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ORDIN

pentru stabilirea normelor privind autorizarea, organizarea si functionarea centrelor de
vaccinare impotriva COVID 19

Avand in vedere art. 2 alin. (2) din Hotirdrea Guvernului nr. 1031/2020 privind aprobarea
Strategiei de vaccinare impotriva COVID-19 in Roménia, cu modificdrile si completirile
ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificérile si completarile ulterioare, ale
art. 7 alin. (5) din Ordonanta de urgen{d a Guvernului nr. 30/2007 privind organizarea si
functionarea Ministerului Afacerilor Interne, aprobatd cu modificari prin Legea nr. 15/2008. cu
modificdrile si completirile ulterioare, ale art. 40 alin. (1) din Legea nr. 346/2006 privind
organizarea si functionarea Ministerului Apérarii Nationale, republicatd, cu modificérile si
completdrile ulterioare si ale art. 12 alin. (6) din Hotardrea Guvernului nr. 477/2020 privind
organizarea si functionarea Ministerului Lucrdrilor Publice, Dezvoltirii si Administratiei,

ministrul sanatatii, ministrul afacerilor interne, ministrul apararii nationale si ministrul lucrarilor
publice, dezvoltarii si administratiei

emit urmatorul
ORDIN

Art.1. Se stabilesc normele privind autorizarea, organizarea si functionarea centrelor de
vaccinare impotriva COVID 19, previzute in anexa, care face parte integrantd din prezentul
ordin.

*



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

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 (CNCAYV).

b) la nivel judetean/al municipiului Bucuresti — Centrul Judetean de Coordonare si Conducere a
Interventici (CJCCI), in care sunt desemnate persoane responsabile din cadrul Institutiei
Prefectului cu rol de coordonare la nivel judetean/municipiului Bucuresti, consiliul
judetean/consiliul general al municipiului Bucuresti, cu rol de sprijin, directia de sanitate
publicd judeteand/a municipiului Bucuresti cu rol de coordonare a activitdtilor din punct de
vedere medical, reprezentanti din structuri ale Ministerului Apardrii 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 sigurantd publicd si
reprezentanti ai Ministerului Aparirii Nationale, dupa caz.

2. a) CNCAV coordoneaza si monitorizeazd permanent toate activitdtile desfasurate in cadrul
campaniei de vaccinare la nivel national, cu sprijinul CJCCI prin persoanele prevdzute la pct. |
lit. b).

b) CICCI, prin personalul prevazut la pct. 1 lit. b), coordoneaza si monitorizeazd permanent
toate activitatile desfasurate in cadrul campaniei de vaccinare la nivel judetean, cu sprijinul
Nucleelor Locale de Coordonare previzute la pet. 1 lit. ¢) si asigurd implementarea masurilor
dispuse de CNCAV.

¢) Nucleul Local de Coordonare asigurd implementarea méasurilor dispuse de CNCAV si CJCCI
la nivel local.

II. 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 sdnatatii la propunerea directiilor de sanatate publicd judetene
si a municipiului Bucuresti.

1.1 Centrul de vaccinare este un spatiu special destinat care respectd prezentele norme, fiind
infiintat in scopul desfasurarii activitati de vaccinare a populatiei impotriva COVID 19.

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, apartinind Ministerului
Afacerilor Interne - Departamentul pentru Situatii de Urgend 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 medicind 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 organizeazd, 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 vaccindrii este deservit/d 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, dupd caz. Numarul
punctelor de vaccinare se stabileste in functie de suprafata centrului de vaccinare respectand
reguile de distantare sociala.

e)Punctul/zona de supraveghere post-vaccinare este deservit/a de personal medico-sanitar si
auxiliar, dupd caz, fiind necesar cel putin un medic;

f)Punctul de iesire.

4. In fiecare centru de vaccinare se asiguri:

a) Echipa pentru protectie si indrumare/orientare: jandarmi, politie locald, politie, personal al
Ministerului Apdrdrii Nationale dimensionate la capacitatea de procesare a centrului de
vaccinare. Protectia centrelor de vaccinare se asigurd prin masuri specifice de ordine si sigutanta
publica.

b) Echipa de suport logistic poate fi compusd din personal din cadrul unitdtilor aflate in
subordinea si in coordonarea Ministerului Sanatatii, Ministerului Afacerilor Interne,
Ministerului Apdrdrii Nationale.

