11. Pentru asigurarea activitatilor de vaccinare din centrele de vaccinare, se asigura distributia de vaccin, in
conformitate cu nevoile acestora, de la nivelul centrelor de stocare si distributie de vaccin, care sunt prevazute
in anexa nr. 6 la prezentele norme.

IV. Descrierea circuitului persoanelor venite pentru vaccinare

1. Punctul de intrare in centrul de vaccinare

1.1. La intrarea in centrul de vaccinare, personalul de paza/de primire 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 permis in
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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 (langa intrare) este deservit de minimum doi registratori.

2.1. Persoana prezinta cartea de identitate (Cl).

2.2. Registratorul verifica programarea.

2.3. Persoana primeste si completeaza chestionarul de triaj vaccinare adulti, prevazut in anexa nr. 1, si i se
inméaneaza 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/zona de triaj medical

3.1. La intrarea in zona de triaj medical, persoana prezinta chestionarul de triaj (anexa nr. 1) si medicul
efectueaza triajul medical. Daca la triaj nu se identifica nicio contraindicatie la vaccinare, persoana citeste si
semneaza formularul de consimtamant informat si ulterior este directionata catre cabinetul de vaccinare.

3.2. In cazul in care se identificd o contraindicatie temporara la vaccinare, persoana nu este vaccinata si
primeste recomandarea de a se reprograma.

3.3. Numarul maxim de persoane admis in zona de triaj, cu exceptia personalului, va fi dat de numarul de doze
dintr-o fiola de vaccin si numarul cabinetelor de vaccinare si de suprafata/volumul incaperii/zonei destinate.

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

4. Punctul de vaccinare

4.1. In punctul de vaccinare se scaneaza datele personale, se administreazd vaccinul si se introduc datele
despre vaccin in Registrul electronic national de vaccinare (RENV).

4.2. Acolo unde introducerea datelor in RENV nu este posibila, acestea se inregistreaza in registrul de
vaccinare, format hartie, care sa contina 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 si poate fi transmisa electronic sau in format héartie, dupa 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.

5.2. 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 investigatd si
raportata in conformitate cu metodologia de supraveghere RAPI -
http://www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/rapi - fisa de raportare RAPI (anexa nr. 2).

5.4. Raportarea RAP| se poate face si individual, autodeclarare direct pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (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 nr. 3), sau declarare a profesionistului din domeniul sanatatii, prin
completarea fisei de declarare a profesionistului in domeniul sanatatii pentru raportarea RAPI la ANMDMR
(anexa nr. 4).

5.5. Toate reactiile postvaccinale severe sunt investigate conform metodologiei mai sus mentionate.
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5.6. Daca persoana vaccinata dezvoltd semne de soc anafilactic primeste tratament de urgenta si, daca 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 structura de primiri urgente.

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

V. 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 pentru verificarea programarii, scanarea documentelor de identitate,
asistenta in completarea chestionarului de triaj;

b) birou de primire, scaune;

c) computer, scaner documente de identitate, pixuri, hartie;

d) conexiune la internet;

e) 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 (minimum 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 deservi
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,
perfuzor.

6. Grup sanitar pentru personal:

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

b) apa curentg;

c) program de dezinfectie, produse de curatenie.

7. Grup sanitar pentru populatie:

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

b) apa curentg;
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c) program de dezinfectie, produse de curatenie.

VI. Kit de vaccinare Kitul de vaccinare va cuprinde:

a) Echipament personal de protectie:

(i) masca FFP2;

(i) viziera;

(iii) halat impermeabil;

(iv) manusi;

b) dispozitiv de masurare a temperaturii - termoscaner mobil, fix;

c) dezinfectante de suprafete (preferabil de tip spray);

d) dezinfectant de tegumente (pentru maini);

e) plasture (pentru izolarea zonei vaccinate);

f) tavita renals;

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);

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

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

VII. Autorizarea centrelor de vaccinare impotriva COVID-19

1. Cerintele pentru autorizarea temporara a centrelor de vaccinare sunt:

a) schimbarea temporara a destinatiei spatiilor in structuri medicale - centre de vaccinare;

b) obtinerea avizului temporar de la directia de sanatate publica judeteana sau a municipiului Bucuresti pentru
perioada derularii campaniilor de vaccinare.

