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4. Scopul

Modalitatea prin care se planificd, urmaresc activititile medicale, non-medicale
legate de siguranta pacientului.

»  Cel mai sigur posibil serviciu medical.

»  Cel mai sigur posibil mod de reactionare cand apar incidente de siguranta
pacientului.

> Atingerea obiectivelor de management clinic gestionarea riscurilor
clinice.

» Modalitatea de raportare a incidentelor de siguranta pacientului.

5. Domeniul de aplicare a procedurii

Aceasti proceduri se aplicd de catre Intreg personalul medical, non-medical al
IMSP CS Ungheni, care este implicat in administrarea, executarea si raportarea
serviciului medical aplicat pacientului.

6. Documente de referinti (reglementiiri) aplicabile activititii

procedurate
Reglementdri internationale:

> Recomandirile Consiliului European 2009/C151/01 din 09.06.2009
Privind siguranta pacientului, inclusiv prevenirea controlul infectiilor
nosocomiale".

> SR ENISO 9001 :2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Cerinte.

Legislatie primara:

» Legea ocrotirii sanatatii, nr.411 -XIII din 28.03.1995, cu modificérile,
completérile ulterioare.

> Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medical, nr. 1585-
XIII din 27.02.1998, cu modificdrile si completdrile ulterioare.

» Legea privind evaluarea si acreditarea in sa@ndtate, nr.552-XV din
18.10.2001, cu modificarile si completérile ulterioare.

> Legea cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului, nr.263-XVI
din 27.10.2005, cu modificarile ulterioare.

» Legea privind supravegherea de stat a sinatitii publice, nr. 10-XVI din
03.02.2009, cu modificarile ulterioare.
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> Legea privind controlul financiar public intern, nr.229-XIV din

23.09.2010, cu modificarile si completérile ulterioare.

Legislatie secundara:

>

Hotararea Guvernului nr. 192 din 24-03-2017 ,,Cu privire la aprobaréa
Codului deontologic al lucritorului medical si al farmacistului".

Ordinul MS nr.426 din 06.06.2017 ,,Cu privire la aprobarea Procedurii
operationale-cadru privind elaborarea procedurilor”

Ordinul MSMPS nr.1019 din 05.11.2020 ,,Privind functionarea
Sistemului de evaluare a cauzalitatii si clasificare a evenimentelor adverse
post-imunizare (EAPI)”

Ordinul MSMPS nr.752 din 26.06.2019 ,,Privind aprobarea Ghidului de
supraveghere EAPI”

Ordinul MS nr.358 din 12.05.2017 ,,Cu privire la aprobarea

Regulamentului privind efectuarea activitatilor de farmacovigilentd”

Reglementdri interne ale institutiei:

>
>
>

Regulamentul de organizare si functionare a IMSP CS Ungheni.
Organigrama IMSP CS Ungheni

Ordinul IMSP CS Ungheni nr.88a din 26.12.2022 ,,Cu privire la
implementarea procedurilor”.

Ordinul IMSP CS Ungheni nr.99 din 26.12.2022 ,,Cu privire la efectuarea
activitatilor de farmacovigilentd si numirea persoanei de raspundere IMSP
CS Ungheni”

Ordinul IMSP CS Ungheni nr.100 din 26.12.2022 ,,Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta in

IMSP CS Ungheni”
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7. Definitii si abrevieri

Nr. Definitia si/sau, daci este cazul, actul care defineste

Termenul
crt. termenul

libertatea pacientului de a nu fi pus vatamdrii inutile sau
Siguranta potentiale asociate cu asistenta medicald, ori siguranta

1. . :
pacientului | pacientului presupune reducerea riscurilor vatdmarii inutile,
asociate ingrijirilor medicale, la un minimum acceptabil.
Sicuranta identificarea, analiza si gestiunea riscurilor si incidentelor
1gu n ; % 5 .
il g. "~ | aflate In relatie cu pacientul, pentru a face ingrijirea acestuia
pacientului PP e .
mai sigurd si a minimiza riscurile.
Afectarea neintentionati nedoritd a sanatidtii, ranirea,
3 Eveniment imbolndvirea, dizabilitatea temporard sau permanenta a uneia
| advers sau mai multor persoane care primesc asistenti medicald
(eveniment considerat prevenibil).
Eveniment advers care are ca urmare vatdmarea grava a
sanatatii pacientului cu consecinte pe termen lung, infirmitatea
i sau moartea pacientului care reflectd deficiente serioase ale
Eveniment i ; b i : o 1
4 tinel3 politicilor procedurilor din institutia medico-sanitard, lipsa de
.| santinela : : y i -
interes pentru sigurant3, organizatie cu grad de risc In acordarea
/catastrofic s
serviciilor.
Semnaleazd necesitatea investigdrii imediate si adoptarea
masurilor de corectie adecvate.
5 Eveniment | Incident sau potential incident care a fost evitat nu a provocat

near-miss daune.

Persoana sinitoasi sau bolnavd care utilizeazid serviciile de

6. Pacient sdnatate.

Procedura Prezentarea formalizatd, in scris, a tuturor pasilor ce trebuie
s urmati, a metodelor de lucru stabilite si a regulilor de aplicat in
vederea realizirii activitatii, cu privire la aspectul procesual.

Procedura Modul specific de realizare a unei activitati sau a unui proces,
8. |documentati | editat pe suport de hartie sau in format electronic; procedurile
documentate pot fi procedure de sistem proceduri operationale.
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Procedura Procedura care descrie o activitate sau un process care se

9.| generala
(de sistem)

desfisoard la nivelul tuturor compartimentelor din cadrul
entitatii publice.

Procedurai
10. Operationala

Procedurd care descrie un proces sau o activitate care se
desfisoari la nivelul unuia sau mai multor compartimente dintr-

o entitate, fara aplicabilitate la nivelul intregii entititi publice.

Abrevieri

Abrevierea Termenul abreviat
DMESM Departament monitorizare evaluare servicii medicale
DDIAP Departament dezvoltare, infrastructurd administrare patrimoniu
EAAAM Evenimente adverse associate asistentei medicale
EAPI Evenimente adverse post-imunizare
FMBA Fisa medicala a bolnavului de ambulator
IMSP Institutie Medico-Sanitara Publica
ISO Organizatia Internationald pentru Standardizare
MS Ministeul Sanatatii
MSMPS Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectiei Sociale
PG Procedurd generala
SMC Sistemul de management al calitatii
SMCAM Serviciul managementul calitatii audit medical
CANAM Compania national de asiguréri in medicina
CCSM Centru Comunitar de Sanatate Mintala
CIT Centru de Interventie Timpurie
HG Hotarare de Guvern
CC Consiliul Calitatii
CSPT Centru de Sanitate Prietenos Tinerelor

8. Descrierea procedurii

Generalitati

Siguranta pacientilor in institutiile medico-sanitare constituie cea mai
importantd dimensiune a calitatii ingrijirilor de sénatate. Intelegerea asigurarea
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sigurantei actului medical reprezintd o provocare egald intelegerii sistemelor
biologice pe care medicina dorese sd le influenteze.

Eroarea medicald reprezinta esecul realizarii unei actiuni planificate, sau in a
atinge un obiectiv stabilit, situatie in care pacientul suferd daune sau anumite
afectiuni, generdnd agravarea starii de séndtate sau moartea acestuia. Cele mai
frecvente riscuri cu care se confruntd pacientii sunt:

»  erori de medicatie transfuzie;

»  complicatii chirurgicale;

»  arsuri;

» intdrzieri erori In diagnosticare.

Principalele cauze ale erorilor medicale sunt legate de: lipsa de comunicare,
fluxul informational, fluxul de lucru, transferul de informatii medicale, defectiuni
ale echipamentelor medicale, probleme ale pacientilor reglemenari defectuoase.

In cadrul unei institutii medicale riscurile generate sunt diverse, complexe
interconectate, astfel incat analiza managementului de risc trebuie s& aiba In vedere
aspectele clinice (serviciul medical erorile realizate de personalul medical), dar nu
numai, precum urmétoarele:
riscul managementului defectuos;
riscul tehnologic (echipamente medicale conditii intraspitalicesti);
riscul resursei umane;
riscul de subfinantare;
riscul de reglementare;
riscul securitatii cibernetice.

Y VV V VY

Exemple de incidente legate de siguranta pacientului in cadrul unei institutii
medicale:

Incidente in siguranta pacientului/evenimente adverse:
»  Reactii asociate medicatiei recomandate/administratd in caz de necesitate;
> Reactii asociate ingrijirilor medicale (alergii, complicatii respiratorii,
hemoragii etc.);
» Reactii asociate diagnosticarii, tratdrii pacientilor (diagnosticare
intArziati, administrare eronatd de serviciu medical/persoan, loc etc.).

Incidente in siguranta pacientului/evenimente santineldi/catastrofic:

>  folosirea unei cii gresite de administrare a tratamentului;
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» eroare de administrare a medicatiei: doza, concentratie, timp, calea de
administrare;
»  reactie hemolitica de incompatibilitate de sdnge;
»  folosirea unor produse medicale sau echipamente contaminate;
» externarea unui minor predarea acestuia unei alte persoane, alta decat
reprezentantului legal;
> electrocutare;
» folosirea inadecvati a echipamentelor;
»  combustii;
»  caderi;
>  moartea unui pacient sau membru al personalului in interiorul spitalului;
> intdrzieri in diagnostic;
» neindicarea testelor analizelor adecvate;
> interpretarea inadecvatd a rezultatelor deficiente in monitorizarea
pacientului;
»  in prescrierea tratamentului;
» administrarea intravenoasi a unei solutii de concentratie inadecvata;
> erori de profilaxie (neindicarea tratamentului profilactic, lipsa

supravegherii si monitorizarii).

Incidente de sigurantd pacientului/evenimente near-miss:

YV VYV

posibila administrare a unei medicatii expirate;

posibila externare a unui alt pacient; |
personal cu simptome de boala contagioasa inlocuit in timpul ture;
posibila identificare eronati a pacientilor;

identificarea la timp a unui echipament sau a unei prize defecte.

Noti: Exista cel putin 6 categorii de cauze a evenimentelor nedorite care produc

afectarea stirii de sinitate a pacientului (de la nesemnificativ la grav, de la
temporari la definitiv) sau chiar moartea pacientilor:

chirurgicale (ex.: operarea unei alte parti a corpului, moartea intra- sau
imediat post-operator);

produse sau echipamente contaminate;

identificarea supravegherea pacientului (ex.: externarea unei alte

persoane);
managementul ingrijirilor (ex.: eroare de medicatie, eroare de procedurd);

8
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» evenimente legate de mediul intraspitalicesc (ex.: electrocutare, scurgeri
de gaze, arsuri, cadere);
» evenimente criminale (ex.: agresiuni indiferent de natura lor).

Masuri de preventie.

Implementarea unei culturi a siguranfei pacientului prin comunicare §i
constientizare a riscurilor la care este expus pacientul in cadrul institufiei,

permitdnd astfel:

»

>
S

P
>
>

analiza  greselilor/defectiunilor ~ descoperirea  oportunitatilor  de
imbunitatire a calitatii serviciilor medicale;

reducerea recurentei severitatii datorita invatarii din erori;

mai putine evenimente nedorite (adverse/santinela/aproape eroare)
datoritd unui personal mai putin stresat, culpabilizat, lipsit de incredere;
reducerea timpului datorat revenirilor asupra erorilor;

reducerea costurilor suplimentare generate de incidentele clinice;
reducerea costurilor generate de tratarea reclamatiilor.