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

a) separarea prin paravane a echipelor de vaccinare, in cazul in care nu existd cabinete separate;
b) personal pentru curdtenie si dezinfectie;

¢) accesibilitatea punctelor de iesire, pornind de la punctul de triaj pana la cel de supraveghere
in sens fard intoarcere (unidirectional);

6. Centrul de vaccinare mobil cuprinde:

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

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

c¢) echipa pentru protectie si indrumare/orientare: jandarmi, politie locald, politie, personal al
Ministerului Apdérdrii 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 Sanatagii, 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 organizeazia in marile orase, in functie de
densitatea populatiei, in zone care permit accesul facil al persoanelor cu mijloace auto proprii,
fiind destinate pentru populatia generald, in ultima etapd a campaniei de vaccinare. Structura
unui astfel de centru de vaccinare presupune o locatie fixd — cu punct de triaj 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 putin 2 medici la
4 echipe vaccinatoare;

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

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

d) Punctul de astepare post-vaccinare: echipa medicala coordonata de cel putin 1 medic pentru 4
echipe vaccinatoare;

¢) Echipa pentru protectie si indrumare/orientare: jandarmi, politie locald, politie, personal al
Ministerului Apdararii Nationale dimensionate la capacitatea de procesare a centrului de
vaccinare.

f) Echipa de suport logistic formatd din personal al unitatilor aflate in subordinea si in
coordonarea Ministerului Sanatafii, Ministerului Afacerilor Interne, Ministerului Apdararii
Nationale.

9. La nivelul cabinetului de medicina de familie se respectd regulile generale de functionare
pentru cabiletele 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), moasd, asistent
social/ tehnician, consilier scolar si/sau mediator scolar, dupa caz.

III. REGULI GENERALE DE FUNCTIONARE IN CENTRUL DE VACCINARE

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

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

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

4. Se asigurd necesarul de apa potabild si menajerd precum si iluminatul corespunzator si
confortul termic.

5. Numadrul 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 asigurd igiena, dezinfectia si curdtenia tuturor spatiilor din centru, in conformitate cu
legislatia in vigoare.

8. Spatiile alocate centrului de vaccinare se aerisesc timp de 10 minute la fiecare doud ore.

9. In centrul de vaccinare, eliminarea deseurilor se efectueazi 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 apropiatd unitate medicald, se asigurd personal specializat pentru
prim-ajutor calificat.

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 pazéd/de primire sau personalul instruit in
acest scop, va verifica temperatura persoanelor prin scanare.

1.2 Accesul persoanelor care inregistreazd o temperaturd corporald de peste 37,3 grade C, nu
este permis in centrul de vaccinare. Persoana va primi indicatia sa se reprogrameze.

1.3 Daca persoana prezentatd are temperatura corporald mai mica sau egald de 37,3 grade C,
este indrumata catre receptie.

2. Punctul de receptie (langd intrare) este deservit de minim doi registratori.

2.1 Persoana prezintd cartea de identitate (CI).

2.2 Registratorul verificd programarea.

2.3 Persoana primeste si completeaza chestionarul de triaj vaccinare adulti — Anexa nr. 1, si i se
inmaneaza formularul pentru consimtdmantul informat. Chestionarul de triaj va fi disponibil
pentru descarcare/printare pe site-ul de realizare a programarii si, de asemenea, disponibil in
forma printatd la receptie.

2.4 Persoana este directionat la punctul/zona de triaj medical.

3. Punctul/zona de triaj medical

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

3.2 in cazul in care se identificd o contraindicatie temporard la vaccinare — persoana nu este
vaccinatd 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
numdrul 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 sa mai existe o zond tampon de asteptare.

4. Punctul de vaccinare

4.1 In punctul de vaccinare se scaneazi datele personale, se administreazi vaccinul si se
introduc datele despre vaccin in Registrul Electronic National de Vaccinare (RENV).

4.2 Acolo unde introducerea datelor in RENV nu este posibild, acestea sec iregistreaza in
registrul de vaccinare, format hartie, care sa contina toate campurile din RENV.

