AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1 Aceasta fisa nu este o simpla hartie. Aceasta ar putea salva vieti. P
011478 - Bucuresti V;:1 rugam introduceti informatii cat mai complete in formular. f//) (\\\%‘%
Tel.: 021.317.11.01 CAMPURILE MARCATE CU * SUNT OBLIGATORII. % é §
Fax: 021.316.34.97 Va rugam sa completati cu majuscule ‘%@ - “ﬁ’

E-mail: RA.vaccinare.covid@anm.ro

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

CONFIDENTIAL

I.*PACIENT
Nume/Prenume (initiale) sex m L r Varsta (la momentul aparitiei reactiei adverse):
Data nasterii (zi/luna/an): / / Greutate (kg): Tnaltime (cm):

Pentru persoanele de sex feminin, va rugam sa furnizati urmatoarele informatii:
La momentul vaccindrii COVID-19, pacienta era gravida? pa OO0 nul

> Daca ati bifat DA, va rugam sa specificati data ultimei menstruatii .........cccccceuee...
La momentul vaccindrii COVID-19, pacienta alapta? pald w~ul

Il. *1. REACTIA ADVERSA SUSPECTATA (aceasta sectiune este obligatorie; de asemenea, pentru descrierea cazului pot fi
adaugate pagini/rezultatele investigatiilor medicale, suplimentar acestei fise de raportare)

Data aparitiei reactiei

Data Tncetarii reactiei

Durata reactiei (min/ore/zile)

2. Considerati ca reactia adversa este grava?

pA [ Nu O

Daca da, va rugam sa precizati motivul pentru care considerati ca reactia adversa este grava (selectati optiunile care se aplica):

Decesul pacientului ]

Punerea in pericol a vietii pacientului ]

Spitalizare/prelungirea spitalizarii ]

Handicap/incapacitate important/a sau durabil/3 ]

Anomalie/malformatie congenitala O

Alte situatii medicale importante care ar putea incadra raportul ca fiind grav ] (va rugam descrieti pe scurt) .....ccceeeeeeeerreereeennanes

3. Reactia adversa a necesitat tratament?
pA [ nu NU se cunoaste l

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

4. Care este evolutia reactiei adverse la momentul raportarii?
Recuperat |
in curs de recuperare |
Recuperat cusechele ]
Nerecuperat lamomentul raportarii ]
Necunoscutd |




5. Alte comentarii pe care le considerati necesare:

lIl.* Vaccinul suspectat (denumire comerciala, detinatorul autorizatiei de punere pe piata, numar lot, conform celor
mentionate in adeverinta de vaccinare):

Denumire comerciala a vaccinului Detinatorul autorizatiei de Numar Data Calea de
COVID-19 pentru care se suspecteaza | punere pe piata lot: administrarii: | administrare:
aparitia reactiei adverse: (firma farmaceutica):

Daca pacientul a mai fost vaccinat cu acelasi vaccin COVID-19/alte vaccinuri COVID-19, va rugam completati (conform celor
mentionate in adeverintele de vaccinare):

1.1.A
Denumire comerciala a Numar lot: Data administrarii: Calea de
vaccinului COVID-19 administrare:
administrat:

11.1.B
Denumire comerciala a Numar lot: Data administrarii: | Calea de
vaccinului COVID-19 administrare:
administrat:

111.1.C
Denumire comerciala a Numar lot: Data administrarii: | Calea de
vaccinului COVID-19 administrare:
administrat:

*Centrul de vaccinare unde s-a efectuat vaccinul suspectat:

IV. Alte Informatii relevante

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

Alte medicamente Doza zilnica Calea de adm. De la data Pana la data Pentru ce a fost utilizat




