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privind reactiile adverse aparute dupa administrarea vaccinurilor

COVID-19 si modalitatea de raportare a acestora catre
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w ™

N o b

Romania (ANMDMR)

Ce este o reactie adversa?

Ce este reactia adversa asociata cu vaccinul?

Daca suspectez o reactie adversa asociata vaccinului, catre cine sa ma adresez
pentru un sfat medical?

Este normal sa am reactii adverse dupa vaccinare?

Cand pot raporta o reactie adversa asociata vaccinului?

De ce sa raportez o reactie adversa asociata vaccinului?

Unde pot gasi informatii despre reactiile adverse asociate vaccinului COVID-
197

Tn Prospectul vaccinurilor COVID-19 apare simbolul V. Ce reprezinti acest
simbol?

Cum pot raporta o reactie adversa aparuta dupa administrarea vaccinului
COVID-19?
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1. Ce este o reactie adversa?

O reactie adversa se defineste ca ,,un raspuns nociv si nedorit, determinat de un
medicament”. In acest context, raspuns inseamna ca o relatie cauzala intre medicament si
un eveniment advers reprezinta cel putin o posibilitate rezonabila.

Sunt considerate reactii adverse si efectele nedorite care apar dupad supradozarea
medicamentului, dupa utilizare gresita, abuz sau erori de medicatie.

2. Ce este reactia adversa asociata cu vaccinul?

Reactia adversa asociata cu vaccinul este evenimentul advers post-imunizare a carui
aparitie este cauzata sau precipitatd de un vaccin din cauza uneia sau mai multor
proprietati inerente ale acestuia.

Un eveniment advers poate consta din orice semn nefavorabil si nedorit (de exemplu,
0 constatare anormala de laborator), simptom sau boala.

3. Daca suspectez o reactie adversa asociata vaccinului, catre cine si ma
adresez pentru un sfat medical?

Daca manifestati orice reactii adverse la vaccin, si doriti un sfat medical, adresati-va
medicului dumneavoastra curant, farmacistului sau asistentei medicale. Numai acestia
sunt in masura sa va ofere recomandari cu privire la masurile ce trebuie luate.* Medicul
curant poate fi medicul dumneavoastrd de familie sau un medic specialist care va
urmareste starea de sandtate.

[ * ANMDMR nu ofera sfaturi sau consiliere medicala! ]
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4. Este normal sa am reactii adverse dupa vaccinare?

Da, puteti dezvolta unele reactii adverse dupa vaccinare. Acestea includ orice posibile
reactii adverse mentionate sau nementionate in prospectul vaccinului. Ca toate
vaccinurile, vaccinurile COVID-19 pot provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu
apar la toate persoanele. Aparitia acestor reactii adverse reprezintd modul de manifestare
a organismului fata de vaccin.

Persoanele pot reactiona diferit la vaccinuri. Unii au reactii adverse minime sau deloc,
dar acest fapt nu indica daca vaccinul este eficient sau nu. Vaccinul functioneaza, doar
corpul reactioneaza intr-un mod diferit la acesta.

5. Cand pot raporta o reactie adversa asociata vaccinului?

Aveti dreptul sa raportati oricand, in mod direct, catre autoritatea de reglementare in
domeniul medicamentelor de uz uman din Romania, si anume Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, o reactie adversa suspectata
la vaccin. Puteti raporta in calitatea de pacient, dar si de persoana care asigura ingrijirea
pacientului, ruda, parinte sau reprezentant legal. A se vedea mai jos modalitatea de
raportare a reactiilor adverse citre ANMDMR — “Cum pot raporta o reactie adversa
aparuta dupa administrarea vaccinului COVID-19?”.

ANMDMR incurajeaza pacientii, reprezentantii legali ai pacientilor,
persoanele care asigura ingrijirea pacientilor, profesionistii din domeniul
sanatatii (medici, farmacisti, asistenti, moase etc.) sa raporteze reactiile
adverse suspectate la medicamente, inclusiv vaccinuri.

6. De ce sa raportez o reactie adversa asociata vaccinului?

Raportarea reactiilor adverse suspectate reprezintd o modalitate importantd de a
strange mai multe informatii cu privire la medicamentele de pe piata, inclusiv vaccinuri.
Autoritatile de reglementare analizeaza raportarile de reactii adverse impreuna cu toate
informatiile pe care le detin deja, pentru a se asigura ca beneficiile medicamentelor,



gl 0 D
?!‘

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
=% Tel: +4021-317.11.00
?% Fax: +4021-316.34.97
% WWW.anm.ro

)
9.

N\

“p e

% anmomr

inclusiv a vaccinurilor, raman mai mari decat riscurile asociate si, totodata, pentru a lua
orice masura necesara, daca este cazul.

Raportand reactiile adverse asociate vaccinurilor, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestora si astfel, la protejarea sanatatii
dumneavoastra si a altor persoane.