2. Pentru schimbarea destinatiei spatiului in care vor functiona centrele de vaccinare sunt necesare: acordul
detinatorului/administratorului acestuia, pe baza caruia se emite hotararea comitetului judetean/al municipiului
Bucuresti pentru situatii de urgenta.

3. Directiile de sanatate publica judetene sau a municipiului Bucuresti avizeaza temporar functionarea centrelor
de vaccinare, pe baza metodologiei proprii, pe baza examinarii documentelor prevazute la pct. 3.1, precum si a
evaluarii dotarii centrului conform cap. IV.

3.1. in vederea obtinerii avizului de functionare, detinatorul/administratorul spatiului depune la directia de
sanatate publica judeteana sau a municipiului Bucuresti in care va functiona centrul de vaccinare urmatoarele
documente:

a) memoriu tehnic privind descrierea obiectivului si activitatii care se va desfasura in acesta, ce va cuprinde si
circuitul functional,

b) autorizatia sanitara de functionare si anexele acesteia, in copie (ultima varianta);

c) dovada incheierii contractelor pentru utilitati (apa, salubritate, deseuri periculoase).

4. Vaccinarea se realizeaza de catre personal medical cu aviz de libera practica valabil, eliberat de catre
Colegiul Medicilor, si/sau personal medico-sanitar care detine certificat valabil eliberat de Ordinul Asistentilor
Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Roméania (OAMGMAMR).

5. Centrele de vaccinare ce apartin ministerelor cu retea proprie sunt organizate si avizate de catre structurile
proprii cu respectarea cerintelor prezentului ordin.

VIII. Dispozitii finale

1. Anexele nr. 1-6 fac parte integranta din prezentele norme.
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ANEXA Nr. 1

la norme
CHESTIONAR
triaj vaccinare adulti
Numele si prenumele:
Data nagterii: f
Pentru pacienti: In vederea triajului pentru vaccinare vi rugfim si bifati rispunsurile la intrebdrile de
mai jos.
DA NU NU STIU
1 Aveti vreo problemi de sinftate in momentul de fata? o O O
i Ati avut vreun episod febril, asem@ndtor cu gripa, in
2 o ; O O O
ultimele 14 zile?
3 Vi stiti cu alergii la alimente sau medicamente? | o o
4 Afi avut vreodatd vreo reactie gravd dupd ce afi fost
vaccinat/8?
Aveti probleme cronice de sindtate cum ar fi boli de | | |
5 inimd, boli de plamani, boli de rinichi, diabet, anemie
sau alte boli de singe?
[ Daca agi rispuns ,,DA” la intrebarea anterioard, ce
boals / boli aveti?
7 Aveti cancer, lewcemie, HIV / SIDA sau orice altd O | |
problema a sistemubui imun tar?
g Vi stiti cu epilepsie sau alte boli neurologice? 2 H H
In ultimele 3 luni, afi heat medicamente care vi slibesc o o o
9 sisternul imunitar, cum ar fi cortizon, prednison sau
alfi steroizi, medicamente anticanceroase sau ati avit
ratamente cu radiatii?
In ultinml an, ag primit transfizie de singe san o O O
10 produse din singe, vi s-a administrat imunoglobulind
sau un medicament antiviral?
Pentru femei:
Sunteti gravidi sau existd sansa 53 rAmaneti gravida in | | |
1 cursal lunii urmétoare?
Aliptati in prezent? o O O
12 Ati mai ficut vreun vaccin in ultimele 4 siptimini? 2 H H
Dacd , DA”, precizafi care: ...
13 Aq fost infectat cu virnosul SARS-CoV-2 inainte de o O O
vaccinare?
Dacd DA™, pericada de la data externdriifiegirii din a | |
izolare este de peste 28 de zile?
Completat de:
Diata:
ANEXA Nr. 2
la norme
FISA
de raportare a cazului de reactie adversa postvaccinala indezirabila (RAPI)
Codcaz..........
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Tmtiale pacient nums prenume ... Centrul de vacomare unde a fost admmistmt vacemul
Sex oM aoF T i o oo ] e o G SR ol e G N R Y B e G e e e s
Data nasgterinf ZZTL/AAAAY: ... R L e T U OSSPSR
Do i Judet e -
Localitate Judet Data completirii FIHE ....comr s

