MINISTERUL SANATATII MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE
AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisiniu

W5 pnoleeBie 2020 ar,_ AYP

Privind functionarea sistemului
de evaluare a cauzalititii si clasificare
a evenimentelor adverse post-imunizare (EAPI)

In scopul evaluarii relatiei de cauzalitate si clasificdrii evenimentelor adverse
post-imunizare (EAPI), pentru monitorizarea si asigurarea calititii produselor
vaccinale si serviciilor de imunizare, urmand recomanddrile Organizatiei Mondiale a
Sanatitii si prevederile Ghidului Supravegherca Evenimentelor Adverse Posi-
imunizare, aprobat prin ordinul MSMPS nr.752 din 26 iunie 2019, in temeiul
Regulamentului privind organizarea s1 functionarea Ministerului Sanatafii, Muncii si
Protectiei Sociale, structurii st efectivului — limita ale aparatului central al acestuia,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 694 din 30 august 2017,

ORDON:

1. Se aproba:

1) Lista evenimentelor adverse post-imunizare, care sunt obiectul Inregistrarii,
investigarii i raportarii conform anexei nr.1.

2) Formularul de raportare a evenimentelor adverse post-imunizare (EAPI)
conform anexei nr. 2.

3) Formularul de evidentd nominald a cazurilor de evenimente adverse post-
imunizare (EAPI) conform anexei nr, 3.

4) Formularul de ancheti epidemiologica a EAPI conform anexei nr. 4.

5) Componenta nominala si regulamentul Comisiei de evaluare a cauzalitdtii si
clasificare a EAPI, conform anexei nr. 5.

2. Prestatorii de servicii de asistenti medicali primard, spitaliceascd, urgent,
indiferent de tipul de proprietate si forma juridica de organizare, Seful
Directiei generale asistentd sociald si sanatate a Consiliului municipal
Chigindu, Seful Serviciului Sanitate a Primdriei mun. Bilti, Directorul
Directiei Sanatatii s i Protectiei Sociale UTA Gagauzia vor organiza i
asigura:



1) Depistarea cazurilor si clusterelor de EAPI, ghiddndu-se de lista evenimentelor
adverse post-imunizare, care sunt obicctul inregistrarii, investigirii $i raportarii
(anexa nr. 1), acordarea asistentei medicale pacientilor cu EAPI, evidenta
nominald a cazurilor (anexa nr. 3), perfectarea formularului de raportare a EAPI
(anexa nr. 2) si expedierea lui in adresa CSP teritorial.

2) Prezentarea citre MSMPS, nu mai tarziu de 24 de ore (0 zi lucrédtoare), a unui
raport extraordinar privind cazul (cazurile) de EAPI, ghidandu-se de formularul
prevazut (anexa nr. 2) in urmitoarele cazuri de EAPI:

v deces;

v’ grupuri de cazuri;

v’ petitie (informatie) despre un caz sever de EAPI;

v caz de EAPI , de rezonan{a” in societate (informatii prezente in mass-media, pe
retelele de socializare).

3) Recoltarea probelor relevante pentru investigarea de laborator a cazurilor de
EAPI.

4) Delegarea specialistilor solicitati si prezentarea documentatiei medicale necesare
pentru investigarea cazurilor de EAPL

3. Subdiviziunile teritoriale ale Agentiei Nationale pentru Sanitate Publicid vor
organiza si asigura efectuarea in volum deplin a activititilor previzute in p.
4.1.2 a Ghidului Supravegherea Evenimentelor Adverse Post-imunizare, aprobat
prin ordinul MSMPS nr.752 din 26 iunie 2019.

4. Agentia Nationald pentru Sanitate Publicd, nivelul national, va organiza §i
asigura efectuarea in volum deplin a activitatilor previzute in p. 4.1.3 a Ghidului
Supravegherea Evenimentelor Adverse Post-imunizare, aprobat prin ordinul
MSMPS nr.752 din 26 iunie 2019 in colaborare cu Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

5. Conducitorii Universitatii de Stat de Medicini si Farmacie ,.Nicolae
Testemitanu", IMSP Institutul Mamei si Copilului, Agentiei Medicamentului sl
Dispozitivelor Medicale, Institutului de Ftiziopneumologie ,,Chiril Draganiuc”
autoritatilor de sanitate din mun. Bender si Tiraspol, vor asigura cooptarea
specialistilor pentru activitati in cadrul Comisiei de cvaluare a cauzalitatii si
clasificare a EAPI in conformitate cu regulamentul aprobat.

6. Controlul executdrii prezentului ordin se atribuic dnei Marina Golovaci si dlui
Constantin Rimis, secretari de stat-

Ministru Viorica DUMBRAVEANU



Anexanr. 1

La ordinul MSMPS
nr. /() { gdin 05" 442020

Lista evenimentelor adverse post-imunizare,

care sunt obiectul inregistririi, investigarii si raportirii

Nr.

EAPI

Definitia standard de caz

Intervalul de

manifestar
dupi
vaccinare

¢

Vaccinul

3

4

1.0

Reactii locale la locul injectiirii sau asociate direct cu locul injectirii

1.1

Abces
steril

Formatiune micd in locul injectirii cu
continut fluctuant sau drenat. Infiltrarea
presupune semne de inflamatic:

e hiperemie locala,

e cdem,

e durere.

Abcesul poate fi insotit de cresterea
temperaturii corpului,

0-7 zile

Toate
vaccinurile
injectabile

1.2

Abces
bacterian

Infectie vizibild, leziune cu fluctuatii ale
tesuturilor moi: puroi, semne de
inflamatie, febrd, culturi bacteriene
pozitive sau prevalenta neutrofilelor.
Absenta uneia sau a mai multor dintre
aceste caracteristici nu exclude un ,,abces
bacterian”.

