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1. Lista responsabilititilor de elaborare, verificare si aprobarea editiei sau
reviziei in cadrul editiei Arocedurii operationale.

Nr. Responsabil/ Numele Functia Data Semnéitura
crt. operatiune si prenumele
1, 2. 3. 4, 5.
1.1. Elaborat Negrea Lilia | Sefadjunct | 26.05.2025
1.2. Sef adjunct
Verificat Negrea Lilia | pe probleme | 26.05.2025
medicale
1.3. Aprobat Gutan Oleg Sef IMSP 26.05.2025
CS Edinet
2. Situatia editiilor si reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.
Nr. | Editia/Revizia Componenta Modalitatea Data de la care se
in cadrul editiei revizuita reviziei aplica prevederile
editiei sau reviziei
2.1. | Editia 1
2.2. | Revizial
2.3. | Revizia 2
Data intrarii in vigoare 2025
Data reviziei: 2030

3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau revizia din cadrul editiei
procedurii operationale.

Nr. | Scopul | Exem | Compartiment | Functia Nume Data Semnatura
difuzarii | plar prenume primitii
nr.
1. 2. 3. 4. b. 6. 7.
3.1. | Aplicare 1 CS Edinet Sef adjunct Negrea 12.06.2025
pe Lilia
probleme
medicale
3.2. | Aplicare 1 CS Edinet Contabil Samotiuc | 12.06.2025
sef V.
3.3. | Aplicare 1 CSPT Sef Sorocan 12.06.2025
Ecaterina
3.4. | Aplicare 1 CCSM Sef Gutu Lorita | 12.06.2025
3.5. | Aplicare 1 CS Edinet Pediatru Moraru 12.06.2025
Alina
3.6. | Aplicare 1 CS Edinet Pediatru | Jidacevschi | 12.06.2025
Nina
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3.7. | Aplicare 1 Cabinet Medic FloreaS. |12.06.2025
endoscopie endoscopist
3.8. | Aplicare 1 CS Edinet Medic de Lupu 12.06.2025
familie Angela
3.9. | Aplicare 1 CS Edinet Medic de Scerbatiuc | 12.06.2025
OMF Rotunda familie Olga
3.10. | Aplicare 1 CS Edinet Medic de Gheciu 12.06.2025
familie Lidia
3.11. | Aplicare 1 CS Edinet Medic de Slivciuc | 12.06.2025
familie Ala
3.12. | Aplicare 1 CS Edinet Medic de Gladis 12.06.2025
familie Agafia
3.13. | Aplicare 1 CS Edinet Medic de Sorocan 12.06.2025
familie Ecaterina
3.14. | Aplicare 1 CS Edinet Medic de Romanas | 12.06.2025
familie Violeta
3.15. | Aplicare 1 CS Edinet Medic de Postolachi | 12.06.2025
familie Eleonora
3.16. | Aplicare 1 CS Edinet Medic de Grajdeanu | 12.06.2025
familie Luminita
3.17. | Aplicare 1 OMF Medic de Balan 12.06.2025
Alexandreni, familie Angela
Burlanesti,
Buzdugeni
3.18. | Aplicare 1 OMF Hlinaia Medic de | Giza Victor | 12.06.2025
familie
3.19. | Aplicare 1 OMF Blesteni | Medic de Gradinari | 12.06.2025
OS Alexeevca familie lon
3.20. | Aplicare 1 OMF Trinca Medic de Semeniuc | 12.06.2025
familie Liudmila
3.21. | Aplicare 1 OMF Tirnova | Medic de Dolghi 12.06.2025
familie Natalia
3.22. | Aplicare 1 OMF Medic de Delev 12.06.2025
Gordinesti, OS familie Eugenia
Gordinesti Noi
3.23. | Aplicare 1 OMF Brinzeni | Medic de Cebotaros | 12.06.2025
OMF Hancauti familie Galina
3.24. | Aplicare 1 OMF Badragii | Medic de Agapii 12.06.2025
Noi, familie Angela
OMF Badragii
Vechi
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3.25. | Aplicare 1 OMF Medic de | Gheorghita | 12.06.2025
Cuconesti familie Violeta
OMF Corpaci
3.26. | Aplicare 1 OMF Lopatnic | Medic de Turchin 12.06.2025
OMF Viisoara familie Aurica
3.27. | Aplicare 1 OMF Medic de Podaru 12.06.2025
Zabriceni familie Liliana
OMF Onesti
3.28. | Aplicare 1 OMF Hincauti | Medic de Cunicica | 12.06.2025
OS Poiana familie Nina
OS Cliscauti
3.29. | Aplicare 1 OMF Medic de Teleuca 12.06.2025
Cepeleuti familie Andriana
OS Vancicauti
OS Ringaci
3.30. | Aplicare 1 OMF Parcova | Medic de Boghiu 12.06.2025
OMF Fintina familie Clavdia
Alba
3.31. | Aplicare 1 OMF Terebna | Medic de Postolachi | 12.06.2025
familie Adela
3.32. | Aplicare 1 OMF Fetesti Medic de Scutari 12.06.2025
familie Lilia
3.33. | Aplicare 1 OMF Medicde | Domusciu | 12.06.2025
Bratuseni , OS familie Maria
Brétusenii Noi
3.34 | Aplicare 1 OMF Medic de | Tamazlicari | 12.06.2025
Bratuseni familie Valentina
OMF
Stolniceni
3.35. | Aplicare 1 OMF Medic de Jmurco 12.06.2025
Bratuseni familie Galina
OMEF Chiurt
3.36 | Aplicare 1 OMF Gagpar Medic de Muntean | 12.06.2025
OMF familie Irina
Chetrosica

