Anexa nr. 1
(Anexa nr. 1 la OMS nr. 3262/2022)

GHID
de buna practica pentru organizarea si desfagurarea activitatii de
vaccinare a populatiei impotriva gripei sezoniere la nivelul farmaciilor
comunitare

Considerente generale

Acest Ghid ofera farmacistilor practici pentru efectuarea serviciului de vaccinare antigripala in
farmaciile comunitare din Romania.

Acest ghid descrie nofiunile generale despre gripa sezoniera necesare comunicarii cat mai
eficiente catre publicul larg si catre beneficiarii vaccinarii antigripale, parte a serviciului de
vaccinare realizat de catre farmacist.

Ghidul descrie etapele care trebuie obligatoriu parcurse in cadrul procesului de catre farmacistii
acreditati sa vaccineze impotriva gripei sezoniere.

1. Notiuni introductive

Farmacia comunitara - un cadru ideal pentru serviciul de vaccinare

Farmacistii sunt profesionisti din domeniul sanatatii. Cu peste 9.000 de farmacii comunitare bine
distribuite Tn toatda Romania, multe dintre acestea avand un program extins, inclusiv in zilele de
sambata si duminica, o parte dintre acestea fiind situate in zone rurale, farmaciile comunitare fac
parte integranta a sistemului de sanatate.

Obiectivul comun al farmacistilor ca furnizori de asisten{a medicala primara este de a facilita
accesul pacientilor la ingrijirea sanatatii. Acest ghid a fost conceput pentru a fi adaptabil si a veni
in sprijinul farmacistilor si farmaciilor comunitare in organizarea activitaiii de vaccinare.

2. Considerente generale asupra gripei sezoniere

2.1. Informatii generale despre gripa

Gripa este o boala infectioasa foarte contagioasa, cu morbiditate si mortalitate semnificative. Copiii
mici, persoanele cu varsta peste 65 de ani si persoanele suferind de boli cronice fac formele cele
mai severe de gripa, cu risc mare de spitalizare si de deces. Frecvent, gripa se manifesta epidemic,
afectdnd procente importante din populatia unei anumite zone, dar extinderea poate deveni
globala, cu aparitia pandemiilor.

A) Modalitatea de transmitere a gripei

Gripa se raspandeste de la o persoana la alta prin:

- Inhalarea directa a particulelor de secretii eliminate de catre o persoana infectata prin tuse,
stranut sau vorbit,

- Prin contact indirect, atunci cand picaturi sau secretii din nas sau gat ajung pe maini, suprafete
sau obiecte.



Locurile inchise si aglomerate (metrou, mijloace de transport in comun, in scoli, etc.) sunt medii
favorabile transmiterii virusului gripal.

Virusul se ataseaza de celulele epiteliale ale traheei si ale bronhiilor si patrunde in acestea, unde
se replica, cu distrugerea celulei gazda.

Majoritatea semnelor si simptomelor gripei sunt nespecifice, de aceea pentru un diagnostic de
certitudine este necesar examenul de laborator. Dupa o incubatie care dureaza in jur de 2 zile,
gripa debuteaza brusc, cu cresterea temperaturii corporale, mialgii, cefalee, stare generala
alterata, tuse neproductiva, disfagie si rinoree. Frecvent, la copii apar manifestari digestive (greata,
varsaturi), precum si complicatii de tipul otitei medii.

B) Principalele manifestari clinice si complicatii ale gripei

In functie de statusul imunitar, varsta, statutul de fumator sau nefumator, comorbiditati, sarcina si
de caracteristicile virale, evolutia bolii poate lua diferite forme. In cazurile care evolueaza spre
vindecare, rezolutia simptomelor se produce de regula in aproximativ o saptamana, tusea si starea

generala de rau putand dura mai mult.