Desi vaccinurile se testeaza intensiv in studiile clinice Tnainte sd fie autorizate, nu pot
fi cunoscute toate datele despre reactiile lor adverse pana cand nu sunt utilizate de un
numadr mare de persoane in decursul timpului.

Astfel, prin raportarea efectelor adverse asociate vaccinurilor, veti contribui, n cele
din urma, ca vaccinurile sa devina din ce in ce mai sigure.

7. Unde pot gasi informatii despre reactiile adverse asociate vaccinului
COVID-19?

De asemenea, prin accesarea codului QR (quick response - raspuns rapid), tiparit pe
cutia vaccinurilor si la sfarsitul prospectului in limba engleza care insoteste cutia cu
vaccinuri, obtineti informatii cu privire la vaccin.

Totodata, profesionistii din domeniul sanatatii din Centrele de vaccinare va pot pune
la dispozitie variante tiparite ale Prospectului in limba romana, va pot instrui cu privire la
accesarea codului QR si va pot da detalii despre web-site-urile care contin informatii
detaliate ale vaccinurilor.

8. Tn Prospectul vaccinurilor COVID-19 apare simbolul V. Ce reprezint:
acest simbol?

Toate medicamentele sunt monitorizate cu atentie dupa ce sunt lansate pe piata Uniunii
Europene. Cu toate acestea, Uniunea Europeana (UE) a introdus o noud metoda de
identificare a medicamentelor monitorizate deosebit de atent. Aceste medicamente se
identificd printr-un triunghi negru cu varful in jos (V). Acest simbol este prezent in
Prospect si este insotit de o propozitie scurtd ce explica semnificatia simbolului: “ 'V Acest
medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.”
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Lista medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare este actualizata lunar de
catre UE si este disponibila pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentului. Link
catre aceasta lista este disponibil pe website-ul ANMDMR, la sectiunea ,,Medicamente
supuse unei monitorizari suplimentare ¥ ”: https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-
uman/farmacovigilenta/medicamente-supuse-unei-monitorizari-suplimentare/.

Vaccinurile COVID-19 sunt incluse in aceasta lista a medicamentelor supuse unei
monitorizari suplimentare.

9. Cum pot raporta o reactie adversa aparuta dupa administrarea vaccinului
COVID-19?

Acest tip de reactie adversd poate fi raportatd catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania in urmatoarele moduri*:

> raportare online (https://covid19.anm.ro/)

Sau

» utilizand Fisa pacientului pentru raportare reactie adversa vaccin COVID-19
(https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/descarca-pdf-pentru-
raportarea-unei-reactii-adverse-covid-19/)

Aceasta fisa se tipareste, se completeaza cu informatii cat mai exacte si se transmite
catre ANMDMR prin postd / fax / e-mail utilizand urmatoarele date de contact:

e Adresa postald: Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, Str. Mr. Stefan Sanatescu nr.
48, Sector 1, 011478, Bucuresti, Romania;

e Fax: +40 21 316 34 97,

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

*Pentru intrebari, neldmuriri sau informatii suplimentare referitoare la modalitatea de
raportare a reactiilor adverse suspectate, puteti utiliza urmatorul numar de telefon: +4021
317.11.00 /int. 351 (disponibil in intervalul orar 08.30 — 16.00, luni-vineri) sau adresa de
e-mail: adr@anm.ro.


https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/medicamente-supuse-unei-monitorizari-suplimentare/
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/medicamente-supuse-unei-monitorizari-suplimentare/
raportare%20online
https://covid19.anm.ro/
https://www.anm.ro/_/FARMACOVIGILENTA/Anexa-1-Fisa-pacientului-pentru-raportarea-reactiilor-adverse-la-vaccinuri%20COVID19__ANMDMR_Update%2020.01.21.pdf
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/descarca-pdf-pentru-raportarea-unei-reactii-adverse-covid-19/
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/descarca-pdf-pentru-raportarea-unei-reactii-adverse-covid-19/
mailto:RA.vaccinare.covid@anm.ro
mailto:adr@anm.ro
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10. Ce date imi sunt utile in vederea raportarii unei reactii adverse asociate
vaccinului COVID-19?

» Adeverinta de vaccinare (acest document contine informatii legate de numele
vaccinului, numarul de lot, data vaccinarii, centrul de vaccinare, numarul de
adeverinta etc.);

» Medicamentele administrate concomitent (inclusiv alte vaccinuri, tratamente
cronice, medicamente ecliberate fara prescriptie medicala ori suplimente
alimentare);

» Numele si adresa medicului curant;

> In cazul in care ati fost diagnosticat cu COVID inainte/dupa vaccinare, sunt utile
data testului PCR/testului rapid antigenic efectuat de dumneavoastra.

11. Ce date sa includ in raportare?

Vaccinurile COVID-19 fac obiectul unor monitorizari suplimentare. Acest tip de
monitorizare permite identificarea rapida de informatii noi referitoare la siguranta.