0-7 zile

Toate
vaccinurile
injectabile

1.3

Abces rece

Formatiune cu aspect de tumefiere
cu/fard schimbarea culorii pielii de pe ea;
indolord la palpare, in centru poate fi
observatd fluctuatia; este adesea insotitd
de o crestere reactivdi a ganglionilor
limfatici axilari. Este posibila
deschiderea  spontand si  excizarea
acestuia.

De 1la
saptamani
8 luni

la

BCG

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
exprimatd, baza poate fi acoperitd cu
secretie purulentd).

De la
sdptamani
6 luni

BCG

1.5

Cicatrice
keloida

Formatiune densad supradenivelatd cu o
dimensiune de la 10 mm cicatricei este
rotunjita,  elipticd, uneori  stelata.
Suprafatd netedd, lucioasd. Culoare de la
roz deschis la maroniu. Poate fi insotita
de o senzatie de méancarime, intepaturi si
posibil, durere.

Dupd 1 an

BCG

1.6

Infiltratie post-

injectare si

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

0-7 zile

Toate
vaccinurile




hiperemie dintre urmitoarele caracteristici: injectabile
- edemul este extins dincolo de cea mai
apropiata articulatie;
- durerea, roseata si edemul dureaza mai
mult de 3 zile si provoaca agitarea
pacientului;
- necesita spitalizare.
Reactii locale de intensitate mai micé
sunt considerate obisnuite, de obicei trec
in decurs de 3 zile si nu trebuie si fie
inregistrate si raportate.

1.7 Flegmon Inflamatie purulentd difuzd acutd a | 0-7 zile Toate
tesutului subcutanat; spre deosebire de vaccinurile
abces, nu are limite clare, injectabile

2.0 Reactii sistemice

2.1 Febra Cresterea temperaturii corpului Péana la 3 zile | Toate
(in baza temperaturii axilare) este | dupa
clasificatd ca: vaccinurile
e febrda moderatd: 38,5 — 39,5°C doua | inactivate si

sau mai multe zile; pand la 30 de
e febri severi: 39,5°C si mai mult. zile dupa
vaccinurile
vii
2.2 Plans persistent | Plans cu tipete timp de 3 sau mai multe 0-72 de ore Vaccin cu
inconsolabil ore. component
pertusic celular
5-30 de zile | 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 dupd vaccinare si dureazd de laun | pani la 48 de | DTP, DTP-+Hib
hiporeactiv minut la cateva ore la copiii cu varsta sub | ore dupa +HVB, altele —

10 ani. Trebuie sa fie prezente toate vaccinare mai rar

semnele de mai jos:

- hipotonie musculari;

- scdderea reactiilor de rdspuns

(hiposensibilitate senzoriald) sau lipsa

reactiilor, inclusiv;

tulburdri tranzitorii sau pierderea

constiintei,

- absenta contactului vizual/amnezie

tranzitorie;

- culoare palidd a pielii sau cianoza. .

2.4 Limfadenopatie | Mérirea ganglionilor limfatici, fara 0-7 zile Vaccinuri
semne de inflamatie. inactivate

5-30 de zile ROR
5-42 de zile Vaccinul
Impotriva

varicelel




2.5 Limfadenitd Inflamatia a cel putin unui ganglion Dela?2 BCG
regionala limfatic de la 10 mm in diametru sau mai | sdptimani la

mult. Localizare obignuitd — regiunca 6 luni
axilard stdngd, este posibild inflamarea

altor ganglioni limfatici: supra - si/sau
subclaviculari, cervicali, si in regiunea

umadrului.

2.6 Parotidita Cresterea In volum a glandelor salivare 5-30 de zile | ROR, urlian

parotide.

2.7 Orhita Inflamatia testiculelor la baiei. 5-30 de zile | ROR, urlian

2.8 Exantem Eruptii abundente, difuze si polimorfe. 0-7 zile Vaccinuri

inactivate
0-30 de zile | ROR, BCG
0-42 de zile | Vaccinul

impotriva

varicelei

2.9 Vomd si/sau e Vomad si/sau diaree severd, insotite de | 0-72 de ore Vaccinuri
diaree deshidratare si/sau alte semne inactivate

comune care prezinta pericol pentru
v1.a‘ga. . i 0-7 zile Vaccinul

o D-1aree care dureazd 14 sau mai multe tmpotriva
zile. rotavirusului

3.0 Reactii alergice

3.1 Anatfilaxie Sindrom care poate pune viata in pericol, | Pani la 24 de | Toate
(inclusiv soc se manifestd prin debutul brusc si ore (de obicei | vaccinurile
anafilactic) acutizarea rapidd a semnelor si in decursul

simptomelor, cu implicarea mai multor | primei ore
(>2) sisteme si organe, si anume: dupd
e pielea —hiperemia fetei, eruptie vaccinare)
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 — greati,
dureri abdominale;
e sistemul cardiovascular —
hipotensiune arteriald, puls slab sau
absent in vasele periferice,
_e manifestiri extreme — soc. _

3.2 Alte reactii Reactie alergicd sistemicd severa care 0-48 de ore Toate
alergice severe | afecteazd pielea si mucoasele (ale gurii si | (de obicei in | vaccinurile
(sindromul ochilor mai frecvent). primele 5-6
Steven-Johnson, ore dupd
sindromul Lyell vaccinare)
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: . S |
* convulsii febrile - temperatura 5-30dezile | ROR

. : 0
COI‘PU]L}] creste peste +38,5°C 542 de zile | Vacein
(axilard); A .
.. . Impotriva
* convulsii afebrile - temperatura ol
i N varicelei
corpului este normali.

