NORME din 21 decembrie 2020

privind autorizarea, organizarea si functionarea centrelor de vaccinare impotriva COVID-19

EMITENT ® MINISTERUL SANATATII
® MINISTERUL AFACERILOR INTERNE
® MINISTERUL APARARII NATIONALE
® MINISTERUL LUCRARILOR PUBLICE, DEZVOLTARII S| ADMINISTRATIEI

Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1289 din 24 decembrie 2020

Data intrarii in vigoare 24-12-2020
Prezenta forma este valabila incepand cu data de 24-12-2020 pana la data de 14-01-2021
Nota
Stabilite prin ORDINUL nr. 2.171/181/M223/4.380/2020, publicat in Monitorul Oficial, Partea I, nr. 1289 din 24
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 interventiiei
(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 méasurilor dispuse de CNCAV;
c¢) nucleul local de coordonare asigura implementarea masurilor dispuse de CNCAYV 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 infiinfat 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 n:

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 locatji 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 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 mulii registratori medicali, in functie de numarul de persoane
programate;
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¢) 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 in functie de suprafata centrului de vaccinare, respectand regulile de distantare social3a;

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 asigura:

a) echipa pentru protectie si indrumare/orientare: jandarmi, politie locala, 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 in subordinea si in
coordonarea Ministerului Sanatatji, 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 pufin un medic si un
asistent medical, adaptat la numarul de persoane care se vaccineaza;

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

c) echipa pentru protectie si indrumare/orientare: jandarmi, politie locala, 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 locatie fixa - cu
punct de trigj si registratura, 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 pufin 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 medicala coordonata de cel putin 1 medic pentru 4 echipe
vaccinatoare;

e) echipa pentru protectie si indrumare/orientare: jandarmi, politie locala, 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
Sanatatii, 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.
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lll. Reguli generale de functionare in centrul de vaccinare
1. Tn centrul de vaccinare se siguré un circuit intr-un singur sens (flux unidirectional, fara 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 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 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 medicala, 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 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 (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 adultj, prevazut in anexa nr. 1, sii 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 recepfie.
2.4. Persoana este directionata la punctul/zona de triaj medical.
3. Punctul/zona de triaj medical
3.1. Laintrarea 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 gi ulterior este directionata catre cabinetul de vaccinare.
3.2. In cazul in care se identifici o contraindicatie temporaré la vaccinare, persoana nu este vaccinata si primeste
recomandarea de a se reprograma.
3.3. Numarul maxim de persoane admis Tn 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 s& mai existe o zon&-tampon de asteptare.
4. Punctul de vaccinare
4.1. Tn punctul de vaccinare se scaneaza datele personale, se administreaza 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 hartie, dupa caz, persoanei
vaccinate.
4.4. Persoana este informata prin SMS/e-mail si este anuntata prin medicul de familie pentru prezentarea la cea
dea doua doza de vaccin.
5. Punctul de supraveghere postvaccinare
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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 investigats 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 RAPI 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 sanatatji, prin completarea fisei de
declarare a profesionistului Tn domeniul sénatatii pentru raportarea RAP| la ANMDMR (anexa nr. 4).
5.5. Toate reactiile postvaccinale severe sunt investigate conform metodologiei mai sus mentionate.
5.6. Daca persoana vaccinata dezvolta 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 ih 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) imprimants;
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 proteciie - masca, viziera, halat, manusi;
c) surse de apa potabila - dozatoare de ap3a;
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 héartie;
b) apa curenta;
c) program de dezinfectie, produse de curatenie.
7. Grup sanitar pentru populatie:
a) materiale sanitare necesare: sapun lichid, dezinfectant pentru maini, prosop din hartie;
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b) apa curenta;
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 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);
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 situatji 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 sanéatate
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 Romania (CAMGMAMR).
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.

