Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
IMSP Institutul de Medicina Urgenta

PROCEDURA OPERATIONALA PRIVIND EVENIMENTELE
ADVERSE POST-IMUNIZARE (EAPI) SI REACTIILE ADVERSE
ALE MEDICAMENTELOR INCLUSIV A ALTOR PRODUSE

MEDICALE SI FARMACEUTICE (RA)

CHISINAU 2024




Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
IMSP Institutul de Medicind Urgentd

Procedura nr. 03/58 03/58

IMSP Institutul de Medicind Urgenta

TITLU: Procedura operationald privind

EAPI si RA

Serviciul Managementul Calitagii
serviciilor medicale

1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editici sau, dupi caz, a reviziei
in cadrul editiei procedurii operationale,

Nr. Iiesponsabili Numele si Functia St
et | privind prenumele ab 4S5
procedura oy
operationali S |
1 2 3 e e S0
Diana : . W S 5
1.1 | Aprobat MANEA Director IMSP IMU | 24.09.2024(Ts L //
1.2 | Coordonat | Igor MAXIM | Vicedirector medical 24.09.2024 /( [7 ( ML
o Vicedirector in
. Mihail : W
1.3  Coordonat | domeniul :
| CIOCANU | orcetarii si inoviirii 24.09.2024
Sef al Structurii de 5 !
) e Managementul al -
1.4 | Coordonat | Liviu Vove Caishtil serviciilor 24.09.2024 —jjz‘,‘,f; 79
medicale |
1.5 Elaborat Larisa Sef Serviciu Control
TUDORAN | Infectii Nosocomiale | 24.09.2024 Mm
Farmacist clinician, 4‘
Emilian Structura de Manaje- , -
1.6 | Elaborat S | ment al Caltii 24.09.202 7[;,
sl AL, | Serviciilor medicale U< BN

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii oper-:i;i.onale.

Editia/revizia in b rekmii Modalitatea Data de la care se aplicii preve-
Nr.Crt. | cadrul editiei P reviziei derile editici sau revizici ediiei
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3. Lista persoanclor la care se difuzeazi edifia sau, dupdi caz, revizia din cadrul editiei
procedurii operationale.
Catre toti medicii angajati din cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgenta.

4. Scopul procedurii:

Scopul prezentei Proceduri operationale este de a identifica, evalua, fine la eviden(, monitoriza si

raporta;
a)

evenimentele adverse post-imunizare (EAPI);

b) reacliile adverse ale medicamentelor inclusiv a altor produse medicamentoase §i farmaceutice

(RA).
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4. Domeniul de aplicare a prezentei proceduri operationale:

Procedura data cuprinde depistarea cazurilor si clusterelor de EAPI, ghidandu-se de lista
evenimentelor adverse post-imunizare sau reactii adverse - un raspuns nociv si nedorit in urma
administrarii de medicamente si alte produse medicale sau farmaceutice, ghidandu-se de lista
reactiilor adverse, care sunt obiectul evaludrii inregistrarii, investigdrii si raportarii si se

indeplineste de personalul medical, care este prevazut conform prezentei proceduri operationale.

I. Evenimente adverse post-imunizare:
a. Reglementari internationale care prevad:
1. Comunicarea Comisiei Europene “Strategia UE pentru vaccinurile COVID-19”.

Brussels, 17.6.2020. COM (2020) 245 final

b. Reglementiri nationale:

1. Legea ocrotirii sanatatii nr.411/1995, Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatdtii publice, Hotararea Guvernului nr.1113/2016 cu privire la aprobarea Programul
National de Imunizari pentru anii 2016-2020.

2. Hotararea nr. 47 din 26 februarie 2021 a COMISIEI NATIONALE EXTRAORDINARE DE
SANATATE PUBLICA.

3. Ghidului Supravegherea Evenimentelor Adverse Post-imunizare, aprobat prin ordinul
MSMPS nr.752 din 26 iunie 2019.

4. Ordinul MSMPS nr. 1019 din 5 noiembrie ,,Privind functionarea sistemului de evaluare a
cauzalitdtii si clasificare evenimentelor adverse post-imunizare (EAPI)”.

5. Planul National de Imunizare ANTI-COVID-19 pus in aplicare prin ordinul MSMPS nr. 93
din 5.02.2021.

6. Ordinul MSMPS nr. 145 din 01.03.2021 “Cu privire la organizarea imunizarii anti —
COVID-19 a personalului Sistemului de Sanatate Publica.

c. Reglementari interne:

1. Ordinul IMSP IMU nr. 36 din 01.03.2021 “Cu privire la organizarea imunizdrii anti —
COVID-19 a personalului IMSP Institutului de Medicind Urgenta.
2. Regulamentul de organizare si functionare al IMSP Institutul de Medicind Urgenta.

Il.  Reactiile adverse ale medicamentelor si altor produse medicale sau
farmaceutice:

a. Reglementari internationale care prevad:

1. Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.
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2. Regulamentului (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 15
decembrie 2010 privind modificarea in ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de
uz uman.

3. Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al comisiei din 19 iunie 2012 privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilentd prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului.

. Reglementiri nationale:

. Legii nr.1409-XI1I din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, Legii nr.1456-XII din
25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica.

2. pct. 9 al Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat
prin Hotarirea Guvernului nr. 397 din 31 mai 2011, in scopul asigurarii eficacitatii, calitatii si
sigurantei medicamentelor permise pe piata farmaceutica.

3. Ordinul MS nr. 739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizirii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare.

4. Ordinul MS nr. 358 din 12.05.2017 cu privire la aprobarea Regulamentului privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilenta.

= T

c. Reglementari interne:

1. Ordinul IMSP IMU nr. 98 din 26.06.2017 “Cu privire la efectuarea activitatilor de
farmacovigelentd in IMSP IMU”.
2. Regulamentul de organizare si functionare al IMSP Institutul de Medicina Urgenta.