Mumele st profiesia persoans care completeasdi fisa
1)y v D ok St A 0 o T L O B o
Telebn gigmaal Semnftemgiparady
CNP e

Judef raportoms RAPT

Wacein Diluant
Tipvaccn | Denmmie | Producitar | Dati Dati | Rang | Seried | Dati Cale | Serics | Dad Ieened
comenciali waccinare | deébut | dowdl | mumir | expiare | admini- | modrlet | expirare | rooonst-
ot strang uire

Reactii advemse Descrien: R AP (semne 51 simptome):

o reactie locald severd oimediat  o>3xle
0 febrdiz38=C ocefilen malpii  0armlgi O ssteme 0 mafilocoe

01 limfopatie Ostare de dio general

Data producerii RAPT (ZZTL/AAAR). oo

Ora (oo)......... Minute {mm)...........

Data vacomirn (z=lasaa) ....ooovoceeveeees OT VACCINATTL {00 T Yoo

Dati debut simptome (z'laaaa).. ... ard debut simptome (oo/mm)...............
Vaccinat 0 in campame 0 alte situafii (precizafi).. ..o

Grav: DAMNI dacii da cupitalizare onr e,

Status 0 in curs de recuperan: O reqipemat O recuperat cu sechele onustin o altels

Antecedents personale patolog ce (inclusiv istone san reac similare san alte alengin), madicape concomitentd 5 alts
informatii relevante:

tiz SARS-CoV 2 in antecedente o DA o NIT o NU STIO
Dacéi DA cind? - Vaaan .
CAUZARAPI: Apest
01 asociatico componentels vaccmuho 0 asociati cu calitatea vaceimbn 0 asociati co emon de eveniment
VAT naTe 0 asocisti cu anxdetate 0 coincidentd (1 singular o
chmter

ANEXA Nr. 3

FISA

la norme

de autodeclarare pentru raportarea reactiilor adverse postvaccinale indezirabile (RAPI) la Agentia

indaco

Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia)
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AGENTTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUL 51 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
DIN ROMANIA

Str. Av. Sindtescu nr. 48, sector 1 Aceasta lisd nu este o simpli hirtie. Aceasta ar putea salva vieti.

PENTRU RAPORTAREA SPONTANA A REACTIILOR ADVERSE
POST — IMINIZARE VACCIN ANTI - COVID - 19

CONFIDENTIAL

L* PACTENT

Nurne/Premume (ini tiale): sex M OF O
Wirsta {amylum):
Dhata nagteni (z0 hmd'an): Greutate (kg): Enilp'.m:: {em):

*NIMAR ADEVERINTA VACCINARE:
IL* 1. REACTIA ADVERSA SUSPECTATA (aceastd sectiune este obligatoric)

0114 78-Bucuresti Vi rugidm introd veeti informatii cit mai complete in formular, ‘__--"H "\'“x__
Tel.: 021.317.1L.01/0757117259 CAMPURILE MARCATE CU * SUNT OBLIGATORIL [ R 'E
Fax: 021.316.34.97 Vi rugim si completati co majuscule ’lr 3
E-mail: adr@anm.ro e #
FISA PACIENTULLT

Datn aparifiei reactis

Data incetiri reactie

Durats meact el (min/ore/zle)