42 Encefalopatie Afectiune neurologica acuta si severa, 0-42 de ore Vaccinuri
manifestatd prin urmatoarele stiri: inactivate

e convulsii, 5-30 de zile ROR

e schimbare pronuntata a — , —
comportamentului in timpul zilei | >-42 de zile Yaccm.
si al unei perioade mai mari, impoftriva

* schimbare a constiintei. varicelei

4.3 Encefalita Afectiune neurologica acuti S1 severa, 0-42 de ore Vaccinuri
manifestata prin tulburiri neurologice B | inactivate
cerebrale si focale, convulsii, modificiri | 5-30 de zile ROR
ale nivelului de constiinta si/sau - -
schimbdri aparente ale comportamentului | 5-42 de zile Vacein
care dureaza una sau mai multe zile. impotriva

varicelei

4.4 Encefalomielitd | Boala demiclinizant3 inflamatorie a 0-42 de ore Vaccinuri

acutd SNC, caracterizata printr-o evolutie acuti | inactivate
diseminati si subacuti, 5-30 de zile ROR
5-42 de zile Vaccinul
impotriva
varicelei
4.5 Panencefalita Boald inflamatorie progresiva acuti a 1-3 ani Vaccin cu
sclerozanti creterului. Tulburdri cerebrale generale, component
subacutda PESS | tulburiri neurologice cu pierderea rujeolic
functiilor cognitive.

4.6 Meningita Boala acuti severa, cu febra, cu 0-15 zile Vaccinuri
simptome de leziuni cerebrale, cu semne inactivate
meninge.,al'e pozit'ive_ si mpdiﬁcéri alle . 5-30 de zile | Vacein ou
caracterlstlcllpr lichidului cefalorahidian, component
confirmate prin teste de laborator, urlian

5-42 de zile Vaccin
impotriva
varicelei

4.7 Paralizie acutd | Debut acut de paralizie flasca si tulburdri | 5-30 de zile | Persoanele

flascd asociatd | neurologice motorii in contextul cdrora li s-a

cu vaccinul diagnosticarii poliomielitei la izolarea administrat

poliomielitic viu | virusului vaccinal si absenta virusului VPO

atenuat sdlbatic in probele de fecale. Afectarea 5-75 de zile | Persoana care a
neuronilor motori spinali, bulbari contact cu
constatatd prin investigatii persoanele
electromiografice. Dureazi peste 60 de cdrora li s-a
zile de la debutul bolii. administrat

VPO




4.8 Sindromul Paralizie acutd, flascd, manifestata prin 0-8 Vaccinuri vii
Guillain - Barre | poliradiculoneuropatie, tetraplegie, sdptamani.
durere.
49 Anestezii sau Senzatie constantd de amorteald, 0-15 zile Vaccinuri
parestezii intepaturi si durere moderatd In membre, inactivate
limitarea miscarilor active timp de 3 sau 530 de zile ROR
mai multe zile. 5-42 de zile | Impotriva
| varicelei
4.10 | Nevrita plexului | Durere, limitarea miscdrilor active n 2-28 de zile | Vaccinuri care
brahial partea superioard a membrelor, pe partea confin
unde a fost administrat vaccinul anatoxind
] - tetanicd
4.11 Nevritd de nerv | Inflamatie a nervului, care iritd muschii 0-3 luni Vaccinuri vil
facial (paralizia | faciali de pe o jumatate din fata. Ca
lui Bell) urmare, scaderea (parezi) sau absenta
completd (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 inrdutatirea starii generale, voma si scaun vaccinurile
(SST). apos, scaderea tensiunii arteriale la injectabile
cteva ore dupd administrarea vaccinului

5.2 Sepsis Debut acut de boala generalizatd severd, | Panala 7 zile | Toate
cauzata de infectie bacteriand si vaccinurile
confirmaté (dacd este posibil) de cultura injectabile
sanguind cu rezultat pozitiv.

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

psihogenice e lesin (sincopd), timpul sau vaccinurile

e alte tulburiri psihogene cauzate de imediat dupd | injectabile
panicd, cu prezenta sau absenta injectare.
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”*).

5.4 Artritd Durere persistentd (10 si mai multe zile) | 0-30 de zile | Vaccinuri
in articulatii, adesea fiind afectate inactivate
articulatiile periferice mici. 5.30 de zile Vaccin cu

component
rubeolic
5-42 de zile Vaccinul
Impotriva
varicelel

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 3-36 de luni | BCG
(osteomielitd) confirmatd prin identificarea tulpinii
Mycobacterium bovis.
5.7 Sindromul post- | Manifestare clinicd a unui sindrom care | Pandla lan | BCG
BCG apare la scurt timp dupd administrarea
vaccinului BCG, Tn mare parte fiind de
naturd alergicd: eritem nodos, granulom
inelar, eruptie cutanat etc.
5.8 Purpurd Eruptie hemoragicd, sdngerare a 12-35 de zile | Vaccin cu
trombocitopenica | mucoasei orale si nazale. Hematurie. component
Trombocitopenie confirmati prin teste de rujeolic.
laborator.
59 Invaginatia Dureri abdominale, voma repetatd, lipsa | 0-42 de zile | Vaccinul
intestinala scaunului, confirmati clinic si imagistic. impotriva
rotavirusului
5.10 | Alte EAPI e Deces. 30 de zile Toate
serioase e Pun in pericol viata. vaccinurile

e Necesitd interventie medicald pentru
a preveni tulburdrile sau daunele
reversibile.

e Necesitd spitalizare sau prelungirea
spitalizérii pacientului,

e Duc la pierderi totale sau partiale a
capacitdtii de muncd sau provoaca
dezabilitate.

e Sunt anomalii congenitale/patologii
congenitale.
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Anexanr. 3
La ordinul MSMPS

dings#.2020

nr./f

DOCUMENTATIE MEDICALA

Muncii si Protectiei Sociale
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Anexanr. 4
La ordinul MSMPS
nr. /0{8 din g ¢2020