Descrierea procedurii:

A.PARTEA INTRODUCTIVA

A.l. Definitiile folosite in document.

1. Eveniment advers post-imunizare — un raspuns al organismului uman de diferita etiologie
dupa vaccinare.

2. Reactie adversa - un raspuns nociv si nedorit, determinat de un medicament, alt produs
medicamentos sau farmacetic (medicament).

A.3. Informatia epidemiologica.

Evenimentle adverse post-imunizare si reactiile adverse usoare se manifestd la un numar
considerabil de persoane si variaza de la 5% pana la 25%, iar in unele cazuri chiar pana la 50%
in dependentd de vaccin, varsta, sexul si alte date ce caracterizeaza starea acestora persoane. lar
cele grave se manifestd cu mult mai rar si reprezinta 0,05 - 0,1-1,0 %

B. PARTEA GENERALA

B.1 Sefii de departamente si subdiviziuni de comun cu medicii ordinatori vor organiza:

B.1.1. evidentierea pacientilor sau a personalului medical care au manifestat evenimente adverse
post-imunizare (ghidandu-se de fisa de raportare prevazuta (anexa 1 ord. MSMPS nr. 1019 din 5
noiembrie 2020).
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B.1.2. evidentierea pacientilor sau a personalului medical care au manifestat reactii adverse ale
medicamentelor si altor produse farmaceutice (extras din anexa nr.1 si2 la ord. MS nr.358 din
12.05.17) in subdiviziuni.

B.1.3. informarea si transmiterea fiselor verificate si aprobate despre cazurile inregistrate catre
responsabilul pe institutie farmacistul clinician Emilian Bernaz.

B.2. Medicii ordinatori:

B.2.1. vor completa fisele (inclusiv forma electronicd) confirmand datele introduse cu semnatura
personala si le vor prezenta sefilor de subdiviziuni si sefilor departamenelor pentru verificare si
aprobare.

B.2.2. in cazul pacientului spitalizat:

B.2.2.1. vor descrie in documentatia medicala primara informatia privind “EAPI” sau ,,RA”,
medicatia care se va regasi in zilnicul fixat de catre medicul ordinator, foaia de prescriptii
medicale si in bonul de livrare personal al pacientului din fisa medicala.

B.2.2.2. pe fisa medicald in colful stand de sus se va marca cu litere mari de culoare rosie abreviatura
“EAPI” in caz de eveniment advers post-imunizare sau ,,RA” - in caz de reactie adversa.

B.2.2.3. in cazul lipsei farmacistului clinician sau altei persoane numitd prin ordin responsabil de
raportarea “EAPI” sau ,,RA”(conceriu, deplasare de serviciu, s.a.) va informa Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

B.3. Asistentii medicali superiori ai subdiviziunilor:

B.3.1. vor inregistra fisele de raportare a evenimentelor adverse post-imunizare (EAPI) in fisa de
raportare a evenimentelor adverse post-imunizare (EAPI), anexa nr.2 (conform ord. MSMPS nr.
1019 din 5.11.2020) care se vor pdstra in registru de inregistrare a reactiilor adverse la
medicamente, iar a reactiilor adverse la medicamente si altor produse farmaceutice (anexa nr.2 la
ord. MS nr.358 din 12.05.17) nemijlocit in registrul reactiilor adverse al sectiei.

B.3.2. vor transmite fisele completate (semnte de catre medicul ordinator si aprobate prin
semnaturd de seful sectiei si sedul departamentului) inclusiv si forma electronica responsabilului
pe institutie, farmacistul clinician Emilian Bernaz.

B.4. Farmacistul clinician (dl Emilian Bernaz) in baza fiselor prezentate din subdiviziunile
institutiei:

B.4.1. va efectua investigarea fiecdrui caz prin contact direct cu persoana care a suportat reactia
adversa si personalul medical care a constatat cazul, a completat si aprobat fisa respectiva.

B.4.2. va raporta conducerii institutiei despre reactia (-le) adversa (-se) imediat (nu mai tarziu de
12 de ore) in cazurile enumarate in p. B.4.3. subpunctele a, b, c, d.

B.4.3. in cazul evenimentelor adverse post-imunizare de comun acord cu sefa Serviciului Control
Infectii Nosocomiale dna Larisa Tudorean va informa Centrul municipal pentru Sandtate Publica
(CSP), iar desinestatator Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) inclusiv
in cazul de reactii adversa la medicamente, nu mai tarziu de 24 de ore (o zi lucrdtoare), prin




expedierea unui raport de urgentd semnat de conducerea institutiei privind cazul (-le) in

urmatoarele situatii:

a) deces;
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b) grupuri de cazuri;

C) petitie (informatie) despre un caz serios de EAPI;

d) caz de EAPI ,,de rezonantd” in societate (informatii prezente In mass-media, pe retelele
de socializare).

e) reactiile adverse spontane grave si/sau neasteptate la medicamente, care au dus la deces
sau care pun viata in pericol timp de 24 ore de la debut.

f) iar in decurs de 15 zile de la informarea privind evenimentele adverse post-imunizare,
reactia (-le) adversa (-se) sau a reactiilor adverse spontane non-grave.

B.4.4. va asigura activitatea de monitorizare, informarea personalului medical referitor la
cazurile evenimentelor adverse post-imunizare de comun cu sefa Serviciului Control Infectii
Nosocomiale dna Larisa Tudorean, iar a reactiilor adverse la medicamente de sinestatator.

B.5. Seful Sectiei Statistca Medicala (dI Ion Rusu) va include in darile de seama, care se prezinta
la Centrul National de Management in Sandtate toate evenimentele adverse post-imunizare si

reactiile adverse ale medicamentelor si altor produse medicamentoase, depistate in institugie.