3.37. | Aplicare 1

OMF Goleni, Medic de Atamaniuc | 12.06.2025

OMF Ruseni familie Mihail
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4. Scopul

Modalitatea prin care se planificd, urmaresc activitatile 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

Aceastid procedura se aplicd de catre intreg personalul medical, non-medical al
IMSP CS Edinet, care este implicat in administrarea, executarea si raport~

serviciului medical aplicat pacientului.

6 . Documente de referinti (reglementiri) aplicabile activitatii
procedurate

Reglementari internationale:

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

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

Legislatie primara:

>  Legea ocrotirii sanatatii, nr.411 -XIII din 28.03.1995, cu modificarile,
completarile ulterioare.

>  Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala, nr. 1585-
XIII din 27.02.1998, cu modificarile si completarile ulterioare.

> Legea privind evaluarea si acreditarea in sanitate, nr.552-XV din
18.10.2001, cu modificarile si completarile 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 sanatatii publice, nr. 10-XVT 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 completarile ulterioare.

Legislatie secundara:

>

Hotiararea Guvernului nr. 192 din 24-03-2017 ,,Cu privire la aprobaréa
Codului deontologic al lucratorului 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 8i 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 farmacovigilenta™

Reglementari interne ale institutiei:

>

>

Regulamentul de organizare si functionare a IMSP CS Edinet.

Organigrama IMSP CS Edinet

> Ordinul IMSP CS Edinet nr.88a din 26.12.2022 ,,Cu privire la implementarea

procedurilor”.

> Ordinul IMSP CS Edinet nr.99 din 26.12.2022 ,,Cu privire la efectuarea

activititilor de farmacovigilenta si numirea persoanei de rdspundere IMSP

CS Edinet”

> Ordinul IMSP CS Edinet nr. 100 din 26.12.2022 ,,Cu privire la aprobarea

Regulamentului privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta *-

IMSP CS Edinet”
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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 vatdmarii 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.
Siguranta identificarea, analiza si gestiunea riscurilor si incidentelor
2. ) " | aflate in relatie cu pacientul, pentru a face ingrijirea acestuia
pacientului g oo e .
mai sigurd si a minimiza riscurile.
Afectarea neintentionatd nedorita a sanatdtii, ranirea,
3 Eveniment | imbolndvirea, dizabilitatea temporara sau permanentd a uneia
| advers sau mai multor persoane care primesc asistentd medicald
(eveniment considerat prevenibil).
Eveniment advers care are ca urmare vatdimarea grava a
sanatatii pacientului cu consecinte pe termen lung, infirmitatea
i sau moartea pacientului care reflectd deficiente serioase ale
Eveniment e ; B Bt . e 1
4 tinel politicilor procedurilor din institutia medico-sanitard, lipsa de
.| santinela . ; - _ o
interes pentru sigurant3, organizatie cu grad de risc In acordarea
/catastrofic .
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 .
sanatate.

Proceduri Prezentarea formalizats, in scris, a tuturor pasilor ce trebuie
7 urmati, a metodelor de lucru stabilite si a regulilor de aplicat in
vederea realizarii 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
9.| generala
(de sistem)

Procedura care descrie o activitate sau un process care se
desfisoard la nivelul tuturor compartimentelor din cadrul
entitatii publice.

Procedura
10./Operationala

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

o entitate, fard 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-Sanitard Publicad
ISO Organizatia Internationald pentru Standardizare
MS Ministeul Sanatatii
MSMPS Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectiei Sociale
PG Procedura generala
SMC Sistemul de management al calitatii
SMCAM Serviciul managementul calitatii audit medical
CANAM Compania national de asigurdri in medicing
CCSM Centru Comunitar de S&nétate 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
importanti dimensiune a calitatii ingrijirilor de sanatate. Intelegerea asigurarea




INSTITUTIA MEDICO PROCEDURA OPERATIONALA STANDART Edit(ila: I .
_SANITARA PUBLICA Depistarea si evaluarea complicatiilor L O o
CENTRU DE S
SANATATE EDINET P.0.S. CC/23 : =
Exemplar nr.: 51

sigurantei actului medical reprezintd o provocare egald intelegerii sistemelor
biologice pe care medicina dorese si 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 s@natate sau moartea acestuia. Cele mai
frecvente riscuri cu care se confruntd pacientii sunt:

»  erori de medicatie transfuzie;

» complicatii chirurgicale;

»  arsuri;

»  intlrzieri 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 sa aiba In vedere
aspectele clinice (serviciul medical erorile realizate de personalul medical), dar nu
numai, precum urmatoarele:
riscul managementului defectuos;
riscul tehnologic (echipamente medicale conditii intraspitalicesti);
riscul resursei umane;
riscul de subfinantare;
riscul de reglementare;
riscul securitatii cibernetice.