Ministerul S&natatii, Muncii si Protectiei Sociale DOCUMENTATIE MEDICALA
al Republicii Moldova Formular nr. 064-2/¢
Aprobat prin ordinul MSMPS al RM
nr. din__._ 2020

Denumirea institutiei

FISA DE ANCHETA EPIDEMIOLOGICA A EAPI

Confidentialitatea datelor de identificare mentionate in acest formular va fi respectati

Sectiunea A Informatii de bazi

Municipiul/Raionul
Numiirul epidemiologic al cazului de EAPI

Locul vaccindrii (v): [_] 1M Publica [_] IMS Privata [_] Alta (a se indica)
Vaccinarea (v): |_—_| Campanie, [_| De ruting, [_| Alta (a se indica)

Denumirea si adresa institutiei in care s-a efectuat vaccinarea: cu indicarea exacta a tuturor datelor (denumirea localitatii,
strada, numdrul casei, numarul de telefon, etc.):

Numele, prenumele persoanei care a realizat ancheta: .
P P Data anchetei: ~ /

Data completarii formularului: ~ / /

Denumirea institutiei

Aceastd dare de seami este: v D inifiald D intermediard

Functia: (] finala
“elgtod e Servicin (Gu Eod)i Telefon de serviciu (cu cod):

Telefon mobil: Eomail Fax: - E-mail: B
Numele, prenumele pacientului Sexul: v/ ‘:[ M D F

(pentru fiecare caz din cluster se va completa un formular separat)

Data nagterii (ZZ/LL/JAAAAY: __ /__ / __ Vdrstalacare s-a dezvoltat EAPI: ___ani ____ luni ___ zile

Adresa completd a domiciliului pacientului, cu indicarea exacti a tuturor datelor (denumirea localitatii, strada, numarul casei,
numdérul apartament, numdrul de telefon etc.):

Numirul de
Denumirea si producitorul -, AR ordine al dozei Numirul
jrea 3t p . Data vaccinirii | Ora vaccinarii | iei/lotului Termeln.ul de
vaccinurilor/solventilor (de exemplu, seriei/lotului valabilitate
prima, a doua etc.)

Vacein Vacein

Solvent Solvent

Vaucein Vacein

Solvent Solvent

Vacein Vaccin

Solvent Solvent

Tipul punctului de vaccinare (v)) [_] Fix [_] Mobil [ ] in deplasare [_] Altul

Data la care a aparut primul simptom/simptomul de baza (ZZ/L1/4444): | / __ Ora®wmin) [




Data primei adreséri dupa asistentd medicald (ZZ/2L/4444): | /

Spitalizare: (') (] Da [ INu Data spitalizarii (zz204444). | | .
Data la care au aparut suspiciuni la EAPI (Zz/L1/4444): | | -
Data la care s-a notificat initial CSP (ZZ/LL/A4A4): | /

Situatia in ziua investigatici (v'):[_] Manifestarile clinice persistd || Proces de recuperare [ Recuperare completd

[ Deces [ ] Dezabilitate [_] Nu se stie In caz de deces, data (ZZ/LL/4444): _ A/ OraMmin):
A fost efectuatd investigatia anatomo-patologici? (v") D Da (data) . [ INu
[ ] Este planificatd pentru (data) ora

A se anexa concluzia (dacd existi)

SECTIUNEA B Anamneza inainte de vaccinare

Criteriile | Rezultatul (a se bifav’ | Comentariile (daci da, a se
i ) informatiile necesare) indica detalii)
Evenimente similare in trecut Dar /NuO /Nu se stiel i

Eveniment advers post-imunizare anterior (vaccinurile anterioare) | Dal /Nul /Nu se stieQ

Alergie la vaccin, medicament sau un aliment (mentionata in| Da’* /Null /Nu se stie(]

anamnezi)
Tmbolnavire in ultimele 30 de zile/patologie congenitali | Da /Nub /Nu'se stieD
Spitalizare in ultimele 30 de zile, cu indicarea cauzei Dai? /Nuf! /Nu se stiei]

In prezent, pacientului 1i este administrat tratament medicamentos | Dall /Null /Nu se stiell
din alt motiv (daca da, a se indica medicamentul, indicatiile pentru
administrarea acestuia, doza si durata tratamentului)

Orice boald (asociata cu EAPI dat) sau alergie in anamneza| Darl /NuO /Nu se stield
familiei

Pentru femeile de varsti fertila
o Insarcinata la momentul de fatd v/ Da O (termenul in saptimani) /Nul /Nu se stied
o Aldpteazi la momentul de fatd v'Da 0/ Nu O

Pentru sugari:
Patologia sarcinii: (v') [[] Da [ Nu [] Nu se stie, Daca Da indicati

Nascut (¥') []in termen [] prematur [] la termen depdsit.  Greutatea la nastere: -
Nastere (v') [_] pe cale naturala  [] prin cezariani [ ] asistata instrumental (forceps, vacuum etc.) [ ] cu complicatii (a se
indica):

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

Sursa de informatii (") toate sursele relevante): |_] Cercetare efectuati de specialistii investigatori [_| Documentatie

l:, Anamnezi |:| Altele

a se indica sursa datelor din anamnezd:

Numele, prenumele si numérul de telefon al persoanei care prima a examinat si a tratat pacientul:

Numele, prenumele i numarul de telefon al altor persoane care trateazi pacientul:

Alte surse din care au fost obtinute informatii (a se indica):




Semnele si simptomele in ordine cronologicd cu indicarea datei, orei, min., incepand cu momentul vaccinirii:

|

Numele, prenumele si datele de contact ale persoanei care
furnizeaza aceste informatii clinice:

Functia: Data/Ora

**Instructiuni — A se anexa copiile TUTUROR documentelor disponibile (inclusiv fiselor medicale, fisei de externare,
constatirile intermediare, rezultatele testelor de laborator si concluziile investigatiei anatomo-patologice), iar apoi a se
indica informatiile suplimentare care NU SUNT INCLUSE in aceste documente, reiesind din urmitoarele situatii:

*  Dacd pacientul a primit ingrijire medicald : se vor anexa copiile tuturor documentelor disponibile (inclusiv fiselor medicale,
fisa de externare, constatrile preliminare, rezultatele testelor de laborator si concluziile investigatiei anatomo-patologice, dacd
existd), si informatiile constatate in cadrul investigatiei, care nu sunt incluse in documentele anexate:

*  Dacd pacientul nu a primit ingrijire medicald — se va face rost de anamnez3, se va examina pacientul, iar rezultatele se vor

Diagnosticul preliminar/final (a se sublinia):

nota mai jos (a se utiliza foi suplimentare, dac este necesar).