Leadership si participare activd a tuturor profesionalistilor in stabilirea
procedurii corecte in locul corect al pacientului corect ca o prioritate de
siguranti in IMSP CS Ungheni urmand pasii:

>

>

incurajarea unei culturi organizationale deschise juste (sondajul asupra
sigurantei pacientului);

dezvoltarea unei echipe responsabile de managementul riscurilor
(vicedirector ~ medical, responsabilii ~de  proces, sefi de
compartimente/subdiviziuni) cu integrarea sarcinilor de gestiune de risc In
fisa postului;

implementarea activi a unui management al riscurilor (1. Lista proceselor,
responsabilii de procese riscurile aferente; 2. Lista activité"gilor, riscurile
aferente per specialitate/compartiment; 3. Registru de riscuri in
promovarea comunicarii participarii active a angajatilor, pacientilor

apartinatorilor).

Norma

Norma din institutie descrie standardul care asigurd sistematic si
realizeaza procedura corectd in locul corect al pacientului corect
(protocoale clinice / proceduri specifice / instructiuni de lucru
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Consimtamantul informat:
- informarea pacientului familiei sale
Diagnostic a.supra.ljustiﬁcérii, planurilor, optiunilor
g riscurilor procedurii;
Specialistul wlanifiearea - obtinerea documentarea consimtdmantului

procedurii lor

informat pentru toate procedurile, incluzand
numele complet al procedurii, locul, planul sau
preferintele anestezie/investigatie

/interventie.

pentru

Verificarea preventiva a procedurii:
- asigurarea ci specialistii detin informatiile
actualizate despre starea pacientului planurile,
procedurilor propuse, cd obtin Inregistrarile
despre pacient;

- verificarea ci sunt prezente toate adnotirile

Specialistul | Zona procedurii . ) . ,
relevante, inclusiv documentul consimtidmantului
informat ci sunt in mod corespunzator identificate
pentru pacientul corect;
. obtinerea probelor de laborator, studiilor de
diagnostic prin imagini pertinente si verificarea
corectei identificdri a pacientului in imagini.
Marcarea locului procedurii:
- marcarea de cétre persoana care efectueaza
Zona de procedura;
Specialistul asteptare: - utilizarea unui marcator care nu se poate
Pacientil preinvestigatie, sterge usor;
preinterventie - marcarea initialelor specialistului,
. obtinerea confirmirii locului si marcajului
de céatre paccident.
Sala de Realizarea procesului ,,pauza de sigurantd":
Specialistul investigatii / - verificarea ci pacientul este cel corect (doi
interventil identificatori: Nume/Prenume sau IDNP);

10
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verificarea procedurii planificate;
verificarea locului procedurii;

Realizarea . e ; ;
o - verificarea pozitionrii corecte a pacientului
procedurii < . e ..
in vederea investigatiei/interventiei;
COTECLE | e e ey st

- verificarea disponibilitatii echipamentelor/
instrumentelor/materialelor special necesare.

Pacientii

Pacientii famlliile lor trebuie s participe in toate aspectele
Investigatieiinterventiei/ serviciului medical aplicat pacientului.
Furnizarea de informatii citre pacient asupra problemelor medicale
planurilor procedurilor propuse trebuie sa se faca intr-o manierd cét mai

comprehensivd/mai usor de inteles.

Audit intern privind implementarea corecti a procedurilor protocoalelor

care:

>

>

prevad verificarea, In etapa premergitoare procedurii, a pacientului, a
procedurii si locului dorit §i, daca corespunde, a oricdrui echipament;
pretind persoanei care realizeaza procedura si marcheze neechivoc
etapele investigatiei/interventiei - participarea pacientului, in scopul
identificarii corecte a locului unde doreste si se faca
investigatia/interventia;

pretind realizarea unei ,,pauze de siguran{d" chiar inaintea declangarii
procedurii medicale, la care participa intreg personalul echipei (unde este
cazul). Aceastd ,,pauzd de sigurantd" se face pentru a stabili un acord
asupra pozitiondrii pacientului, procedurii, locului si, dupd caz, asupra
oricdrei etape. ,,Pauza de siguranta" este definité fiind o perioada specifica
in care nu se realizeaza nici o activitate clinicd, pe durata acestui timp, toti
membrii echipei verificind, in formd independentd, actiunea clinica
iminent;

prin analiza Inregistrarilor, eficientei Protocoalelor clinice Procedurilor, a
eventualelor reclamatii din partea pacientilor, apartindtorilor sau
membrilor echipei medicale. '

Formarea profesionali continui a personalului prin:

il
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>  participarea activd la analiza cauzelor rddicind pentru evenimentele
nedorite (adverse/santineld/aproape eroare);
> identificarea implementarea colectivd a solutiilor pentru reducerea
recurentei si severitatii erorilor in urma analizei incidentelor de sigurantd
a pacientului;
>  instruirea periodici a echipei responsabile de managementul riscurilor (sef

adjunct pe probleme medicale, responsabilii de proces, de
compartimente/subdiviziuni).

Oportunititi de participare a pacientilor/apartinatorilor:

>

participarea pacientilor in toate punctele-cheie ale procesului de
verificare, pentru a confirma incd o datd cu personalul efector al
procedurii, intelegerea de catre acestia (pacientii) a procedurii planificate;
participarea pacientilor la procesul de marcare a locului de interventie,
intotdeauna cand este posibil;

discutarea acestor teme pe timpul procesului consimtdgmantului informat
si confirmarea deciziilor iIn momentul semnérii consimtgméantului.

Bariere potentiale:

>

lipsa acordului specialistilor in ceea ce priveste centrarea pe standardizare
si problemele de schimbare a culturii organizationale;

nerecunoasterea riscurilor in mediile de desfdsurare a procedurii;
reticenta asistentilor medicali a celorlalte cadre medicale de a chestiona
medicul specialist, atunci cand este identificatd o problema;

resurse umane, cunostinte inadecvate care sid favorizeze procesele
susceptibile de a fi imbunataite;

conduita ,,automatizat" pe timpul ,,pauzei de sigurantd" (se indeplinesc
formalitatile, insd fard o comunicare semnificativa eficientd);

insuficiente investigatii general acceptate, date, justificdri economice
referitoare la analizele cost/beneficiu sau returul investitiei, pentru
implementarea recomandérilor OMS.
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Obiectivele referitoare la siguranta pacientului.

Solutiile adoptate privind siguranta pacientului sunt:

>
>

Y V VY

identificarea corectd a pacientului;

comunicarea adecvatd pe timpul transferului pacientului, mostrelor
biologice si documentelor acestuia intre diferite compartimente sau
institutii;

realizarea procedurii corecte, la locul correct, al pacientului corect;
aplicarea/continuarea tratamentelor medicale in tranzitiile asistentiale;
utilizarea corectd a echipamentelor/dispozitivelor/instrumentelor medicale;
utilizarea corectd a materialelor sterile sau de unica folosinta;
imbunétatirea igienei mainilor;

evitarea erorilor de conexiune a echipamentelor/aplicatiilor medicale la
softul medical de baza.

Imbunititirea identificirii corecte a pacientului

Identificarea corectd a pacientului trebuie initiatd de la admiterea in evidenta
institutiei. Datele de identificare obligatorii trebuie consemnate prin:

»
>

YV VVYY

nume/prenume complet corect al pacientului,

tipul documentului de identitate (buletin de identitate, certificat nastere,
pasaport),

numarul documentului de identitate,

numarul de identificare al persoanei,

statutul in sistemul asigurdrii obligatorii de asistentd medicald,

sexul, varsta, data nasterii,

adresa domiciliului,

date de contact - tip telefon sau adresa de e-mail.

Cele mai frecvente erori de identificare sunt definite la evaluarea
documentelor, filmelor radiologice, esantioanelor biologice din etapa de pre-analitic
(ex.: documente/mostre fird marcaje, documente/mostre rau etichetate, mostre care
nu au ajuns n conditiile pre-analitice necesare pentru procesare).

Strategia de minimizare a riscului de identificare eronatd a pacientului se

bazeaza pe:

>

responsabilizarea intregului personal implicat in identificarea adecvata a

pacientului;

13
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> identificarea verbald a pacientului cu voce sonora clard, pe timpul initierii

>

>

admisiei In momentul: prelevarii mostrelor biologice sau oricei etape pre-
analitice, prin cel putin 2 identificatori,

standardizarea metodelor de identificare a pacientului (verbal grafic)
pentru a realiza coincidenta pacient corect/procedura corecta;

existenta in protocoalele medicale a unor etape clare de identificare a
pacientului pe tot parcursul procesului medical (pre-analitic, analitic, post-
analitic) 1n situatii de exceptie (pacienti cu acelasi nume/data
nasterii/inconstienti etc.);

identificare verbala: nominalizare sonor3;

identificare grafici: acte de identitate, bilet de trimitere, medicala etc.;
coparticiparea pacientilor in toate etapele procesului medical informarea
acestuia asupra importantei relevantei corectei sale identificari;
incurajarea realizarii etichetarii recipientelor pentru obtinerea mostrelor in
prezenta pacientului;

utilizarea unui sistem automatizat de identificare.

Pacientii susceptibili de verificare verbali a identitatii sunt:

» pacientii programati telefonic pentru programare la consultatie;

> pacientii care solicitd punctual/prezential programare la consultatie;

» pacientii aflati in consultatie directd la medic;

Se identificd sigur neechivoc pacientul inainte de:

YV VVVY

extragerea unei mostre pentru analiza;

realizarea unei proceduri invazive;,

administrarea unui medicament;

confirmarea unui exitus;

transferul pacientului in cadrul circuitului intern sau extern;

verificarea apartindtorului sau reprezentantului legal in cazul minorului
sau pacientilor fard discerndmant.

Responsabilitatea identificarii corecte a pacientului revine personalului
medicosanitar care are primul contact de naturd profesionald cu pacientul.

Toti ceilalti profesionisti sunt responsabili de a realiza verificérile precedente
realizirii procedurilor de risc descrise anterior.

14
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Monitorizarea evenimentelor nedorite (adverse/santineld/near-miss)

IMSP CS Ungheni monitorizeaza aparitia erorilor pe
specialitate/serviciu/sectie/compartiment, care pot genera riscuri pentru pacientii
din institutie, analizeaza cauzele in vederea identificarii implementarii de solutii
concrete pentru minimalizarea riscurilor (vezi anexa nr.3: Registrul de evidentd
EAPI). '

Fiecare responsabil de proces/sef subdiviziune per specialitate/compartiment
intocmeste o lista a proceselor/activititilor desfasurate ,,si riscurilor asociate (Seful
institutiei stabileste echipa responsabild de managementul riscurilor, care se
intruneste anual pentru evaluarea/reevaluarea registrelor de riscuri (clinice,
tehnologice etc.).

La aparitia unui incident de siguranta pacientului - advers, santineld, aproape
eroare personalul constatator completeazd in Registrul de evidensa evenimentul, se
intruneste echipa responsabilda de managementul riscurilor in vederea analizei
cauzelor, se intocmste documentatia necesara comunicarii, constientizarii erorilor
medicale constatate si implementarii mésurilor considerate necesare.