4.3 Dupa vaccinare, adeverinta de vaccinare este generatd automat din RENV sau este
completatd pe format hartie pentru cazul prevazut la punctul 4.2 si poate fi transmisd electronic
sau in format hartie dupd caz, persoanei vaccinate.

4.4 Persoana este informatd prin sms/email si este anuntatd prin medicul de familie, pentru
prezentarea la cea de-a doua doza de vaccin.

5. Punctul de supraveghere post vaccinare
5.1 Dupa vaccinare, toate persoanele sunt invitate si ia loc in spatiul de supraveghere post
vaccinare $i s astepte timp de 15 minute.



5.2 Daca in acest interval nu apare nici o reactie post-vaccinald, persoana urmeaza circuitul de
lesire/parasire a incintei.

5.3 In cazul aparitiei unei reactii adverse post-vaccinale indezirabile (RAPI) aceasta este
investigatd si raportatd 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 Medicalmentului 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 nr. 3) sau
declarare a profesionistului din domeniul sdnatatii prin completarea fisei de declarare a
profesionistului in domeniul sanatatii pentru raportareca RAPI la ANMDMR (Anexa nr. 4).

5.5 Toate reactiile post-vaccinale severe sunt investigate conform metodologiei mai sus
mentionata.

5.6 Daca persoana vaccinata dezvolta semne de soc anafilactic primeste tratament de urgenta si,
dacd se considera necesar, se solicita, prin apel 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 post-
vaccinale.

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 intruit 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, asistentd in completarea chestionarului de triaj;

b) birou de primire, scaune;

¢) computer, scanner documente de identitate, pixuri, hartie;

d) conexiune internet;

€) imprimant;

f) echipamente si materiale de protectie, solutie dezinfectanta;

e) surse de apd potabila - dozatoare de apa.

3. Punctul/zona de triaj medical

a) personal: medic si asistent medical;

b) chiuvetd, apd curentd, sapun lichid, dezinfectant, prosoape hartie;
¢) masd, scaune (minim 6);

d) echipament protectie — masca, vizierd, halat, manusi;

e) stetoscop, tensiometru;

4. Punctul de vaccinare

a) Frigider cu termostat, termometru de interior si grafic de temperaturd — 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 vaccindrii in RENV;

d) Imprimanta, dupa caz.



¢) Materiale sanitare;
f) Kit de vaccinare.
g) Acces facil la sursa de apa curentd, sapun lichid, prosoape din hartie, dezinfectant de maini.

5. Punctul de supraveghere post-vaccinare

a) scaune, masd, pat/canapea de consultatie, dupi caz;

b) echipament protectie - masca, viziera, halat, manusi;

¢) surse de apa potabila - dozatoare apa;

d)trusa de urgentd care contine cel putin: tensiometru, stetoscop, ser fiziologic, branule,
adrenalind, HHC, perfuzor;

6. Grup sanitar personal

a) materiale sanitare necesare: sdpun lichid, dezinfectant maini, prosop din hartie;
b) apé curenti;,

¢) program dezinfectie, produse de curatenie;

7. Grup sanitar populatie

a) materiale sanitare necesare: sapun lichid, dezinfectant maini, prosop din hartie;
b) apa curenté;

¢) program dezinfectie, produse de curatenie;

VI. KIT DE VACCINARE

Kitul de vaccinare va cuprinde:

a) Echipament personal de protectie:

i. Masca FFP2;

1. Viziera;

iii. Halat impermeabil,

iv. Ménusi;

b) Dispozitiv de mésurare a temperaturii — termoscaner mobil, fix;

¢) Dezinfectante de suprafete (preferabil de tip spray);

d) Dezinfectant de tegumente (pentru maini);

e) Plasture (pentru izolarea zonei vaccinate);

) Tavita renald;

g) Ace si seringi;

h) Recipiente pentru deseuri,

1) Saci negri pentru deseuri menajere;

J) Saci galbeni cu pictograma produse biologice netdietoare/neintepétoare;
k) Cutii de carton prevazute in interior cu sac galben din polietilend (marcate cu pictograma
pericol biologic — cod 180103);

1) Cutii rigide pentru taietoare/intepatoare — cod 180101/180103;

m) Kit de urgentd — EPIPEN (stilou autoinjector preumplut);

VII. AUTORIZAREA CENTRELOR DE VACCINARE IMPOTRIVA COVID-19

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

a) Schimbarea temporaré a destinatiei spatiilor in structuri medicale — centre de vaccinare;

b) Obtinerea avizului temporar de la Directia de Sanatate Publicéd judeteand sau a municipiului
Bucuresti, pentru perioada deruldrii campaniilor de vaccinare;



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

3. Directiile de sanatate publicd judetene sau a Municipiului Bucuresti avizeaza temporar
functionarea  centrelor de vaccinare, pe baza metodologiei proprii, pe baza examindrii
documentelor depuse la pet. 3.1 precum si evaluarea dotarii centrului conform pet. IV.