Y VV VYV

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 diagnosticdrii, tratdrii pacientilor (diagnosticare
intArziati, administrare eronatd de serviciu medical/persoand, loc etc.).

Incidente in siguranta pacientului/evenimente santineld/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 hemoliticd 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 inadecvatd a echipamentelor;

»  combustii;

>  céaderi;

>  moartea unui pacient sau membru al personalului in interiorul spitalului;

> intarzieri 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 siguranti pacientului/evenimente near-miss:

VVVYV

posibila administrare a unei medicatii expirate;

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

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

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

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

chirurgicale (ex.: operarea unei alte pérti 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);
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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 sigurantei pacientului prin comunicare §i
constientizare a riscurilor la care este expus pacientul in cadrul institutiei,
permitdand astfel:
> analiza greselilor/defectiunilor  descoperirea  oportunitatilor ~ de
imbunatatire 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 Edinet urméand 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 activd a unui management al riscurilor (1. Lista proceselor,
responsabilii de procese riscurile aferente; 2. Lista activitatilor, riscurile
aferente per specialitate/compartiment; 3. Registru de riscuri in
promovarea comunicdrii participarii active a angajatilor, pacientilor
apartinatorilor).

Norma realizeazd procedura corectd in locul corect al pacientului corect

| Norma din institutie descrie standardul care asigurd sistematic si

(protocoale clinice / proceduri specifice / instructiuni de lucru
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Specialistul

Diagnostic
corect
planificarea
procedurii lor

Consimtamantul informat:
familiei sale
optiunilor

- informarea pacientului

asuprajustificarii, planurilor,
riscurilor procedurii;

- obtinerea documentarea consimtdmantului
informat pentru toate procedurile, incluzand
numele complet al procedurii, locul; planul sau
preferintele anestezie/investigatie

/interventie.

pentru

Specialistul

Zona procedurii

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 adnotarile
relevante, inclusiv documentul consimtdmantului
informat ci sunt In mod corespunzétor identificate
pentru pacientul corect;

- obtinerea probelor de laborator, studiilor de
diagnostic prin imagini pertinente si verificarea
corectei identificari a pacientului in imagini.

Specialistul
Pacientii

Zona de
asteptare:
preinvestigatie,
preinterventie

Marcarea locului procedurii:

- marcarea de catre persoana care efectueaza
procedura;

- utilizarea unui marcator care nu se poate
sterge usor;

- marcarea initialelor specialistului;

. obtinerea confirmdrii locului si marcajului
de catre paccident.

Specialistul

Sala de
investigatii /
interventii

Realizarea procesului ,,pauza de siguranta:

- verificarea ci pacientul este cel corect (doi
identificatori: Nume/Prenume sau IDNP);
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- verificarea procedurii planificate;
, - verificarea locului procedurii;
Realizarea . e ; ;
.. - verificarea pozitiondrii corecte a pacientului
procedurii " A . g
corecte in vederea investigatiei/interventiei;
- verificarea disponibilitatii echipamentelor/
instrumentelor/materialelor special necesare.

Pacientii

Pacientii famlliile lor trebuie sa 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 maniera cét mai

comprehensiva/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 si, dacd corespunde, a oricarui echipament;
pretind persoanei care realizeazd procedura sd marcheze neechivoc
etapele investigatiei/interventiei - participarea pacientului, in scopul
identificirii corecte a locului unde doreste sid se facd
investigatia/interventia,

pretind realizarea unei ,pauze de sigurantd" chiar Inaintea declangarii
procedurii medicale, la care participa intreg personalul echipei (unde este
cazul). Aceastd ,,pauzi 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 specificd
in care nu se realizeaza nici o activitate clinic3, pe durata acestui timp, toti
membrii echipei verificAnd, in formd independentd, actiunea clinica
iminenta,

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

Formarea profesionald continui a personalului prin:
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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 siguranta
a pacientului;
>  instruirea periodicd a echipei responsabile de managementul riscurilor (sef

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

Oportunititi de participare a pacientilor/apartinitorilor:

>

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 consim{gmantului.

Bariere potentiale:

>

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

nerecunoasterea riscurilor in mediile de desfasurare 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 si favorizeze procesele
susceptibile de a fi imbunattite;

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

insuficiente investigatii general acceptate, date, justificdri economice
referitoare la analizele cost/beneficiu sau returul investitiei, pentru
implementarea recomandarilor OMS.
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Obiectivele referitoare la siguranta pacientului.
Solutiile adoptate privind siguranta pacientului sunt:

» 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,

Y V V

utilizarea corectd a materialelor sterile sau de unicé folosinta;

» imbunatitirea igienei mainilor;

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

Imbuniititirea identificirii corecte a pacientului

Identificarea corectd a pacientului trebuie initiatd de la admiterea in evidenta
institutiei. Datele de identificare obligatorii trebuie consemnate prin:
> 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 in conditiile pre-analitice necesare pentru procesare).