Data:

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

Numarul de persoane
vaccinate cu vaccinul
(rile) suspect(e) in
institutie Tn timpul

sesiunii. Se va anexa o
copie din registru,

Denumirea Denumirea
vaccinului solventului
Numaérul de .
Numdrul de doze
doze ..
.. administrate
administrate

a) Cand a fost vaccinat pacientul? (v') — a se notifica la TOATE intrebarile)
D La Inceputul sesiunii de vaccinare |:] La finalul sesiunii de vaccinare |:| Nu se stie
Daci s-au folosit flacoane cu doze multiple, a se indica numdarul de pacienti imunizafi cu vaccin din acelasi flacon, nr.
d/o a pacientului vaccinat (daci se stie) sau a fost doza primita de pacient (v') — [_] printre primele din flacon, [ |
printre ultimele din flacon, |:| Nu se stie.

b) A fost identificatd vre-o eroare la prescrierea acestui vaccin sau nerespectarea recomanddrilor privind Dall /Nu O
administrarea acestuia? (v") N

c) In bazarezultatelor anchetei, credeti cé vaccinul (ingredientele sale) administrat ar fi putut i nesteril? | DaO/Nu 0/ Nu
() se poate evalual

d) In baza rezultatelor anchetei, credeti cé starea fizicd a vaccinului (de exemplu, culoarea, tulbureala, Dall /Nu 0/ Nu
impurititile striine etc.) era nepotrivitd in timpul administrarii? (v') se poate evaluall

¢) In baza rezultatelor anchetei, credeti ci lucritorul medical care a administrat vaccinul(rile) a comis o Dall /Nu/Nu se
greseald la reconstituirea (diluarea)/pregitirea vaccinului (de exemplu, preparatul gresit, solventul poate evalua
gresit, amestecarea necorespunzitoare, umplerea necorespunzitoare a seringii etc.) ? (V)

A se concretiza |

f) In baza rezultatelor anchetei, credeti cd a fost comisi o greseald la manipularea vaccinului (de Dall/Nu 00/ Nu
exemplu, nerespectarea conditiilor lantului rece in timpul transportirii, depozitdrii si/sau fn timpul se poate evaluall
sesiunii de vaccinare etc.) ? (v)

g) Inbaza rezultatelor anchetei, credeti cd vaccinul a fost administrat in mod incorect (de exemplu, doza | Da0/Nu 00/ Nu
incorectd, locul sau metoda de administrare gresita, dimensiunea gresitd a acului, nerespectarea se poate evaluall
bunelor practici de injectare etc.) ? () B -

h) Numérul de persoane carora li s-a administrat vaccinul din acelasi flacon/fiola ca si persoanei afectate

i) Numirul de persoane cérora li s-a administrat vaccinul respectiv la aceeasi sesiune de vaccinare

j)  Numarul de persoane cérora li s-a administrat vaccinul respectiv in alte institutii cu acelasi numar de

lot/serie. A se¢ indica institutiile:




k) Face parte acest caz dintr-un cluster de cazuri? (v') Dall /Nu 0 /Nu
se stie 0
[) Daca da, cate cazuri au fost identificate in cluster? (V")
a) Lis-a administrat celor afectati din cluster vaccin din acelasi flacon? (¥) Dall/Nu [}/ Nu
se stie [
b) Dacd nu, a se indica numérul de flacoane utilizate la vaccinarea celor afectati (detaliile s¢ vor indica
separat) _
Este important ca pe foi aparte si se ofere explicatii la aceste rdspunsuri
SECTIUNEA E Practica de imunizare in IMS unde a fost utilizat vaccinul in cauzi (4 se completa aceasti
sectiune in baza rezultatelor interogirilor si/sau observirii procedurilor in practici)
Seringile si acele utilizate :
e Seutilizeazi la vaccinare seringi cu auto-blocare (SAB) ? (v) Da t/Nu U/ Nuse
stie O

Dacd nu, a se indica tipurile de seringi utilizate (v'): [ | De unica folosinta [ | De unica folosintd, dar care se utilizeaza
repetat [ ] Altele

Cabinetul /punctul de vaccindri este asigurat cu trusa de medicamente i instrumente necesare pentru DaD/Nul/
acordarea asistentei medicale urgente in caz de reactii anafilactoide, soc Partial [
Personalul care presteazi servicii de imunizare cunoaste si e capabil a acorda asistentd medicala urgents DaO/NulO/
in caz de reactii anafilactoide, soc Partial O

Date, observatii gi comentarii suplimentare importante care au fost obtinute:

Diluarea (reconstituirea) vaccinului: (a se completa doar daci se aplic, (v) a se nota NA daci nu este aplicabil)

e  Procedura de diluare (reconstituire) a vaccinului Statut
Da | Nu | NA

Se utilizeazi una §i aceeasi seringd pentru diluarea mai multor flacoane ce contin acelasi fel de vaccin? (v)
Se utilizeazi una si aceeasi seringd pentru diluarea diferitor vaccinuri? (v) Da | Nu | NA
Se utilizeaza céte o seringd separatd pentru diluarea fiecirui flacon cu vaccin? (v) Da | Nu | NA

