
MINISTERUL SAUATATII MUNCII $T PR TIICTIEI SOCIAI,E

AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chiginau

2020

Privind functionarea sistemului
de evaluare a cauzalitltii si clasificare
a evenimentelor adverse post_imu nizare (EAPI)

in scopul evaludrii relaliei de cauzalitate gi clasific6rii evenimentelor adversepost-imunizare (EAPI), pentru monitorizarea gi asigurarea calitalii produselor
vaccinale qi serviciilor de irnunizare, urmdnd recomanddrile orga niza[terMondiale asandtdfii 9i prevederile Ghidului Supravegherea Evenimentelor Adverse post-
imunizare, aprobat prin ordinul MSMPS nr.752 din 26 iunie 2019, in temeiul
Regnlarnentului privind otganrzarea qi func{ionarea Ministerului Sanata{ii, Muncii qi
Protecfiei Sociale, structurii qi efectivului - limitd ale aparatului cent ral al acestuia,
aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr. 694 din30 august 2017,

ORDON:
1. Se aprobd:

1) Lista evenimentelor aclverse post-imun rzare,care sunt obiectul inregistr[rii,
investigdrii qi raportdrii conform anexei nr.l.

2) Formularul de raportare a evenimentelor adverse post-imun izare(EApD
conform anexei nr.2.

3) Formularul de eviden!6 nominald a cazurllor de evenimente aclverse post-imunizare (EAPI) confbrm anexei nr. 3.
4) Formularul de anchetd epidemiologica a EApI conform anexei nr.4.5) Componenfa nominald qi regulamentul Comisiei de evaluare a cauzalitafii gi

clasificare a EApI, conform anexei nr. 5.
2' Prestatorii de servicii de asistentd meclicald primard., spitaliceasc6, urgent6,indiferent de tipul de proprietate Ei form[ juridic[ o. organrzare, $eftrlDirecfiei generale asistontd social[ q i sdnatate a consiiiului municipalchiEinbu, Ffbl ServiciuLlui Sdndtate a Primariei mlrn. Bilti, DirectorulDirecfiei Sanatafii g i I'}rotecliei Sociare uTA Gd,gduzia vor orsanrza siasigura: '



1) Depistarea cazurilor qi clusterelor de EAPI, ghiddnclu-se de lista evenirnentelor
adverse post-imunizare, care sunt obi
(anexa nr. 1), acord,urea asistentei
nominald a cazurilor (anexa nr. 3), per
(anexa nr.2) gi expedierea lui in adresa csp teritorial.

2) Prezentarea cd-tr.e MSMPS, nu mai tdrziu de 24 de ore (o zilucrdtoare), a unuiraport extraordinar privind cazul (cazurile) de EApI, gniaanou-se de formularulprevdzut (anexa nr.2) in urmdtoarele cazuri de EApI:/ deces;
/ grupuri de cazuri;
r', peti[ie (informafie) despre un caz sever de EApI;/ caz de EAPI ,d'e .rezonanfd" in societate (informa [ri prezente in mass-media, pereleiele de sociali zare).

3) Recoltarea probelor relevante pentru investigarea de laborator a cazurtlor deEAPI.
4) Delegarea specialiqtilor solicitali si prezentarea documenta[iei medicale necesarepentru investigarea cazurilor de EAPI.
3' subdiviziunile teritoriale ale Agenfiei Nafionale pentru ororganiza qi asigura efectuarea in volum deplin a activr p.4.1.2 a Ghidului Supravegherea Eveni nentelor Adverse p atprin ordinul MSMpS nr.l52 din26 iunie 2019.
4' ald pentru Sdndtate Pubiic6, nivelul nafional, va organlza Eiea in volum deplin a activrtdfilor prevdzute in p. 4. r.3 aGhidului

Evenimentelor Adverst post-imun izare, apiobat prin ordinul
MSMPS tt'152 din 26 iunie 2019 in colaborare cu Agen{ia Medicamentului siDispozitivelor Medicale.

5' conduc[torii Universitiilii de Stat de Medicina Ei Farmacie ,,Nicolae
Testemilanu", IMSP Institutul Mamei qi copilului, Agenfiei Medicamentului gi
Dispozitivelor Medicale, Institutului de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc,,
autorit[filor de sdndtate din mun. Bender Ei Tiraspol, vor asigura cooptarea
specialigtilor pentru activitSli in cadrul Comisiei de evaluare a cau zalit14ii qi
clasificare a EApI in conformitate cu regulamentul aprobat.

6' Controlul executdtri ptez:entului ordin se atribuie dnei Marina Golovaci gi dlui
Constantin RimiE, secreterri de

Ministru Viorica DIIMBRAVEANU



Anexa nr. 1

La ordinul MSMPS

Lista evenimentelor adverse post-imu nizare,
biectul inresiscare sun oDrcctut rnregistririi, investiglrii i raportlrii

Nr. EAPI Definifia standard de caz Intervalul de
manifestare

dupd
vaccinare

Vaccinul

1 2 3 4 5
1.0 Reac U_!994!9lg locul injectlrii sau asociate direct cu locul ini rctdrii

1.1 Abces
steril

Formaliune micd in locul injectdrii cu
confinut fluctuant sau drenat. Infiltrarea
presupune semne de inflarnatie:
o hiperemie localE,
o edem,
. durere.
Abcesul poate fi insolit de cresterea
temperaturii corpului.

0-7 ziTe Toate
vaccinurile
injectabile

I2 Abces
bacterian

Infeclie vizibild,,leziune cu fluctualii ale

lesuturilor moi: puroi, semne de
inflama{ie, febr6, culturi bacteriene
pozitive sau prevalenla neutrofilelor.
Absen{a uneia sau a mai multor dintre
aceste caracteristici nu exclude un ..abces
bacterian".

0-7 zile Toate
vaccinurile
injectabile

13 Abces rece Formaliune cu aspect de tumefiere
culfrrd, schimbarea culorii pielii de pe ea;
indolor[ 7a palpare, in centru poate fi
observatd fluctuafia; este adesea insolitd
de o crestere reactivd a ganglionilor
limfatici axilari, Este posibild
descltiderea spontand Ei excizarea
acestuia.