Strategia de minimizare a riscului de identificare eronatd a pacientului se

YVVVYVYVYY

bazeaza pe: |
>  responsabilizarea intregului personal implicat in identificarea adecvata a

pacientului;
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> identificarea verbald a pacientului cu voce sonora clarg, 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 verbald: nominalizare sonor4;

identificare graficd: acte de identitate, bilet de trimitere, medicald 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 identifica sigur neechivoc pacientul Tnainte de:

YVVVYVYVVY

extragerea unei mostre pentru analiza;

realizarea unei proceduri invazive;

administrarea unui medicament;

confirmarea unui exitus;

transferul pacientului in cadrul circuitului intern sau extern;

verificarea apartintorului sau reprezentantului legal in cazul minorului
sau pacientilor fird discerndmant.

Responsabilitatea identificdrii 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.
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Monitorizarea evenimentelor nedorite (adverse/santineld/near-miss)
IMSP CS Edinet monitorizeaza aparitia erorilor pe
specialitate/serviciu/sectie/compartiment, care pot genera riscuri pentru pacientii

din institutie, analizeazd cauzele in vederea identificarii implementarii de solutii
concrete pentru minimalizarea riscurilor (vezi anexa nr.3: Registrul de evidenta
EAPI).

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

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

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

A Locul desfasurarii EAPI/EAAAM (Serviciu/ laborator/ sectir
compartimente)

A Date pacienti

A Descriere EAP/JEAAAM

A Diagnostic la adresare
Diagnostic la 72 de ore
Consecintele asupra pacientului

A Tipul presupusului EAPVEAAAM

A Data aparitiei.

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 cdruia putem maenrs
procentajul personalulm implicat in aplicarea acestei proceduri:

{epersonal /X 100 = %personal ins
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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 EAP/EAAAM.

C. Aprecierea eficacitdtii implementarii procedurii privind siguranta pacientilor

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

la nivelul compartimentelor/ institutiei prin intermediul urmatorului indicator:

Nr. masuri implementate / total masuri propuse spre implementare / X
100 = % eficacitatea implementarii procedurii.

Valorificarea rezultatelor activitﬁt’ii:

Rezultatele activitatii vor fi valorificate de catre toate compartimentele din
institutie prin implementarea conformd a Procedurii privind siguranta
pacientilor. Seful institutiei va solicita o informare periodica asupra
implementarii procedurii.

9 . Resurse necesare:
Resurse materiale: documente legislative si normative, chestionare de contro.
echipamente de birotica, rechizite, consumabile, linii telefonice, materiale
informatice, calculatoare personale, acces la baza de date, imprimante, internet,
dosare etc. sunt asigurate de citre subdiviziunile respective ale institutiei, ct
aprobarea conducerii, in baza referatelor de necesitate primite de la sefadjunc
pe probleme medicale/sefii de subdiviziuni/ asistenta medical -
Resurse umane:
> Sef IMSP CS Edinet.
> Sefadjunct pe probleme medicale.
> sefi de subdiviziuni.
> Persoane implicate prin sarcinile de serviciu in elaborarea, verificarea si
aprobarea procedurii.
>  Resursa umani care desfisoara 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 period..
stabilirii necesarului de personal.
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Resurse financiare:

Conform bugetului IMSP CS Edinet pentru anul in curs.

10. Atributii responsabilitatii in derularea activitatii

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

Personalul de serviciu aduce la cunostinti 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 Edinel:
> Aproba procedura.

> Impune aplicarea procedurii.

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

> Sustine incurajeaza raportarea oricarei suspiciuni de EAPI/EAAAM, participa la
analiza si managementul acestuia, conform reglementarilor interne specifice.

S e f adjunct pe prob lente medicale/seful subdiviziunii clinice/paraclinice

medicale:

>  Coordoneaza procesul de management al riscurilor clinice, analizeaza

propunerile si dispune masurile de control reducere a acestora.

>  Participa la elaborarea reglementarilor interne de management al
EAPI/EAAAM, la stabilirea modalititilor de evaluare identificare a lor.

> Sustine, incurajeazi raportarea oricdrei suspiciuni de eveniment advers,
participa la analiza, si managementul acestuia, confonn reglementarilor
interne specifice.

> BARQESAZA, R AT 24ng 8 sPriGa R RIANG ] doaC¥SRIm L AHETH
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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 EAPI/EAAAM 1in scopul identificdrii solutiilor de
imbundtitire permanentd a acestui proces. |

Medic in subdiviziuni clinice/paraclinice medicale:

>

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

Raporteaza in maxim 24 de ore orice suspiciune de eveniment advers
participid la analiza managementul acestuia, conform reglementarilor
interne specifice (vezi: anexa nr. 1).

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, pand la transferul
pacientului.