6.1. Abrevieri ale termenilor:

Nr. Crt. Abrevierea Termenul abreviat

6.1.1. PO Procedura operationala

6.1.2. E Elaborare

6.1.3. A /Aprobare

6.1.4. Ap Aplicare

6.1.5. EAPI Procedura operationala privind monitorizarea si raportare evenimentelor
adverse post-imunizare

6.1.6. RA Reactie adversa

6.1.7. MSMPS Ministerul Sanatatii

6.1.8. ANPSP IAgentia Nationala pentru Sanatate Publica

6.1.9. AMDM Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

6.2.1. CSP Centru pentru SINATATE pUBLICA

6.2.2. IMSP IMU Institutie medico-sanitara publica

6.2.3. SMCSS Serviciul Managementul Calitatii serviciilor medicale

7. Documentare

- Formularul de inregistrare a procedurii de resuscitare cardiopulmonara

8. Responsabilitati:

- Echipa manageriala (Director, Vicedirector medical, Serviciul Managementul Calitatii
serviciilor medicale);



- Sefii de Departamente;
- Sefii de sectii si servicii.
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9. Anexe.
10. Cuprins:
Numarul D . .
. enumirea componentei Pa
componentel m din cadrul procedurii operationale g
cadrul procedurii
operationale
1 Coperta 1
2 Lista responsabilelor de elaborare 3
3 Lista persoanelor la care se difuzeaza editia 3
4 Scopul procedurii 6
5 Domeniul de aplicare 6
6 Documente de referinta /
7 Descrierea procedurii 7
8 Definitii si abrevieri 7
9 Responsabilitati 8
10 Anexe: 12
11 Algoritmele de conduita 32
Resursele umane si materiale necesare pentru respectare preved.
12 PO : 33
13 Cuprins 34




Anexa 1, La ordinul MSMPS, nr.1019 din 05.11.2020

Lista evenimentelor adverse post-imunizare,

care sunt obiectul inregistrarii, investigarii si raportarii

Nr. EAPI Definitia standard de caz Intervalul de | Vaccinul
manifestare
dupa
vaccinare
1 2 3 4 5
1.0 Reactii locale 1a locul injectarii sau asociate direct cu locul injectarii
1.1 Abces Formatiune mica in locul injectarii cu 0-7 zile Toate
" continut fluctuant sau drenat. Infiltrarea vaccinurile
steri presupune semne de inflamatie: injectabile
e hiperemie locala,
e edem,
e durere.
Abcesul poate f1 insotit de cresterea
temperaturii corpului.
1.2 Abces Infectie vizibila, leziune cu fluctuatii ale | 0-7 zile Toate
b ) tesuturilor moi: puroi, semne de vaccinurile
acterian inflamatie, febra, culturi bacteriene injectabile
pozitive sau prevalenta neutrofilelor.
Absenta uneia sau a mai multor dintre
aceste caracteristici nu exclude un ,,abces
bacterian”.
13 Abces rece Formatiune cu aspect de tumefiere Dela2 BCG

cu/fara schimbarea culorii pielii de pe ea;
indolora la palpare, in centru poate fi
observata fluctuatia; este adesea insotita
de o crestere reactiva a ganglionilor
limfatici axilari. Este posibila
deschiderea spontana si excizarea
acestuia.

saptamani la
8 luni




1.4

Ulcer

Leziune a pielii si tesutului adipos
subcutanat. Are o dimensiune de la 10
mm in diametru (marginile sunt
subminate, infiltrarea in jur este slab
exprimata, baza poate fi acoperitd cu
secretie purulentd).

Dela?2
saptamani la
6 luni

BCG

1.5

Cicatrice
keloida

Formatiune densa supradenivelata cu o
dimensiune de la 10 mm cicatricei este
rotunjita, eliptica, uneori stelata.
Suprafatd neteda, lucioasa. Culoare de la
roz deschis la maroniu. Poate fi insotita
de o senzatie de mancarime, intepaturi si
posibil, durere.

Dupa 1 an

BCG

1.6

Infiltratie post-
injectare si
hiperemie

Hiperemie si edem, care se extinde de la
locul injectarii si are una sau mai multe
dintre urmatoarele caracteristici:

- edemul este extins dincolo de cea mai
apropiata articulatie;

- durerea, roseata si edemul dureaza mai
mult de 3 zile si provoaca agitarea
pacientului;

- necesitd spitalizare.

Reactii locale de intensitate mai mica
sunt considerate obisnuite, de obicei trec
in decurs de 3 zile si nu trebuie sa fie
inregistrate si raportate.

0-7 zile

Toate
vaccinurile
injectabile

1.7

Flegmon

Inflamatie purulenta difuza acutd a
tesutului subcutanat; spre deosebire de
abces, nu are limite clare.

0-7 zile

Toate
vaccinurile
injectabile

2.0

Reactii sistemice

2.1

Febra

Cresterea temperaturii corpului

(in baza temperaturii axilare) este
clasificata ca:

e febra moderata: 38,5 —39,5°C doua
sau mai multe zile;
o febrd severd: 39,5°C si mai mult.