Dela2
sdptbrnAni la
8 luni

BCG

t.4 Ulcer Leziune a pielii Ei lesutului adipos
subcutanat, Are o dimensiune de la 10

mm in diametru (marginile sunt
subminate, infiltrarea in jur este slab
exprimatd, baza poate fi acoperitd cu
secretie purulentd).

De \a
sdptdmAni
6luni

la
BCG

1.5 Cicatrice
keloidd

Formatiune densd supradenivelatd cu o

dimensiune de la l0 mm cicatricei este
rotunjitd, eliptic6, uneori stelatd,
Suprafafd netedd, lucioas[, Culoare de la
roz deschis la maroniu. Poate fi insolita
de o senzaJie de mdncdrime, inlepaturi gi

posibil, durere.

Dup[ 1 an BCG

r.6 Infiltralie post-
iniectare si

Hiperemie gi edem, care se extinde de la
locul iniectdrii si are una sau mai multe

zlle0-7 Toate
vaccinurile



hiperemie dintre urmdtoarele caracteristici:
- edermul este extins dincolo de cea mai
apropiatd articulalie;
- duterea, ro;eafa Ei edemul dureazb,mat
mult de 3 zile gi provoac[ agitarea
pacientului;
- necesitd spitalizare.
Reaolii locale de intensitate niai mic[
sunt considerate obiqnuite, de obicei trec
in decurs de3 zile gi nu trebuie sd fie
inregistrate si raportate.

injectabile

r.7 Flegmon Inflamalie purulentd difuz6, acutd a

lesutului subcutanat; spre deosebire de
abces, nu are limite clare.

n-'7 zile Toate
vaccinurile
injectabile

2.0 Reac{ii sistemice

2.1 Febrd CreEterea temperaturii corpului
(in baza temperaturii axilare) este
clasificatd ca:
. febr[ moderatd: 38,5 - 39,5oC doud

sau mai multe zile;
. febrd severd: 39,5"C si mai mult.

Pdnd la 3 zlle
dupd
vaccinurile
inactivate Ei
pltnd,la 30 de

zlle dupa
vaccinurile
vii

Toate

2.2 PlAns persistent
inconsolabil

PlAns cu fipete timp de 3 sau mai multe
ore.

0-12 de ore Vaccin cu
component
perlusic celular

5-30 de zile ROR

5-42 de zile Vaccin
impotriva
varicelei.

^aL.J Sindromul
hipotonic-
hiporeactiv

Se manifestd printr-un debut brusc care
apar<: dupd vaccinare si dureazd de la un
rninut la cdteva ore la copiii cu vArsta sub
10 ani. Trebuie sd fie nrezente toate
semnele de mai jos:
- hipotonie musculard;
- sc[derea reacliilor de rdspuns
(hiposensibilitate senzorial6) sau lipsa
reacliilor, inclusiv;
tulburdri tranzitortt sau pierderea
conEtiin!ei;
- absenla contactului vizuall amnezie
tranzitoriel
- culoare palidd a pielii sau cianoz6.

De la 3-4 ore
pdnd,la 48 de

ore dupd
vaccinare

In general,
DTP, DTP+Hib
+HVB, altele -
mal rar

1/l Limfadenopatie M[rirea ganglionilor limfatici, frrd
semne de inflamalie,

u-l zlle Vaccinuri
inactivate

5-30 de zile ROR

5-42 de zile Vaccinul
impotriva
varicelei



2.5 Limfadenitd
regionalI

Inflamafia a cel pulin unui ganglion
limfatic de la 10 mm in diametru sau mai
rnult, Localizare obi;nuitd - regiunea
axilard. stAng[, este posibilS inflamarea
altor ganglioni limfatici: supra - qi/sau
subclaviculari, cervicali, Ei in regiunea
umdrului.

Dela2
sdptdrndni la
6luni

BCG

2.6 Parotiditd CreEterea in voluni a glandelor salivare
parotide.

5-30 de zile ROR, urlian

2.7 Orhitd Inflamatia testiculelor 1a bdiefi 5-30 de zile ROR, urlian

28 Exantem Eruplii abundente, difuze Ei polimorfe. 0-l zile Vaccinuri
inactivate

0-30 de zile ROR. BCG
0-42 de zile Vaccinul

impotriva
varicelei

29 Vomd gi/sau
diaree

o Vom[ Ei/sau diaree severS, inso{ite de
deshidratare qi/sau alte semne
comune care prezintb pericol pentru
viafd.

o f)iaree care dureaz[ 14 sau mai multe
zile.

0-72 de ore Vaccinuri
inactivate

0-7 zile Vaccinul
impotriva
rotavirusului

3.0 Reac{ii alergice

a1J. _t Anafilaxie
(inclusiv Eoc
anafilactic)

Sindrom care poate pune viala in pericol,
se manifestd prin debutul brusc qi

acutizarea rapida a semnelor Ei
simptomelor, cu implicarea mai multor
(>2) sisteme qi organe, si anume:
o pielea - hiperemia fefei, eruplie

cutanatd (urticarie), edern Quincke
(edeme pe fafd/edeme pe suprafala
corpului);

. organele respiratorii - tuse
persistentd, respirafie Euierdtoare
(bronhospasm), stridor, edem
laringian;

o tractul gastrointestinal - greald,
dureri abdominale:

o sistemul cardiovascular -
hipotensiune arteriald, puls slab sau
absent in vasele periferice,

o manifestiri extreme - soc.

Pdn6la 24 de

ore (de obicei
in decursul
primei ore
dupd
vaccinare)

Toate
vaccinurile

J.Z Alte reaclii
alergice severe
(sindromul
Steven-Johnson,
sindromul Lyell
si altele)

Reacfie alergicd sistemicd severd care
afecteaz\. pielea Ei mucoasele (ale gurii gi

ochilor mai frecvent).

0-48 de ore
(de obicei in
primele 5-6
nrc rlr rnd

vaccinare)

Toate
vaccinurile

4.0 Reacfii neurologice



A1+.1 Convulsii Convulsii generalizate, care nu sunt
?nsolite de semne sau simptome
neurologice focale:
o convulsii febrile - temperatura

corpului cregte peste +3g,5oC
(axilard);

o convulsii afebrile - temperatura
corpului este normal6.