Setul minim de date care permit analiza evenimentelor adverse, care
afecteazi siguranta pacientilor:

» Locul desfasuririi EAPVEAAAM (Serviciu/ laborator/ sectie/
compartimente)

Date pacienti

Descriere EAPI/EAAAM

Diagnostic la adresare

Diagnostic la 72 de ore

Consecintele asupra pacientului

Tipul presupusului EAPVEAAAM

Data aparitiel.

YVVVVYY

Indicatori de evaluare a procesului de implementare a Procedurii

A. Implementarea in fiecare subdiviziune a Procedurii privind siguranta
pacientilor, cu un indicator cantitativ prin intermediul céruia putem masura
procentajul personalului implicat in aplicarea acestei proceduri:

- Nr. personal instruit / nr. total depersonal /X 100 = %personal instruit

15
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B. Aprecierea dinamicii incidentei EAPI/EAAAM la nivelul compartimentelor/

institutiei prin intermediul urmatorului indicator:

. Nr. de evenimente adverse inregistrate si raportate conform cerintelor/
total pacienti /X 100 = % incidenta EAPI/EAAAM.

C. Aprecierea eficacitatii implementarii procedurii privind siguranta pacientilor

tn vederea eliminirii sau diminudrii riscului de aparitie a unor evenimente adverse

la nivelul compartimentelor/ institutiei prin intermediul urmétorului indicator:
- Nr. mésuri implementate / total masuri propuse spre implementare /X
100 = % eficacitatea implementarii procedurii.

Valorificarea rezultatelor activititii:

Rezultatele activititii vor fi valorificate de cétre toate compartimentele din
institutie prin implementarea conformd a Procedurii privind siguranta
pacientilor. Seful institutiei va solicita o informare periodicd asupra

implementrii procedurii.

9. Resurse necesare:
Resurse materiale: documente legislative si normative, chestionare de control,

echipamente de biroticd, rechizite, consumabile, linii telefonice, materiale
informatice, calculatoare personale, acces la baza de date, imprimante, internet,
dosare etc. sunt asigurate de cdtre subdiviziunile respective ale institutiei, cu
aprobarea conducerii, In baza referatelor de necesitate primite de la sef adjunct
pe probleme medicale/sefii de subdiviziuni/ asistenta medicala sef.

Resurse umane:

Sef IMSP CS Ungheni.

Sef adjunct pe probleme medicale.

sefi de subdiviziuni.

Persoane implicate prin sarcinile de serviciu in elaborarea, verificarea si

YV VY

aprobarea procedurii.

Resursa umani care desfisoar activitatea medicald trebuie permanent sa
posede cunostinte adecvate nevoii de ingrijiri a pacientilor sositi, la
consultul medicilor din institutie, specificul de risc privind siguranta
pacientilor, fiind un punct de interes major, al analizelor periodice al

Y

stabilirii necesarului de personal.
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Resurse financiare:

Conform bugetului IMSP CS Ungheni pentru anul in curs.
10. Atributii responsabilitatii in derularea activitatii

Responsabilitatea privind respectarea procedurilor/protocoalelor/instructiunilor
de lucru/notelor interne, prevenirea erorilor medicale implementarii masurilor
aferente revine intregului colectiv medical, nemedical implicat in administrarea,
executarea si raportarea serviciului medical.

Personalul de serviciu aduce la cunostinta EAPI/EAAAM produs de
subdiviziune, care va informa Seful institutiei, seful adjunct pe probleme medicale,
seful de compartiment Serviciul de Management al Calitatii, audit medical.

11. Echipa de proces:
Seful IMSP CS Ungheni:

»  Aprobé procedura.

> Impune aplicarea procedurii.

>  Asigurd resursele necesare implementarii aplicarii procedurii auditului
medical periodic al acesteia.

»  Sustine mcurajeaza raportarea oricdrei suspiciuni de EAPI/EAAAM,
participd la analiza §i managementul acestuia, conform reglementarilor

interne specifice.

Sef adjunct _pe probleme medicale/seful subdiviziunii clinice/paraclinice

medicale:

» Coordoneazi procesul de management al riscurilor clinice, analizeaza
propunerile si dispune masurile de control reducere a acestora.

» DParticipa la elaborarea reglementirilor interne de management al
EAPI/EAAAM, la stabilirea modalititilor de evaluare identificare a lor.

>  Sustine, incurajeaza raportarea oricarei suspiciuni de eveniment advers,
participa la analiza, si managementul acestuia, conform reglementérilor
interne specifice. ;

» Raporteazi in maxim 24 de ore orice suspiciune de eveniment advers
participd ulterior la analiza si managementul acestuia, conform
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reglementirilor interne specifice (vezi: anexa nr. 1, anexa nr.2, anexa nr.4
anexa nr.5).

Particips, la solicitarea echipei de audit, la auditul medical al
managementului BEAPI/EAAAM 1n scopul identificdrii solutiilor de
imbunititire permanenta a acestui proces. |

Medic in subdiviziuni clinice/paraclinice medicale:

>

Cunoaste, respectd reglementdrile interne de management al
EAPI/EAAAM, modalititile de evaluare, identificare asistare specifica a
pacientilor cu risc de EAPI/EAAAM.

Raporteazd in maxim 24 de ore orice suspiciune de eveniment advers
participi la analiza managementul acestuia, conform reglementérilor
interne specifice (vezi: anexa nr. I).

La producerea unui eveniment advers, ia toate masurile pentru tratarea
pacientului, cu acordul acestuia si/sau al Insotitorilor acestuia,
consemneaza in documentele medicale (FMBA) consecintele imediate ale

incidentului, fiecare decizie/recomandare de
tratament/investigatii/consulturi interdisciplinare, pana la transferul
pacientului.

Participd, la solicitarea echipei de audit, la auditul medical al
managementului EAPI/EAAAM in scopul identificdrii solutiilor de
Imbunatitire permanenta a acestui proces.

SMCAM Consiliul Calitatii:

>
>
>
>

Elaboreazi (dupi caz)/revizuieste/retrage procedura.
Coordoneazi aplicarea procedurii.
Gestioneazi elaborarea procedurilor instructiunilor de lucru.

Gestioneaza Manualul procedurilor.

Consiliul Calitatii

>

coordoneaza procedurile.

Sef adjunct pe probleme medicale, sefii de subdiviziuni:

>
>
>

Aplica respectd procedura.
Difuzeazi procedura in cadrul subdiviziunii.
Organizeaza grupuri de lucru pentru discutarea si aplicarea procedurii.
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12 Inregistriri

»  Manualul procedurilor
»  Fisa medicald a bolnavului de ambulator
»  Registru de evidentda EAPI/EAAAM

13. Difuzare

»  Procedura este pusi la dispozitia utilizatorilor in format electronic pe baza
Listei de difuzare.

» Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreazd/arhiveaza
conform cerintelor SMCAM de la nivelul spitalului (partial implementat).

19



0T

oxezipends giseoou -

‘njmyuotoed eoreiSe goeoaold 91z € 9p J[NUI [BUI BZBAIND [NUISPS IS BJBISOI ‘BaIaInp -

‘anyenorye gyerdoxde rew veo op 0]0OUIP SUNIXS 2)S3 [NUAP - aruaradiy
oqiqeloalu J101S1IR}oRIRD 1s axejealunsod
S[LIMUTIJBA J)BO], 9NIZ /-0 | 9[eIBOIBULIN 20UIP 9)NW TBW NES BUN I IS [LIB102[ul [N2o[ B] 9p 9puIIXa 95 2Ied ‘wopa srwaladiy arjenyyu] 91

-aromp ‘figisod 15 Lmedauy ‘OUILIEIURW 9P JIJBZUDS
0 2P BINIOSU] 1J 9JB04 "NIUCIEW B[ SIYISIP ZOI B[ 9p 2IBO[N)) "RSEOION]| ‘BP2)aU Biejeidng gie[d)s LIoaun
0od ue [ edng | ‘gondre ‘enfumor 9150 190118010 WIWN (] B[ 9P QUNISUAWIP O N2 BIR[2ATUIpeIdNS BSUOP sunjjeunio] | BPIO[oY 20Meal) | &'
- guarnund 91321095 nd gyiedooe 3 9jeod ezeq ‘grewnidxs qe[s 2159 Inf Ul BaIED[IUI ‘Q)BUTUIQNS JUNS
nod un] 9 ®ef [upweldes 7 B[ 9 | 9IUISIEW) NIJQWEIP Uf W ()] B[ 2P 2UNISUSWIP O a1y “jeueinagns sodipe mimnsa) 1njaid e sunize] mn | #1
"BIN)S0R BaleZIoXe pueyuods ealepiyosap eliqisod a3sy
"LIB[IXE [91JBJ W] JO[1UOT|SUES B BAIJORAI O OP BJIJOSU] BISIPE 2)S2 ‘BIEMON[J EJBAISSqO 1J 9je0d nnjuao
nog unj ¢ ey lupwpdes zepog | W ‘osedied v grojopun ‘es 2d op 11jord 1110[NO BAIBRQUITYOS BIE,/ND 2I91JoUIN) 9p 102dse no aunijeuiio ] 2021530qY | €1
* UBLI2)OBQ $20GE™ UN 2PN[IXS NU [21ISLI2IORILD
aniqeyoalur 91$90B anuIp JOJNW IBW B MBS BIOUN BJUASQY “lo[o[jonnau ejus[eaard nes osamizod susuajoeq
S[LINUIOIBA 2)BO], ANz /-0 | UMND ‘BIQ9J ‘ONBWR[jUI 9P dUWLS ‘Toind :[OW IOJLIMNSI) [ JENJON[J NO SUNIZI| ‘B[IGIZIA 911I2JU] UELIDJOR] $99qY | T'I
‘myndioo meioduie) 21915210 9P OsUl [J 9jeod [NsOQY
anqeoafur "a12/mp ‘Wiepa ‘gledo] erwesadly aneure[jul [1193s
S[LINUIDORA IR0, oz -0 |op euwes sundnsaid esenjIju] ‘JeuULIp NES JUBTION[ JNUNUOD NO 111RI0a(Ul [MDO] Ul BOTW SUNIBULIO] - $20QV I'1
1ag3dalul [noo] N9 309.41p 2)eId0sE Nes ILIeda[ul [ndof ef ajed0] MIeRY 01
S 14 3 [4 !
aqeuddeA rdnp
[NUIDEBA 2IEB)SAJIUB U AP [N[RAIUY ZED Jp pAepue)s enuyaqg 1dvid IN
1rgyaodes 1§ ILIESH)SIAUI “ILIRI)SISAIU] [N)IIIGO JUns 3I8d ‘dleziunui-)sod ISIGAPE J0[IJUIMIUIAI B)SI]
) €)1V

¢z du Jejd waxg
—:xoapaN €7/ 'S°0°'d INHHONA HLVLVNYS
" RIZIADY Hd NIINITD
T % AN Jdop1n21)din0d pasvnIpaa 18 DasvIsidacq VOI'TdNd YAV.LINVS —
1:wipa | LAVANVLS VIVNOLLVYAJO VINaaDoud | O2TAIN VILALLLSNI