Puteti sa fiti de ajutor 1n acest sens, raportand orice reactie adversa suspectata si furnizand,
daca este posibil, cat mai multe detalii in legatura cu aceasta cum ar fi:

o informatii despre persoana care a manifestat reactia adversa (de exemplu, varsta si
sexul);

o descriere in detaliu a reactiei/reactiilor adverse aparute;

o denumirea vaccinului suspectat ca ar fi cauzat efectul advers;

o numarul de lot a vaccinului administrat la prima doza si la a doua doza (daca a fost
cazul);

o data administrarii primei doze si a celei de a doua doze (daca a fost cazul);

o alte medicamente administrate concomitent (inclusiv alte vaccinuri, tratamente
cronice, medicamente ecliberate fara prescriptie medicala ori suplimente
alimentare);

o orice alte informatii pe care le considerati importante (alte afectiuni ale persoanei
care a manifestat efectul advers, alergii etc.);
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o date despre dumneavoastra, persoana care raporteaza, pentru ca autoritatile sa va
poata contacta in cazul in care este necesar sa se obtind informatii suplimentare
despre reactia adversa suspectata.

12. Ce se va intampla cu raportarea mea?

Dupa ce raportarea dumneavoastra este trimisa cdtre ANMDMR, expertii din
domeniul sanatdtii ale acestei institutii vor analiza informatiile primite, vor evalua
gravitatea reactiei adverse, precum si legatura de cauzalitate cu vaccinul respectiv si vor
transmite raportul, in format electronic, in baza europeana de reactii adverse la
medicamente, denumita EudraVigilance.

Rapoartele despre reactii adverse din EudraVigilance sunt utilizate pentru a se aprecia
beneficiile si riscurile medicamentelor in perioada dezvoltarii, dar si pentru a se
monitoriza siguranta lor dupa ce au fost autorizate in Spatiul Economic European (SEE).
Baza de date EudraVigilance este functionala din decembrie 2001.

Totodata, ANMDMR si Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor
Transmisibile din cadrul Institutului National de Sandtate Publicd, se informeaza
reciproc, in baza unui protocol de colaborare, cu privire la reactiile adverse post-vaccinale
primite de fiecare institutie.

13. Sunt protejate datele mele personale?

Toate informatiile oferite de dumneavoastra sunt gestionate in spiritul respectului
privind atat confidentialitatea datelor dumneavoastra personale, cat si secretul medical si
profesional.

ANMDMR, prin Directia Farmacovigilenta si Managementul Riscului, prelucreaza si
stocheazd datele cu caracter personal din raportarea reactiilor adverse, cu respectarea
prevederilor legislative Tn vigoare: Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului, din 27 aprilie 2016, privind protectia persoanelor fizice n 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 si cu Legea nr.
T o TR &
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190 din 18 iulie 2018 privind masuri de punere in aplicare a 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).

14. Ce situatii sunt de interes special pentru autoritati?

In raportarea reactiilor adverse post-vaccinale COVID-19, existi anumite arii
specifice de inters pentru autoritati, cum ar fi:

» Reactiile adverse de tip soc anafilactic;

» Utilizarea vaccinului COVID-19 in timpul sarcinii si in timpul alaptarii;

» Utilizarea vaccinului de catre persoancle imunocompromise (persoane al caror
raspuns imun este redus sau chiar disparut datoritd imunosupresiei);

» Utilizarea vaccinului de catre persoanele cu comorbiditdti (de exemplu, persoane
cu: diabet zaharat, boli cardio-vasculare, bronhopneumopatie cronica obstructiva);

» Ultilizarea vaccinului de catre persoane cu boli autoimune sau inflamatorii;

» Datele de siguranta pe termen lung.

15. Unde pot gasi date despre reactiile adverse asociata vaccinurilor COVID-
19 raportate la nivel european?

Puteti vizita EudraVigilance - Baza de date europeana a rapoartelor despre reactii
adverse suspectate la medicamente (http://www.adrreports.eu/ro/index.html) si sa cautati
substanta activa a unui vaccin COVID-19, pentru a vedea toate reactiile adverse
suspectate raportate in Spatiul Economic European (SEE) pentru vaccinul respectiv.
Astfel, de exemplu, daca doriti sd gasiti informatii despre:

e vaccinul COMIRNATY concentrat pentru dispersie injectabild, veti cauta:
“COVID-19 MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)”;

e vaccinul COVID 19 Vaccine AstraZeneca suspensie injectabild, veti cauta:
,,COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19)”.

Va rugam sa retineti cd aceste rapoarte descriu reactiile adverse suspectate la pacienti,
prin urmare, este posibil ca aceste evenimente sd nu fi fost neapdrat cauzate sau legate de
vaccin.


http://www.adrreports.eu/ro/index.html