0-72 de ore Vaccinuri
inactivate

5-30 de zile ROR

5-42 de zile Vaccin
inipotriva
varicelei

/1 1 Encefalopatie
^reonune neurologlcd acutd. gi severd.
manifestatd prin urmdtoarele stbri:

. convulsii,
o schimbare pronun{atd a

comportamentului in timpul zilei
gi al unei perioade mai mari,

. schimbare a conqtiintei.

0-42 de ore Vaccinuri
inactivate

5-30 de zile ROR

5-42 de zile Vaccin
impotriva
varicelei

4.3 Encefalita Arccuune neurologrcd acutd si severd.
mani festatd prin tulburdri neurolosice
cerebrale gi focale, convulsii, mod]ficari
ale nivelului de conEtiin!6 qi/sau
schimbdri aparente ale comportamentului
care dureazd una sau mai multe zile.

0-42 de ore Vaccinuri
inactivate

5-30 de zile ROR

5-42 de zile Vaccin
impotriva
varicelei4.4 Encefalomielitd

acutd
diseminatd

tl,oata demlellnlzant6 inflamatorie a
SNC, caracterizatdprintr-o evolulie acutd
qi subacutd,

0-42 de ore Vaccinuri
inactivate

5-30 de zile ROR

5-42 de zile Vaccinul
impotriva
varicelei

boala rnlamatorle progresivd acutd a
creiemlui. Tulburdri cerebrale generale,
tulburhri neurologice cu pierderea
functiilor cognitive,

anl1a
l-J Vaccin cu

component
rujeolic

46 Meningitd BoaIa acuta severd, cu f'ebrd, cu
simptome de leziuni cerebrale, cu semne
meningeale pozitive si modificdri ale
caracteristici lor I i chi dul ui cefalorahidian,
confirnate prin teste de laborator.

0-15 zile Vaccinuri
inactivate

5-30 de zile Vaccin cu
component
urlian

5-42 de zile Vaccin
impotriva
varicelei| /- Paralizte acutd,

flascd asociatd
cu vaccinul
poliomielitic viu
atenuat

rreDur acut de parahzte flascd Ei tulburbri
neurologice motorii in contextul
diagnosticarii poliomielitei la izolarea
virusului vaccinal gi absenta virusului
sdlbatic in probele de fecale. Afectarea
neuronilor motori spinali, bulbari
constatatd prin investi gafii
electrorniografi ce. Dureazd,peste 60 de
zile de ta debutul bolii,

5-30 de zile Persoanele
cdrora li s-a
administrat
VPO

5-7 5 de zile Persoana care
contact cu
persoanele
cdrora li s-a
administrat
VPO



4.8 Sindromul
Guillain - Barre

Paralizre acufd, flasc[, rnanifestat[ prin
poliradiculoneuropatie, tetraplegie,
durere.

0-8
sdptdmdni.

Vaccinurivii

49 Anestezii sau

parestezii
Senz:alie constantd de amorleal[,
infep[turi qi durere rnoderatd in membre,
limil.area miEcdrilor active tinip de 3 sau

mai multe zile.

0-15 zile Vaccinuri
inactivate

5-30 de zile ROR
5-42 de zile lmpotriva

varicelei
4.10 Nevrita plexului

brahial
Durere, lirnitarea miqc[rilor active in
partea superioarf, a membrelor, pe partea
unde a fost administrat vaccinul

2-28 de zile Vaccinuri care

confin
anatoxind
tetanicd

4.t1 Nevrit[ de nerv
facial (parahzia
lui Bell)

Inflamafie a nervului, care iritd mugchii
faciali de pe o jumdtate din fa![. Ca

urmare, scdderea (parezit) sau absenla
completd (paralizie) a miEcdrilor felei Ei
\a aparitia asimetriei Ia fat6.

0-3 luni Vaccinr-rri vii

5.0 Altele

5.1 Sindromul
gocului toxic
(ssr).

CreEterea bruscd a temperaturii corpului,
inrdutdlirea stdrii generale, vomd Ei scaun

apos, scdderea tensiunii arteriale la
cAteva ore duod administrarea vaccinului

24-48 de ore Toate
vaccinurile
injectabile

5.2 Sepsis Debut acut de boald generulizatd severd,

cauzatd de infecfie bacteriand Ei

confirmatd (dacd este posibil) de cultura
sansuind cu rezultat pozitiv.

PAnd la 7 zlle Toate
vaccinurile
injectabile

53 Tulburdri
psihogenice

Reaclii asociate cu stres gi anxietate:
. le$in (sincopd),
o alte tulburdri psihogene cauzale de

ytanicd, cuprezenla sau absenla
sindromului de hiperventilalie.

Acel;te reaclii sunt uneori insofite de

convulsii tonico-clonice (a se vedea
tabelul,,Diagnosticul diferenjial al

anafilaxiei, sincopei vasovagale Ei

reacfiilor la stres, asociate cu
imunizarea"*),

Inainte, in
timpul sau

imediat dupd
inipntoro

Toate
vaccinurile
injectabile

5.4 Artritd Dur<;re persistent[ (10 Ei mai multe zile)
in articulajii, adesea fiind afectate
articulatiile neriferice mici.

0-30 de zile Vaccinuri
inactivate

5-30 de zile Vaccin cu
component
rubeolic

5-42 de zile Vaccinul
impotriva
varicelei

55 Infeclia BCG
diseminatb

Infeolie gener altzat[ Ei persistentd
(uveitd, lupus eritematos), care apare
dupii administrarea vaccinului BCG gi

care este confirmatd prin identificarea
tuloinii Mvcobacterium bovis. De obicer.

1-12 luni BCG



1a persoanele imuno-compromise.

5.6 Osteitl
(osteomielitd)

Inflamafie specificd a tesutului osos
confirmatd prin identifi carea tulpinii
Mycobacterium bovis.

3-36 de luni BCG

51 Sindromul post-
BCG

Manifestare clinica a unui sindrom care
apare la scurt timp dupd adrninistrarea
vaccinului BCG, in mare parte fiind de
naturd alergicd: eritem nodos, granulom
inela.r, eruplie cutanate etc,

Pdnd la 1 an BCG

5.8 Purpura
trombocitopenicd

Eruplie hemoragic6, sdngerare a
mucrrasei orale qi nazale. Hematurie,
Trombocitopenie confirmat[ prin teste de
Iabolator.