( . (




1T

19]29LIBA
earodury [nuidoep AZ 9P TH-0
D04 MOd 912 3p 0¢£-0
QJBAIJORUL LINUIDIBA Mz L0 ‘aprounyod eznjip ‘eyuspunge mjdnig wejuexXy 87
uRllIn YOH aNz ap 0¢-S 1191EQ B 10]9[NO1)SA) BIEWELJU] BUYIO LT
ueln 4o 9[IZ 9p 0€-§ ‘aprjored aIeAl[ES JO[2PUR[S B WINOA U] 81951 BUPHOIE] 97
‘TN]NIRWN BoUNI2I U] T[BIIAIOD ‘LIB[NOIAR[OQNS NES 1§
ny 9 v] Tugweldes g e o(] — eadns :1oneyuw] ruorjSued 1ok eerewejur giqisod 9)so ‘eSuels pIepixe vaunifor — gynusiqo p[eUOIZal
004 2IBZI[2207] )N B NEBS NUOWERIP Ul W (| e[ 2p oyeyun] uorSues mun unnd |90 © erjRWR[IU] BJIUSPRIUI] Sz
19[90LIBA
eALgodur [nurooe AIZ Op ZH-§
qod 9z 9p 0¢-§
9JBAIJOBUIL LINUIDOBA Mz L-0 "QNeWRJUI 9P SULIAS BIR] ‘Ionejwi| JojiuoijSues eaILRA anedouspeyun | o
"BZOUBIO NES 11[21 B EPI[E 21B0[ND {ALIO}IZURI) S1ZAUWER/[BNZIA IN[NJORIUOD BJUISQR - T2JUIISUOD
earopIold nes 1oyzuel LeRIMQN) (Alsnjoul ‘rofmoear esdi nes (g[eLozuas ayeyqiqisuasodiy)
JTel [eul 9[9[ sundsel ap JO[IT}0BAI BIIIPEOS pIe[nasnw aruojodiy -
‘GAH+ qQIH+d1d ‘d1a areurdoeA gdnp :sof reur op 9[suwas 9)e0) juszaxd 91y BS SMgal] TR o] qns eisiea 1o mdos e a1o0 | Anoeeiediyoruojodiy
‘[e10ua3 uy | 210 9p g ©] BURd 210 {-€ B] 9 | BA2)ED B] JNUIW UN B 9p BzeAInp areurodes ednp amede aieo osniq ngep un-nuid gisajiuew og [nuoIpuIg €z
“19]Q0LIBA
ealnodun uooe A ONIZ 9p ZH-S
g (01 9llz ap OE-S
Ieny22 JIsnI . [1qejosuooul
juouodwios nd UIddBA 210 9p ZL-0 "210 2)nwi Tew nes ¢ ap dum a3adij no suejd yuaysisied sueld Yo
1A o[LmuiooeA ednp JNW [RW IS D), $°6€ BIDAS RIGDJ 3[1Z ) NU [BLW NES BNOP DS 6E S°8E BIRIOPOW BIGI)
afiqeyoalur aliz op Q¢ ¥] eued ayeAnORUIl ‘B0 BJROIJISE[D 952 (aIe[ixe umeladua) vzeq ur)
Q[LINUIOOBA 2JBO, ajunuiaoeA BdNp O[1Z € €[ gUBd mndioo mnjereduws) valesar) BIqa,] 1T
T i 901UIR)STS 11108y K i 07
I —— - ‘a1e|o uowda[g LT

apqejoaful
S[LINUIOILA 91RO,

3z L-0

9)IWl] 9B NU ‘590qE 9P 211qas0ap a1ds eumNOgNS INJMNSS) B BINOE BZNIp Blus[nind aneurejjug

€7 -au aejdwaxy
—:¥a ap AN €D 'S'0°d INFHONA ALVLYNYS
- BIZIADY dd NIINAD
T .ME. T J0JIn21] 1103 D24NIRAd 15 D24VISIda(T yori1dand §<H~Z<m r
1:eipa | JAVANVIS YIVNOLLVIAO YINaadoud | OOTTIW VILOLLLSNI

( {




(44

( (

19]99LIBA
eALoduy uooeA il Ll 4 "3]1Z )N 1BUI NS BUN BZESIND 218D
40y SIZ 9P 0E-S | mpmuoweniodwoo ofe sjuarede LIgqUIYDS NES/S BJUINSUOD 9P INN[IAIU 9] LIBOLJIPOW ‘TIS[NAUOD
9)BAIORUI LINUIDOB A 210 9p ZH-0 | o100} o[e1qered oo1SojoInau Leingin) uLid BIRISOJIUBWI ‘RIoASS gjnoe gordojoInau dunijoayy BIIRIOOUY cy
19]90LIBA
earnoduy urooep oNIZ 2P 7H-§ TojuISU0D
404 PIZ9P0LS | ¢ grequuyos ‘wew tew opeouad teun |e oz [ndum w mMMuouwrepodwos e prejunuoxd
QJBAIJORUI LINUIDOE A 210 9P ZH-0 | QIBqUIIYDS ‘TIS[NAUOD :LIR)S 9]aIeojeuLin ULid gje)SaJIuetI ‘BIDASS IS BINOR ROISO[OINAU SUNNDIAYY onedofejasuyg ¥
19]90LIBA
eALpodu uIsoe A S1Z 2P TH-S “greuriou 2359 mndios einjeiedwe) — o1Iqaje
MOY 31z 9p QE-S NS[NAUOD f(Rrefixe) D, '8¢+ 2sad :8a1 mindiod einjeradws) — 9[11G9) 1IS[NAUOD »
9JBAI}OBUI LINUIDOBA 010 2P 740 191220 20130]0INaU SWO)dUNS NES QUWIAS 9P 2J130SU JUNS NU 21D ‘0JeZI[LI2UST IIS[NAU0)) [IS[NAUO)) 'y
RIS A e T Tr L P e T e 0 o e e T B R e R
] T - (o1on1e
IS [[@A7] [nuioIpurs
‘UOSUYO[-UaA3]§
(eremooea ednp 210 9-¢ ‘(JUaAD2I] | [MWOIPUIS) 2I9ALS
S[uMuIdoeA 9Je0], | 2[awld ul 12210 9p) 210 2p §H-0 | Tew Jo[iyoo 1S TmS ofe) ojeseoonwn eofeld BZEelOaJE 2IBD BIOADS BOIWRISIS BOISIO[R onpoeay | oo1Siofe 13oeal oy (&S
*00$— QWIONXD LIRISIJIURW ‘9oL1ajIad
a]aseA Uy Juasqe nes qejs s|nd ‘ger1o)e sunisusjodyy IBNOSEAOTPIED [NIL)SIS ‘O[BUTIIOpqR
Homp ‘pjeald — [eunsojuionsed [myoen ‘ueiune] wepa ‘lopis ‘(wsedsoyuoiq)
9 1 g enendsai ‘gyuaysisiad osny — 1ojendsar ojeueSio {(inindioo
(sreurooea | ejeyerdns od owapa/pyey od owepa) axpumg) wops (aLeonIN) geURING ondnis “19jo) erwaladiy
gdnp s10 1ownid [nsmosp | — eojaid swmue ‘Guesio * owelsIs (7<) Joynw rew eeresydun no ‘ro[swojdws Io[EUUIDS (onoe[yeUR 008
J[LINUIIOBA 2180, uj 190140 9p) 210 3p 7 ] Bued | e epider vaieznnoe osniq [ningap unid giseyiuewr as ‘joourad up ejeia ound sjeod sied wolpulg | AISO[OUI) SIXEB[RUY '€
20131918 11283y X
IN[NSTIIARIO] 9)[NUI [BUI NES 4] BZBAIND 218D 92JRI(]
eALnoduy [nurooe A oMz L-0 "g1eia nuad joouad
QJBAIJOBUI LINUIDOBA 210 2P 7/-0 | ®Iurzoad o1ed ouUNWIOd SUWIAS 9B NES/S AILJRIPIYSSP 9P )NOSUL ‘RIIASS 9IBIP NES/S RUIOA 99.IBIp TNES/IS BUIOA 67
¢z au agpduaxy
e op AN €7/2D°'S'0°'d INTHONN ALV.LYNYS
- remiaoy Jd 3 ILNIO
TS dopnoodied naunipaa 1s vasvisidaq yoridand EEZJQ =
1 :eipa | LAVANV.LS VIVNOLLVIAJO YINaaDoud | O2TAAN VILALLLSNI



€C

anqejoaltn "anizod jeynzal no puinFues eimnd ap (j1qisod
A[LINUIDIBA 2JRO . SNIZ L B[ BUBRJ |  9)S9 BOBP) BIBULIJUOD IS BURLID)OR] O1109JUI 9P BIBZNED ‘BIOASS BIBZI[RIAULS B[ROQq 9P INoR g sisdeg TS
aniqeyoalun IN[NUId0RA BalenSIUIIpe Bdnp 210 BAIED B[ J[BLISJIE [IUNISUD) (1SS) 21%01
9[LIMUIDOBA 9JBO], 910 9p g~ | Bolopeos ‘sode uness Is BWIOA ‘S[erouad 11e)s vaInpneay] ‘mndiod namjesaduwa) B goSIIq BSINSAI) | INNO0s [NUoIpuIg 1S
A iy oy b ANV e Bl sl a0 0's
"BIe] B IeLnowIse eniede e 19)9] Jo[Leosiul € (arzijered) viojdwos eussqe nes (gzared) | (ipg m wzieed) [piogy
TIA TINUTOOR A unj €-Q B2IOpEROS ‘areunin &) ‘giey wrp oejewm( o ad op I[RIOR] ITYOSNUI RILIT 9180 ‘IN[NAISU B ONRWRU] | AU 9p BIUASN | T 1
£IIUB)3] BUIXOJBUR [NUIDRA JRX)SIUIWpPE [eIyRIq
UIJUO0D 2IBD LNUIIIBA 91z 9p §7-T 350 & opun eoyed od ‘Jojarquiew € greotiodns voped ur 9AIIOR JO[LIBOSIW BaIB)IWII] DIDIN(] mnxa[d ejAaN ory
19]00LIBA BALOdWI] oNZ 9P Th-S
MOY aN1Z 3p OE-S *9l1z 9y nuu rewt nes ¢ op dum sAnoe nzajsared
QJBATIOBUI LINUIOIBA Iz G1-0 IOLIZONW BIIBIUN] ‘2IQUISTI U] BIRISPOW 2101np IS Limedeju ‘@[ea)IoWIE 9D BJURISUOD SNJRZUSS NES 11Z9)souy 6F
Sireg] - UIE[mo
IIA LINUIDOBA ‘Tupwigydes §-Q ‘alaInp ‘aiga[dens) ‘anedomaouoinorpeijod urid gjeisejIuRl ‘gOSE]] ‘BINOE SIZI[BIE] [nuIoIpuIg 8y
OdA 1eOsIuIupe e-s Jenu9)e
1] eIOJRD 9[eueosiad no “1j0q [mnqap B[ 9p o1z 2p 09 23sed pzeamn( | nip  onyerworjed
JOBIUOD B 2IBD BUROSId] oIz 8p §/-G | "edyeIZOIWON29]R IeEnssAul ULd Bieejsuod Leqnq ‘Tjeulds 110joUI IO[IUOINAU BIIL)OS)Y [nuIdoeA
OdA Iensiurupe "3[e0a) op o[eqoid Uy J1EQES IMNSNIA BJUSSE [BUIOOBA INNSNEA BaIe[ozI e[ Ieiperworod | no gemose Bosep
B-S 1] BIOIRD 9]aUR0SIO] SN1Z 9p 0€-G | ILIBONSOUBRIP [MX9JU0d Ul [I0Joul 221F0[0INaU LIpmquny gosey orziered op Inoe Jnge(y | wnoe aIzZijered L'y
19]29LIBA
earnoduy uisoep NZ 9P ZH-S
ueIn
Juauodurod no UIOBA o[IZ 3P O€-S *10je10qR] op 2159} uLId SJEULIJUOD ‘UBIPIYEIO[E3d IN[NPIYDI| IO[IOLSLIAIORIRD I8 LRI Ipow
QJBALJORUL LINUIDOBA a1z ¢1-0 | 2amzod a[eaBuluaw 2UWAS NY ‘O[BIGRIVD TUNIZO] 9p 2woldWIs No ‘gIG) NO ‘BIOAS BINOE ElROg BNSUIUAA 9y
SSHd wnoeqns
o1j02(nu 9AIIU 0D IO[I3oUN] Ba1apiald no 90130[0INau BJURZOID]IS
jusuodurod no urdoe A e ¢-| pINgn) ‘o[eIauss J[RIGRIdd LIBINGN] ‘IN[MISIaID B BINoE BAalsaiSoid suojewejjur eleog rlI[RJOOUSUR] R 4
19]991IeA
eaLpodun [NuIaoeA AMNZ 2P TH-§
R:(0): | 9z ap 0g-§
BJEUIUDSIP BINOE
9)JBAIORUI LINUIDIEBA 210 3P Z#-0 “BINOBANS IS BINOR J1IN|0AD 0-nuid Bleziieoesed “HNS & 2110JeWR[JUl BIUBZIUI[2IWap B[eog BJI[aIUIO[RJ2IUY 'y