Pana la 3 zile
dupa
vaccinurile
inactivate si
péana la 30 de
zile dupa
vaccinurile
vii

Toate




2.2 Plans persistent | Plans cu tipete timp de 3 sau mai multe 0-72 de ore Vaccin cu
inconsolabil ore. component
pertusic
celular
5-30dezile | ROR
5-42 de zile | Vaccin
impotriva
varicelei.
2.3 Sindromul Se manifesta printr-un debut brusc care | De la 3-4 ore | In general,
hipotonic- apare dupa vaccinare si dureaza de laun | panala48 de | DTP,
hiporeactiv minut la cateva ore la copiii cu varsta sub | ore dupa DTP+Hib
10 ani. Trebuie sa fie prezente toate vaccinare +HVB,
semnele de mai jos: altele —
) ) 5 mai rar
- hipotonie muscularg;
- scaderea reactiilor de raspuns
(hiposensibilitate senzoriala) sau lipsa
reactiilor, inclusiv;
tulburari tranzitorii sau pierderea
constiintei;
- absenta contactului vizual/amnezie
tranzitorie;
- culoare palida a pielii sau cianoza.
2.4 Limfadenopatie | Marirea ganglionilor limfatici, fara 0-7 zile Vaccinuri
semne de inflamatie. inactivate
5-30dezile | ROR
5-42 de zile | Vaccinul
impotriva
varicelei
2.5 Limfadenita Inflamatia a cel putin unui ganglion Dela?2 BCG
regionald limfatic de la 10 mm in diametru sau mai | saptdmani la
mult. Localizare obisnuita — regiunea 6 luni
axilara stanga, este posibila inflamarea
altor ganglioni limfatici: supra - si/sau
subclaviculari, cervicali, si in regiunea
umarului.
2.6 Parotidita Cresterea in volum a glandelor salivare 5-30 de zile ROR,




parotide. urlian
2.7 Orhita Inflamatia testiculelor la baieti. 5-30dezile | ROR,
urlian
2.8 Exantem Eruptii abundente, difuze si polimorfe. 0-7 zile Vaccinuri
inactivate
0-30dezile | ROR,
BCG
0-42 de zile | Vaccinul
impotriva
varicelei
2.9 Voma si/sau e Voma si/sau diaree severd, insotite de | 0-72 de ore Vaccinuri
diaree deshidratare si/sau alte semne inactivate
comune care prezinta pericol pentru
viata. i i
e Diaree care dureazi 14 sau mai multe | 0-7 il Vaccinul
Zile. impotriva
rotavirusul
ui
3.0 Reactii alergice
3.1 Anafilaxie Sindrom care poate pune viata in pericol, | Pana la 24 de | Toate
(inclusiv soc se manifesta prin debutul brusc si ore (de obicei | vaccinurile
anafilactic) acutizarea rapida a semnelor si in decursul

simptomelor, cu implicarea mai multor

(>2) sisteme si organe, si anume:

e pielea — hiperemia fetei, eruptie
cutanata (urticarie), edem Quincke
(edeme pe fatd/edeme pe suprafata
corpului);

e organele respiratorii — tuse
persistenta, respiratie suierdtoare
(bronhospasm), stridor, edem
laringian;

e tractul gastrointestinal — greata,
dureri abdominale;

e sistemul cardiovascular —
hipotensiune arteriala, puls slab sau
absent in vasele periferice,

e manifestari extreme — soc.

primei ore
dupa
vaccinare)




3.2 Alte reactii Reactie alergica sistemica severa care 0-48 de ore Toate
alergice severe | afecteaza pielea si mucoasele (ale gurii si | (de obicei in | vaccinurile
(sindromul ochilor mai frecvent). primele 5-6
Steven-Johnson, ore dupa

_ vaccinare)
sindromul Lyell
si altele)
4.0 Reactii neurologice
4.1 Convulsii Convulsii generalizate, care nu sunt 0-72 de ore Vaccinuri
insotite de semne sau simptome inactivate
neurologice focale:
5-30dezile | ROR
e convulsii febrile — temperatura i i
corpului creste peste +38,5°C 5-42dezile | Vaccin
(axilard); impotriva
e convulsii afebrile — temperatura varicelei
corpului este normala.
4.2 Encefalopatie Afectiune neurologica acuta si severa, 0-42 de ore Vaccinuri
manifestatd prin urmatoarele stari: inactivate
e convulsii, 5-30dezile | ROR
e schimbare pronuntata a
comportamentului in timpul zilei | 5-42 de zile | Vaccin
si al unei perioade mai mari, impotriva
e schimbare a constiintei. varicelei
4.3 Encefalita Afectiune neurologica acuta si severa, 0-42 de ore Vaccinuri
manifestata prin tulburari neurologice inactivate
cerebrale si focale, convulsii, modificari i
ale nivelului de constiintd si/sau 5-30 de zile ROR
schimbari aparente ale comportamentului ['5"15 §a 7ile vaccin
care dureaza una sau mai multe zile. impotriva
varicelei

4.4 Encefalomielitd | Boald demielinizanta inflamatorie a 0-42 de ore Vaccinuri
acuta SNC, caracterizatd printr-o evolutie acuta inactivate
diseminata si subacuta.

5-30dezile |ROR

5-42 de zile | Vaccinul
impotriva
varicelei

4.5 Panencefalita Boala inflamatorie progresiva acuta a 1-3 ani Vaccin cu
sclerozanta creierului. Tulburari cerebrale generale, component
subacuta PESS | tulburari neurologice cu pierderea rujeolic

functiilor cognitive.