Anexa nr. 1M)
) Anexa nr. 1 este reprodusa Tn facsimil.
la norme

CHESTIONAR
triaj vaccinare adulii
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MNumels §i prenumele:

Data nasterii: A
Pentru pacienti: Tn vederea triajului pentru vaccinare va rugiim sa bifagi rispunsurile la intrebdrile de
mai jos.
DA NU NU STIU
1 Aveti vreo problemd de sindtate in momentul de tati? O o O
Ati avut vreun epised febril, asemanater cu gripa, in
2 2 S ! U U u
ultimele 14 zile?
3 Vi stiti cu alergii la alimente sau medicamente? O
4 At avut vreodatd vreo reactie grava dupd ce afl fost u
vaccinat/a?
Aveti probleme cronice de siinitate cum ar fi boli de L o] u
inimd, beli de pliméni, boli de rinichi, diabet, anemie
5 b
sau alte boli de singe?
a Dacd arirdspuns ,,DA” la Intrebareg anterioara, ce
boald / boli aveti?
- Aveti cancer, leucemie, HIV 7/ SIDA suu orlce alti u u u
problemd a sistemului imunitar?
8 VA stiti cu epilepsie sau alte boli neurclogice? = & I
Tn ultimele 3 luni, ati luat medicamente care v slabesc | o o
9 sistemul imunitar, cum ar fi cortizon, prednison sau
alti sterpizi, medicamente anticanceroase san ati avut
tratamente cu radiatii?
n ultimul an, afi primit ransfuzie de singe sau O o o
10 produse din singe, vi s-a administrat imunoeglobuling
sau un medicament antiviral?
Pentru femei:
Sunteti gravidd sau existd sansa sd rimdnet] gravidd in O i u|
1 cursul lunii urmateare?
Alaptati In prezent? O u] o
12 Atl mai ficut vreun vacein in ultimele 4 siptiméni? e L H
Dacad ,,DA”, precizati care: .....
13 Ati fost infectat cu virusul SARS-CoV-2 inainte de 8] o o
vagcinare?
Daca ,DA", perioada de la data externdrii/iegivii din u u u
1zolare este de peste 28 de zile?

Completat de:

Data.

Anexa nr. 2*1)

M) Anexa nr. 2 este reprodusa Tn facsimil.

la norme
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de raportare a cazului de reactie adversa postvaccinala indezirabila (RAPI)




Initiale pacient nume prenume ... Centrul de vaccinare unde a fost administrat vaccinul
sexu MuF DT GBI st st s s e e o e R S S S
Data nagterii( ZZ/LL/IAAAAY.....co.c Adresa centro ... TR T o D S R S TR
Domiciliu: Judet i s T P e i e
Localitate Judet Data completdrii fisei ...
Numele si profesia persoanel care completeazi 158 oo o,
WIS crmssaiiatie. | smom s e sy o e e S S S AR SRR
Telefon 31 emiil. i Semmatura si parafa
MBINE oo vk s
Judet raportare RAPL..co s .
Vacein Diluant
Tip vaccin Devumire | Produciior | Datd Datd | Reng | Scriesi | Datd Cale Sericgi | Dad Interval
cormereinli veemure | debul | dugl | nomdr | expimme | admini | nomir kol | expicge | reconsti-
It stiare tuir:
Reactii adverse Descriere RAPI (semne si simptome):

U reactie locald severd cimediat  o=3 zile

U febra =38 O U cetalee umialgl v armalgll O asteme U anafilaxie

o limfopatie Ostare de riu general

Data producerit RAPI (ZZ/LLIAAAN). oo . T

Ora (0o)..........Minute (mim}...........

Duta vaceindril {zz/Mliansa) o ora vaceingril (oo/mm)... ...

Dutél debut simprome {zz/llaaaa)..........o.o ord debut simprome (oomum).............
Vucelnat U In campuanie Ualte situafil (precizafil .o ceernens

Grav: DA/NL dacd da uspitalizare Lnr, 7le...

Status U in curs de recuperare U recuperat U recuperat cu sechele o oo stiv waltele

Antecedente personale patologice (inclusiv istoric sau reactii similare sau alte alergii), medicatie concomitentd si alte
[nﬁlmwﬁi releyante:

Infectie SARS-CoV 2 In antecedente u DA L NU o NU STIU

Dued DA cAnd? - WVassi..o e esseeriseevesiisesscens

CAUZA RAPL: Acest

U asociatd cu componentele vaceinulul o asociatd cu culitatea vaceinului U asociatd cu eroni de eyveniment

vaccinare U asociath cu anxietate U coincidentd L singular 1
cluster

Anexa nr. 3*)

M) Anexa nr. 3 este reprodusa in facsimil.
la norme

FISA
de autodeclarare pentru raportarea reactiilor adverse postvaccinale indezirabile (RAPI)
la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
DIN ROMANLA

Str. Ay, Siinitescu nr, 48, sector 1 Aceastd fish nu este o simpld hirtie, Aceasta ar putea salva vieti.