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

SMCAM Consiliul Calitatii:

>
>
>
>

Elaboreazi (dupi caz)/revizuieste/retrage procedura.
Coordoneazi aplicarea procedurii.
Gestioneaza 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 inregistréri

»  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/arhiveazd
conform cerintelor SMCAM de la nivelul spitalului (partial implementat).
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Anexa nr. 3
La ordinul MSMPS

2020
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TATIE MEDICALA

>

DOCUMEN
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ii, Muncii si Protectiei Sociale

al Republicii Moldova

Atit

anas

Ministerul S

nr. 064-1/¢e

Aprobat prin ordinul MSMPS al RM

.2020

din

nr

Denumirea institutiei

imunizare (EAPT)

lor de evenimente adverse post-i

A a cazuri

15

.
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INSTITUTIA MEDICO
— SANITARA PUBLICA

PROCEDURA OPERATIONALA STANDART
Depistarea si evaluarea complicatiilor

Editia: I
Nr. deex.: 1

CENTRU DE
SANATATE EDINET

P.O.S. CC/23

Revizia: -
Nr.deex.: -

Exemplar nr.: 51

Anexa nr. 4
La ordinul MSMPS
nr. /0% ding 92020

Ministerul Sdnatitii, Muncii si Protec{iei Sociale
al Republicii Moldova

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular nr. 064-2/¢
Aprobat prin ordinul MSMPS al RM
nr. din__._ 2020

Denumirea institutiei
FISA DE ANCHETA EPIDEMIOLOGICA A EAPI

Confidentialitatea datelor de identificare mentionate in acest formular va fi respeetati

Sectiunea A Informatii de bazi

mnicipiuliRnionul
Numiirul epidemiologic al cazului de EAPL

Locul vaccindrii (v): D IMS Publica D IMS Privatii E] Alta (a se indica)
Vaccinarea (v): [] Campanie, [_] De ruting, [_] Alta (a se indica)

Denumirea i adresa institutiei n care s-a efectuat vaccinarea: cu indicarea exacti a tuturor datelor (denumirea localititii,
strada, numirul casei, numirul de telefon, ete.):

_Numele renumele persoanei care a realizat ancheta: 5
B P ‘ Dataanchetei: /[

Data completarii formularuboi: __ /__ /_

Denumirea institutiei

Aceasti dare de scami este: v/ D inifiala D intermediara

D jl‘)l(.'/ﬁ

Functia:

Telefon de serviciu (cu cod): Telefon de serviciu (cu cod):

Eepaail:

Telefon mobil: [E-mail Fax: x

sexat: v [ M T

Numele, prenumele pacientului
(pentru flecare caz din cluster se va completa un formular separat)

Datanagterii (ZZ/ILLIAAAAY. ___ /_ _ / zite

Varsta la care s-a dezvoltal EAPL: ___ani i __

Adresa completd a domicilinlui pacientului, cu indicarea exactd a tuturor datelor (denumirea localititii, strada, numiral casei,
numirul apartament, numirul de telefon ete.):

Numirul de
) ca $i produd P D 5 % e ordine al dozei Numiirul .
il ] inisiiosna Data vaccinirii | Ora vaceinirii _ R : Termenul de
vaccinurilor/solventilor {de exemplu, serici/lotului valabilitate
prima, a doua ete.)
Vacoin Viccin
Selve Solvern
N Vacein Vacein
Solvent Solvent
F Vacen Vaccin
Solvent Solvent
Tipul punctului de vaccinare ) D Fix D Mobil D In deplasare D Altul
Data la care a apizut primul simptom/simptomul de bazd @ZLLAAA): [/ _ _ _  Om(Wmin)___ /1
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PROCEDURA OPERATIONALA STANDART

Editia: I
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Revizia: -

CENTRU DE Nr. de ex. : -
SANATATE EDINET P.0.S. CC/23 Exemplar nr.: 51
Data primei adresiri dupa asistentd medicald ZzZ0L4A44): 1/
Spitalizare: (v (] Da [ Nu Data spitalizarii @zzatmassy 1 [
Data la care au apirut suspiciuni la EAPL (ZZ/LL/4A44): 1 1
Data la care s-a notificat inifial CSP @Z2/LLsdard).__ /1

[ Deces [ Dezabititate [_] Nu se gtic In caz de deces, data (2Z/LLitA44): A 1

A fost efectualil investigatia anatomo-patologica? (v) D Da (data)_ - D Nu

] Este planificatd pentru (data) ord

A se anexa concluzia (dacl existd)

Situatia in ziva investigatiei (V' ):D Manifestarile clinice persistd D Proces de recuperare D Recuperare completd

_Oa(Wminy: [

SECTIUNEA B Anamneza inainte de vaccinare

informatiile necesare)

Criteriile ' Rezultatul (ase bifaY’ | Comentariile (daci da, a se
indica detalii)

Cvenimente similare in trecut Daz /Nul /Nu se sties

Evsniment advers post-imunizare anterior (vaccinurile anterioare) | Dail /NuO /Nu se stic

Alergic la vaccin, medicament sau un aliment (mentionatd in | Da /Nuf: /Nu s¢ stieD

anamnezi)
Imbolnavire in ultimele 30 de zile/patologic congenitald DaZ /Nud /Nu se stieD
Spitalizare In uitimele 30 de zile, cu indicarea cauzei Dait /Nul! MNu se stieid

In prezent, pacientului 1i este administrat tratament medicamentos | Dadl /NuZ /Nu sc gtieD
din alt motiv (daci da, a se indica medicamentul, indicaiile pentru
administrarea acestuia, doza si durata tratamentului)