4.6 Meningita Boala acuta severa, cu febra, cu 0-15 zile Vaccinuri
simptome de leziuni cerebrale, cu semne inactivate
meningeale pozitive si modificari ale i i
caracteristicilor lichidului cefalorahidian, | 2-30 dezile | Vaccin cu
confirmate prin teste de laborator. component
urlian
5-42 de zile | Vaccin
impotriva
varicelei
4.7 Paralizie acuta | Debut acut de paralizie flasca si tulburari | 5-30 de zile | Persoanele
flasca asociatd | neurologice motorii in contextul carora li s-
cu vaccinul diagnosticarii poliomielitei la izolarea a
poliomielitic viu | virusului vaccinal si absenta virusului administrat
atenuat salbatic in probele de fecale. Afectarea VPO
neuronilor motori spinali, bulbari i
constatatd prin investigatii 5-75 dezile Persoana
electromiografice. Dureaza peste 60 de carea
zile de la debutul bolii. contact cu
persoanele
carora li s-
a
administrat
VPO
4.8 Sindromul Paralizie acuta, flasca, manifestata prin 0-8 Vaccinuri
Guillain - Barre | poliradiculoneuropatie, tetraplegie, saptamani. vii
durere.
4.9 Anestezii sau Senzatie constantd de amorteala, 0-15 zile Vaccinuri
parestezii intepaturi si durere moderata in membre, inactivate
limitarea miscarilor active timp de 3 sau i
mai multe zile. 5-30dezile | ROR
5-42 de zile | Impotriva
varicelei
4.10 | Nevrita plexului | Durere, limitarea miscarilor active in 2-28 de zile | Vaccinuri
brahial partea superioarda a membrelor, pe partea care contin
unde a fost administrat vaccinul anatoxina
tetanica
411 | Nevritd de nerv | Inflamatie a nervului, care iritd muschii | 0-3 luni Vaccinuri
facial (paralizia | faciali de pe o jumatate din fata. Ca vii

lui Bell)

urmare, scaderea (pareza) sau absenta
completa (paralizie) a miscarilor fetei si
la aparitia asimetriei la fata.




5.0 Altele
5.1 Sindromul Cresterea brusca a temperaturii corpului, | 24-48 de ore | Toate
socului toxic inrautatirea starii generale, voma si scaun vaccinurile
(SST). apos, scaderea tensiunii arteriale la injectabile
cateva ore dupa administrarea vaccinului

5.2 Sepsis Debut acut de boala generalizata severa, | Panala 7 zile | Toate
cauzata de infectie bacteriana si vaccinurile
confirmata (daca este posibil) de cultura injectabile
sanguind cu rezultat pozitiv.

5.3 Tulburari Reactii asociate cu stres si anxietate: Inainte, in Toate

psihogenice timpul sau vaccinurile
* lesin (sincopa), imediat dupa | injectabile
. alte'tulburérl psihogene cauzate de injectare.
panicd, cu prezenta sau absenta
sindromului de hiperventilatie.
Aceste reactii sunt uneori insotite de
convulsii tonico-clonice (a se vedea
tabelul ,,Diagnosticul diferential al
anafilaxiei, sincopei vasovagale si
reactiilor la stres, asociate cu
imunizarea”*).

54 Artrita Durere persistenta (10 si mai multe zile) | 0-30 de zile | Vaccinuri
in articulatii, adesea fiind afectate inactivate
articulatiile periferice mici.

5-30 de zile | Vaccincu
component
rubeolic

5-42 de zile | Vaccinul
impotriva
varicelei

5.5 Infectia BCG Infectie generalizata si persistenta 1-12 luni BCG

diseminata (uveita, lupus eritematos), care apare
dupd administrarea vaccinului BCG si
care este confirmata prin identificarea
tulpinii Mycobacterium bovis. De obicei,
la persoanele imuno-compromise.
5.6 Osteita Inflamatie specifica a tesutului osos 3-36de luni | BCG
(osteomielita) confirmata prin identificarea tulpinii
Mycobacterium bovis.
5.7 Sindromul post- | Manifestare clinicd a unui sindrom care | Pandlalan | BCG

BCG

apare la scurt timp dupa administrarea
vaccinului BCG, in mare parte fiind de




naturd alergica: eritem nodos, granulom
inelar, eruptie cutanata etc.

5.8 Purpura Eruptie hemoragica, sangerare a 12-35 de zile | Vaccin cu
trombocitopenic | mucoasei orale si nazale. Hematurie. component
a Trombocitopenie confirmata prin teste de rujeolic.

laborator.

5.9 Invaginatia Dureri abdominale, voma repetata, lipsa | 0-42 de zile | Vaccinul

intestinalad scaunului, confirmata clinic si imagistic. fmpotriva
rotavirusului

5.10 | Alte EAPI o Deces. 30 de zile Toate

serioase e Pun in pericol viata. vaccinurile

e Necesitd interventie medicala pentru
a preveni tulburarile sau daunele
reversibile.

e Necesitd spitalizare sau prelungirea
spitalizarii pacientului.

e Duc la pierderi totale sau partiale a
capacitatii de munca sau provoaca
dezabilitate.

e Sunt anomalii congenitale/patologii
congenitale.

Extras din anexa nr.1 la
ord. MS nr.358 din 12.05.17

Lista reactiilor adverse

Reactie adversa - un raspuns nociv si nedorit, determinat de un medicament. Reactia adversa
poate sd apara si In conditiile de utilizare a medicamentului In afara termenilor certificatului de
inregistrare a medicamentului, cum este utilizarea ,,0ff-label”( Cu indicatii suplimentare, in afara
celor directe autorizate), supradozajul, utilizarea gresitd, abuzul si erorile de medicatie.
Reactie adversa grava - reactie adversa (RA) care cauzeaza moartea, pune in pericol viata,
necesita spitalizare sau prelungirea spitalizdrii, provoacd un handicap ori o incapacitate durabila
sau importantd, provoaca anomalii/malformatii congenitale ori de importantd medicala.
Reactie adversa nongrava - orice reactie adversa care nu corespunde criteriilor definite pentru o
reactie adversa grava.
Criterii de cauzalitate — relatia cauza-efect advers la medicamente, conform terminologiei scolii