12-35 de zile Vaccin cu
component
rujeolic.

s.9 Invaginafia
intestinald

Dureri abdominale, vomd repetatd, lipsa
scaunului, confirmatd clinic gi imagistic.

0-42 de zlle Vaccinul
impotriva
rotavirusului

5.10 Alte EAPI
serioase

o Deces.
o Pun in pericol viafa.
. Necesita intervenlie medicald pentru

a preveni tulburarile sau daunele
reversibile.

o Necesitd, spitalizare sau prelungirea
s pitaliz6rii pacientului,

o f)uc la pierderi totale sau parliale a

capacitd[ii de muncd sau provoacd
dezabilitate.

o Sunt anomalii congenitale/patologii
consenitale,

30 de zile Toate
vaccinurile
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Anexa nr. 4
La ordinul MSMPS

nr.l0lJ din 020

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular nr.064-2le

Ministerul SAnAtefii, Muncii qi protectiei Sociale
al Republicii Moldova

Denumirea institu{iei

Aprobat prin ordinul MSMPS al RM
nr. _ din --,_.2020

F'I$A DB ANCHETA EPIDEMIOLOGICA A EAPI
Confidenfialitatea datelor de identificare mentionate in acest formular va fi respectatl

Sec{iunea A Informa{ii de bazl

Municipiul/Raionul
Numirul epidemiologic al cazului de EApI
Loculvaccindrii (): [] rvs pubtica I rvs@
Vaccinarea ()taCampanie, tr O. rutirr6, ! Alta (a se indica)
Denumirea qi adresa institufiei in care s-a efectuat vaccinarea: cn indicarea exactd a tuturor datelor (denurnirea localitdtii,
strada, numdrul casei, numdrul de telefon. etc.):

Numele, prenumele persoanei care a realizaGncheta:

Denumirea institutiei

Funcfia:

Data anchetei:

Data completdrii

Aceastd dare de seam6 este:

lfinata
Telefon de serviciu (cu cod):

Telefon mobil:

Telefon de sewiciu (cu

Fax: E-mail:

Numele, prenumele pacientului
(pentru fiecale caz din cluster se va completa un fb,rrla,,.parug

Datanagterii (zzlLL/AAAA): _ _ I _ __ I _ _ vftrsta la care s-a dezvoltar EApt;
Adresa complet[ a domiciliului pacientului, cu indicarea exactd a tuturor datelor (denumirea localitdlii, str.ada, numdrul casei,
numdrul apartament, numdrul de teleton etc.):

Denumirea gi producdtorul
vaccinurilor/solvenf ilor Data vaccinlrii Ora vaccinirii

Numdrul de
ordine al dozei

(de exemplu,
rla, a doua etc.

Numirul
seriei/lotului

Termenul de
valabilitate

ipul punctului de vaccinare () l-)rix [] vouil I i'deptasare I Altrt

Data la care a apdrut primul simptom/simptomul debazEt (ZZ/LL/AAAA): I I Ora inlmjn)



Data primei adresdri dr-rpd asisten[d medicald (ZZ/LL/AAAA): I I

Spitalizare: fllZDu E Nu Data spitalizdrii (nu/LL/AAAA): __l _ I

Data la care au apdrut suspiciuni la EAPI (ZZ/LL/AAAA): I I

Datala care s-a notificat inilial CSP (ZZ/LL/AAAA): I _ _ I

Situa{ia in ziua investigafiei fr'yf Manifestarile clinice persistd ! Proce, de recuperare ! Recup..ore completd

!Decttf DezabilitatelNusegtie incazd.edeces,data (uI/LL/AAAA):_ l_] ____or.a(h/rnin). I
A fost efectuatd investigafia anatomo-patologicd? f Zl ! Da (data) trNu
! nste planificatd pentru (data)_--- ora

A se anexa concluzia (dacd existd)

SBCTIUNEA B Anamneza inainte de vaccinare

Criteriile Rezultatul (a se bifal I Comentariile (dacd da, a se

informafiile necesare) | indica detalii)
Evenimente similare in trecut Datl Atru! /Nu se Etie:

Eveniment advers post-imunizare anterior (vaccinurile anterioare) Da! /Nu!,Nr.r se stieu

Alergie la vaccin, medicarnent sau un aliment (mentionatd in
anamnezd)

Dall /Nutl,Nu se qtiell

Imboln[vire in ultimele 30 de zile/patologie congenitald Datl Allu! /Nr,r se Etielt
Spitalizare in ultimele 30 de zile, cu indicarea cauzei Dai I /Nui l ,Nu se stieit
In prezent, pacientului ii este adrninistrat tratament medicamentos
din alt motiv (dacd da, a se indica medicamentul, indicafiile pentru
administrarea acestuia, doza si durata tratamentului)

DaIl ,NuLl /Nr"r se qtieLt

Orice boald (asociatl cu EAPI dat) sau alergie in anamneza
familiei

Dal l ,Nu! Allu se Etie I

Pentru femeile de vdrstd fertild
. insdrcinatd la momentul de fa{d / I-sa z (termenul in s[pt6mdni) / Nutl AJu se stie!
r Aldpteaz[ la momentul de faF r'Da l/ Nu I

Pentru sugari: 

-

Patologia sarcinii: (aZ Da I Nu I Nu se Etie, Dac6 Da indica{i

Ndscut (/) 
= 

in termen ! prematur ! la termen depdEit.
Nagtere fllffpe cale naturald ! prin cezariand ! asistata

Greutatea la nastere:

instrumental (forceps, vacuuut etc.) ! cu complicalii (a
indica):

SECTIUNEA C Rezultatele primei investigafii ** a unui caz serios de EAPI

Sursa de informa{ii ((/) nate ntrsele relevante)i l] Cercetare efectuat6 de speciali;tii investigatori ! Documentatie

! Anamnera ! attete

a se indica sursa datelor din anamnezd;

Numele, prenumele gi numdrul de telefon al persoanei care prima a examinat si a tratat pacienful:

Numele, prenumele si num[rul de telefon ai altor persoane care trateazdpacienful:

Alte surse din care ar"r fost oblinute infonnafii (a se indica):