€7 vu aepdwoxyg
-1 X0 9p "IN €U0 'S'O°d INFHONN HLVLYNYVS
- IBIZIANY Jd NAEINTD
75 Wm N dofinnonydutod vawnjnaa 1s vaavysidaq YOI'Tdd YOVLINVS —
1 zeipg | LAVANVLS VIVNOLLVYAO YINAID0ud | OFTAIN VILNLILSNI

| (




vC

-*o[eNua3uos 1n3ojojed/s[eTuaduod Hjepwour

jung -arel[Iqezop eoroaold nes gounw op menoedes e oented nes o[ejo) Lapaald B ong
‘mimuotoed 1Leziends eangdunjaid nes areziends BlISI09N

*2]1qISIoARI o[aUNEp NEs d[LeIng|n) 1usAsid e nyuad g[eoIpow oNJUSAIDIUL BJISIOIN

"gjeIA Joouad ul ung

Q[LINUII0BA 9J80 ], o[1Z 9p QF 'sa%2(] OSBOLIAS [JVH 9V |  01°S
IN[NSTIIAB)OI BleUnSA)UI
eALOdurl [NUIOBA AMZ op ZH-0 *onsISeWI IS JIUL[D BJRULIFUOD ‘Injnuneds esdi] ‘iejadal pwioA ‘ojeurwiopge LI erjeurSeAu] 6C
“o1j00[Mm1 "10Je10qE] 9P 23593 uLd BIRUILIJUO0D eoruadojrooquion
juauodwod no udoeA 9Nz op Gg-z| | eruedoyooquiol], "euMBWION Co[EZeU 1S 2RI0 [eseoonul B omeIdSups ‘gorSelowey endnig emding 8'S
*0)0 BJRUBINO 91)dnud “re[our wonuels ‘sopou wojLId :BoISIo[e BINjEU Op pul]j oied orew ug nogisod
Dog ue | B BUBJ ‘DDd mnurosea earensruiwpe gdnp duwin 1mos e] arede o180 WOIPUIS INUN B BOTUI[D 2JR1SAJIUBIA [nwoIpulg LS
"SIAOQ (eN]or09150)
nnd un| 9p 9¢-¢ wnLI2}oeqooAJA TTuid[n] earesyiuapl ulid gleuljuod sOSo IN[nInsa) € go1jioads arjeweryuy BH2ISO 9
-asiwoxdwos-ounun ajaueosiad e ‘1991qo
9 'SIA0Q WIMLII0BQOOAJN NUIO[N} BIIBdNULpP! Ulid RIBULIIUOD 2159 2Ied IS DO INNUIIIEA EIRUIWIASIP
004 wnj z1-1 | eesensimwpe ednp srede ares ‘(sojewoiuie sndn] ‘ejrean) ejuojsisiod eiezijereuad onosyuj DD enderu] S'g
12]901IBA
eALnodury [nuIoR A o[IZ 8P TH-S
J1109qN
jusuoduros no unodeA a[IZ 2P 0E-S ‘191 9o119j1ad
91BAlORUl LINUIDOBA AIZ 9P 0E-0 | O[IER[NONIE 2)BJ0SJe PuI) BISepR ‘memorue up (o[iz ynur jewr Is () wuelsisiad aiem IOy $'S
(4, B2JeZIUNUI
no 21BID0SE ‘SaXS B| I0I10BAX IS 9JedeAoseA 1odoouls ‘I9TXe[ljeue [B [BIjUSIIP [nonsoudelq
[N[2qe) BAPAA s B) 991UO[D-021UO] 1IS|NAUOD 9P 2)1JOSUL LIOAUN JUNS [1}0BAI 2§20V "anje[juaAtadly
op mjnuwelpuis ejussqe nes ejuezaid no ‘porued op 2jeznes susFoyisd wwIngny 2fe- €S
aqiqervalur *a1ey00 [ur gdnp ‘(edoous) uiser- soruagoyrsd
S[LMUIOBA JeO] | Jeipewnl nes [ndwmy up ‘gjureu] :9JBJOIXUE IS SOIIS O QJBID0SE 11J0BY LeIngny,

€7 au dejdwaxy
o op an €2/0D 'S'0°d INTHONN ALV.LYNYS
" IBIZIAYY HA MAILNAD
T w u N dojinnondiiod paavnvaa 1s paavisidag YOI'Td(d YAV.LINVS —
1 seipa | LAVANVIS VIVNOLLVIAJO VIN@aDOoyd | O2TAIN VILALILSNI

( (




1

I

tia
Nr. de ex.

Revizia

Nr. de ex.

Exemplar nr.: 23

Depistarea si evaluarea complicatiilor

~

PROCEDURA OPERATIONALA STANDART | Editi

P.O.S. CC/23

-

INSTITUTIA MEDICO
—SANITARA PUBLICA

CENTRU DE

-

-

SANATATE UNGHENI

(‘owenope
vwd nydwoxa ap)

&

(40]) 2904 D 2UISLIO |

2p napf ‘mynomanpo.id

FqRI[IQRIRA EETIIREITEN SlRASIUIpE D2UTURLAD

| _ ap nyniof , op mjnjo} 127.0p B IRUIOIDA. | 11pun20A | ‘2ipgsmuapy (opy)

_ IRRIDINA RANGISUOIAA DAO 18 DIOCT | IRUAULRD [y | PQHAN, | [NUSULID | o | papunyg, QUIPIO 2P [UBWIMN] DOy PI(T . INPAMIDIDA D2AIURUD(]

_ [NIUIA[OS Jnu120m 4 |

‘ ‘EDARUIIILA BIENIIDD JSOJ B OPUN I[RIIPIUL IRIINMINSUT BAIUNUI(|

r |

Jrew-o 1§ UOJRR L 7_

/1 {VVVYITYZZ) wenoder e, .,

Jleu-a 18

U] ¢

:oxeopodes oueosiad esarpe/musueiredap eiouny /emnsug,

spniuaiond nsaapy,. |

w2anopr0dpr 12uvosiad sppuinuaad 18 2jpun .,

/

:mmuaned je jeuosiad npo) |

1] W[ H

I AYVVYTT/ZZ) apsou ming. |

smpmpuatond aparmusad 18 2ppnNG. |
|

"B1e32adsal Iy BA JR[NULIOY JSOOE UL 3JEUCTIUIW JXBIGIUAPL 9P J10[238p EOJEIEIUIPIUOD)

IRNSIT2AU [ VH [B DIEOL IUPT AP TN

(IdVE) TMAVZINANI-LSOd ASYAAAV YO TAINAWNINAAT V TV LY OdVvd 1d VSI4

0Toz  + uip U
A T8 SAINSIA [nuipao und yeqoxdy
/90 AU IBNULIO,

VIVOIQdIW dILVLNINNDOA

ozogkSeup £z au
mm&&mz [nuIpio e
N.Hﬁ NKOZK\

21N NSUL BALUNUA(]

BAOPIOJA T1o1[qndayy] [e

I[BID0S 191]09101] 1S NOUNJA “THIRIBURS [IDISTUIA



1

I

.
.

Nr. de ex.

Revizia

Nr. de ex. :
Exemplar nr.: 23

.r

Depistarea si evaluarea complicatiilor

OPERATIONALA STANDART | Editia

~

PROCEDURA

P.O.S. CC/23

-

INSTITUTIA MEDICO
—SANITARA PUBLICA

CENTRU DE

-

-

SANATATE UNGHENI

auopblgo 3353 LUndwpd 1015830 DAIDYIAWO)D,

LRI |

‘IdVA € 2103 NUIP! 2P OIUN [NIRLINN A, / /A ”?.<<<35NN.V .Lmz< e [nlesow jiunxd 505 v 2160 | RIEQ _

sppuolvu jaam vy pzoagapdinod ag

/ / (VVVV/T1/2Z) woyoue nnuad gresryiue(d eyep eotpui 2s & “ep voe(] AN ] B[] émieyoue 0 BIBsS20aU A)sE

SPIONIA) JSO) 2P [ad1 B pRoataydio) 2§

_
|
pavuauidns 210f 0 v2yyn a5 v UpsaIou 2152 Pav( "(1NZRD AL XD ap) AURA[AL :

HRLWIOJUL 2)[E 18 JUS)IUIOOU0D AJRASIUIWIPE A[JUSWEPIL (1T IS[E 217 NES BIE[IWLIS 21ioal ap opeosids ‘D1eniodns a[1joq AIS[OUT) BIEOLI2IUE R[EDIPALI BZIUUTELY |

ansos N [ aN [ e [] séesdome wenpagav-g — ) T T T AVYYY/TYZZ) INNSAOIP BIED |
ROIPUT 38 € “JBP232p © BOB(] 18pa0ap v [] an$ os Ny [] eorwreutp eigj 21e1g [] 2enpizai 230950 no jeradnodr e-§ [[] 2tesadnoar ap sasoud uj ] vesadnoor e-g ] T

Id VA ML o

$a09(] D 9[enUaGuod npouy [[] =enpqezacy D pie nnuad 00110 _H_ Qaezijendg [] ®p moe(] .W

N/ B(] ¢SOLIAS [HUN 20 DIST H

/ [T YV YT ZZ) ezends e

/ / AVYVV/11Z2)
RIBJIPAW RIUDISISE 1E1D1[0S B [mudlovd pued wle(

W[ ea[] iImuaoed eziends 1sop v

ugu [T wio 7] Y A

pavpuaigidns 21vof 0 v23m 25 v “apsadau apsa pan(y “eIRPIOdE BluMsIse ‘Andwnzoid _ HVVYVY/TVZZ) 14V Inmngap eio i exeq