franceze de farmacovigilenta, recomandate de OMS, se clasifica in 6 tipuri: reactic adversa
sigurd, probabild, posibild, improbabild, conditionatd/neclasificata, neevaluabild/neclasificabila.
Reactie adversa sigura - eveniment clinic (inclusiv modificarile paraclinice aferente), care apare
dupa administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic si care nu poate fi explicat prin
boli asociate sau prin terapii concomitente. La Iintreruperea administrarii tabloul clinic
regreseaza. Evenimentul trebuie sa fie bine definit farmacologic sau fenomenologic, folosind,
dacd este nevoie, readministrarea (la readministrare reactia adversa apare din nou).
Reactie adversa probabila - eveniment clinic (inclusiv modificarile paraclinice aferente), care
apare dupa administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic si care este improbabil
provocat de alte afectiuni sau alti factori (terapii concomitente), regreseaza dupa intreruperea
administrarii. Readministrarea nu este necesara.
Reactie adversa posibila - eveniment clinic (inclusiv modificarile paraclinice aferente), posibil
legat de administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic, dar care poate fi explicat si
prin maladii asociate sau prin alti factori (alte tratamente concomitente, factori chimici etc.).
Informatiile despre raspunsul clinic la intreruperea administrarii pot sa lipseasca sau sa fie
neclare.

Reactie adversa improbabila - eveniment clinic (inclusiv modificarile paraclinice aferente), care
apare intr-o relatie temporala neclara fatd de administrarea medicamentului sau altui produs
farmaceutic si care poate fi explicat si prin maladii asociate sau prin alti factori (alte tratamente
concomitente, factori chimici etc.).
Reactie adversa conditionata/neclasificatd - un eveniment clinic, cuprinzind si modificari
paraclinice, raportat ca fiind efect advers, dar pentru care sunt esentiale mai multe date in
vederea evaluarii corecte sau informatiile sunt inca examinate.
Reactie adversa neevaluabila/neclasificabila - un raport sugerind o reactie adversa, dar care nu
poate fi judecat, deoarece informatiile sunt insuficiente sau contradictorii $i nu pot fi
suplimentate sau verificate.
Reactie adversa prevazuta - reactie adversa, caracterul si gradul de expresie al céreia corespunde
informatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului (pentru preparatele autorizate).
Reactie adversa neasteptata - reactie adversa a cdrei naturd, severitate sau evolutie nu
corespunde informatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului.



Anexa 2 la ordinul MSMPS nr.1019 din 05.11.2020

Ministerul Sanatatii DOCUMENTATIE MEDICALA

al Republicii Moldova Formular nr.064/e
Aprobat prin ordinul MSMPS al RM
nr. din__._ .2020

Denumirea institutiei

FISA DE RAPORTARE A EVENIMENTELOR ADVERSE POST-IMUNIZARE (EAPI)

Numarul de identificare al EAPI inregistrat:

Confidentialitatea datelor de identificare mentionate in acest formular va fi respectata.

*Numele si prenumele pacientului: *Numele si prenumele persoanei raportoare:
“Data nagterii (ZZ/LL/AAAA): ____ | ____ |____ _ _ | *pstitutia/functia/departamentul/adresa persoanei raportoare:
Sex:[ M []F
Codul personal al *Telefon si e-mail:
ientului: ’
pacientulu *Data raportarii (ZZ/LL/AAAA): /|

*Adresa pacientului:

*Telefon si e-mail:

Denumirea institutiei medicale unde a fost efectuata vaccinarea:




Solventul

Vaccinul
*Denumire | *Data *Ora Numirul de | *Numdru | *Termen | *Numdrul | *Termen Data gi ora reconstifuirii
a vaccinari | vaccinari | ordine al dozei | lotului ul de lotului ul de vaccinului
vaccinului i i administrate valabilita valabilitat
(rilor) (de exemplu, te e
administrat prima, a doua
e; etc.)
denumirea
producator
ului, tarii
de origine
a
vaccinului
(lor)

Se completeazi la nivel de CSP teritorial:

*EAPI supuse inregistrarii, conform listei (anexa 1):

Data si ora debutului EAPI (ZZ/LL/AAAA):
Y — [Jora [_] min.

A fost spitalizat pacientul? [ ]Da [ |Nu

Data cand pacientul a solicitat asistenta medicala
(ZZILLIAAAA): Y

Data spitalizarii (ZZ/LL/AAAA): _ / /

A se descrie EAPI (semne si simptome clinice, timpul aparitiei data ora),
diagnosticul prezumptiv, asistenta acordata. Dacd este necesar, a se utiliza o foaie
suplimentara.




* Este cazul unul serios? Da / Nu;
Daci da: [_] Spitalizare; [ ] Pericol pentru viati; [_| Dezabilitate; [_] Anomalii congenitale; [_] Deces
* Finalul EAPI

[]S-arecuperat ] in proces de recuperare [_| S-a recuperat cu efecte reziduale [_] Stare fara dinamica [_] Nu se stie [ ] A decedat
Daci a decedat, a se indica data decesului (ZZ/LL/AAAA): [/ | S-aefectuat autopsia?: [ ] Da [_] Nu [] Nu se stie

Anamneza medicala anterioard (inclusiv bolile suportate, episoade de reactie similara sau alte alergii), medicamentele administrate
concomitent si alte informatii relevante (de ex. alte cazuri). Dacd este necesar, a se utiliza o foaie suplimentara:

Este necesard o anchetd? || Daca da, a se indica data planificatd pentru ancheta (ZZ/LL/AAAA): R
Da [] Nu o

Data la care a fost primit mesajul la ANSP (ZZ/LL/AAAA). Numarul unic de identificare al EAPI:
S S

Comentarii:

Se completeaza la nivel national

*Completarea acestor cGmpuri este obligatorie




Anexa 3.La ordinul MSMPS nr.1019 din 05.110.2020

DOCUMENTATIE MEDICALA

Anatatii

Ministerul S

nr.060-1/e

Formular

al Republicii Moldova

Aprobat prin ordinul MSMPS al RM

.2020

din

nr.