011478-Bucuresti Vi rugim introduceti informatii ciit mai complete in formular. ,ﬁwg'g"’%‘a
Tel: 02137, 11.010757117259  CAMPURILE MARCATE CU * SUNT OBLIGATORIL SR
Fax: 021.316.34.97 Vi rugdm 53 completati cu majuseule % $ &
E-mail: adr@anm.ra b A
FISA PACIENTTULUIL

PENTRU RAPORTAREA SPONTANA A REACTHLOR ADYERSE

POST — IMUNIZARE VACCIN ANTI - COVID-19

CONFIDENTIAL

L¥ PACIENT

Mume/Premume (initinle ) sex M OF O
Voarsta (anylund):
Data masterii ¢21/ lund/an): / Cireutate (kg): inalime (em);

*NUMAR ADEVERINTA VACCINARE:
IL.* 1, REACTIA ADVERSA SUSPECTATA (accasti sectiune este obligatorie)

Do aparitiei reaciiel

Drara Tncetdri reacniel

Crarata reactiel {minfore/zile)

2. Gravitatea reactici adverse (bifati efisuta eare deserie cel mai bine simptomele prezentate)

Meplacutd, fard sa afectewe activititile zilnice okisnuite []
Meplacutd, dar care a afectat activitdtile #ilnice obisnuite ]
A necesitat consult medical [
A necesitat spitalizare/prelungires spitalizérii [
A provoeat un handicap sau incapacitate importanti/durabala C]
A dus la o anomalie congenitala [
A pus viapa in pericol [
Acsurvenit decesul [
Alve simapi ||
3. Reactia adversd a necesitat tratament?
DA ONTO Daci da, care 2 fost acesta
4. Care a fost evolutia reactiei adverse?
Recuparat 7
lin curs de recuperars [J
Recuperat cu sechele ]
MNerecuperat la momentul raportirii [
Necunoscutd [

5. Alte comentarii pe eare le considerati necesare,
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6. Ati comunicat reactin adversd unui profesionist din domeniul sAndditii (medic, Barmacist, asistent medical
de farmacic)?
DA NU o

7. Avem permisiunca dumneavoastedi de a contacta medicul, in eazul in eare avem nevoic de inforoatii

suplimentare sau de confirmarea medicali a acestui caz (precum rezultate ale investigatiilor medicale)?
DA CONU

Drzcd raspunsul dvs. este DA, precizati numele mediculul

$1 adresa: Numele, prenumele meadicului:

Mdresa unititin medicale, orag, judet, cod pogtal:

Telitan/e-mail:

IIL* L. Vaccinul suspectat (denumire comerciali, lot, detindtorul autorieatici de punere pe piagd):

Dz Calea de administrare

*Laot

Drata achmimsstedril primed Dot administrini celel de-a 2-n dozd
doze: irapel), daci estz carul:

2. Alte medicamente administrate concomitent (inclusiv alte vaccinuri, tratamente cronice, medicamente
cliberate fird  prescriptic medicald, suplimente alimentare si medicamentele aprobate in protocolul dd
tratament al infectiei cu virusul SARS-COV-2 in Rominia)

Alte medicamente Doza zilnici  Calea de adm.  De la data Pénd la data Pentru ce a fost ntilizat

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

DA CINU O

4. Alte informatii impaortante {alte afectiuni, alergii, daci ati avut reactii adverse la prima administrare a
vaccinului, dacd esic cazul)

[IV. Informatii referitoare la infectarea en virusul SARS-CoV-2 (daci a fost cazul)
1. Adi fost infectat cu virusul SARS-CoV-2 inainte de vaccinare?

DA CINU O

2. Infectia eu virusul SARS-CoV-1 a fost confirmati prin test PCR?

DA CINLU O Daci DDA, data testirii ............

3. At avut simptome ale COVID-19 inainte de vaccinare? aci da, vi rusdm sa le specificati
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4. At fost infectat co virnsul SARS-CoV-1 dupd vaccinare?
DA [ INUD)
5. Daca da, infectin cu virusul SARS-CoV-2 a fost conlicmatd prin test PCR?