[napsouserp “(exo viep writede mdwm ‘9o1uio swroduns 18 oUWS) [ yH 21195 35 Y/ A1 pxauv) 12151 Q100 NpSIT241L 2SHANS [JViT

| | | - |

|




INSTITUTIA MEDICO PROCEDURA OPERATIONALA STANDART | Editia: I
HAE ’ ; ; o o Nr.deex.: 1
_SANITARA PUBLICA Depistarea si evaluarea complicatiilor ,
Revizia: -
CENTRU DE N feom.s
SANATATE UNGHENI P.0.8. CC/23
Exemplar nr.: 23
[l g
588 s (dSNV B12p
= 0 ‘;_‘ ~ dreuyuod) amgojonuapids | e~
5= ‘93!’5 = 110qauR tLgzHRny B |
£ — i3
< = .’g < — o
ESLE& o ; =
- -a,]i'—' L= al =([NPO2) BBUL BOIRIISE]D | wx
5 . @ Hoan O
Ci»JL;_} () ~ =
LR = {E1ep BaipL
= ) = ] as v ‘Bp goup) Jueioue )
- S 02IA BJENJID]R 150) ¥
< % | ‘
ja o o —
A~ = S vy o 1 e s
S S o (evew)))2z) [dve 2adsap =
poi - ey < mpagroder wiwd v
522 | € +— - = T -
(O) Eg | = (npwmdps ‘)iz *210)
oy : : : UiAaT
2 {_g < = = [V Jmngap 1§ nnugoea e
N IIENSIUIUPE |mpuow | =
= anuip dug ap jnjpAtou]
= - =
g
"; §1131;|gqr]tA 2p (UL el
z “MNILDA[OS M{TIO] "IN
o = === ]
@
56 a:L.}|!qL|L.\ 2p ;mmlu.:.;l -
-4 1§ INJTIO0RA (N[INO] AN
= ——
<
o (zmueg ‘nidiaxa
= op) IPZOP (e O/ [NIBUNU |
(3] - y —
= ‘jraojeanpord ‘eanmmuap
o= aeyvadsns pulooe
= 1P1020E0S [NUIDOEA
o &
> ans s
g nu [] ‘saoop [£] S1eNIIqRZIP| oy
= |[g] edadnoar e-s [1] njeurg
¥
§ [¢] eseonas/aesd 7] viouiw
= (1] (poo) tetlovar ndi,
N
S (1 exoue
= nagnsiSorug 18 juepodel
= jaaiqo oy onea v |
g N9 19J51] WLIoo0) eijovay
* —
g €10
) = f(eeve/|/Zz) Hagziuniy v -
L - —
o i
=] = X
%3] 5 BOTCZITMUT] BIRM02)2 380 [
kS E ® 240 U] gjeorpatu wiininsug
£33 oyt nenede vsedepRns
E. = NUOTEI/TSBIORNEIEI0T | o
o s inmuatod [ujraraog
o B ! } Tol 1 |
3 cha
é - § (veveqyzz) waeuvieg |
25 8 — '
‘5. =
:6 —
S L E o
g = mpuaiaed B 2180 HUAP]
g % &u} ap jupoa sppumuaid oawmpN
2 &
£ -
S = sifojonuaprda JrugwnN




OPERATIONALA ST
P.0.S. CC/23

~

CEDURA

Depistarea si evaluarea complicatiilor

-

UBLICA
CENTRU DE

-

-

— SANITARA P

TATE UNGHENI

~

INSTITUTIA MEDICO | TRO
SANA

Lo ]
«
=
=l LB
~ A & d|S
v s ¥ |3
Q| = D
2 S| E
15 =l 2 =8 , ; i = . - - (1Sepaoe
Szl ez & SURLIE 21BOLIUAPI 2P OLUN [nupwny) Jeredas pupt un Méouridopuy 95 WI20RA 212001 nnuad 1UNIE LNUIIIEA IOYAL (Ul EIENSIUIPE BdNp 20§ INAE 2 [VE 2O¥D tEJON
unut [ i % AL B 7] BORD tBJON
= i
m d ) cd 1d vy eV (44 v
a eatvzINU (uroomA op 18F9] _
M : amoiyiseo | (Biuapoutod) 1§ [JVE TP 2IeIEZNED 2P RISUIU9AS NOU TN 90] 294 9180d)
ik i - o UIoORA 2P 21200A01d S[OILIWILIAD minugasea
S olejl[RZNED etje[a1 pugorpdunt ‘gjuaanasuoout i . ; 2187 7
; ! wnuad MuaIoyns sAnIuop ZIUMWL | 2Jeziunul [e 21E3|ED [nuooea
U NsuL op il 15 BJUDADASUOD 9P 1LI0JDIPRIIUCD ; N : .
" o o : L Al [ZOAOP BISIND NU IBD “BIUSAIISUOD ap ele: ap aleol2 op 102J0p na
i Juy oun esdiy | sjuipuas el onp laneoyIe 1HOYR ] 950 pzioduin) BaI000sy ¥ N2 JRID0SY | O MO JRIDOSY | UN N2 JBI00SY | IBIDOSY

.

AV B IR ILIEDYISE[D BIEINJIPO)),:

—

28




INSTITUTIA MEDICO
— SANITARA PUBLICA
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Editia: I
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P.O.S. CC/23

Revizia: -
Nr. deex. : -

Exemplar nr.: 23

Ministerul Sindtitii, Muncii si Protectiei Sociale

al Republicii Moldova

Denumirea institutiei

Anexanr. 4

La ordinu] MSMPS
nr. {0(f ding¢2020

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular
Aprobat prin ordinul MSMPS al RM

.

nr. 064-2/e

din__. 2020

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 EAPIL

Locul vaceinirii (v)); D IMS Publica D IMS Privatd D Alla (a se indica)
Vaceinarca (v): [ Campanie, [_] De rutina, [_] Alta (a se indica)

strada, numirul casei, numirul de welefon, ete):

Denumirea i adresa institutici in care s-a efectuat vaccinarea: cu indicarea exactd a tuturor datelor (denumirea localititii,

Numele, prenumele persoanei care a realizat ancheta:

Denumirea institutiei

Data anchetei:
Data completarii formularaluiy

[

/

Funcfia:

Accasti dare de seama este: v l:] inifiald D intermediard

Dﬁnm’:’;

Telefon de serviciu (cu cod):

Telefon de serviciu (cu coxl): .

- : % 2ax: S-mail:

feleforn mobil: E-mail Fax: _ E-mail: __ s

Numele, prenumele pacientului _ Sexul: v [:| M |:] F
(pentru flecare caz din cluster se va completa un formular separat)

Data nasterli (ZZ/ILL/AAAAY: __ /| Varstalacares-adezvolial EAPL ____ani_____hini_____ zile

Adresa completd a domicilinlui pacientului, cu indicarea exactd a tuturor datelor (denumirea localitiii, strada, numirul cased,
nemirul apartament, numirul de telefon ete.):

Numiirul de
Denumirea §i producitorul Data vaccindeii | Ora vaceindrii ordine al dozei Numirul Termenul de
vaccinurilor/solventilor o ’ {de exemply, serici/lotului valabilitate
prima, a doua etc.)

Vaccin Viccin

Solvent Solvent

Vacem Vacein

Solvent Solvent

| Vaccin Vaccin

Solvent Solvent

Tipul punctului de vaceinare (V) {j Fix [:} Mobil E:I In deplasare D Altul

Data la care a aparut primul simptom/simptomul de baza ZZLLMA4A): [/ _  Ora(Wmin)___ !

29



- A A Editia: I
INSTITUTIA MEDICO PROCEDURA OPERATIONALA STANDART Nr.ltclli .
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Data primei adresiiri dupd asistentd medieald (220 LuA44): 1 /

Spitalizare: (¥} () Da [ ™Nu Data spitalizirii (22/LL4A44); o
Data la care au aplivut suspiciuni la BAPL (ZZ/LLAAA4): __ _ 1
Data la care s-a notificat inifial CSP (ZZ/LL/AAAA) / /

S S (N

Situatia in ziva investigatiei (v':[_] Manifestirile clinice persisti (] Proces de recuperare [ ] Recuperare compleld

[ Deces [} Dezabititate [] Nu se gtie In caz de deces, data @ZLLAA44):_ |/ Oa(Wminy /1
A fost efectuali investigajia anatomo-patologica? () loa (data)_ = N
[ Este planificatd pentru (data) ora

A se anexa concluzia (dacd existd)

SECTIUNEA B Anamneza inainte de vaccinare
. Criteriile Rezultatul (a se bifaY’ | Comentariile (dacd da, a se
informatiile necesare) indica detalii)
Cvenimente similare in trecut Dal /Nul /Nu se gliels ‘

Eveniment advers post-imunizare anterior (vaceinurile antericare) | Dall /NuJ /Nu se stie

Alergic la vaccin, medicament sau un aliment (menfionat® in| Dal” /Nul: /Nu se stieD

anamnezi)
Imbolndvire in ultimele 30 de zile/patologie congenitald Dat /NuO /Nu se gtieD
Spitalizare in ultimele 30 de zile, cu indicarea cauzei Dai? /Nul! MNu se glieid

In prezent, pacientului 1i este administrat tratament medicamentos | DaJ /Null /Nu se gtied
din alt motiv (daci da, a se indica medicamentul, indicafiile pentru

administrarca acestuia, doza i durata tratamentului) T
Orice boald (asociati cu EAPI dat) sau alergie in anamneza| Dal /Null /Nu se stieD
familiei L == sasas
Pentru femeile de virsti fertild
o Insdrcinati la momentul de fagi v Da & (termenul in siptimdni) / Nu /Nu se stiel)

= Alapteazd la momentul de fafi ¥'Da 0O/ Nu 0

Pentru sugari:
Patologia sarcinii: (') [ Da [ Nu [ Nu se stie, Daci Da indicaji B o o

Nzseut (v)) [ intenmen [ prematur [ la termen depisit.  Greutatea la nastere:
Nastere (') [ pe cale naturald [ prin cezariandt [ asistatd instrumental (foreeps, vacuum ele.) [] cu complicafii (a se

indica):

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

Sursa de informatii () roare sursele relevanie): [ ] Cercetare efectuati de specialistii investigatori D Documentatie

D Anammnezi r_] Altele

a se indica sursa datelor din anamnezd:

Numele, prenumele si numarul de telefon al persoanei care prima a examinat §i a tratat pacientul:

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

Alte surse din care au fost objinute informatii (a se indica): i
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Semncle §i simptomele in ordine eronologicd cu indicarca datel, ored, min., incepénd cu momentul vaccinirii:

Numele, prenumele §i datele de contact ale persoanei care | Funetia: Data/Ora
furnizeazi aceste informagii clinice:

**Instructivni — A se anexa copiile TUTUROR documentelor disponibile (inclusiv fiselor medicale, fisei de externare,
constatiirile intermediare, rezultatele testelor de laborafor si concluziile investigatici anatomo-patologice), iar apoi a se
indica informaliile suplimentare care NU SUNT INCLUSE in aceste documente, reiesind din urmatoarele situatii:

o Daci pacientul a primit ingrijire medicald : se vor anexa copiile tuturor documentelor disponibile (inclusiv figelor medicals,
fisa de externare, constatiirile preliminare, rezultatele testelor de laborator i concluziile investigatiel anatomo-patologice, dacii
exist), si informatiile constatate In cadrul investigatiei, care nu sunt incluse In documentele anexate:

s Dacd pacientul nu ¢ primit tngrijire mediculd — se va face rost de anamneza, se va examina pacientul, far rezullatele se vor
nota mai jos (a se utiliza foi suplimentare, dacl este necesar).
Diagnosticul preliminar/final (a se sublinia):