- . a . - . . . = Da | Nu | NA
Se utilizeazi céte o seringd separata pentru diluare la fiecare vaccinare in cazul flacoanelor cu dozi unici?
) [
e Diluantul se pastreaza in frigider Impreund cu vaccinul respectiv Da | Nu | NA
o Se utilizeazd doar solventii recomandati de produciator pentru vaccinul dat? (v') Da | Nu | NA

Date, observatii §i comentarii suplimentare importante care au fost obtinute:

Sectiunea F Lantul rece la transportarea, pistrarea si utilizarea vaccinului
(A se completa aceastd sectiune in baza rezultatelor interogirilor si/sau observirii procedurilor in practicd)

Ultimul punct in pistrarea vaccinului:




¢ Este monitorizata temperatura din frigiderul in care sunt péstréte vaccinurile? (v) Dall /Nu [J
o Cu ce instrument se masoard temperatura in frigider:“t_ermometru, dispozitiv de inregistrare permanenti a
temperaturii, nu este nici un instrument (subliniati)
o - e . . L 5 all /
o Seinregistreazd temperatura din frigider de 2 ori pe zi in fisa de evidenti a lemperaturii? Daiig D
o Seinregistreazd temperatura din frigider in fisa de evidenti a temperaturii Tn zile de odihni, Dall/Nu [0
sérbitori?
o Existd In frigider indicator de congelare functional? LAl / N
o Aufost inregistrate abateri de temperaturd de +2 - +8°C dupa depozitarea vaccinului in Dall /Nu [J
frigider? (v)
o Dacd da, a se anexa rezultatele monitorizirii temperaturii
*  Aufostrespectate condi(ii corespunzatoare de pastrate a vaccinurilor, solventilor si seringilor? (¥) Dald /Nu [0 /Nu
se stie [
* Sepastreaza alte preparate/produse in frigider sau in congelator (altele decAt vaccinurile PNI si Dal /Nu O /Nu
solventii pentru vaccinuri)? (v) se stie O
*  Aufost gasite in frigider vaccinuri reconstituite, partial utilizate? (v') Dal /Nu O /Nu
se stie O
*  Au fost gésite In frigider vaccinuri care nu pot fi utilizate (expirate, fard marcaj, termoindicator de Dall /Nu O /Nu
flacon 1n stadiile 3 sau 4, inghetate? Deschise mai mult de 28 de zile in urma, deschise fir indicarea se stie O
datei). (V)
U . . - T o Dall/Nu O /Nu
* Aufost gsifi in depozit solventi pentru vaccinuri care nu pot fi utilizati (cu termenul de valabilitate

expirat, de la alti producitori de vaccinuri, in ampule crapate sau murdare)? (v)

se stie

Date, observafii si comentarii suplimentare importante care au fost obtinute:

Transportarea vaccinului:

Dall /Nu O /Nu

* A fost folosit termos/ termocontainer la transportarea vaccinurilor? (v")
se stie
e A fost folosit termos/ termocontainer in timpul sesiunii de vaccinare? (v) Dal) /Nu O /Nu
se stie [J
e Volumul termosului/ termocontainerului folosit la transportarea vaccinului (in litri), suficient pentru Dall/Nu O
transportare? (v') /Nu se stie [J
*  Volumul termosului/ termocontainerului folosit in timpul vaccinarii (in litri). (v) Da0/Nu [
/Nu se stie 0
® Timpul de transportare a vaccinului pand la locul de vaccinare (in cazul deplasirii la locul vaccinarii). Da0/Nu O
() /Nu se stie [
* A fost folosit termosului/ termocontainerului pentru transportarea vaccinurilor la punctul de vaccinare Dal /Nl'l 0
in afara IMS 1n ziua vaccinarii (nu mai devreme)? (v) /Nu se stie O
*  Au fost folosite elemente acumulatoare de frig? (v') Dall/Nu O
/Nu se stie [
® A corespuns numdrul de elemente de ricire cu volumul termosului/ termocontainerului? (v) DaOl /Nu O
/Nu se stie O

In ce stare au fost folosite elementele de ricire: congelate, conditionate, ricite la temperatura +2 - -+8°C (a sublinia)




Date, observatii si comentarii suplimentare importante care au Jost obfinute:

Sectiunea G Investigatii la nivel administrativ local (vizitarea unei localitdfi §i intervievarea pdarintilor/altor
persoane)

Au fost raportate evenimente similare in aceeasi localitate Tn perioada in care persoana afectata a dezvoltat EAPI? (v') Dall / Nu
U /Nu se stie 0. Daci da, a se oferi informatii:

Daci da, céte evenimente/episoade de acest fel au avut loc?

Céte persoane afectate au fost

vaccinate:
® nevaccinate;
® nuexistd date despre persoane:

Comentarii suplimentare:

Sectiunea H  Alte date primite/observatii/comentarii

Concluzie cu indicarea codului clasificirii finale a EAPI (anexa 3)

Medic epidemiolog

Nume, prenume Semnétura zz/ll/aaaa  nr. telefon E-mail




Anexanr. 5
La ordinul MSMPS
nr./0/8 dineS%.2020

Componenta nominali
a Comisiei de evaluare a cauzalititii si clasificare a EAPI

1. Ecaterina Stasii - d.h.s.m., pediatru alergologic/imunolog, profesor universitar,
USMF ,,Nicolae Testemitanu” - presedinte;

2. Svetlana Hadjiu — d.h.s.m., neuropediatru, profesor universitar, USMF , Nicolae
Testemitanu” - vicepresedinte;

3. Laura Turcan - d.g.m., medic epidemiolog, sectia supravegherea epidemiologica

a bolilor prevenibile prin vacciniri, ANSP — secretar;

Maria Gogonoagd — neuropediatru, IMsiC;

Vera Oleinic - ftiziopneumolog pediatru, IFP ,,Chiril Draganiuc’;

Ecaterina Guzinschi — medic specialist in farmacovigilents, AMDM;

Rodica Ignat — asistent la catedra Medicina de familie, USMF ,»Nicolae

Testemitanu”;

A

8. Stela Cornilov — director adjunct, Spitalul clinic municipal de boli infectioase
pentru copii;

9. Olga Cirstea — d.s.m., pediatru, asistent la Departamentul pediatric USMF
,»Nicolae Testemitanu”;

10.Svetlana Macoveeva — medic sef adjunct asistenta mama si copilul, Tiraspol;

11.Elena Toporef — medic sef adjunct asistenta mama si copilul, Bender.