SIMPTOME/SEMNE GRIPA Raceala

(Alte viroze respiratorii)
Debut (inceputul bolii) Brusc Insidios
Temperatura Relativ frecvent ridicata (> 38°C)  |Frecvent subfebrilitate
Artralgii/mialgii (dureri de muschi si articuatji) Foarte frecvente Rare
Cefalee (durere de cap) Foarte frecventa Rara
Stare generala Frecvent alterata Moderat sau usor alterata
Rinoree (curge nasul) Rara Frecventa
Tuse uscata Frecventa Foarte frecventa
Raguseala Rara Frecventa

Pot aparea insa complicatii:
» agravarea comorbiditatilor (BPOC, astm, diabet zaharat, insuficienta renala, insuficienta
cardiaca, etc.),

* pneumonie sau frecvent alte boli respiratorii si din sfera ORL (sinuzita, bronsita, otita medie
acuta). Pneumonia poate fi virala, mai ales la gravide si la persoanele cu afectiuni cardiovasculare,
sau poate fi secundara, cauzata de o suprainfectie bacteriena, mai ales la cei cu comorbiditati

pulmonare.



* non-respiratorii legate direct de infectia virala (rare): afectare cardiaca (miocardita, pericardita),
neurologica (encefalopatie, meningita, crize convulsive, mielita transversala, miozita sau sindrom
Guillain-Barré), digestiva (diaree insofita de varsaturi cu deshidratare), etc.

Aceste complicatji potential grave sau chiar fatale, apar in principal la persoanele cu risc crescut.
C) Grupuri populationale la risc

in functie de riscul expunerii, de riscul de a dezvolta forme severe de boala, precum si de riscul de
transmitere ulterioara catre cei vulnerabili, Organizatia Mondiala a Sanatati a identificat
urmatoarele grupuri populationale la risc, pentru care recomanda vaccinarea antigripala:

> Persoane cu varsta cuprinsa intre 6 luni - 64 ani in evidenta cu afectiuni medicale cronice
pulmonare, cardiovasculare, metabolice, renale, hepatice, neurologice, diabet zaharat, obezitate,
astm sau cu virusul imunodeficientei umane;

> Copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni - 59 luni;

> Gravide;

> Personalul medico-sanitar si auxiliar;

> Persoane cu varsta peste 65 de ani.

De asemenea, Organizatia Mondiald a Sanatatii recomanda tarilor sa identifice si alte grupuri
populationale eligibile pentru vaccinarea antigripald, in functie de datele epidemiologice locale.
Astfel, recomandarile de vaccinare variaza de la tara la tara. In Romania, aceste grupuri
populationale pentru care se recomanda vaccinare, si se ofera vaccin in regim de compensare,
sunt stabilite prin legislatie specifica.

D) Masuri de prevenire a gripei

Prevenirea gripei se face prin:

* Aplicarea de masuri igienico-sanitare preventive pentru limitarea raspandirii gripei;

» Vaccinare: recomandata in fiecare an, mai ales pentru persoanele cu risc de complicatii sau
forme severe de gripa sau persoanele care sunt in contact direct sau prelungit cu acestea si pentru

profesionistii din domeniul medico-sanitar

* Utilizarea, daca este necesar, a medicatiei antivirale, la indicatia medicului, pentru profilaxia pre
sau post-expunere pentru persoanele considerate la risc crescut de imbolnavire sau complicatii,

indiferent daca au fost sau nu vaccinate impotriva gripei.

2.2. Caracteristicile virusurilor gripale

Gripa este cauzata de virusurile gripale care fac parte din familia Orthomyxoviridae; exista trei
tipuri de virusuri gripale care pot infecta omul: A (majoritatea), B si C. Virusurile gripale A sunt
impartite in subtipuri, caracterizate prin glicoproteinele lor de suprafata: hemaglutinina [H] (18
subtipuri identificate) si neuraminidaza [N] (11 subtipuri cunoscute).

Virusurile gripale pot suferi mutatii minore de tip antigenic-drift, responsabile de aparitia epidemiilor
sezoniere, sau majore, de tip antigenic-shift responsabile de aparitia pandemiilor.