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

Numiirul de persoane | Denumirea ) Depumirea
vaccinate cu vaccinul | vaccinului solventului
(rile) suspect{e) in -
instituie Tn timpul Numirul de
- i‘ e Numirul de doze
sesiunii. Se va anexa o doze
administrate

copie din registru, | administrate

a) Cind a fost vaceinat pacientul? () - a se notifica la TOATE intrebirile)

D La inceputul sesiunii de vaceinare D La finzlul sesiunii de vaccinare [T Nu se stie

Daci s-au folosit flacoane cu doze multiple, a se indica numirul de pacienti imunizafi cu vacein din acclagi flacon, nr.
/o a pacientului vaccinat (daci se stic) sau a fost doza primitd de pacient (V) — O printre primele din lacon, [:]

printre uitimele din flacon, [] Nu se gtie.
b) A fost identificatd vre-o croare la prescrierea acestui vacein sau nerespectarea recomandirilor privind Dald /Nu I
administrarea acestuia? (V) )
) In baza rezultatelor anchetei, credefi ¢ vaccinul (ingredientele sale) administrat ar fi purut fi nesteril? | Dall/Nu 0/ Nu
(‘/) se poate evalual

Dad / Nu ©/ Nu

d) In baza rezultatelor anchetei, credefi ¢ starea fizicd a vaccinului (de exempluy, culoarea, tulbureala,
se poarte evalual

impuritdjile striine ete.) cra nepotrivitd in timpul administrari? ()

NU 7 Nuse

sate evalua

¢} In buza rezultatelor anchetei, credefi i lucritorul medical carc a administrat vaceinul(rile) a comis o
greseald la reconstituirea (diluarca)/pregitirea vaccinului (de exemplu, preparatul gresit, solventul
aresit, amestecarea necorespunzitoare, umplerea necorespunzdtoare a seringii ete.) ? )

A se¢ concretiza

D Inbaza rezultateior anchetei, credefi ¢ a fost comis o gregeald la manipularea vaceinului (de
exemplu, nerespectarca conditiilor lantului rece in timpul transportirii, depozitirii si/sau in timpul

esiunii de vaceinare ete.) 7 (¥)

g) In baza rezuitatelor anchetei, credeti ¢d vaccinul a fost administrat In mod incorect (de exemplu, doza
incorectd, locul sau metoda de administrare gresitd, dimensiunea gresitd a acului, nerespectarca
bunclor practici de injectare ete) 2(¥) o s

h) Numiirul de persoane cirora li s-a administrat vaccinul din acelagi flacon/fiola ca si persoanei afectate

Dal /Nu O/ Nu
se poate evaluall

Dad/Nu 3/ Nu
se poate evaluall

i)  Numirul de persoane clirora li s-a administrat vaceinul respectiv la aceeasi sesiune de vaccinare

1] Numarul de persoane carora li s-a administrat vaceinul respectiv in alie institutii cu acelasi numir de

lot/serie. A se indica institufiile: : I
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se slie O

k) Tace parte acest caz dintr-un eluster de cazuri? ¥ Dall /Nu 0 /Nu

1) Daci da, cdte cazuri au fost identificate in cluster? )

a) Lis-aadministrat celor afectali din cluster vacein din acelagi flacon? (¥)) DaT /Nu 1/ Nu
seglic

b) Dacil nu, a se indica numirul de flacoane utilizate la vaccinarea celor afectai (detaliile se vor indica
s¢parat)

Este important ca pe fol aparte si se ofere explicafii la aceste rdspunsuri

sectinne in baza rezultatelor interogirilor si/san observarii procedurilor in practicd)

SECTIUNEAE Practica de imunizare In IMS unde a fost utilizat vaccinul in cauzii (4 se completi aceastd

AS‘ErEngile si acele utilizate ;

e Seutilizeazt la vaccinare seringi cu auto-biocare (SAB) ? (v)
stie O

Da0/Nuf/Nuse

Daci nu, a se indica tipurile de seringi utilizate ) B De unica folosingd ] De unici folosinga, dar care se utilizeazi
repetat ] Altele

Cabinetul /punctul de vaceindri este asigurat cu trusa de medicamente i instrumente necesare pentru DaD/Null/

acordarea asistenfei medicale urgente Tn caz de reac(ii anafilactoide, so¢ Paitial O

Personalul carc presteazd servicii de imunizare cunoaste §i ¢ capabil a acorda asisten{d medicald urgentd DaO/NulO/

in caz de reaciii analilactoide, so¢ Pargial O

Date, observafii gi comentarii suplimeniare importante care au fost obfinute:

Diluarca (reconstituirea) vaccinului: (2 se completa doar daeil se aplicd, (\/_) a se nota NA daci nu este aplicabil)

o Procedura de diluare (reconstituire) a vaccinului Statut
Da | Nu | NA
Se utilizeazs una si acecasi serings pentru diluarea mai multor flacoane ce contin acelagi fel de vacein? (V)
Se utilizeaz3 una si aceeasi seringd pentru diluarea diferitor vaceinuri? (¥) Da | Nu | NA
G p - " : . . N,
Se utilizeazd cite o seringd separatd pentru diluarea fiechrui flacon cu vacein? ) Da | Nu | NA
- - - . . s 5 5 i — Da | Nu | NA
Se utilizeaza cile o seringdl separatd pentru diluare la fiecare vaceinare in cazul flacoanelor cu doza unicd?
) —
e Diluantul se plstreazi in frigider impreund cu vaccinul respectiv Da | Nu | NA
«  Seulilizeuzd doar solventii recomandafi de produciitor pentru vaccinul dat? () Da | Nu | NA

Date, observafii §i comentarii suplimentare importante care au fost obfinute:

Sectiunca F Lantul rece la transportarea, piistrarea si utilizarea vaceinului
(4 se completa aceastd sectiune in baza resultatelor interogdrilor gilsau wbservirii procedurilor in practicd)

Ultimul punet in pistrarea vaccinului:
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e Tste monitorizatd temperatura din frigiderul in care sunt pistrate vaceinurile? (¥) Dall /Nu [J
o Cuce instrument se masoard temperatura in frigidcr:'lcrmomctru;aispoziliv de inregistrare permanentd a
temperaturii, nu este nici un instrument (subliniati)
B i i o ; S _— i Dad/Nu D
o Se inrcgistreaza temperatura din frigider de 2 ori pe zi in fisa de evidenti a temperaturii?
¢ Seinregistreaza temperatura din frigider in fisa de eviden{d a temperaturii in zile de odihng, Dall/Nu O
sirblifori? B K )
o  Existdin [rigider indicator de congelare fanctional? Dall/ Mo Ll
o Au fost inregistrate abaleri de temperaturd de +2 - +8 C dupd depozitarea vaccinului in Dal /Nu O
frigider? (V) B
o Dacl da, a sc anexa rezuitatele monitorizirii temperaturii
*  Aufost respectate conditii corespunzitoure de pistrate a vaccinurilor, solventilor si seringilor? (v1) Dald /Nu 1 /Nu
se stie
s Sepastreazd alte preparate/produse In frigider sau in congelator (alicle decdt vaceinurile PNT ¢ Dad /Nu O /Nu
solveniii pentru vaceinuri)? (v7) sestie O
e Aufost glisite in frigider vaccinuri reconstituite, partial utilizaie? () Dal/Nul/Nu
sestic O
e Au fost gisite In [rigider vaccinuri care nu pot fi utilizate (expirale, fird marcaj, termoindicator de DaZ /Nu O /Nu
flacon in stadiile 3 sau 4, inghetate? Deschise mai mult de 28 de zile In unnd, deschise fard indicarea se tie O
datei). (V) = : —
. . . — I e Dall/Nu (O MNu
s Au fost gasiti in depozil solven(i pentru vaccinuri care nu pot fi utilizaji (cu termenul de valabilitate

expirat, de la alfi producitori de vaccinuri, in ampule eripate sau murdare)? ()

se stie 0

Date, observafii §i comentarii suplimentare imporiante care au fost objinute:

Transportarea vaccinului:
o A fost folosit termos/ termocontainer la transportarea vaccinuriior? (v) Dall /Nu O /Nu
(se gtie O
« A fost folosit termos/ termocontainer in timpul sesiunii de vaceinare? (V) D20 !N_u 0 /MNu
se stie [
o Volumul termosului/ termocontainerului folosit la transportarea vaceinului (In litri), suficient pentru Dalt/Nu
transportare? (v) /Nu se stie O
e Volumul termosului/ termocontainerului folosit in timpul vaceingrii (in litrd). () Dal !Ng g
/Nu se glie 0
¢ Timpul de transportare a vaccinului pini la locul de vaccinare (in cazul deplasirii la locul vaceindrii). Dall /N; 0
) Mu se stie O
o A fost folosit termosului/ termocontainerului pentru transportarea vaccinurilor la punctul de vaccinare Dal lNg o
in afara IMS in ziva vaccindrii (nu mai devreme)? (v) /Nu se stie [
o Au fost folosite elemente acumulatoare de frig? (v) Dt /Nu 0
/Nu se stie O
« A corespuns numirul de elemente de ricire cu volumul termosului/ termocontaineruiui? (v') Dall /Nu O
/Nu se stie O
In ce stare au fost folosile elementele de ricire: congelate, condilionate, ricite la temperatura 42 - +8°C (a sublinia)

I ———
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Date, observafii gi comentarii suplimentare importante care au fost obfinute:

Seetiunca G Investigatii la nivel administrativ local (vizitarea unei localitifi si intervievarea pdrinilor/altor
persoane)

Au fost raportate evenimente similare in aceeast localitate in perioada in eare persoana afectald a dezvoltat EAPI? (v)) Dall /
1J MNu se stie [, Daci da, a se oferi informaii:

Nu

Dacli da, cale evenimente/cpisoade de acest fel au avut loc?

Céte persoane afectate au fost

*  vaccinate:
¢ nevaccinate:
®  nuexistd date despre persoane:

Comentarii suplimentare:

Sectiunea I Alte date primite/ohservatii/comentarii '

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

Medic epidemiolog

Nume, prenume Semn#tura ze/lllaaga  nr, telefon E-mail
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. ‘ Anexanr. 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

s N
Numele, r Denumirea unufa sau mai Diagnostic stabilit Corespunde

prenumele multor vacclnurl administrate diagnosticul cu definifia
nacientufyi L Thainte da acest pveniment de caz?

—— e e e

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

A couzat vaceinul Jvaccinarea ? (Evenimentul se analizeazd la Tndeplinirea Pasului 2)

Pasul 2: Lista de verificare a intrebarilor despre eveniment

A se bifa v'cAmpurile corespunziitoare

|1, Exista probe solide pentru alte cauze? DaNuNs NA  Comentarii

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

, |
11, Existi o legiiturd de cauzalitate cunoscuti cu vaccinul/vaccinarea?

Vaccinul/vaceinurile

Exista date publicate despre faptul ¢i vaccinul
dat/vaccinurile date ar fi putut provoca un

Ly WYL s e miuluin

eveniment Inregistrat chiar §1 la administrarea
corectd? '

Exista vreun test anumit care sa identifice relatia
. . . : Ooocoo
cu vaccinul sau cu ingredicntele sale?