DA [JNU ] Daci DA, data (esGErii v,

V.* Informatii despre dummeavoasted, persoana care completeash accastd fisd de reactie adversa

{pot raporta reactii adverse pacientii, persoanele eare asigurdl ingrijivea pacientilor, representantii legali):
™u me, prenime:

Addresa: Coul pogtal:
Mr. de telefon: Adresa e-mail:

Precizati care este relatia dumneavoastrd cu pacientul

* W& rughm semnati si datall acest formular (Sunt de acord ca Agentia Nationalii a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roménia 53 md contactere in vederea obdinerii de informatii
suplimentare despre reactia adversé suspectatd, dacii este necesar)

DATA SEMNATURA

*Wi comunicim faptul od prelucrarea si stocares datelor cu carscter personal din raportares reactiilor adverse se
realizeazd cu respectares prevederilor Regulamentulul (UE) 2016/67% al Parlamentulul Curopean si al Consiliului,
din 27 aprilie 2016, privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal gi
priving libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivel 93/40/CE [ Regnlamentu! general privind protectia
datelor) aduptat de Parlamentul European 51 Consiliul Uniunit Europene,

Mentiondm faptul ¢i, prin completarea 51 transmiterea fiselor de raportare a reactiilor adverse la ANMDOMIR, 3 dad
consimtamdntul pentra prelucrarea datelor cu caracter personal de citre ANMDME, prin Directia Farmacovigilenga
s1 Managementul Bisculuf, in conformitase eu prevederile Regulamentulut (UL 20165679,

Anexa nr. 4*)
M) Anexa nr. 4 este reprodusa in facsimil.

la norme
FISA
de declarare a profesionistului in domeniul sanatatii pentru raportarea reactiilor adverse postvaccinale indezirabile
(RAPI)

la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUL 81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
, DIN ROMANIA
[Str. Av, Sénditescu nr, 48, sector 1 Aceastd figd nu este o simpld hirtie, Aceasta ar putea salva vieti,

|D11478-Bucuresti VA ruglim introduceti informatii cit mai complete in formular o"""uk"‘%‘k
[TeL: 021.317.11.01/0757 117259 CAMPURILE MARCATE CU * SUNT OBLIGATORIL. 3 - ‘;
|Fax: 021.316,34.97 ¥a rugdim 58 completati cu majuscule i'.k 3
|E-mail: adrfanm.ro . e

i FISA PROFESIONISTULUI DIN DOMENIUL SANATATII PENTRU
RAPORTAREA SPONTANA A REACTHLOR ADYERSE POSTIMUNIZARE

YVACCIN ANTT - COVID-19
I
[CONFIDENTIAL
[L*PACIENT
{MNume/Prenume (initiale) sex M OF O varsta (aniflunid:
|Data nzsterii (7 lundfan); i Crrentate (kg indltime {em):

[*NUMAR ADEVERINTA VACCINARE PACIENT:
'll.'r 1. REACTIA ADVERSA SUSPECTATA (aceastd sectinne este obligatorie; de asemenea pentru deserierea
ta?ulnl pot fi adiugate pagini/ rezultatele investigafiilor medicale, suplimentar acestei fise de raportare)

Data apaviticl reactiel

Drale Tneeldei reaclic

Durata reactiel (minJore/zile)

(2. Reactia adversd a determinat:

Decesul pacientului []

[Puncrea in pericol a vietii pacientului (]

'bpltahzan..fl’rcll.luglr{.n spitalizirii (] Haudicapfincapacifate
[importanti sau durabili (] Anomalie/malformatie congenitala [
iAltc sibuafii L1 (vA rugin deserien pe seurt)

3. Reactia adversd a ner:csitat tratamcm’

(DA J NULL NU se cunoaste L
I
i]}acﬁ da, co tratament i s-a administrat pacien tului?
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4, Care a fost evolutia reactiei adverse?