Regulamentul
Comisiei de evaluare a cauzalitiitii si clasificare a EAPI

Comisiei de evaluare a cauzalititii si clasificarca EAPI are rol esential in
evaluarea §i confirmarea cauzalitdtii investigatiilor selectate si in determinarea
cauzelor atunci, cind aceasta nu a fost stabilita cu certitudine de investigator.

Comisia de evaluare a cauzalititii si clasificare a EAPI (in continuare Comisie)
se Instituie Tn scopul evaludrii relatiei de cauzalitate si clasificare a EAPI, cu exceptia
cazului in care acest lucru a fost constatat in mod convingitor de citre specialistul
care a investigat evenimentele adverse post-imunizare (EAPI), conform metodologiei
recomandate de Organizatia Mondiald a Sanatatii si expuse in Ghidul Supravegherea
Evenimentelor Adverse Post-imunizare, aprobat prin Ordinul MSMPS nr.752 din 26
tunie 2019.

Comisia reprezintd autoritatea nationald formatd din experti independenti,
responsabili de documentare, evaluarea si clasificarea EAPI. Comisia este formata
din 11 membri, domeniile de expertizd ale cérora includ: pediatrie, neurologie,



medicina de familie, imunologie-alergologie, boli infectioase, ftiziopneumologie,
farmacovigilentd si epidemiologie.

Componenta nominala a Comisiei se aprobi prin ordinul Ministerului Sanatatii,

Muncii si Protectiei Sociale tinand cont de asigurarea reprezentativiti(ii specialistilor.

Comisia este condusa de presedinte si asistatd de secretariat, rolul cdruia este

atribuit ANSP. Secretariatul coordoneaza si oferd asistentd tehnicd si logisticd la
desfagurarea sedintelor. Secretariatul in termen de 7 zile de la primirea rezultatelor
evaludrii de cauzalitate si clasificare a EAPI le aduce la cunostintd CSP teritoriale
relevante, care la randul lor transmit rezultatele citre IMSP cointeresate.

Comisia se convoaci la necesitate, dar nu mai rar de 2 ori in an sau in caz de urgenta.

Declaratia privind conflictul de interese se completeazd Inainte de fiecare sedinta.

Functiile Comisiei:

Examinarea datelor din anchetele epidemiologice ale cazurilor de EAPI
prezentate de ANSP (Anexa nr. 3), copiilor documentatiei medicale legate de
ancheta epidemiologicd a EAPI cu verificarea si aprecierea datelor obtinute.
Solicitarea, la necesitate, de la IMSP si alte institutii medicale a unor
documente medicale suplimentare referitoare la cazurile de EAPI investigate.
Evaluarea finald a relatieci de cauzalitate a BAPI in conformitate cu
metodologia si criteriile standard, clasificarea finala a cazurilor EAPL.
Consultarea specialistilor din ANSP, IMSP nationale in problemele clinice
importante pentru ancheta epidemiologica a cazului EAPI.

Delegarea la necesitate a unor membri ai comisiei pentru participarea la
ancheta epidemiologicd a cazurilor serioase de EAPI (deces, proteste publice,
etc.)

Comunicarea la necesitate cu reprezentantii mass-media referitor la rezultatele
ancheter EAPI si avizele expertilor.

Inaintarea recomandarilor vis a vis de sistemul de supravegherea
epidemiologica a EAPI.

Codificarea cazurilor de EAPI conform prevederilor din anexa nr. 2 a Ghidului
Supravegherea Evenimentelor Adverse Post-imunizare, aprobat prin ordinul
MSMPS nr.752 din 26 iunie 2019.

In evaluarea cauzalitatii si clasificarea EAPI Comisia se va ghida de anexa nr.
7 a Ghidului privind supravegherea EAPI aprobat prin ordinul MSMPS nr.752
din 26 iunie 2019,

Comunicarea cu alti experti nationali si internationali, la necesitate, pentru a
stabili cauzalitatea si rezolvarea problemelor de calitate a vaccinului,

Comisia va utiliza drept cadlduza in activitate, Ghidul Supravegherea
Evenimentelor Adverse Post-imunizare (aprobat prin Ordinul MSMPS nr.752
din 26 iunie 2019).

Atributiile conducerii si membrilor Comisiei



Presedintele Comisiei (in lipsa lui vicepresedintele) exercitd urmitoarele

atributii:

1) convoaca sedintele Comisiei prin intermediul Secretariatului;

2) conduce activitatea Comisiei;

3) semneazd procesele verbale, deciziile Comisiei si exerciti controlul
executdrii acestora;

4) este in drept si convoace grupuri temporare de lucru sau si coopteze
specialisti din domeniile respective pe subiecte specifice ce necesitd
discutii aprofundate

5) exercita si alte functii in conformitate cu prezentul Regulament.