H
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*Codificarea clasificarii finale a EAPI:

Asoci | Asociat cu | Asociat cu | Asociat cu | Asocierea temporald este | Factorii calificativi Lipsa unei Informatii
atcu | undefectde | oeroare | teamade | consecventd, dar nu existd duc la tendinte relatii de insuficiente
vaccin | calitate al de imunizare | dovezi definitive suficiente | contradictorii de cauzalitate pentru
ul vaccinului | imunizare pentru evenimentele consecventa si (coincident) clasificare
provocate de vaccin (poate inconsecventa,
avea loc un nou implicand relatia de
eveniment, legat de cauzalitate dintre
vaccin) EAPI si imunizarea
Al A2 A3 Ad Bl B2 C D

Nota: daca EAPI a avut loc dupa administrarea mai multor vaccinuri, atunci pentru fiecare vaccin se Indeplineste un rand separat (numarul unic de

identificare ramane acelas




Anexanr. 2 la Ord. MS,
nr. 358 din 12 mai 2017

FISA-COMUNICARE DESPRE REACTIILE ADVERSE /SAU LIPSA EFICACITATII MEDICAMENTELOR SI
ALTOR PRODUSE MEDICAMENTOASE (se va sublinia/bifa varianta raspunsului acceptat)

Confidentialitatea datelor de identitate mentionate in acest formular va fi respectata !!!

INFORMATIE DESPRE PACIENT
*NP sau initialele:
*Data/luna/anul nasterii /Varsta
*Sexul: OM 0OF
*Masa corporali(kg):  Iniltimea

*Alergie (de indicat la ce): O Da O Nu

Diagnosticul:

Tratament: O ambulatoriu O stationar
[0 automedicatie

No cartelei de ambulatoriu sau fisei de observatie

*Reactia adversi a determinat:

O decesul pacientului, de indicat (ora/data/luna/anul)

O punerea in pericol a vietii pacientului

O spitalizare sau prelungirea spitalizarii

[0 handicap/incapacitate importantd sau durabila
[0 anomalie de dezvoltare/malformatie congenitala
[ vindecare fara sechele (urmari)

O stare fara dinamica

[ nu se stie

[ alte, de indicat

O Lipsa eficacititii medicamentului dat (LE)

* DESCRIEREA REACTIEI/LOR ADVERSE (RA)):

*Data / ora initierii RA

Data/ ora vindecarii
RA

*Durata:

*PRODUSUL MEDICAMENTOS (PM)suspectat de producerea reactiei adverse (RA)/ Lipsa eficacititii medicamentului




dat (LE)

Denumirea Denumirea comuna internationala
comerciald (DC) (DCI)
Ne seriei/
Producatorul Tara
data fabricarii
Inceputul Sfarsitul
Pentru ce a fost Caleade |Doza administrarii Doza
- . inis- . inistrarii Data ’
indicat PM (maladia [24mMinis . Doza/zi PM administrarii PM o care a
sau procesul trare umiea (nictemerald) depistarii produs
; data/luna/ data/luna/ RA
patologic) RA
anul anul
[ / /I
* ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent, inclusiv si automedicatia 0 da [ nu O automedicatie
. Denunumirea i i
Denumirea - Caleade | Doza IncePulmlv _ |Intreruperea Pentru ce a
comerciali comuna adminis- ) administrari administrarii fost indicat
Be internationala i unici Doza/zi PM (maladia
(BC) (D) rare (nictemerald)  |data/luna/ |data/luna/
sau procesul
anul anul patologic)
[ I
[ /A
[ I
[ /A

* Masurile intreprinse:

advers?

Sistarea produsului medicamentos suspect a fost urmata de regresarea efectului
Oda O nu O PM n-afost sistat




S-a determinat repetarea sau agravarea efectului advers la administrarea repetata a

produsului medicamentos? [Oda O nu O PM nu s-a administrat repetat
Sistarea PM suspect

Reducerea dozei PM suspect
Sistarea medicamentelor
administrate concomitent
Terapia medicamentoasa pentru
ameliorarea RA

Terapia nemedicamentoasa
(inclusiv interventie chirurgicald)
Fara tratament

Altele, de indicat

Terapia medicamentoasa pentru ameliorarea RA (daca a fost necesard)

o0 0O O oOgo

INFORMATIE ADAUGATOARE RELEVANTA

® Antecedente relevante pentru cazul dat (alte maladii concomitente, stari alergice, alergie medicamentoasa in trecut,
interactiuni medicamentoase suspectate, afectiuni renale sau hepatice, sarcina, lactatie, regimuri alimentare speciale,
deprinderi daunatoare, expuneri la radiatia ionizanta etc.) ;

® Pentru anomaliile de dezvoltare/malformatii congenitale aparute in urma administrarii produsului medicamentos suspect,
de indicat toate medicamentele administrate in timpul sarcinii, de asemeni data ultimei menstruatii, alte date relevante;

® Date suplimentare referitoare la efectul advers (examinari clinice, paraclinice, examinari radiologice, teste de laborator
relevante (daca este posibil) concentratia medicamentului in sange si tesuturi, in cazul decesului pacientului (cauza
decesului, daca decesul este legat de administrarea produsului medicamentos suspect a RA, datele autopsiei). Descrieti
modificdrile patologice, indicand in paranteze valorile normei;

e Date relevante pentru argumentarea lipsei eficacitatii produsului medicamentos suspect (cand este cazul).