Virusurile A si B sunt responsabile pentru aparitia epidemiilor sezoniere, in timp ce virusul A poate
suferi si mutatii majore, generand astfel pandemii (ex. Pandemia din 2009-2010 determinata de



virusul AH1N1). Virusul gripal C, mai putin patogen, poate fi responsabil pentru aparitia cazurilor
sporadice.

Din cauza mutatiilor suferite de virusurile gripale, tulpinile de virusuri gripale circulante pot varia de
la sezon la sezon; prin urmare este necesara productia anuala a unui vaccin adaptat tulpinilor
circulante, pentru a proteja impotriva infeciilor noului sezon.

Citirea nomenclaturii virale se face astfel: in exemplul tulpinii A/Michigan/45/2015 (H1N1) avem
de-a face cu un virus gripal de tip A, izolat prima data la Michigan in 2015, care are exprimate la
suprafata hemaglutinina H1 si neuraminidaza N1, si al carui numar de indentificare este 45.

2.3. Vaccinurile gripale sezoniere

Exista doua tipuri de vaccinuri gripale, trivalente si tetravalente. Vaccinurile trivalente contin doua
tulpini de virus gripal A si o tulpina de virus gripal B, in timp ce vaccinurile tetravalente contin in
plus o tulpina de virus gripal B. Aceste tulpini incluse in compozitia vaccinurilor gripale se
preconizeaza ca vor circula cel mai mult in acel an, in urma analizei datelor de supraveghere
colectate in sezonul anterior.

Vaccinarea antigripala presupune introducerea in organism a unui antigen provenit din virusuri
gripale pentru a produce aparare imuna impotriva gripei. In functie de tipul vaccinului (inactivat sau
viu atenuat), vaccinurile gripale pot genera un raspuns imun mediat umoral sau celular. Anticorpii
apar in 2-3 saptamani dupa vaccinare si neutralizeaza virusurile care exprima hemaglutininele
respective. Postvaccinare, imunitatea dureaza intre 6 si 12 luni, titrul de anticorpi scazand in timp.
Acesta este un alt motiv pentru care vaccinarea antigripala trebuie facuta anual.

Persoanele cu imunosupresie endogena sau consecutiva administrarii unor medicamente pot sa
nu dezvolte un raspuns imun satisfacator; ca urmare, acestea pot sa nu fie suficient protejate de
vaccin.

2.3.1. Producerea vaccinurilor gripale

Majoritatea vaccinurilor gripale sunt obtinute din virus gripal crescut pe oua de gaina (propagarea
pe oua embrionate este 0 metoda eficienta, deoarece virusul gripal este unul care are si pasarile
drept gazda). Este apoi inactivat cu formaldehida sau prin mijloace fizice si este fragmentat. Pentru
pastrarea sterilitafii mediului se folosesc antibiotice. Aceste substante, precum si altele folosite la
fabricarea vaccinurilor, sunt eliminate in cursul procesului de purificare, dar vaccinurile finale pot
prezenta urme de substante utilizate in procesul de productie, care la persoanele alergice pot
induce reactii de hipersensibilitate.

Recent, au aparut vaccinuri gripale recombinante sau obtinute prin cultivarea virusului in culturi de
celule, dar deocamdata acestea nu sunt disponibile in Romania.

2.3.2. Componente

A) Virusul

Organizatia Mondiald a Sanatatii recomanda anual compozitia vaccinului gripal, in functie de
tulpinile de virus gripal circulante. Ca urmare a absentei continue a detectarii a virusurilor din linia
B/Yamagata dupa luna martie 2020, comitetul consultativ al OMS recomanda utilizarea
vaccinurilor trivalente considerand riscul de infectie cu virusurile din linia B/Yamagata foarte

scazut.