2. Gravitatea reactiel adverse (bifati cisuta care deserie cel mai bine simptomele prezentate)

Meplacuti, fird s afectews activitifile milnice obignuite []
Wepldmti, dar care a afectat activititile milnice obismote ]
A necesitat consult medical (]
A necesitat spitalizare/prelungirea spitaliziri (]
A provocat in handicap sau incpadtate importanti‘dumbili O
A dus la 0 anomalie congenitald [
A pus viata in pericol (]
A survenit decesul [
Alte situati ]
3. Reactia adversi a necesitat tratament?
DA ONUL Daca da, care a fost acesta

4. Carea fost evolutia reactia adverse?
ecuperat [
E‘l curs de recuperare [
ecuperat cu sechels[ ]
Perecuperat la momentul raportirn [ ]
MNecunoscutd [

5. Alte comentarii pe care le considerati necesare,

1 Tiparit de COLEGIUL MEDICILOR BIHOR la 28.12.2020.
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6. Ati comunicat reactia adversd unui profesionist din domeniol sindtadi (medic, farmacist, asistent medical
de Farmacie)?

DACNU

7. Avem permisiuncs dumneavoastrd de a contacta medicol, in caewl in care avem nevoie de informatiil

suplimentare sau de confirmarea medicald a acestui cax (precum recoltate ale investigatiilor med icale)?
DA ONU O

Dhacd rispunsul dvs. este DA, precizat numeles medicului

g1 adresa: Numels, prenumels medicului:

Adresa unitin medicale, oras, udet, cod postal:

Tel/fax's-mal:

IML* 1. Vaccinul suspectat (denumire comerciali, lot, detindtorul avtorizaticl de punere pe piatd):

Dozi Calea de adminisimre

*Luot

Data admimistrarn prima(Data admimistring celen de-a 2-a dossg
doze: (rapel), dacd este @eul:

1. Alte medicamente administrate concomitent (inclusiv alte vaceinurl, fratamente cronice, medicamente]
cliberate fard  prescriptic medicald suplimente alimentare si medicamentele aprobate in protocolul def
tratament al infectici co virusul SARS-COV-2 in Romédnia)

Alte medicamente Dvea wilnied Cales de adm. Deladata Pind la datn Pentru ce a fost utilizat

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

DA [CINU [

4. Alte informatii importante {alte afectiuni, alergii, daci ati avot reactii adverse la prima administrare o
vaceinuloi, dacd este carul)

IV, Informatii referitoare la infectarea cu virusul SARS-CoV-2 (dacd a fost cacul)
1. Ati fost infectat cu virusul SARS-CoV-2 inainte de vaccinare?

DA CINU [

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

DA CINU Dracd DA, data testirii oo,

A, At avat simptome ale COVID-19 inainte de vaccinare? Dacd da va rogam sa le specificat

indaCD Tiparit de COLEGIUL MEDICILOR BIHOR la 28.12.2020. 10/15
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4. Ati fost infectat cu virusul SARS-CoV-2 dupa vacd nare?
DA [CINU [

5. Draci da, infectia co virusul SARS-CoV-2 a fost confirmati prin test PCR?

DA [INU [ Daci DA, data testiri e

V.* Informatii des pre dumnpeavosstri, persoana care completexed aceastd fisd de reactie adversi

(pot raporta resctii adverse pacientii, persoancle care asigurd ingrijirea pacientilor, reprezentantii legali):

Nume, prenume:

Adresa: Cod postal:

Nr. de telefon: Adresa e-mail:

Precizati care este relatia dumneavoastrd co pacientul

* Vi rugim semnati i datati acest formuolar (Sunt de acord ca Agentia Nationald a Medicamen tuloi
si a Dispozitivelor Medicale din Rominia s3 mi contacteze in vederea obtinerii de informatii
suplimentare despre reactia adversd suspectati, dacd este necesar)

DATA SEMNATURA

*Vi comumicim fiptul ci preluwcrares s stocarsa datelor cu cameter personal din raportarea reactilor adverse s
meahizessd cu respectaren prevedenlor Regulamentubn (TTE) 20016/679 al Padamentulu European g al Consilinho,
din 27 aprilie 2016, privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste preluctarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date 5i de abrogare a Directivel 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia

datelor) adoptat de Parlamentul Evropean s Consibul Unimin Europene.