Secretarul Comisiei asiguri:

1) pregitirea materialelor pentru sedintele Comisiet;

2) definitivarea proceselor verbale si recomandarilor sedintei, difuzarea
deciziilor Comisiei membrilor acesteia s1 institutiilor interesate;

2) are dreptul si ceard de la executori prezentarea in termen rezonabil a
materialelor pentru examinare in cadrul sedintelor Comisiei;

3) generalizarea rezultatelor privind executarea deciziilor adoptate si
informarea presedintelui Comisiei despre aceasta;

4) elaborarea planurilor de activitate a Comisiei in baza propunerilor
presedintelui (vicepresedintelui), membrilor Comisiei, prezentarea lor spre
examinare la sedintele Comisiei;

5) alte activitati ale Comisiei sub aspect organizatoric, analitic si informativ.

Membrii Comisiei: /

1) sd-si exercite atributiile in conformitate cu prezentul Regulament;

2) sunt in drept sa propuna subiecte pentru sedinte;

3) s inainteze obiectii si propuneri pe marginea subiectelor examinate;

4) sd modifice si sd revoce recomandirile sale cu privire la un anumit

vaccein, {inind cont de informatiile noi disponibile;
5) sunt obligati sd participe la sedintele Comisiei;
6) sd execute hotdrarile aprobate de citre Comisie.

Sedintele Comisiei se considerd valabile cu drept de a lua decizii doar in
cazul prezentei la acestea a nu mai putin de 2/3 din membrii.

Deciziile Comisiei se aprobi prin votul majoritar simplu al membrilor
prezenti la sedin{a. In cazul parititii voturilor, votul presedintelui este decisiv.

Deciziile Comisiei sunt elucidate in procese verbale, semnate de citre
presedintele sau vicepresedintele si de citre secretarul Comisici si se remit
Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale in termen de 10 zile de la
sedinta.

Activitatea membrilor in cadrul Comisici, este neremunerati si se
realizeazd in timpul orelor de muncd, conform legislatici in vigoare.



Anexa nr. 7

Din Ghidului privind supravegherca EAPI aprobat
prin ordinul MSMPS nr.752 din 26 iunie 2019

Formular pentru evaluarea relatiei de cauzalitate a EAPI

Pasul 1: Eligibilitatea

T 4 ™ ( — ( \
Numele, Denumirea unuia sau mai Diagnostic stabilit Corespunde
prenumele multor vaccinuri administrate diagnosticul cu definitia
pnacientului fnainte de acest pveniment h_ J de caz?
J J \ J

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

A cauzat vaccinul /vaccinarea ? (Evenimentul se analizeazi la indeplinirea Pasului 2)

Pasul 2: Lista de verificare a intrebirilor despre eveniment

A se bifa v'cAmpurile corespunzitoare

I. Exista probe solide pentru alte cauze?

Da NuNs NA  Comentarii

Au fost confirmate si alte cauze in timpul
examindrii clinice sau al testelor de laborator?

Ooong

IL. Exista o legdtura de cauzalitate cunoscutii cu vaceinul/vaccinarea?

Vaccinul/vaccinurile

Exista date publicate despre faptul ci vaccinul
dat/vaccinurile date ar fi putut provoca un
eveniment Inregistrat chiar si la administrarea
corecta?

O0O0OO

Existd vreun test anumit care sa identifice relatia
cu vaccinul sau cu ingredientele sale?

OooonO

Eroare de imunizare

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

oo

A fost nesteril vaccinul (sau oricare dintre
ingredientele sale) administrat?

ooood

A fost anormali starea fizicad a vaccinului la
administrare (de ex. culoarea, tulburarea,
prezenta unor substante striine etc.)?

Ooon




A comis lucrdtorul medical ce administreazi
vaccinurile vreo eroare la diluarea/pregitirea
vaccinului (de ex. vaccin gresit, solvent gresit,
amestecare necorespunzitoare, combinatie
gresitd de vaccinuri introduse in seringi etc.)?

0000

A fost comisa vreo greseald la manipularea
vaccinului (de ex. nerespectarea conditiilor
lantului rece 1n timpul transportarii, pastrarii
si/sau vaccinarii etc.)?

oOood

A fost vaccinul administrat incorect (de ex. dozi
gresita, loc sau cale de administrare
necorespunzdtoare, dimensiune gresita a acului
etc.)?

ooono

Teama de imunizare

Ar fi putut evenimentul si fie cauzat de teama de
imunizare (de ex. reactie vasovagald,
hiperventilatie sau tulburare cauzata de stres)?

Elmme .

IT (timpul). Daca raspunsul la oricare dintre intrebirile de la punctul IT este
»da”: A fost evenimentul in fereastra de timp a riscului sporit de aparitie a

evenimentelor adverse?

A fost evenimentul in fereastra posibild de timp
dupa administrarea vaccinului?

Oooogd

III. Exista probe solide impotriva unei relatii de

cauzalitate (cu imunizarea)?

Exista probe solide impotriva unei relatii de

: oooa
cauzalitate?
IV. Alti factori calificativi
Ar f1 putut evenimentul sa evolueze indiferent de |
. \ A OOonOnd
vaccinare (niveluri subiacente)?
Ar ﬁ putut Ve\./emmlentul sa fie o manifestare a O0O00
unei alte stari medicale?
A existat vreun eveniment similar dupi
administrarea unei doze anterioare de vaccin oooad
similar?
A existat vreun efect al factorului de risc -
) o . oood
potential sau al toxinei inainte de eveniment?
A existat vreo boala acuti inainte de eveniment? |0 O O O
, , o O0OO0
A existat vreun eveniment similar in trecut,




indiferent de vaccinare?

A lue}t pacientul anumite medicamente inainte de slnlnls
vaccinare?

Este adevirat, din punct de vedere biologic, ci
\ : 0000
vaccinul ar fi putut provoca acest eveniment?

Concluzie:

Pregedintele Comitetul de evaluare a

cauzalitatii si clasificare a EAPI Semnitura zz/|l/aaaa

Secretarul Comitetul de evaluare a

cauzalitatii si clasificare a EAPI Semnitura zz/|1/aaaa