Orice boali (asociati cu EAPI dat) sau alergie in anamneza| Dal /Nul /Nuse stieD
familiei

Pentru femeile de varstd fertild
e insircinati la momentul de fafi v/ Da 0 (termenul in sdptimdni)
o Alipteazd la momentul de fafd v'Da 0/ Nu O ] o

/ NuZ /Nu se stieD)

Pentru sugari:

Patologia sarcinii: (v)) [J Da ] Nu [ Nu se stie, Daca Da indicafi ) L

Naseut (v7) []in termen ] prematur [ latermen depasit.  Greutatea la nastere:

indica):

Nastere (V) pe cale naturald hrin cezariand asistatd@ instrumental (forceps, vacuum etc.) [] cu complicatii (a se
> 2L ¥ I b

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

D Anamnezi r_] Altele

a se indica sursa datelor din anamneza:

Sursa de informatii ((¥') roate sursele refevanmie): [] Cercetare efectuatii de specialistii investigatori (] Documentatic

Numele, prenumele si numirul de telefon al persoanei care prima a examinat $i a fratat pacientul:
tl 5

Numele, prenumele si numdrul de telefon al altor persoane care traleazi pacientul:

Alte surse din care au fost obfinute informatii (a se indica): [
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Semncle §i simptomele in ordine cronologica cu indicarca datei, orei, min., incepand cu momentul vaceindrii:

Numele, prenumcle i datele de contact ale persoanei care | Functia: Data/Ora
furnizeaza aceste informatii clinice:

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

o Daci pacientul a primit ingrijire medicald : se vor anexa copiile tuturer documentelor disponibile (inclusiv figelor medicale,
fisa de externare, constatiirile preliminare, rezultatele testelor de laborator si concluziile investigatiei anatomo-patologice, dacy
existd), si informatiile constatate in cadrul investigatiei, care nu sunt incluse in documentele anexate:

o Dacd pacientul nu « primit tngrijire medicald — se va face r
nota mai jos (a se utiliza foi suplimentare, daci este nece
Diagnosticul preliminar/final (a s sublinia):

ost de anamneza, se va examina pacientul, iar rezultatele se vor
sar).

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

Numdrul de persoane | Denumirea Denumirca
vaceinate cu vaceinul | vaccinului solventului

(rile) suspect(e) n

institufie T timpul Numiarul de
sesiunii. Se va anexa o doze

copie din registru, | administrate

Numirul de doze
administrate

a) Cand a fost vaccinat pacientul? (v') —a se notifica la TOATE fntrebirile)
D La inceputul sesiunii de vaccinare [:| La finalul sesiunii de vaccinare D Nu se stie

Daci s-au folosit flacoane cu doze multiple, a se indica numarul de pacienti imunizaji cu vaccin din acelagi flacon, nr.
d/o a pacientului vaccinat (daca se stic) sau a fost doza primitd de pacient (vy =[] printre primele din flacon, ]
printre ultimele din flacon, Cnuse stie.

b) A fost identificatd vre-o croare la prescrierea acestui vacein sau nerespectarea recomandiirilor privind Dald/Nu D
administrarea acestuia? (¥)
) In baza rezultatelor anchetei, credeti ¢ vaccinul (ingredientele sale) administrat ar fi putut fi nesteril? | Dall /Nu B/ Nu
(‘/) se poate evalual

d) In baza rezultatelor anchetei, credeti ¢ starea fizicd a vaccinului (de exemplu, culoarca, tulbureala, Dal /Nu O/ Nu
= s arta sace L R PO Ad PR
impuritifile striine etc.) era nepotrivitd in timpu! administririi? () se poate evalualdl

NU/Nuse

¢) In buaza rezultatelor anchetei, credefi ¢i lueritorul medical carc a administrat vaccinul(rile) a comis o
poate evalua

greseald la reconstituirea (diluarea)/pregitirea vaccinului (de exemply, preparatul gresit, salventul
gresit, amestecarea necorespunzitoare, umplerea necorespunzdtoare a seringii ete.) 2(v)
A s coneretiza

) In baza rezultatclor anchetei, credeti ci a fost comisd o greseald la manipularca vaceinului (de
exemplu, nerespectarea conditiilor lanfului rece in timpul transportdrii, depozitirii si/sau in timpul
sesiunii de vaceinare ete.) ? (V)

g) In baza rezuitatelor anchetei, eredeti ¢i vaccinul a fost administrat in mod incorect (de exemply, doza
incorectd, locul sau metoda de administrare gresitd, dimensiunea gresitd a acului, nerespectarea
bunelor practici de injectare ete ) 2(¥) )

Dall /Nu 0/ Nu
se poate evaluall

Dald/Nu O/ Nu

se poate evaluall

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

i) Numdirul de persoanc cirora li s-a administrat vaccinul respectiv la aceeasi sesiune de vaccinare

i) Numarul de persoane carora li s-a administrat vaceinul respectiv in alte institugii cu acelagi numar de
lot/serie. A se indica institutiile: .
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k) Tace parte acest caz dintr-un cluster de cazuri? )