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

a) Memoriu tehnic privind descrierea obiectivului si activitatii care se va desfdsura in acesta, ce
va cuprinde si circuitul functional;

b) Autorizatia Sanitard de Functionare si anexele acesteia, in copie (ultima varianta);

¢) Dovada incheierii contractelor pentru utilitati (apa, salubritate, deseuri periculoase).

4. Vaccinarea se realizeaza de cétre 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
(OAMGMAMR).

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

VIII. DISPOZITII FINALE

1. Anexele nr. 1 — 6 fac parte integrantd din Anexa - Normele privind autorizarea, organizarea si
functionarea centrelor de vaccinare impotriva COVID 19



Anexa nr. 1
Chestionar triaj vaccinare adulti

Nume si prenume:

CHESTIONAR TRIAJ VACCINARE ADULTI

Data nasterii: / /

Pentru pacienti: In vederea triajului pentru vaccinare vd rugdm s bifati raspunsurile la intrebarile de

mai jos.
DA NU NU STIU
1 Aveti vreo problema de sdnétate in momentul de fata? a 0 i
Ati avut vreun episod febril, asemanator cu gripa, in
2 ; . O ] m]
ultimele 14 zile?
3 Va stiti cu alergii la alimente sau medicamente?
4 Ati avut vreodata vreo reactie grava dupa ce ati fost a 0
vaccinat/a?
Aveti probleme cronice de sanatate cum ar fi boli de | 0 o
5 inimd, boli de plamani, boli de rinichi, diabet, anemie
sau alte boli de sange?
6 Daca ati rdspuns "DA" la intrebarea anterioari, ce
boala / boli aveti?
7 Aveti cancer, leucemie, HIV / SIDA sau orice alta O O O
problema a sistemului imunitar?
8 Vi stiti cu epilepsie sau alte boli neurologice? = El =
In ultimele 3 luni, ati luat medicamente care va slibesc i i o
9 sistemul imunitar, cum ar fi cortizon, prednison sau
alti steroizi, medicamente anticanceroase sau ati avut
tratamente cu radiatii?
In ultimul an, ati primit transfuzie de sange sau o o o
10 produse din sange, vi s-a administrat imunoglobulina
sau un medicament antiviral?
Pentru femei:
Sunteti gravida sau existd sansa si rimaneti gravida in 0 O O
I cursul lunii urmatoare?
Aldptati in prezent? ] | m]
I Ati mai facut vreun vaccin in ultimele 4 sdptdmani? o = o
Daca "DA", precizati care: .....
13 Ati fost infectat cu virusul SARS-CoV-2 inainte de O o a
vaccinare?
Dacd "DA", perioada de la data externarii/iesirii din | | =

izolare este de peste 28 de zile?

Completat de:

Data:




Anexa nr. 2
Fisa de raportare RAPI

FISA DE RAPORTARE A CAZULUI DE RAPI Cod caz

*Initiale pacient nume prenume ............ Centrul de vaccinare unde a fost administrat vaccinul
Sex o M oF L1111 1|4
Data nasterii( ZZ/LL/IAAAA) Adresa
*Domiciliu: 6153 118 D OO PO U USRS PRRSPR jud
Localitate Judet < AR
Data completarii fisel s
70T . N——— Numele si profesia persoanei care completeaza
Telefon si email.........ccoccviiniinnennns fSa. e
NP cuerssapmmmsssssms = | cossewarmmeanammapssimns
Semurdtura SEPAEati oo s
Judet raportars RAPL cauwsmsamasavesmmmnmmisngs
Vaccin Diluant
Tip vaccin Denumire | Producat | Data Data | Ran | Serie | Data | Cale Serie | Data Inte
comercial | or vaccina | debut | g si expira | administ | si expira | rval
a re doza | numar | re rare num | re reco
lot ar lot nsti
tuir
e
Reactii adverse Descriere RAPI (semne si simptome):

O reactie locala severda oimediat o>3 zile
o febra >38° C 0 cefalee o mialgii o artralgii © astenie 0 anafilaxie

o limfopatie ostare de rau general

]

Data producerii RAPI (ZZ/LL/AAAA). ...,

Ora (00)........... Minute (mm)...........