Lecuperat [ |

[0 curs de recuperars [ |

Recuperat cu sechele [}

Merecuperat la momentul raportirii O
MNecunoscuts O

5. Alte comentarii pe care le considerafi necesare :

Dazé Calea de administrare

*Laot
Data acministriri: primed doze:  |Data administrarii celei de-a 2-a
doze (rapel), dacd este caml:

IV. Alte informatii relevante
1. Alte medicamente administrate concomitent sau in wltimele trei luni (inclusiv alte vaceinuri, tratameonto
eromice, medicamente eliberate firi preseriptic medicald, suplimente alimentare $i medicamente aprobate in
protocolul de tratament al infeetici cu virusul SARS-COV-2 in Romfinia)

Alte medicamente Doza zilnicd  Caleade adm.  Deladata  Pini la data Pennm ce a fost urilizac

2. Vi rugdm sd fornizati istoricul medieal relevant al pacientului.

3. Pacientul a avui simpiome asociate cu COVID-19?
DA — [nainte de vaccinare O A — Dupi vaccinare [ NU[J NU se cunoaste[ ]

4, Dacd A, vd rugim 54 precizati simptomele §i data aparitdel acestora:

5. Pacientul a fost testat pentro infeetin COVTD-197

DA, rexulial pozitiv ] DA, rezultat negativ [] NU[J MU se cunnasie ]
. Data testarii .o, rararanrasaressEsTRsvERSarEan ransnsTann

7. Aveti cunostintd daci pacientul este in prezent inseris intr-un studiu clinic?
*Reqetitle adverse grave neasteptate suspectate (SUSAR) se raportezi de odtve sponsori respectind in comtiniare)
replementivile specifice

DA OONUO MU se cunnagte ]
B. Dacdi da, vi rugiim si furnizati orice detalii, cum ar fi oumfrul EndraCT si f sau numele studinlvi, daed este
cunoscut, si medicamentul de investizgatic (optional)
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P, Vaccinul suspectat a fost utilizat in conformitate cu informatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului
RCE)?

DACINU ] NU s¢ cunoagie [7]
V. Completat de (nume $i prenmme) & e srsimissisniarasiersnes
Adress uniCHL S o iirsnraians I dmbmen S
B A B, o L e i e e s 8 S S R W e i S A A
Telefon:....oomiiimainiininis
* Vi rogim semnabi si datati acest formular (Sunt de acord ca Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Rom&nia si mi contacteze in vederea obtinerii de informa(ii
suplimentare despre reactia adversd suspectatd, daci cste necesar)

rRbrd s RaTadrdd bk EraR T TAd kA TR e AR Rk kTR AT R A

SEMNATURA
DATA

*WVa comunicim fapml ca prelucrarea §i stocaren darelor ¢u caracter personal din raportarza reactiilor adverse se
realizeazd cu respectarea prevederilor Reyulsmentlui (UE) 2016/679 al Parlamentului European si gl Consiliului,
din 27 aprilie 2010, privind pretecila perscanelor fizice In cees ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal 51
privind libera circulatie a acestor date 5! de abrogare a Directivei 93/46/CE ( Regulamentul general privind protectia
datelor} adoptar de Parlamenml European 51 Consiliul Uniunii Europene,

Mentigndm faptul ed, prin completarea gi transimiterea figelor de raportare & reactiilor adverse la ANMDME, va dJati
consimpimdntul pentru prelucrares datelor cu caracter personsl de cire ANMDME, prin Directie Funnacovigilenta
i Managerentul Risculud, o conlvrmitate cu prevedenle Regulamentulul {UE)} 2016/679,

Anexa nr. 5%)

*) Anexa nr. 5 este reprodusa in facsimil.

PLAN
centru de vaccinare
Model de organizare a unui centru de vaccinare

&
INTRARE ESIRE
v
! . =
w o |((ho bk ohR o PRlf LEGENDA
\ [ Zona asteptare post vaccinare J = i .
% : ' Flux persoans peilr vaidina
ST N ' T T S W
2 | e — | & Fhis ersoan e vaceinats
LEE kW 4
L [l ' i s gl E o
= | S S T L ml H :T:::I«Ie::.ual rmelio-sanitas
Zona de trigj medical/asteptare | Jome A& E]
= T
Acces persanal medical 5i audliar ﬂ ' 3
1| & [ : 1 —
Al || Vestiar deontipare
TEALETE ~| extipament
. do protectie UF

% I

Anexa nr. 6

LISTA
centrelor de stocare si distribuire a vaccinului impotriva COVID-19

1. Institutul National de Cercetare-Dezvoltare Medico-Militara ,Cantacuzino®, Splaiul Independentei nr. 103,
050096, sectorul 5, Bucuresti
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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 Pietji nr. 9, 500007, Brasov

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