Produsele utilizate pentru vaccinarea sezoniera vor fi aprobate anual de Agentia Nationalad a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR), iar recomandarile vor fi
actualizate prin legislatia specifica, respectiv protocoalele terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr.
720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea acestora

B) Excipienti

 Antibiotice - urme nedetectabile ale substantelor utilizate Tn timpul produciiei (ex. neomicina,

gentamicina)
» Formaldehida - urme de substanta, folosita in timpul procesului de fabricatie

* Urme de ou (de exemplu, ovalbuminad) intrucat tulpinile sunt cultivate pe oua embrionate de
gaina, provenite din colectivitati de gaini sanatoase.

Raspunsul imun variaza intre indivizi, dar dureaza in general 12 luni si incepe la 2 saptaméani dupa
administrarea vaccinului.
Eficacitatea vaccinului variaza in functie de:

« Varsta si statusul imun al persoanei vaccinate
* Raspandirea si activitatea gripala in comunitate
* Gradul de asemanare intre tulpina virala a vaccinului si tulpina circulanta din acel sezon.

Caracteristicile produselor vaccinale autorizate pentru vaccinarea impotriva gripei in Roméania se
regasesc in  Rezumatul caracteristicilor produs disponibile pe site-ul ANMDMR

(https://nomenclator.anm.ro/medicamente)

3. Politici si Proceduri privind vaccinarea in farmacia comunitara

3.1. Cerinte privind instruirea in vederea vaccinarii

3.1.1. Instruirea farmacistilor

In cadrul farmaciilor comunitare autorizate, serviciile medicale de vaccinare se realizeaza de catre
farmacisti cu drept de libera practica, care isi exercita profesia in conformitate cu prevederile legale
in vigoare. Farmaciile se autorizeaza de catre Ministerul Sanatatii cu conditia sa aiba contract cu
cel putin un farmacist cu certificat valabil pentru a administrarea vaccinului gripal sezonier.
Farmacistii care doresc sa participe la activitatea de administrare a vaccinului gripal in farmaciile
comunitare trebuie sa detina un certificat de absolvire a unui program postuniversitar de pregatire
in vaccinarea impotriva gripei sezoniere valabil si sa indeplineasca urmatoarele conditii, cumulativ:
> sa aiba drept de libera practica;



> sa faca dovada unei formari valide care respecta obiectivele educationale ale formarii
mentionate in anexa nr. 2 la prezentul Ordin.
> declara pe propria raspundere ca respecta rezumatul caracteristicilor produsului vaccinurilor
administrate;
> declara pe propria raspundere ca verifica eligibilitatea pacientilor pentru vaccinare;
> declara pe propria raspundere sa respecte prevederile prezentului ghid de buna practica a
activitatii de vaccinare impotriva gripei sezoniere de catre farmacisti.
Programele de pregatire in vederea certificarii farmacistilor pentru a putea administra vaccinul
gripal vor fi organizate de catre institutiile de invatamant superior cu profil medicofarmaceutic uman
acreditate, prin disciplinele de epidemiologie, boli infectioase sau medicina de familie. . Validarea
formarii profesionale care respecta obiectivele educationale stabilite prin prezentul Ordin se face
prin eliberarea de catre institutia de Tnvatamant superior a unui certificat de absolvire valabil.
Certificatul trebuie sa contina obligatoriu urmatoarele date: nume, prenume, CNP, numele cursului,
data absolvirii cursului. Nota minima de promovare a programului de pregatire pentru obtinerea
certificarii farmacistilor pentru a putea administra vaccinul gripal este nota 7,00.

Persoanele care nu au practicat vaccinarea in farmacii, in intervalul de 5 ani de la data absolvirii
programului de pregatire pentru obtinerea certificarii farmacistilor vor relua programul de pregatire
daca doresc sa-ti menina acreditarea.

3.1.2. Instruirea personalului din farmacie

Pentru a asigura furnizarea consecventa a serviciilor de vaccinare, de cea mai buna calitate, tot
personalul din farmacie (farmacisti, asisten{i medicali de farmacie) care asista la furnizarea
serviciilor de vaccinare in cadrul unei farmacii comunitare autorizata in acest sens trebuie sa fie
instruit corespunzator in conformitate cu cele mai bune practici farmaceutice.