Setnnele gi simptomele in ordine cronologicd cu indicarea datei, orei, min., incepdnd cu nomentul vaccildrii:

Numele, prenumele qi datele de contact ale persoanei care

firntzeazl, aceste infonlatii clinice:
Functia: Data/Ora

**Instruc{iuni - A se anexa copiile TUTIIROR documentelor disponibile (inclusiv liqelor medicale, fig"i de ."to.ur.,
constatlrile intermediare, rezultatele testelor de laborator qi concluziile investiga{iei anatomo-patologice), iar apoi a se
indica informafiile suplimentare care NU SUNT INCLUSE in aceste documente, reiesind din urmltoar.ele situafii:

o Dacd pucientul a ptimit ingriiire metliculd: se vor anexa copiile tuturor documentelor clisponibile (inclusiv fiqelor meclicale,
fiEa de externare, constatdrile preliminare, rezultatele testelor de laborator si concluziile investigafiei anatorno-patologice, dacd
existd), $i informatiile constatate in cadrul investigatiei. care nu sunt incluse in documentele auexate:

o Dacd pacientul nu a primit tngrijire medicald - se va face rost de anamnezd, se va exarnina pacientr.rl, iar rezultatele se vor
nota mai jos (a se utiliza foi suplirnentare, dac6 este necesar).

Diagnosticul preliminar/final (a se sublinia):

Data:

SECTIUNEA D Date privind vaccinurile administrate in aceeasi zi in UCP, asociate cu EAPI investigate

Numirul de persoane

vaccinate cu vaccinul
(rile) suspect(e) in
institu!ie in tirnpul

sesiunii. Se va anexa o

copie din legistru,

Denumirea

vaccinului
Denumilea

sol ventului

Numdlul de

doze

administrate

Numdlul de doze

adm inistlate

a) Cdnd a fost vaccinat pacienful? ({) - u se notifica la TOATE intrebdrile)

! La inceputul sesiunii de vaccinare I La finalul sesiunii de vaccinare ! Nu se Etie

Dacd s-au folosit flacoane cu doze rnultiple, a se indica nurndrul _ d. pacienfi imunizali cu vaccin din acelagi flacon, nr.

d/o a pacienfului vaccinat (dacd se gtie) sau a fost doza primitd de pacient (a - Z printre prinrele din flacon, I
printre ultimele din flacon, n N, se gtie.

b) A fost identificatd vre-o eroare la prescrierea acestui vaccin sau nerespectarea recomanddrilor privind
administrarea acestuia? (r')

DaLl /Nu n

c) lnbaza rezultatelor anchetei, credeli cd vaccinul (ingredientele sale) administrat ar ft putut fi nesteril?
({\

Da! i Nu !/Nu
se poate evalua!

d) Inbaza rezultatelor anchetei, credeli cA starea frzicd a vaccinului (de exemph.r, culoarea, tulbnreala,
impuritdfile strdine etc.) era nepotrivitd in timpul administrdrii? (r')

Da! / Nu !/ NLr

se poate evalua!

e) Inbazarezuhatelor anchetei, crede{i cd lucrdtorul uredical care a adlninistrat vaccir.rul(rile) a comis o
gregeald la reconstituirea (diluarea)lpregdtirea vaccinului (de exemplu, preparatul gregit, solventul
gregit, amestecarea necorespunzdtoare, umplerea necorespunzdtoare a seringii eta.) ? (/ )
A se concretrza

Dar; / NLr i Nr-r se

poate evalua

0 Inbaza rezultatelor anchetei, credeli cd a fost comisf, o gregeald la rnanipularea vaccinulr.ri (de

exemplu, nerespectarea condiliilor lanfului rece in timpul transporldrii, depozitdrii gi/sar.r in timpul
sesiunii de vaccinare etc.l ? (/\

Da! /Nu !/Nu
se poate evalua!

g) Inbaza rezultatelor anchetei, credefi cd vaccinul a fost administrat in mod incotect (de exemplu, doza
incorectd, locul sau metoda de administrare gregitd, dirrensiunea greqitd a aculni, nerespectarea
bunelor practici de iniectare etc.) ? t /)

Dall / Nu ill NLr

se poate evalua!

h) Numdrul de persoane cdrora li s-a administrat vaccinul din acelagi flacon/fio16 ca ;i persoanei afectate

i) Numdrul de persoane cdrora li s-a administrat vaccinul respectiv la aceeaEi sesiune de vaccinare

j) Numdrul de persoane cdrora li s-a administrat vaccinul respectiv in alte institr"rlii cu acelagi numdr de

lot/serie. A se indica institutiile:



k) Face parte aaest aaz dintr-un cluster de cazuri? (/) Da! /Nu ! A.lu
se Etie !

l) Dacd da, cAte cazuri au fost identificate in cluster? (/)

a) Li s-a adrninistrat celor afectali din cluster vaccin din acelaEi flacon? (/1 Dan /Nu D /Nu
se stie I

b) Dacd nu, a se indica numdrul de flacoane utilizate la vaccinarea celor afectati (detaliile se vor indica
seDarat )

Este imporlanl ca pe foi aparte sii se ofere explicalii lq aceste rdspunsuri

SECTIUNEA E Practica de imunizare in IMS unde a fost utilizat vaccinul in cauz[ (A se completo uceustit
sec(iune tn buza rezultatelor interogdrilor ;i/sau ohservririi proceclurilor in praclicri)

Seringile qi acele utilizate :

a Se utilizeaz[ Ia vaccinare seringi cu auto-biocare (SAB) ? (/) Dau/NuniNuse
gtie !

Dacd nu, a se indica tipurile de seringi utilizate (at l,-) De unicd folosinf[ I n" unicd folosintd, dar care se utilizeaza
repetat tr att"t.

Cabinetul /punctul de vaccindri este asigurat cu trusa de medicamente si instrumente necesare pentrLt

acordarea asistenlei medicale urgente in caz de reac[ii anafilactoide, soc

DaD/NuD/
Partial [l

Personalul care presteazd servicii de imunizare cunoagte Ei e capabil a acorda asisten(I rnedicald urgentb
in caz de reac{ii anafilactoide, goc

Da!/Nu!/
Partial !