*MEDICUL sau alta persoana care a inregistrat RA

*NP:

*Specialitatea:

*Locul de munca:

* Adresa institutiei:

**Telefon: **Fax: *e-mail:

*Data Indeplinirii fisei:

Expediati fisa-comunicare la adresa: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Sectia farmacovigilenta si utilizare
rationali a medicamentelor, MD-2028, mun. Chisinau, str. Korolenko 2/1, tel. 88-43-38, Fax: 88-43-38, e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Campurile marcate cu * sunt obligatorii. In misura in care aveti disponibilitate v rugim sa completati si celelalte cAmpuri deoarece
sunt importante la randul lor.

** Completati cel putin una dintre informatiile de contact

Vi rugdm sa completati cAmpurile care solicita informatii referitoare la specialitate, loc de munca, adresa de e-mail, telefon, fax.
Aceste date va sunt cerute pentru a putea fi contactati in cazul in care sunt necesare informatii suplimentare despre reactia adversa
sau despre evolutia starii pacientului.

O confirmare de primire urmata de evaluarea reactiei adverse va vor fi trimise pe e-mail sau fax.



mailto:farmacovigilenta@amed.md

Anexa nr. 3 la Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 358 din 12 mai 2017

Pacientul
comunica

FISA-COMUNICARE DESPRE REACTIILE ADVERSE LA MEDICAMENTE /SAU
LIPSA EFICACITATII MEDICAMENTELOR $I ALTOR PRODUSE
MEDICAMENTOASE

Confidentialitatea datelor de identitate mentionate in acest formular va fi respectata !!!

INFORMATIE DESPRE PERSOANA CARE A SUFERIT REACTIA ADVERSA (RA)
* Nume si Prenume(NP) sau initialele:

* Data/luna/anul nasterii /Varsta *Sexu: OM OF * Masa corporala(kg): * [ndltimea

Orasul (Raionul) Satul Tel

Obiceiuri: O Fumeazd [ Consumai alcool  Altele:
Prezenta sarcinii [

*Alergie (de indicat lace): [Da

O Nu

Boli de care sufera persoana in cauza:

* DESCRIEREA REACTIEI ADVERSE (RA) (simptomele | *Data/ora aparitiei *Selectati gravitatea reactiei
RA, cum a/au aparut): RA: adverse:
/1 |0 Usoara
Data/ora vindecirii O Neplacuta, dar nu a afectat
RA: activitatile fizice
/) . O Grava, incat sa afecteze activitatile
| fizice
* Durata:
O Grava, incét sa consultati un medic
O A necesitat spitalizare
O A cauzat decesul

MEDICAMENTUL (M)suspectat de producerea reactiei adverse (RA)

* Denumirea medicamentului suspectat

Producatorul/Tara/Ne seriei/ data fabricarii(dacd dispuneti de informatie)




* Doza/ Regimul de administrare (ex. lcomprimat de 100mg de 2ori pe zi)

Pentru ce ati folosit medicamentul (maladia sau stari patologice)

Inceputul administrarii M(data/luna/anul) __ /  /

Sfarsitul administrarii M(data/luna/anul) __ / _ /

Durata administrarii M (zile)

*Medicamentul a mai fost utilizat anterior

O nu 0O da (specificati daca au fost RA)

*ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent (in acelasi timp)dd nu O da

Daca Da, va rugam sa specificati care sunt
aceste medicamente

*Masurile intreprinse pentru ameliorarea RA:

O A fost intrerupta administrarea medicamentului suspect

*Cum se simte persoana in cauza la momentul

O A fost redusa doza me.:d.icamentului suspect . . completarii figei:
O A fost intrerupta administrarea medicamentelor administrate concomitent
O A administrat tratament pentru simptomele RA (cu ce a fost tratat (daca O Nu mai are simptomele descrise
dispuneti de informatie))
O Mai are simptome, dar se simte mai bine
O Fard tratament O Mai are simptome, starea nu s-a imbunatatit
O Altele, de indicat O Starea s-a agravat

* Masurile pentru ameliorarea RA au fost intreprinse de:

O medic

[ asistent medical [ farmacist 0O pacient O alti

O Persoana a decedat

* Persoana care completeaza formularul:

000 O0D

Alta specificare

Pacientul sau consumatorul preparatului medicamentos
Ruda pacientului

Medic

Farmacist

Asistent medical

A comunicat reactia adversa:
NP:

Adresa :

**Telefon:

**e-mail:

*Data indeplinirii fisei:

Expediati fisa-comunicare la adresa: Agentia Medicamentului Si Dispozitivelor Medicale, Sectia farmacovigilenta si
utilizare rationalid a medicamentelor, MD-2028, mun. Chisiniu, str. Korolenko 2/1, tel. 88-43-38, fax: 88-43-38, e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Campurile marcate cu * sunt obligatorii. In masura in care aveti disponibilitate va rugam sa completati si celelalte cAimpuri deoarece sunt
importante la randul lor! ** Completati cel putin una dintre informatiile de contact, in vederea obtinerii, la necesitate, a unor date supliment



mailto:farmacovigilenta@amed.md

ALGORITMUL DE EVALUARE st RAPORTARE

Suspiciu de
EAPI sau RA

Evaluarea persoanei sau

a pacientului
l nu da l
EAPI sau RA EAPI sau RA
nu prezinta complicatii prezinti complicatii
l A 4
Monitorizarea Se completeaza
persoanei sau a fisa de raportare
pacientului (comunicare)
v ' ! v
Ameliorate || Complicare Aprobare inscriere in
sef Sectie documentatia
sef Departament medicala
Informare

y

Investigare caz

farmacist clinician

Nota informativa
conducerii institutiei

Informare
ANSP si AMDM

Nota: EAPI - Procedura operationala privind monitorizarea si raportare evenimentelor adverse post-imunizare
RA - Reactie adversa,
ANSP - Agentia Nationala pentru Sanatate Publica,
AMDM - Agentia medicamentului si Dispzitivelor Medeicale.