Data vaccinarii (zz/ll/aaaa) ............ceeene... ora vaccinarii (0o/mm)...............

Data debut simptome (zz/11/aaaa)..........cccceeevvevvernnnns ora debut simptome (00/mm)..........c.cee...
Vaccinat 0 in campanie O alte situatii (precizati).......cccocvevveenieeens

Grav: DA/NU daca da ospitalizare oOnr zile....

Status 0 in curs de recuperare O recuperat O recuperat cu sechele 0 nu stiu o altele ...

Antecedente personale patologice (inclusiv istoric sau reactii similare sau alte alergii), medicatie concomitenta si alte
informatii relevante.:




Infectie SARS-CoV 2 in antecedente o DA o NU o NU STIU
Dacss DAgand? -11/8088.. s

CAUZA RAPIL:
O asociata cu componentele vaccinului O asociata cu calitatea vaccinului o asociata cu erori de
vaccinare O asociata cu anxietate 0 coincidenta

Acest
eveniment
O singular 0
cluster**




Anexanr. 3
Fisa de autodeclarare pentru raportarea RAPI la ANMDMR

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

DIN ROMANIA
Str. Av. Siiniitescu nr. 48,sectorl  Aceasti figid nu este o simpli hirtie. Aceasta ar putea salva vieti. ...
011478-Bucuresti Vi rugim introduceti informatii cAt mai complete in formular. f‘f,/’\ @i
Tel.: 021.317.11.01/0757117259  CAMPURILE MARCATE CU * SUNT OBLIGATORII. %J é
Fax:021.316.34.97 Va rugim si completati cu ol
majuscule Email:adr@anm.ro
FISA PACIENTULUI
PENTRURAPORTAREASPONTANAAREACTIILORADVERSE
POST — IMUNIZARE VACCIN ANTI - COVID 19
CONFIDENTIAL
L.* PACIENT
Nume/Prenume(initiale): Sex M [LF O
Varsta(ani/luni):
Data nasterii(zi/luna/an); A / Greutate(kg): [naltime (cm):

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

Data aparitiei reactiei

Data incetérii reactiei

Durata reactiei (min/ore/zile)

2. Gravitatea reactiei adverse (bifati ciisuta care descrie cel mai bine simptomeleprezentate)

Neplacutd,fara sa afecteze activititile zilnice obisnuite []
Neplacuta, dar care a afectat activitatile zilnice obisnuite [_]
A necesitat consult medical []
A necesitat spitalizare/prelungirea spitalizarii (]
A provocat un handicap sau incapacitate importanta/durabild []
A dus la 0 anomalie congenitala []
A pus viata in pericol []
A survenit decesul []
Alte situatii []
3. Reactia adversa a necesitat tratament?
DA [NU [ODacai da, care a fostacesta

4. Care a fost evolutia reactiei adverse?
hlecuperat O

in cursderecuperare []

Recuperat cusechele []

[Nerecuperat la momentul raportarii []
Necunoscutd [




5. Alte comentarii pe care le considerati necesare.

6. Ati comunicat reactia adversd unui profesionist din domeniul sinititii (medic, farmacist,asistent medical
de farmacie)?
DANU [

7.  Avem permisiunea dumneavoastra de a contacta medicul, in cazul in care avem nevoie de informatii
suplimentare sau de confirmarea medicalii a acestui caz (precum rezultate ale investigatiilor medicale)?
DA [NU [
Daca raspunsul dvs. este DA, precizati numele medicului
si adresa: Numele, prenumele medicului:
Adresa unititii medicale,oras, judet, cod postal:
Tel/fax/email:

IIL.* 1. Vaccinul suspectat (denumire comerciali, lot, detinitorul autorizatiei de punere pe piata):