Dqte, observalii Si comentarii suplimentare importante care au fost obyinute;

Diluarea (reconstituirea) vaccinului: (a se completa doar dacl se aplic5, (r') a se nota NA dacd nr-r este aplicabil)
o Procedura de diluare (reconstifuire) a va<:cinului

Se utilizeazd una qi aceeagi seringd pentru diluarea mai multor flacoane ce conlin acelagi fel de vaccin? (/)

Se utilizeazd una gi aceeaEi seringf, pentru diluarea diferitor vaccinuri? (/)

Se utilizeazd cdte o seringd separatd pentru diluarea fiecdrui flacon cu vaccin? (/)

Se utilizeazd cAte o seringd separatd pentru diluare la fiecare vaccinare in cazul flacoanelor cr,r dozd unicd?
(/)

StatLtt

Da Nu NA

Da Nu NA

Da Nu NA

Da Nu NA

a Diluantul se pdstreazd in frigider impreund cu vaccinul respectiv Da Nu NA

r Se utilizeazd doar solvenfii recomandafi de producdtor pentru vaccinul dat? (r') Da Nu NA

Date, observalii Si comentarii suplimentare importante care au fosl ob\inute:

Secfiunea F Lanful rece la transportarea, pdstrarea qi utilizarea vaccinului
(A se completa aceastd secliune in bua rezultatelor interoeirilor si/suu observcirii orttcerlurilor in oructicri)

Ultimul punct in plstrarea vaccinului:



o Este monitorizatd temperatura din fiigiderul in care sunt pdstrate vaccinurile? (/) Da! i Nu n

o Cu ce instrument se mbsoard temperatura in frigider: temometrLl, dispozitiv de inregistrare pennanentd a

o Se inregistreazd temperatura din frigider de 2 ori pe ziin fiqa de eviden !
Se inregistreazd temperatura din frigider in fiqa de evidenfd a temperaturii in zile de odihn[,
sdrbdtori?

Existd in frigider indicator de congelare funcfional?

Dacd da, a se anexa rezultatele monitorizErii ternperaturii

o

o

Da! /Nu !

Da! /Nu tl

Dan /Nu !

o Au fost respectate condilii corespunzdtoare de pdstrate a vaccinurilor, solvenfilor Ei seLingilor? (r') Da! /Nu ! Atru

se qtie !
o Se pdstteazl, alte preparate/produse in frigider sau in congelator (altele decdt vaccinurile pNI si

solven{ii pentru vaccinuri)? (/;
Dan /Nu ! Atru

se gtie !

Au fost gdsite in frigider vaccinuri reconstiruite, par{ial utilizate? (/ya Da! /Nu !,4.Ju
se qtie !

Au fost gdsite in frigider vaccinuri care nu pot fi utilizate (expirate, f5rd marcaj, termoindicator de
flacon in stadiile 3 sau 4, inghefate? Deschise mai mult de 28 de zile in urrnd. deschise lbrd indicarea
datei). (r')

a Da! /Nu n,Atru

se gtie !

o Au fost gdsili in depozit solvenfi pentru vaccinuri care nr,r pot fi utilizafi (cu termenul de valabilitate
expirat, de la al{i producdtori de vaccinuri, in ampule crdpate sau murdare)? (/)

Dafl/Nu ! /\lu
se Etie !

Date, observalii si comentarii suplimenlare importante care au fost obyinute;

Transporta rea vaccin ului:

o A fost folosit termos/ termocontainer la transpofiarea vaccinurilor? (/') Dan /Nu !,AIu
se stie fl

o A fost folosit termos/ termocontainer in timpul sesiunii de vaccinare? (/) Da! /Nur ! A{u
se gtie !

Volumul termosului/ termocontainerului fo losit
trqn<nortqre? ( /\

la transportarea vaccinulut (in litri), suficient pentma Dan /Nu !
Atru se stie !

o Volumul termosului/ termocontainerului folosit in timpul vaccindrii (in litri). (/) Da! i Nr,r !
,A{u se qtie !

o Timpul de transportare a vaccinului pAnd la locul de vaccinare (in cazul deplasdrii la locul vaccindrii).
(/)

Da! /Nu !
,Atru se stie !

o A fost folosit tennosului/ tetmocontainentlui pentru transportarea vaccinurilor la punctul de vaccinare
in afara IMS in ziua vaccindrii (nu mai devrerre)? (/)

Da! /Nu !
/Nu se Etie !

Au fost folosite elemente acumulatoare de frig? (r')a Da!iNu!
/Nu se stie !

o A corespuns numdrul de elemente de rdcire cu volumul termosului/ termocontainelului? (/) Da! /Nu !
/Nu se stie !

In ce stare au fost folosite elementele de rdcire: congelate, conditionate, rdcite la temperatura +2 - +8"C (a strblinia)



Date, observalii Si comentarrt rur 
,

Secfiunea G Investigafii to niv.t uOrrrirrirtruUul*ul (vi 7,it a r e a u n e i lo c eil i t d1 t 
E t t nt r ri evi@t n, fi tiio tG,

Au fost raponate evenimente simi
! Arlu se Etie !, Daca cla, a se oferi informatii:

Daca da, cate evenimente/episoade de acest fel au avut loc?

Cdte persoane afectate au fost

o vaccinate:
o nevacctnate:

nu existd date despre persoane:

Comentarii suplimentare:

Secfiunea H Alte date primite/observatii/comenta rii

concluzie cu indicarea codului clasificlrii finale a EApI (anexa 3)

Medic epidemiolog

Nume, prenume Semndtura zzlll/aaaa nr. telefon E_mail



Anexa nr. 5

La ordinul MSMPS
nr.10/J dhof"r1.2020

Componen{a nominali
a Comisiei de evaluare a cauzalitn{ii qi clasificare a EAPI

1' Ecaterina Stasii - d.h.q.m., pediatru alergologie/imunolog, profesor universitar,
USMF ,,Nicolae Testemilanu" - preqedinte;

2. Svetlana Hadjiu - d.h.E.m., neuropediatru, profesor universitar, USMF .,Nicolae
Testemilanu" - vicepreqedinte;

3. Laura Jurcan - d.$.-., medic epidemiolog, seclia supravegherea epidemiologic6
a bolilor prevenibile prin vaccindri, ANSP - secretar;