Domeniile de instruire care trebuie acoperite includ:

* Politici si proceduri relevante;

» Accesarea tuturor resurselor, referintelor si formularelor relevante;
* Rolurile si responsabilitatile personalului implicat in serviciul de vaccinare;

* Informatji despre vaccinuri furnizate in cadrul serviciului de vaccinare; cerinfe de monitorizare a

lantului de frig, identificarea evenimentelor pe lant de frig si raportarea lor;

* Cerintele de monitorizare pentru serviciul de vaccinare;

* Evenimente adverse care pot aparea in urma unei vaccinari;

* Roluri si responsabilitafi in timpul unei situatii de urgenta care rezulta din vaccinare;
* Cerinte privind confidentialitatea programelor de vaccinare;

* Cerinte de consimtamant informat.



Aceasta instruire intra in sarcina farmacistului atestat pentru administrarea vaccinului gripal
angajat al farmaciei si a farmacistului sef, avand la baza prezentul Ghid si Regulile de Buna
Practica Farmaceutica elaborate de catre Colegiul Farmacistilor din Romania.

3.2. Politica de confidentialitate si de prelucrare a datelor cu caracter personal

In conformitate cu prevederile Regulamentului General de Protectie a Datelor (UE) nr. 679/2016 -
GDRP, privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si libera circulatie a acestor date, farmacia prelucreaza date cu caracter personal in
scopuri legitime, cu consimtamantul informat al persoanei care se vaccineaza.

Farmacistul care administreaza vaccinul impotriva gripei sezoniere colecteaza, anterior vaccinarii,
in scris, consimtamantul expres si in cunostinta de cauza al persoanei pe care o considera eligibila
pentru vaccinare prin intermediul unui formular de consim{améant, conform modelului prevazut in
anexa nr. 3 din prezentul ghid. De asemenea, datele privind vaccinarea antigripala efectuata se
completeaza si in Registrul Electronic National de Vaccinari (RENV). Farmacistul care
administreaza vaccinul impotriva gripei sezonier este responsabil de corectitudinea si
completitudinea datelor introduse Th RENV prin respectarea indicatiilor prevazute in manualul
dedicat utilizatorilor de tip farmacie (disponibil in rubrica RENV Manuale)

O copie a documentelor (consim{amantul persoanei care se prezinta la vaccinare, chestionarul de
triaj si dovada vaccinarii emise din RENV) este pastrata in farmacie pentru o perioada de cel putin
trei ani. Directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti asigura instruirea tehnica
a personalului din farmaciile comunitare, in vederea raportarii procesului de vaccinare in RENV.
4. Organizarea vaccinarii in farmacie

4.1. Spatiul alocat pentru vaccinare

Farmaciile care furnizeaza un serviciu de vaccinare trebuie sa fie dotate cu facilitati si resurse
adecvate pentru efectuarea acestui serviciu. Spatiul dedicat al farmaciei pentru furnizarea
serviciului de vaccinare trebuie sa aiba:

> O zona adecvata pentru efectuarea serviciului de vaccinare, dotat cu resurse si echipamente
necesare pentru administrarea vaccinurilor si gestionarea corespunzatoare a deseurilor rezultate,
astfel:

- un spatiu dedicat activitatii de vaccinare de natura a asigura siguranta si confidentialitatea actului
de vaccinare;

- spatiul trebuie sa fie bine iluminat, cu o suprafata suficienta pentru o persoana care se vaccineaza
si un Tnsotitor astfel incat sa permita farmacistului spatiul necesar pentru manevre;

- 0 masa sau un birou, scaune sau canapea pentru efectuarea vaccinarii;

- facilitati cu apa, sapun si prosoape de unica utilizare pentru spalarea mainilor sau dispensere cu
substante antiseptice pentru dezinfeciia igienica a mainilor prin frecare;