2. Va rugam sa furnizati istoricul medical relevant al pacientului:

3. Pacientul a avut simptome asociate cu COVID-19?

DA - Inainte de vaccinare [ ] DA - Dupa vaccinare [ ] NU[] NU se cunoaste[ |

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

5. Pacientul a fost testat pentru COVID-19?
DA, rezultat pozitiv[ ] DA, rezultat negativ [ | NU[] NU se cunoaste []

6. Data teStArii oveeereeeeeiiiiieeniiieeeeeieiteeeneieereenneeseennnnenns

7. Aveti cunostinta daca pacientul este in prezent inscris intr-un studiu clinic? (Obs. Reactiile adverse grave neasteptate suspectate (SUSAR)
|se raporteazd de cdtre sponsori respectdnd in continuare reglementadrile specifice)

DA[] NU[] NU se cunoaste []

8. Daca da, va rugam sa furnizati orice detalii, cum ar fi numarul EudraCT si/sau numele studiului, dacd este cunoscut, si
medicamentul de investigatie (optional)

9. Vaccinul suspectat a fost utilizat in conformitate cu informatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)?

DA[] NU[] NU se cunoaste []
V.* Completat de (nume si prenume) : Sunteti dumneavoastra pacientul? DA D NU ]
Adresa unitatii sanitare: ..., Localitate: .....ccceenrinnnennresesnssnesnsaneens Judet: e
Profesia: Medic ] Farmacist ] Alta categorie de personal medical ]
Telefon:... e e Adresa de e-mail:........cocvcueiririiiiinininiinnnininenennene,

Va rugam sa bifati mai jos daca sunteti de acord ca ANMDMR (Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania)/INSP
(Institutul National de Sanatate Publicd) sa va contacteze in vederea obtinerii de informatii suplimentare despre reactia adversa suspectata, daca este
necesar.

Sunt de acord |:|

DATA SEMNATURA
S| PARAFA
(daca e cazul)

VG comunicdm faptul cd prelucrarea si stocarea datelor cu caracter personal din raportarea reactiilor adverse, se realizeazd cu respectarea prevederilor
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului, din 27 aprilie 2016, privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor)
adoptat de Parlamentul European si Consiliul Uniunii Europene. Mentionam faptul cd, prin completarea si transmiterea fiselor de raportare a reactiilor adverse
la ANMDMR, véd dati consimtdmdntul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal de cdtre ANMDMR, prin Directia Farmacovigilentd si Managementul
Riscului, in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/679.

De asemenea, vd informdm cu privire la transmiterea datelor cu caracter personal din raportarea reactiilor adverse cdtre Institutul National de Sdndtate Publicd
in vederea investigdrii cazurilor de reactii adverse, dar si in vederea prelucrdrii altor date statistice relevante, cu posibilitatea contactdrii de cdtre Institutiile
mentionate pentru obtinerea altor date decdt cele raportate initial si semnificative din punct de vedere medical.

In plus, in vederea acorddrii creditelor EMC si EFC, datele cu caracter personal din raportarea reactiilor adverse se transmit la Colegiul Medicilor din Romdnia si
Colegiul Farmacistilor din Romdnia.

In consecintd, vd dati consimtdmdntul pentru prelucrarea, transmiterea si stocarea datelor cu caracter personal si transmiterea datelor cu caracter personal
din raportarea reactiilor adverse cdtre Institutul National de Sdndtate Publicd si Ministerul Sandtdtii, respectiv cdatre Colegiul Medicilor din Romdnia si Colegiul
Farmacistilor din Romdénia in vederea acorddrii creditelor EMC si EFC.



Aceastd fisd se tipdreste, se completeazd cu informatii cGt mai exacte si se transmite cdtre ANMDMR prin postd / fax / e-mail,
utilizénd urmdtoarele date de contact:

— Adresa postald: Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, Str. Mr. Stefan Sdndtescu nr.
48, Sector 1, 011478, Bucuresti, Romdnia

— Fax: +40 21 316 34 97

— E-mail: RA.vaccinare.covid@anm.ro

* Pentru intrebdri, neldmuriri sau informatii suplimentare referitoare la modalitatea de raportare a reactiilor adverse suspectate
la vaccinurile COVID-19, puteti utiliza urmdtoarea adresd de e-mail: RA.vaccinare.covid@anm.ro.


mailto:RA.vaccinare.covid@anm.ro
mailto:RA.vaccinare.covid@anm.ro