Doza Calea de administrare

*Lot

Data administrarii primei|Data administrarii celei de-a 2-a doze
doze: (rapel), dacé este cazul:

2. Alte medicamente administrate concomitent (inclusiv alte vaccinuri, tratmente cronice, medicamente
eliberate fira  prescriptie medicali, suplimente alimentare si medicamentele aprobate in protocolul de|
tratament al infectiei cu virusul SARS-COV-2 in Roménia)

Altemedicamente DozazilnicaA Calea de adm. Deladata Panidladata Pentru ce a fostutilizat

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

DA [NU ]

4. Alte informatii importante (alte afectiuni, alergii, daca ati avut reactii adverse la prima administrare a
vaccinului, daca este cazul)

IV. Informatii referitoare la infectarea cu virusul SARS-CoV-2 (daci a fost cazul)

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

DA [INU []



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

DA [CINU [ Dacia DA, data testarii .....couue.

3. Ati avut simptome ale COVID-19 inainte de vaccinare? Dacii da, vi rugim si le specificati

4. Ati fost infectat cu virusul SARS-CoV-2 dupi vaccinare?
DA [INU[]

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

DA [NU ] Dacia DA, data testrii ......ooree.

V.* Informatii despre dumneavoastri, persoana care completeazi aceasti fisd de reacfie adversa
(pot raporta reactii adverse pacientii, persoanele care asiguri ingrijirea pacientilor, reprezentantii legali):
Nume, prenume:

Adresa: Codpostal:

Nr.detelefon: Adresa e-mail:

Precizati care este relatia dumneavoastra cu pacientul

* Vi rugim semnati si datati acest formular (Sunt de acord ca Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roménia si mi contacteze in vederea obtinerii de informatii
suplimentare despre reactia adversa suspectati, daci este necesar)

[DATA SEMNATURA

*Va comunicam faptul ca prelucrarea si stocarea datelor cu caracter personal din raportarea reactiilor adverse, se
realizeaza cu respectarea prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului,
din 27 aprilie 2016, privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor) adoptat de Parlamentul European si Consiliul Uniunii Europene.

Mentionam faptul cd, prin completarea si transmiterea fiselor de raportare a reactiilor adverse la ANMDMR, vi dati
consimtdmantul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal de citre ANMDMR, prin Directia Farmacovigilenta
si Managementul Riscului, in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/679.




Anexa nr. 4
Fisa de declarare a profesionistului in domeniul sinititii pentru raportarea RAPI la

ANMDMR

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

DIN ROMANIA
Str. Av. Sanitescu nr. 48,sectorl Aceasti fisii nu este o simpli hértie.Aceasta ar putea salva-viégi,
011478-Bucuresti Vi rugim introduceti informatii cit mai complete in foi; R
Tel.: 021.317.11.01/0757117259 CAMPURILE MARCATE CU * SUNT OBLIGATOR L, J;
Fax:021.316.34.97 Va rugim si completati cu 5 e #

majuscule Email:adr@anm.ro

FISA PROFESIONISTULUI DIN DOMENIUL SANATATII PENTRU
RAPORTAREA SPONTANA A REACTIILOR ADVERSE POST — IMUNIZARE
VACCIN ANTI - COVID 19

CONFIDENTIAL

L*PACIENT

Nume/Prenume(initiale) Sex M [IF [varsta(ani/luni):
Datanasterii(zi/lund/an): / / Greutate(kg):_fnél;ime (cm):_

*NUMAR ADEVERINTA VACCINARE PACIENT:
IL* 1. REACTIA ADVERSA SUSPECTATA (aceasta sectiune este obligatorie; de asemenea pentru descriea
cazului pot fi adaugate pagini/ rezultatele investigatiilor medicale, suplimentar acestei fise de raportare)

Data aparitiei reactiei

Data incetarii reactiei

Durata reactiei (min/ore/zile)

2. Reactia adversi a determinat:

Decesul pacientului [_]

Punerea in pericol a vietii pacientului []
Spitalizare/Prelungirea spitalizirii [ JHandicap/incapacitate
importante sau durabile [ JAnomalie/malformatiecongenitali
]

Altesituatiil_] (va rugam descrieti pe scurt)

3. Reactia adversa a necesitat tratament?
DA  [INU[INU se cunoaste []

Daca da, ce tratament i s-a administrat pacientului?