Dall /Nu O /Nu |
se stie 0

1) Daci da, cte cazuri au fost identificate fn cluster? )

2) Lis-aadministrat celor afectafi din cluster vacein din acelagi flacon? (¥)

DaT /Nu 0/ Nu

se§tie
b) Daclnu, a se indica numirul de lacoane utilizate la vaccinarea celor afectai (detaliile se vor indica
s¢parat) i
Este important ca pe foi aparte s se ofere explicafii la aceste raspunsuri
SECTIUNEA E Practica de imunizare in IMS unde a fost utilizat vaccinul Tn cauzi (A se completa aceasta

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

_b:eringile si acele utilizate ;

e Seulilizeazd la vaccinare seringi cu auto-biocare (SAB) ? (V)

DaO/Nuf/Nuse
stie O

repetat D Altele

Daci nu, a se indica tipurile de seringi utilizate (V') [:] De unici folosinga ] De unici folosints, dar care se utilizeazi

Cabinetul /punctul de vaccindri este asigurat cu trusa de medicamente i instrumente necesare pentru
acordarea asistenjei medicale urgente In caz de reactii anafilacioide, so¢

Dad/NulD/
Partial O

Personalul care presteazi servicii de imunizare cunoaste §i ¢ capabil a acorda asisten(d medicald urgentd
in caz de reaciii analilactoide, soc

DaO/Nul/
Partial O

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

Diluarea (reconstituirea) vaccinului: (a se completa doar daci se aplicd, ({) a se nota NA dacil nu este aplicabil)

Se utilizeazd cite o seringd separatd pentru diluarea fieciirui flacon cu vacein? )

Se utilizeazd cite o seringd separatd pentru diluare la ficcare vaccinare in cazul flacoanelor cu dozd unica?

()

o Procedura de diluare (reconstituire) a vaccinului Statut
Da | Nu | NA
Se utilizeaza una si aceeasi seringd pentru diluarea mai multor flacoane ce contin acelasi fel de vaccin? (¥)
Se utilizcaz3 una §i aceeasi seringd pentru diluarea diferitor vaceinuri? (¥) Da | Nu | NA
Da | Nu | NA

Da | Nu | NA

e Diluantul sc plstreazi in frigider impreuni cu vaccinul respectiv

Da | Nu | NA

e Seulilizeazd doar solventii recomandali de produciitor pentru vaccinul dat? )

Da | Nu | NA

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

Sectiunca F Lantul rece la transportarea, pistrarea si utilizarca vaccinului

(A se completa aceastd sectinne in baza rezultatelor interogarilor si/sau vbservarii procedurilor in practicd)

Ultimul punet in pistrarea vaccinului:
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[« Este monitorizata temperatura din frigiderul in care sunt plstrate vaceinurile? () - Dall/Nu O

o Cu ce instrument se masoard temperatura in frigider: termometru, dispozitiv de inregistrare permanenti a
temperaturii, nu este nici un instrument (subliniati)

o Seinrcgistreaza temperatura din frigider de 2 ori pe zi in figa de eviden{i a temperaturii? Dal¢ Na)
o Sefinregistreazd temperatura din frigider in fisa de evidentd a termperaturii n zile de odihn, Dald/Nul
sirbitori?
o Existdin frigider indicator de congelare functional? Dali/Null
o Au fost inregistrate abateri de temperaturd de 42 - +8'C dups depozitarea vaccinului in Dal /Nu O
frigider? (V) B
o  Dacli da, a sc anexa rezultatele monitorizirii temperaturii
e Aufost respectate conditii corespunziitoare de piistrate a vaccinurilor, solventilor si seringilor? (¥) Dad /Nu 1 /Nu
se stie [
o Sepastreazd alte preparate/produse in frigider sau in congelator (altele decdt vaccinurile PNT §i Dad /Nu T /Nu
solveniii pentru vaceinuri)? (v) se stie O
o Au fost gisite In frigider vaccinuri reconstituite, partial utilizate? (V') Dal /Nu O /Nu
se stie O
*  Au fost gisite n [rigider vaccinuri care nu pot fi utilizate (expirate, fird marcaj, termoindicator de Dafl /Nu O /Nu
flacon in stadiile 3 sau 4, inghefate? Deschise mai mult de 28 de zile In urmd, deschise fard indicarca sestie O
datei). (V) e

Dall/NuO/Nu

*  Au fost gasifi in depozit solvenli pentru vaccinuri care nu pot fi utilizaii (cu termenul de valabilitate .
b .

expirat, de la al(i produciitori de vaccinuri, in ampule criipate sau murdare)? )

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

Transportarea vaccinului:

o A fost folosit terimos/ termocontainer la transportarea vaccinurilor? (V') Dall /Nu U /Nu
sestie 0

e A fost folosit termos/ termocontainer in timpul sesiunii de vaccinare? (v) Da0 /Nu O /Nu
se gtie O

e Volumul termosului/ termocontainerului folosit la transportarea vaccinului (in litri), suficient pentru Dall/Nu 2

transportare? (¥) /Nu se stie O

e Volumul termosului/ termocontainerului folosit in timpul vaccindrii (in litri). (v) Dad/Nuf
/Nu se stie 0