4. Maria Gogonoagd - neuropediatru, IMqiC;
5. vera oleinic - ftiziopneumolog pediatru, IFp ,,chiril Draganiuc";
6. Ecaterina Guzinschi - medic specialist in farmacovigilentd, AMDM;
7. Rodica Ignat asisl.ent la catedra Medicina de familie. USMF ..Nicolae

Testemifanu";

8. Stela Cornilov - director adjunct, Spitalul clinic municipal de boli infec{ioase
pentru copii;

9. Olga Cirstea - d.E.rn., pediatru, asistent la Departamentul pediatrie USMF
,,Nicolae Testemilanu";

l0.Svetlana Macoveeva --medic sef adjunct asistenta mama si copilul, Tiraspol;
1 l.Elena Topore! - medic sef adjunct asistenta mama si copilul, Bender,

Regulamentul
Comisiei de evaluare a cauzaliti{ii qi clasificare a EAPI

Comisiei de evaluare a cauzalitdlii qi clasificarea EAPI are rol esenlial in
evaluarea qi confirmarea cauzalitdgit investigaliilor selectate Ei in determinarea
cauzelor atunci, cAnd aceasta nu a fost stabilitd cu certitudine de investigator.

Comisia de evaluare a cauzalitalii qi clasificare a EAPI (in continuare Comisie)
se instituie in scopul evaludrii relaliei de cauzalitate qi clasificare a EAPI, cu exceplia
cazulur in care acest lucru a fost constatat in mod convingdtor de c[tre specialistul
care a investigat evenimentele adverse post-imunizare (EAPI), conform metodologiei
recomandate de Organizalia Mondiald, a SAnAtAlii qi expuse in Ghidul Supravegherea
Evenimentelor Adverse Post-imunrzare, aprobat prin Ordinul MSMPS nr.752 din 26
iunie 2019.

Comisia reprezintl autoritatea nationald format[ din exper1i independenfi,
responsabili de documentare, evaluarea qi clasificarea EAPI. Comisia este formatd
din 11 membri, domeniile de expertrzd, ale c[rora includ: pediatrie, neurologie,



medicind de familie, imunologie-alergologie, boli infecfioase, ftiziopneumologie,
farmacovigilenld gi epidemiologie.

Componenla nominala a Comisiei se aprobd prin ordinul Ministeruiui S6nbtalii,
Muncii qi Protecfiei Sociale {inAnd cont de asigurarea reprezentativit6lii specialiqtilor.

Comisia este condusd de preEedinte Ei asistata de secretariat, rolul c6ruia este
atribuit ANSP. Secretariatul coord oneazd" qi ofera asisten![ tehnic6 Ei logistica la
desfdgurarea qedintelor. Secretariatul in termen de 7 zile de la primirea rezultatelor
evaluarii de cauzalitate qi clasificare a EAPI le aduce la cunogtinfd CSp teritoriale
relevante, carela rAndul lor transmitrezultatele cd.tre IMSP cointeresate.
Comisia se convoacdla necesitate, dar nu mai rar de 2 oriin an sau in caz deurgenf6.
Declataliaprivind conflictul de interese se completeazdinainte de fiecare sedint6.

Func{iile Comisiei:

' Examinatea datelor din anchetele epidemiologice ale cazurilor de EApI
ptezentate de ANSP (Anexa nr. 3), copiilor documenta{iei medicale legate de
ancheta epidemiologicd a EAPI cu verificarea si aprecierea datelor ob{inute.

' Solicitarea, Ia necesitate, de Ia IMSP gi alte institulii medicale a unor
documente medicale suplimentare referitoar e Ia cazurile de EAPI investigate.

' Evaluarea finald a relafiei de cavzahtate a EAPI in conformitate cu
metodologia qi criteriile standard, clasificarea finald a cazurjlor EApI.

' Consultarea specialigtilor din ANSP, IMSP nationale in problernele clinice
importante pentru ancheta epidemiorogicd a cazuluiEApl

' Delegarea Ia necesitate a unor membri ai comisiei pentru particrparea la
ancheta epidemioiogic[ a cazurrlor serioase de EAPI (deces, proteste publice,
etc.)

' Comunrearea la necesitate cu reprezentanlii mass-media referitor la rezu,Itatele
anchetei EAPI qi avizi:le experlilor.

' inaintarea recomanddrilor vis a vis de sistemul de supravegherea
epidemiologica a EAP,L

' Codificatea cazurrlor rle EAPI conform prevederilor din anexa nr, 2 a Ghidului
Supravegherea Evenimentelor Adverse Post -rmunrzare, aprobat prin ordinul
MSMPS nr.7 52 din 25 iunie 2019 .

' in evaluarea cauzalitd[ii gi clasifi careaEAPI Comisia se va ghida de anexa nr.
7 a Ghidului privind supravegherea EAPI aprobat prin ordinul MSMpS m152
dh 26 iunie 2019.

' Comunicarea cu alli experli nalionali si internalionali, la necesitate, pentru a
stabili cauzalitatea si rezolvarea problemelor de calitate a vaccinului.

' Comisia va utiliza drept cdlduzd in activitate, Ghidul Supravegherea
Evenimentelor Adverse Post-imunrzare (aprobat prin Ordinul MSMpS nr.752
din26 iunie 2019).

Atribufiile conducerii gi rnembrilor Comisiei



Pregedintele Comisiei (in lipsa lui vicepregedintele) exercit6 urmdtoarele
atribulii:
1) convoaca gedin{ele Cornisiei prin intermediul Secretariatului;
2) conduce activitatea Comisiei;
3) semneazd procesele verbale, deciziile Comisiei qi exercitd controlul

executdrii acestora;
4) este in drept sd convoace grupuri temporare de lucru sau sa coopteze

specialigti din domeniile respective pe subiecte specifice ce necesit6
discu{ii aprofundaLe