4. Care a fost evolutia reactieiadverse?

Recuperat |

[n cursderecuperare O

Recuperat cusechele[]

Nerecuperat lamomentulraportérii ]
Necunoscutd |

S. Alte comentarii pe care le consideratinecesare :

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

..........................................................

IIL.* Vaccinul suspectat (denumire comerciali, lot, concentratie, detinatorul autorizatiei de punere pe

iati):

Doza Calea de administrare

*Lot
Data administrarii primei doze: [Data administrarii celei de-a 2-a
doze (rapel), daca este cazul:

IV. Alte Informatii relevante
1. Alte medicamente administrate concomitent sau in ultimele trei luni (inclusiv alte vaccinuri, tratamente
cronice, medicamente eliberate firi prescriptie medicalii, suplimente alimentare si medicamentele aprobate in
protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-COV-2 in Roméinia)

Altemedicamente Dozazilnicdi Calea de adm. Deladata  Panaladata Pentru ce a fostutilizat




2. Vi rugiam si furnizati istoricul medical relevant al pacientului.

3. Pacientul a avut simptome asociate cu COVID-19?
[DA — inainte de vaccinare O DA — Dupi vaccinare [] NU[] NU se
cunoaste[ ]

4. Daca DA, vi rugam si precizati simptomele si data aparitiei acestora:

5. Pacientul a fost testat pentru infectia COVID?

DA, rezultat pozitiv [_]DA, rezultat negativ [_JNU ] NU se cunoaste []

6. Data testarii ....ccceevvervnrnnnane ceesseeanisne e resbnesbe e ansnes

7. Aveti cunostinti daca pacientul este in prezent inscris intr-un studiu clinic?

*Reactiile adverse grave neasteptate suspectate (SUSAR) se raporteazd de cdtre sponsori respectind in continuare)
reglementdrile specific

DA [CNU[] NU se cunoaste [_]

8. Daci da, vd rugiam sa furnizati orice detalii, cum ar fi numérul EudraCT si / sau numele studiului, daci este
cunoscut, si medicamentul de investigatie (optional)

0. Vaccinul suspectat a fost utilizat in conformitate cu informatiile dinRezumatul Caracteristicilor Produsului
(RCP)?

DAL INU[] NU se cunoaste [ ]
V.* Completat de (nume Si Prenume) @ .oooveveeeeeinnrsicssrnesssssssossnnas
Adresa unititii sanitare:...... CrEsReEE AT iR
Specialitatea:. . cnsumnummsesapisnmeses wonss sessiTeae S L teeeereenereseneaennas
Telefon:......... reteaseantettettasenesentasenas eeesienee seasenesennenoane S SO o Dot . T

* Vi rugdm semnati si datati acest formular (Sunt de acord ca Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania si ma contacteze in vederea obtinerii de informatii
suplimentare despre reactia adversa suspectati, daci este necesar)

SEMNATURA

DATA

*Va comunicdm faptul cd prelucrarea si stocarea datelor cu caracter personal din raportarea reactiilor adverse, se
realizeazd cu respectarea prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului,
din 27 aprilie 2016, privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor) adoptat de Parlamentul European si Consiliul Uniunii Europene.

Mentionam faptul c&, prin completarea si transmiterea fiselor de raportare a reactiilor adverse la ANMDMR, vi dati
consimtdmantul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal de catre ANMDMR, prin Directia Farmacovigilenta
si Managementul Riscului, in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/679



Anexa nr. 5
MODEL PLAN CENTRU DE VACCINARE

Model plan centru de vaccinare
INTRARE _IESIRE_
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!
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Anexa nr. 6
LISTA CENTRE DE STOCARE SI DISTRIBUIRE A VACCINULUI IMPOTRIVA

COVID 19

l.Institutul National de Cercetare-Dezvoltare Medico-Militarda "Cantacuzino”, Splaiul
Independentei 103, 050096, Sector 5, Bucuresti.

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

3.Spitalul Clinic Militar de Urgenta "Dr. Constantin Papilian", Strada G-ral Traian Mosoiu 22,
400132, Cluj-Napoca.

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

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

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

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