Mentiondm faptul ¢, prin completarea i transmiteres fiselor de raportare a reactiilor adverse la ANMDME, vi dati
consimiimintul pentru prelucrarsa datelor cu caracter personal de citre ANMDME, prin Directia Farmacoviglenta

s Managementul Riscului, in conformitate cu prevederile Regulamentuho (TTE) 2016/679.

ITHF

FISA

ANEXA Nr. 4

la norme

de declarare a profesionistului in domeniul sanatatii pentru raportarea reactiilor adverse postvaccinale

indezirabile (RAPI) la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

indaco
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AGENTIA NATIONALA A MEDIC AMENTULLUT SI A DISPOZITIVELOR MEDIC ALE
DIN ROMANTA
Str. Av, Sandtesco nr. 48 sector 1 Aceasti fisd no este o simpld hirtge. Accasta ar putea salva vieti.

011478-Bucuresti Vi rugim introduceti informatii cit mai complete in formular, " x
Tel: 021.317.11.01/0757117259 CAMPURILE MARCATE CU * SUNT OBLIGATORIL. e |
Fax: 0213163497 Vi rugdm si completati cu majuoscale i * ¥,
E-mail : adri@anm.m L,

FISA PROFESTONISTULUT DN DROMENTUL SANATATIT PENTRU
RAPORTAREA SPONTANA A REACTHLOR ADVERSE POSTIMUNIZARE
VACCIN ANTI - COVID-19

CONFIDENTIAL

L*PACIENT

Mume/Premume (initiale) Sex M [OOF [ Virsts (ani/luni):
[Data nagtern @/ hmdltan); Greatate (kg): Erﬂlllim: (cmy):

*NUMAR ADEVERINTA VACCINARE PACTENT:
IL* 1. REACTIA ADVERSA SUSPECTATA (aceastd sectiune este obligatoric; de asemenea pomtro descrierea
cazului pot i adiugate paging' rezultatele investipagilor medicale, suplimentar acestei fise de raportare)

Data aparitiei mactie

Dhata Incetinm reactie

Durmta reactien (min/ore/zle)

1 Heactia adversi a determinat:

Decesul pacientului ]

Punerea in pericol a vietii pacientoloi ]

SpitalizarePrelungirea spitalizirii [ Handicap/incapacitate
importantd san durabild [_] Anomalie/m alformatic congenitals [
Alte situatii [_](vi rugim descristi pe scurt)

13, Reactia adversd a necesitat tratament?

DA ] NULCD NUsecunoaste ]

Daci da, ce tratament i s-a administrat pacientolui?

indaco Tipérit de COLEGIUL MEDICILOR BIHOR la 28.12.2020. 12115
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H. Care a fost evolutia reactici ad verse?

Fecuperat [}
In curs de recuperans [l |
Recupenat cu sechele (M|
Mertecuperat la momentul raportiri O
Mecunasati [l

B. Alte comentarii pe care le considerati necesare :

L * Vacdnul suspectat (denumire comerciald lot, concmtratie, detindtorul autoriztici de punere pe piati):

Doz Calea de administrare

*Laot
Data admmistrirn primet doze: | Data admmistrirn celen de-a 2-a
doze (rapel), dacd este cazul -

IV. Alte informoatii relev ante

L Alte medicamente administrate concomitent sau in wltimele trd loni (indusiv alte vaccinori, tratamente
cronice, medicamente eliberate Fird prescriptic medicali, suplimente alimentare si medicamente aprobate in
protocolul de tratament al infectici co viresul SARS-COV-2 in Rominia)

Alte medicaments Doza wilnicd . Caleade adm. D la data Pind la data Pentru ce a fost utilizat

P,V rugam 3 furnizti storicol medical relevant al pacientolui.