5) exercita gi alte funcfii in conformitate cu prezentul Regulament.
Secretarul Comisiei asigurl:
1) pregatirea materialelor pentru qedinfele comisiei;
2) definitivatea proceselor verbale gi recomanddrilor gedinlei, drtuzarea

deciziilor Comisiei membrilor acesteia gi institu{iilor intlresate;
2) are dreptul sd cear[ de la executori prezentarea in termen rczonabtl a

materialelor pentm examinare in cadrul gedinJelor comisiei;
3) generahzarea rezultatelor privind executare a d,eciziilor adoptate gi

informarea pregedinterui comisiei despre aceasta;
4) elaborarea planurilor de activitate a Comisiei in baza propunerilor

pregedintelui (vicepregedintelui), membrilor Comisie i, prezentur.u lo1^ ,pr.
examinare la gedinlele Comisiei;

5) alte activrtd[i ale Comisiei sub aspect organizatoric, analitic ai informativ.
Membrii Comisiei z '

1) s[-gi exercite atribu{iile in conformitate cu prezentul Regulament;
2) sunt in drept sd propund subiecte pentru gedin{e;
3) sd inainteze obieclii gi propuneri pe marginea subiectelor examinate;
4) s[ modifice qi sd revoce recomanddrile sale cu privire la un anumit

vaccin, findnd cont de informaliile noi disponibile;
5) sunt obligali sd participe la gedin{ele Comisiei;
6) sd execute hotdrdrile aprobate de cdtre comisie,

$edintele Comisiei se considerd valabile cu drept de a lua decrzii doar in
cazur prezentei la acestea a nu mai pu{in de 213 din membrii.

Deciziile Comisiei se aprobd prin votul majoritar simplu al membrilor
prezen\r la qedinld . In cazul paritdlii voturilor, votui pregedintefui este decisiv.

Deciziile Comisiei sunt elucidate in procese verbale, semnate de cdtre
pregedintele sau vicepreqerlintele gi de cdtre secretarul Comisiei gi se remit
Ministerului Sandtdfii, Muncii gi Protectiei Sociale in termen de l0 zile de la
gedinld.

Activitatea membrilor in cadrul Comisiei, este neremuneratd gi se
reahzeazd, in timpul orelor cle muncd, conform legisialiei in vigoare.



Anexa nr. 7
Din Ghidului privind supravegherea EAPI aprobat
prin ordinul MSMpS nr.j52 din26 iunie 2019

Formular pentru evaluarea relatiei de cauzalitate a EApI

Pasul 1: Eligibilitatea

Numele,

prenumete

nacientului

Denumirea unuia sau mai
multor vaccinuri administrate
inainte de acest cveniment

Diagnostic stabilit Corespunde

diagnosticul cu definitia
de caz?

A se nota mai jos intrebarea proprie pentru a stabili relatia de cauzalitate

A cauzat vaccinul lvaccinarea ? (Evenimentul se analizeazd la indeplinirea pasului 2)

Pasul 2: Lista de verificare a intrebirilor despre eveniment

A se bifa y'cAmpurile corespunzitoare

I. Existr probe solide pentru alte cauze? Da Nu Ns NA comentarii

Au fost confirmate gi alte cauze in timpul I r r il
examindrii clinice sau al testelor de laborator? I I

II. ExistI o legiturd, de cauzalitate cunoscutd cu vaccinul/vaccinarea?

Vaccinul/vaccinurile

.Uxrstd date pubhcate despre faptul cd vaccinul
datlvacctnurile date ar fi putut provoca un
eveniment inregistrat chiar qi la administrarea
corecta?

nntn

Exist[ vreun test anumit care sd identifice relafia
cu vaccinul sau cu ingredierntele sale?

nnnn
Eroare de imttnizure

A avut loc vreo greqeald la prescrierea sau la
respectarea recomanddrilor privind administrarea
vaccinului (de ex. administr.area unui vaccin
expirat, destinatar greqit al vaccinului etc.)?

nnnn

A fost nesteril vaccinul (sau oricare dintre
ingredientele sale) administrat? ntnn
A fost anormald starea fizicd, a vaccinului la
administrare (de ex. culoarea, tulburarea,
prezenla unor substanle str[ine etc.)?

nnnn



A comis lucrdtorul medica.l ce admini streazd,
vaccinurile vreo eroare la diluare alpregiltirea
vaccinului (de ex. vaccin gresit, solvent greqit,
amestec are necores punzdto are, c omb inati e
gregitb de vaccinuri introduse in sering[ etc.)?

nnnn

A fost comisb vreo greseald la manipularea
vaccinului (de ex. nerespectarea conditiilor
lanlului rece in timpul transportdrii, pdstr[rii
gi/sau vaccindrii etc.)?

n!!!

A fost vaccinul administrat incorect (de ex. dozd
greqit6, loc sau cale de administrare
nec orespunzdto ar e, di men s iune gre g itd a acului
etc.)?

nnnn

Teumq de imunizare

dintre intrebirile
de timp a riscului

t--l
0e tlmp I .- --1r 

'-., 
r-t n

de la punctul II este
sporit de apari{ie a

II (timpul). Dacd rispunsul la oricare
,rd.a"i A fost evenimentul in fereastra
evenimentelor adverse?

A fost evenimentui in fereastra posibil[
dupa administr ar ea v aeeinuLlui ?

n

IrI. Existi probe solide impotriva unei rela{ii de cauzalitate (cu imunizarea)?

Existd probe solide impotriva unei relalii de
cauzahtate? nnnn
IV. Alti factori calificativi

Ar fi putut evenimentul sd evolueze indiferent
vaccinare (niveluri subiacente)?

de nnnn

Ar fi putut evenimentul sd lie o manifestare a
unei alte st[ri medrcale? nnnn
A existat vreun eveniment similar dupd
administrarea unei doze anterioare de vaccin
similar?

nnnn

A existat vreun efect al factorului de risc
potenlial sau al toxinei inairrte de eveniment?

nnnn
A existat vreo boald. acutdinainte de eveniment? !nnn
A existat vreun eveniment similar in trecut.

ntrnn



indiferent de vaccinare?

A luat pacientul anumite medicamente inainte de
vaccinare?

Este adevdrat, dinpunct de v.der- biologic, ca
vaccinul ar fi putut provoca acest eveniment?

Concluzie:

Pregedintele Comitetul de evaluare a
cauzahtd[ii qi clasifiaare aEApI

Secretarul Comitetul de evaluare a
cauzalttdtii qi clasifi care a EAPI

Semndtura zzllllaaaa

Semndtura zzllllaaaa