¢ Timpul de transportare a vaccinului pani la locul de vaccinare (in cazul deplasirii la locul vaceindirii). Datl/Nu 0l
) Mu se stic O

o A fost folosit termosului/ termocontainerului pentru ransportarea vaccinurilor la punctul de vaccinare Dad /Nu 0

. A « . . . . 1 e
in afara IMS in ziua vaccindrii (nu mai devreme)? (v) /Nu se stie O

Dald /Nu 00
/Nu se stie O

Au fost folosite elemente acumulatoare de frig? )

o A corespuns numirul de clemente de ricire cu volumul termosului/ termocontainerului? (v) DaCl /Nu @
/Nu se gtic O

In ce stare au fost folosile elementele de ricire: congelate, condilionate, ricite la temperatura +2 - +8°C (a sublinia)
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Date, observafii si comentarii suplimentare importante care au fast obfinute:

persoane)

Au fost raportate evenimente similare in aceeasi localitate in perioada in care persoana afect
1J /Nu se gtie [, Daci da, a se oferi informatii:

Sectiunea G Investigatii la nivel administrativ local (vizitarea unei localitdfi si intervievareq parintilor/alior

ald a dezvoltat EAPI? (v') Dall / Nu

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

Cite persoane afectate au fost

*  vaccinate:

*  nevaccinate:_

° nu existd date despre persoane:

Comentarii suplimentare:

Sectiunca I Alte date primite/observatii/comentarii

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

Medic epidemiolog

Nume, prenume Semnitura z//aaaa  nr, (elefon 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

Numele, ( Denumirea unuia sau mai ( Diagnostic stabilit Corespunde
prenumele multor vacclnuri administrate diagnosticul cu definitia
oacipatulyi Tnainte de acast aveniment de caz?

A se nota mai jos intrebarea proprie pentru a stabili relatia de cauzalitate
A cauzat vaccinul Jvaccinarea ? (Evenimentul se analizeazd la indeplinirea Pasului 2)
Pasul 2: Lista de verificare a intrebarilor despre eveniment
A se bifa v'eAmpurile corespunziitoare
1. Exista probe solide pentru alte cauze? Da NuNs NA  Comentarii
Au fost confirmate si alte cauze in timpul aogaoo

examindrii clinice sau al testelor de laborator?

I1. Existd o legituri de cauzalitate cunoscuti cu vaccinul/vaccinarea?

Vaccinul/vaccinurile

corecta?

Exista date publicate despre faptul ci vaccinul
dat/vaccinurile date ar fi putut provoca un alululs
eveniment Inregistrat chiar i la administrarca

Existd vreun test anumit care sa identifice relatia
) \ . s Oooogog
cu vaccinul sau cu ingredientele sale?

Eroare de imunizare

A avut loc vreo greseald la prescrierea sau la
respectarea recomandarilor privind administrarea 0000
vaccinului (de ex. administrarca unui vaccin
expirat, destinatar gresit al vaccinului etc.)?

A fost nesteril vaccinul (sau oricare dintre '
4 fost fap A oooo
ingredientele sale) administrat?

A fost anormald starea fizica a vaccinului la
administrare (de ex. culoarea, tulburarea, Ooooo
prezenta unor substante striiine etc.)?
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A comis lucritorul medical ce administreazi
vaccinurile vreo eroare la diluarea/pregitirea
vaccinului (de ex. vaccin gresit, solvent gresit,
amestecare necorespunzitoare, combinatie
gresitd de vaccinuri introduse in seringi etc.)?

ooono

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

ooono

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

oooad

Teama de imunizare

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

ooono

evenimentelor adverse?

IT (timpul). Daci rispunsul 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?
III. Existd probe solide Tmpotriva unei relatii de cauzalitate (cu imunizarea)?
Existd probe solide impotriva unei relatii de oooo
cauzalitate?
IV. Alti factori calificativi
Ar fi putut evenimentul sd evolueze indiferent de sislnls
vaccinare (niveluri subiacente)?
Ar fi putut evenimentul si fie o manifestare a winlnls
unei alte stari medicale?
A existat vreun eveniment similar dupa
administrarea unei doze anterioare de vaccin oooO
similar?
A existat vreun efect al factorului de risc oooo
potential sau al toxinei fnainte de eveniment?
A existat vreo boald acutd nainte de eveniment? |0 O OO
: ; e oooo
A existat vreun eveniment similar in trecut, B
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indiferent de vaccinare? | - - ]
A 1 [4 i Y ]. i j i ¢ i
uz_lt p‘q%lentu anumite medicamente inainte de oooo
vaccinare’
Este adevirat, din punct de vedere biologic, ci
. e ’ oooo
vaccinul ar fi putut provoca acest eveniment?
Concluzie:
Presedintele Comitetul de evaluare a
cauzalitdtii si clasificare a EAPI Semniitura zz{ll/aaaa

Secretarul Comitetul de evaluare a
cauzalitdtii si clasificare a EAPI Semnitura zz/1\/aaaa




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 dispimeti 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 reacra 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. 82-43-38, 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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