3. Pacientul a avuet simptome asociate cu COVID-197
DA — Inainte de vaccinare O DA — Dupd vaceinare ) NU[] NU se cunoagte] )

4. Draci DA, v rugidm si precicati simptomele si data aparitici acestora:

5 Pacientul a fost testat pentro infecta COVID-197

DA, rezultat poxitiv [_JDA, rezultat negativ ] NU [ NU se cuncagte ]

R 1 e e i S i vl Sl

7. Aveti cunostintd dacd padentul este in prezent inscris intr-un studio clinic?

*Reactiile adverse grave neastepiate suspectate {SUSAR) se raporteaza de caire sponsort respectand in cornfinmare
reglementarile specifice

DA [CINU NU se cunoagte ]

B.Dacd da v rugim s fornieati orice detalii, com ar (i nomirol EedraCT i/ sao nomele stodioloi, daci estel
cunoscut si medicamentul de investipatic (optional)
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. Vaccinul suspectat a fost utilizat in conformitate co informatiile din Rezumatul Caracteristicilor Prod wsul uil
|RCP)?

DA CINU [ WU se cunoaste [
V.* Completat de (nume $i Premume) © oo sssesssnsssnsnss ssssssnsasss

* Vi rugam semnati i datati acest formular (Sunt de acord ca Agentia Nationald a Medicam entului
si a Dispozitivelor Medicale din Roménia s mi contacteze in vederea obtinerii de informatii
suplimentare despre reactia adversd suspectati, dacd este necesar)

SEMNATURA
DATA

*Vi comunicim faptul cd preluctares gi stocamea datelor cu caracter personal din mportares reactiilor advemse s
realizeasd cu respectares prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679 al Padamentulu European i al Consiliula,
din 27 apribe 2016, privind protecta persoanelor fmce in ceen ce priveste prelucrarea datelor cu caracter pemsonal 5
privind libera circulatie a acestor date 5 de abrogare a Tirective 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor) adoptat de Parlamentul European st Consiliul Uniumi Europene.

Mentionim faptul ¢i, prin completarea si transmiterea fisslor de raportare a reactiilor adverse la ANMDME, vi dap
comsimimintul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal de cite ANMDMER, prin Directia Farmacowvig lenta
g Managementul Risculu, in conformitate cu prevedenile Regul amentuho (TTE) 20167679,

ANEXA Nr. 5
la norme
PLAN
centru de vaccinare
Model de organizare a unui centru de vaccinare
_ihhe
.
' L T T T ~
Tiia) i LEGEMDA
*h Dana asbeptane posl vaconane %/ Hor P
Elnwnmy |
Elﬂ: | p— T
a £ L T T T
EI]}? : Flict pracscoial rmachicn-auritse
UL O s
Tona detria) medicalfastaptare |
e 8 N N T
Acces personal medical gl auxilian Spe—— l§
ANEXA Nr. 6
la norme

LISTA

centrelor de stocare si distribuire a vaccinului impotriva COVID-19

1. Institutul National de Cercetare-Dezvoltare Medico-Militara "Cantacuzino”, Splaiul Independentei nr. 103,
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050096, sectorul 5, Bucuresti

2. Spitalul Clinic Militar de Urgenta "Dr. lacob Czihac", strada Berthelot Henri Mathias nr. 7-9, 700483, lasi

3. Spitalul Clinic Militar de Urgenta "Dr. Constantin Papilian”, strada General Traian Mosoiu nr. 22, 400132,
Cluj-Napoca

4. Spitalul Militar de Urgenta "Dr. Alexandru Gafencu", bulevardul Mamaia nr. 96, 900527, Constanta

5. Spitalul Clinic de Urgenta Militar "Dr. Stefan Odobleja", strada Caracal nr. 150, 200749, Craiova

6. Spitalul Militar de Urgenta "Regina Maria", Strada Pietii nr. 9, 500007, Brasov

7. Spitalul Clinic Militar de Urgenta "Dr. Victor Popescu" M, 7 strada Gheorghe Lazar, 300080, Timisoara
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