Eroare de imunizare

A avut loc vreo greseald la prescrierea sau la
respectarea recomandarilor privind administrarea oooo
vaccinului (de ex. administrarca unui vaccin
expirat, destinatar gresit al vaccinului ete.)?

A fost nesteril vaccinul (sau oricare dintre _
2 fost o oooo
ingredientele sale) administrat?

A fost anorimala starea fizici a vaccinului la
administrare (de ex. culoarea, tulburarea, ooono
prezenia unor substante striiine ete.)?
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A comis lucrdtorul medical ce administreazi
vaccinurile vreo eroare la diluarea/pregitirea
vaceinului (de ex. vaccin gresit, solvent gresit,
ameslecare necorespunzitoare, combinatie
gresitd de vaccinuri introduse in seringi ete.)?

ooodd

A fost comisi vreo greseald la manipularca
vaccinului (de ex. nerespectarea conditiilor
lanfului rece In timpul transportirii, pastririi
si/sau vaccindrii etc.)?

ooaono

A fost vaccinul administrat incorect (de ex. doza
gresitd, loc sau cale de administrare
necorespunzatoare, dimensiune gresitd a acului
etc.)?

oooad

Teama de imunizare

Ar fi putut evenimentul si fic cauzat de teama de
imunizare (de ex. reactic vasovagali,
hiperventilagic sau tulburare cauzata de stres)?

ooono

evenimentelor adverse?

I (timpul). Daci riispunsul la oricare dintre intrebirile de la punctul I1 este
»da”; A fost evenimentul in fereastra de timp a riscului sporit de aparitie a

A fost evenimentul In fereastra posibili de timp oooo
dupi administrarea vaccinului?
L. Existd probe solide impotriva unei relatii de cauzalitate (cu imunizarea)?
Existd probe solide impotriva unei relatii de Oo0o0
cauzalitate?
IV. Alti factori calificativi
Ar fi putut evenimentul sd evolueze indiferent de O0oo
vaccinare (niveluri subiacente)?
Ar fi putut evenimentul si fie o manifestare a oooo
unei alte stari medicale?
A existat vreun eveniment similar dupa
administrarea unei doze anterioare de vaccin gooo
similar?
A existat vreun efect al factorului de risc slnluln
potential sau al toxinei inainte de eveniment?
A existat vreo boald acutd inainte de eveniment? |0 O O[O
. . o oooo
A existat vreun eveniment similar in trecut, -
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indiferent de vaccinare?

vaccinare?

A Tuat pacientul anumite medicamente inainte de O0oo0

Este adevirat, din punct de vedere biologic, ci
. o , ; oooo
vaccinul ar fi putut provoca acest eveniment?

Concluzie:

Presedintele Comitetul de evaluare a

cauzalititii si clasificare a EAPI Semniifura

Secretarul Comitetul de evaluare a

zz/l/aaaa

cauzalititii si clasificare a EAPI Semnitura

zz/11/aaaa
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FISA-COMUNICARE  DESPRE

REACTIILE

Anexa nr.2
la Ordinul Ministerului Sdndtdfii
nr, 358 din___ 12.05.2017

ADVERSE /SAU LIPSA  EFICACITATII

MEDICAMENTELOR SI ALTOR PRODUSE MEDICAMENTOASE (se va sublinia/bifa varianta

raspunsului acceptat)

Confidentialitatea datelor de identitate menfionate in acest formular va fi respectatal!!

INFORMATIE DESPRE PACIENT
*NP sau inifialele:
*Data/luna/anul nagterii /Varsta

*Sexul: oM oOF

*Masa corporali(kg): indltimea
*Alergie (de indicat la ce): 0 Da

o Nu

Diagnosticul:

Tratament: o ambulatoriu o stafionar
o0 automedicatie
Ne cartelei de ambulatoriu sau fisei de observatie

[m]

ODODOOoOo0OoOoo0Oao

¢+Reactia adversi a determinat:
decesul pacientului, de indicat (ora/data/luna/anul)

punerea in pericol a vietii pacientului
spitalizare sau prelungirea spitalizérii
handicap/incapacitate importantd sau durabili
anomalie de dezvoltare/malformatie congenitald
vindecare firi sechele (urmari)

stare fard dinamici

nu se stie

alte, de indicat

o Lipsa eficaciti{ii medicamentului dat (LE)

* DESCRIEREA REACTIEI/LOR ADVERSE (RA):

*Data / ora initierii

*Durata:

medicamentului dat (LE)

+PRODUSUL MEDICAMENTOS (PM) suspectat de producerea reactiei adverse (RA)/Lipsa eficacitatii

Denumirea Denumirea comuna
comerciald (DC) internationalid (DCI)
No seriei/ data

Producitorul Tara fabricarii

inceputul  |Sfarsitul

administrariijadministrarii Data
Pen.tru ce a fost Calef] fle Doza IDoza/zi PM PM ats f
indicat PM adminis- {0 (nictemerali) depistarii |Doza, care
(maladia sau trare data/luna/ |data/luna/ RA a produs
procesul patologic) anul anul RA

/ / / /

automedicatie

* ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent, inclusiv si automedicafia c daconu o




Pentru ce a
i 5 o fost indicat
Denumirea Denungmlrea Calea de . mcell)u.t al . lntre_rlfperuea!‘ PM
comercialy  [comund o dminis- Doza qua/n administriari |administrarii .
®C) internationald | unici  (nictemerald) |data/luna/  |data/luna/ (maladia
(DCI) anul anul sau
procesul
patologic)
/ /
/ /
/ /
/ / /
/ /
*Masurile intreprinse: Sistarea produsului medicamentos suspect a fost urmatd de
) regresarea efectului advers? o da o nu o PM n-a fost sistat
S IS{Isctlarea PIVQ SUSP;‘;& ; S-a determinat repetarea sau agravarea efectului advers la administrarea
educerea dozel FIM SUSPECL | ropetaty a produsului medicamentos? o da o nu o PM nu s-a administrat
O Sistarea medicamentelor
s . repetat
administrate concomitent
O Terapia medicamentoasa Terapia medicamentoas3 pentru ameliorarea RA (dacd a fost necesara)
pentru ameliorarea RA
U Terapia nemedicamentoasi
(inclusiv interventie
chirurgicald)
[0 Fard tratament Altele, de
O indicat

INFORMATIE ADAUGATOARE RELEVANTA

« Antecedente relevante pentru cazul dat (alte maladii concomitente, stiri alergice, alergie
medicamentoasd in trecut, interactiuni medicamentoase suspectate, afectiuni renale sau hepatice,
sarcinii, lactatie, regimuri alimentare speciale, deprinderi diunitoare, expuneri la radiatia
ionizanti etc.) ; ‘

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

*  Date suplimentare referitoare la efectul advers (examinari clinice, paraclinice, examiniri
radiologice, teste de laborator relevante (dacd este posibil) concentratia medicamentului in singe
si tesuturi, in cazul decesului pacientului (cauza decesului, dacd decesul este legat de
administrarea produsului medicamentos suspect a RA, datele autopsiei). Descriefi modificarile
patologice, indicind in paranteze valorile normei;

«  Date relevante pentru argumentarea lipsei eficacititii produsului medicamentos suspect (cind
este cazul).

*MEDICUL sau altd persoana care a inregistrat RA

*NP:

*Specialitatea:

*Locul de munca:

* Adresa institutiei:

**Telefon: **+Fax: le-mail:

*Data indeplinirii figei:

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

Campurile marcate cu * sunt obligatorii. In masura in care aveti disponibilitate va rugdm sa completati §i celelalte cAmpuri deoarece sunt

importante la randul lor,
** Completati cel putin una dintre informatiile de contact

Vi rugiim sa completali cmpurile care solicitd informatii referitoare la specialitate, loc de munca, adresa de e-mail, telefon, fax. Aceste date v
sunt cerute pentru a putea fi contactati in cazul in care sunt necesare informatii suplimentare despre reactia adversi sau despre evolutia starii
pacientului.

O confirmare de primire urmati de evaluarea reactiei adverse vii vor fi trimise pe e-mail sau fax




Anexa nr. 3
la Ordinul Ministerului Sandtdfii

Pacientul nr. 358 din 12.05.2017
comunici - o

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

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

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

Data/luna/anul nasterii /Varsta * Sexul: o M o F * Masa corporali(kg): %
iniltimea
Orasul (Raionul) Satul  Tel

Obiceiuri: 0 Fumeazid o Consuma alcool Altele:
Prezenta sarcinii o
*Alergie (de indicat la ce): o Da
o Nu
Boli de care sufera persoana in cauza:

*DESCRIEREA REACTIEI ADVERSE (RA) *Data/ora aparitiei
(simptomele RA, cum a/au apérut): RA: *Selectati gravitatea
reactiei adverse:
/1 : oUsoara

oNeplacutd, dar nu a
Data/ora vindecdrii | afectat activititile fizice
o Gravi, Incét sa

RA: afecteze

i __ | activitatile fizice
o Grava, incét si
consultati

* Durata: un medic

OA necesitat spitalizare
oA cauzat decesul

MEDICAMENTUL (M) suspectat de producerea reactiei adverse (RA)
* Denumirea medicamentului suspectat

Producétorul/Tara/Ne seriei/ data
fabricarii (dacd dispuneti de informatie)
* Doza/ Regimul de administrare (ex. 1
comprimat de 100mg de 2ori pe zi)
Pentru ce ati folosit medicamentul
(maladia sau stéri patologice)

Inceputul administrarii M(data/luna/anul) Sfargitul administrarii Durata
i M(data/Tuna/anul) _/ / administrarii
M (zile)

Medicamentul a mai fost utilizat anterior o nu o da (specificati daca au fost RA)

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

Daci Da, va rugdm si specificati
care sunt aceste medicamente




*Maisurile intreprinse pentru ameliorarea RA:

o A fost intreruptd administrarea medicamentului suspect

o A fost redusi doza medicamentului suspect

o A fost intreruptd administrarea medicamentelor administrate concomitent

0 A administrat tratament pentru simptomele RA (cu ce a fost tratat (daci dispuneti de
informatie))

*Cum se
simte
persoana in
cauzi la
momentul
completarii
figei:

oNu mai are
simptomele

o Fara tratament
o Altele, de indicat

* Misurile pentru ameliorarea RA au fost intreprinse de:

o medic O asistent medical o farmacist o pacient o alti

descrise
oMai are
simptome,
dar: simte
mai bine
oMai are
simptome,
stare nu s-a
Imbunéta

O Starea s-a
agravat

o Persoana a
decedat

* Persoana care completeazi formularul:

0 Pacientul sau consumatorul preparatului A comunicat reactia adversa:
medicamentos NP:

o0 Ruda pacientului Adresa:

o Medic **Telefon;

o Farmacist **e-mail:

o Asistent medical *Data Indeplinirii fisei:

Alta specificare

farmacovigilenta@amed.md

Expediati fisa-comunicare la adresa: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Sectia farmacovigilent si
utilizare rationald a medicamentelor, MD-2028, mun. Chisiniiu, str. Korolenko 2/1, tel. 88-43-38, fax: 88-43-38, e-mail:

Campurile marcate cu * sunt obligatorii, in masura in care avefi disponibilitate v rugam sa completati si celelalte cAmpuri
deoarece sunt importante la randul lor! ** Completati cel puin una dintre informatiile de contact, In vederea obtinerii, ia

necesitate, a unor date suplimentare.
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