- materiale si echipamente de protectie in cantitati suficiente (masti de protectie, manusi, halate,
etc);

> Echipament necesar pentru administrarea vaccinului;

> O trusa de prim ajutor si interventie in caz de soc anafilactic si un protocol de management al
socului anafilactic;



> Recipiente de colectare si depozitare temporara a deseurilor periculoase rezultate din
activitatea medicala (medicamentoase, intepatoare-taietoare, infectioase, etc), conform legislatiei
in vigoare;

> In farmacie trebuie s& existe un calculator cu conexiune la internet pentru accesul la RENV;

> In farmacie trebuie s& existe un frigider dotat cu termometru calibrat pentru depozitarea si
mentinerea vaccinurilor in conditii optime si monitorizate de temperatura, conform procedurilor
existente.

4.2. Dotarea cu echipament

Spatiul alocat pentru serviciul de vaccinare ar trebui sa fie dotat cu urmatoarele:

» Scaune si/sau fotoliu sau canapea - minimum doua scaune, cate unul pentru persoana vaccinata
si farmacistul care vaccineaza, cu o suprafata impermeabila, usor lavabila si dezinfectabila (de ex.
plastic);

* Masa sau birou - libera, cu o suprafata usor lavabila si dezinfectabila;

» Spatiu pentru depozitare - trebuie sa fie usor accesibil pentru stocarea echipamentului necesar,
incluzand:

- Tampoane cu alcool;

- Manusi (Se folosesc in cazul in care exista un risc identificat de a intra in contact cu lichide
biologice sau dac& farmacistul care vaccineaza are leziuni deschise la nivelul mainilor. in general
manusile nu sunt recomandate pentru procedura de vaccinare)

- Plasturi hipoalergenici post injectie;

- Comprese sterile;

- Tavita colectoare;

- Recipiente de colectare si depozitare temporara a deseurilor periculoase rezultate din activitatea
medicala (medicamentoase, intepatoare-taietoare, infectioase, etc), conform legislatiei in vigoare;
- Sapun lichid sau dezinfectant pentru maini pe baza de alcool;

- Dezinfectant pe baza de alcool pentru suprafata de lucru;

- Trusa de prim ajutor si interventie in caz de soc anafilactic.

Materiale afigsate: Protocolul de management al socului anafilactic

Trusa de prim ajutor

Trebuie sa permita gestionarea unei reactji alergice si sa includa cel putin:

> un antihistaminic H1 (pentru alergie usoara);

> 2 stilouri auto injectoare de adrenalina la o doza pentru adulii de 300 ug (in caz de reactie
anafilactica);

> un tensiometru.

Daca apar semne evidente sau simptome de anafilaxie, se apeleaza fara intarziere serviciul de
urgenta 112. La recomandarea medicului de la serviciul de urgentd doza corespunzatoare de
adrenalina trebuie sa fie imediat administrata.



Farmacistii care efectueaza servicii de vaccinare in cadrul unei farmacii comunitare trebuie sa se
asigure ca trusa de prim ajutor este disponibila, completa si contine substante care sunt in termen
de valabilitate, in orice moment in zona de servicii de vaccinare.

4.3. Achizitia si depozitarea vaccinurilor

Vaccinarea este considerata de majoritatea populatiei ca un act de mentinere a sanatatii, dar
succesul unei campanii de vaccinare nu depinde doar de o corecta fabricare a produsului vaccinal,
ci si de transportul si depozitarea corespunzatoare a acestuia. Orice eroare in acest proces poate
duce la o scadere a eficientei produsului vaccinal sau la o crestere a riscului de aparitie a RAPI
(reactii adverse postvaccinale indezirabile).

De aceea, respectarea structurii si a etapelor lantului de frig, precum si a recomandarilor generale
pentru manipularea si depozitarea vaccinurilor este vitala pentru operarea programelor si
campaniilor de vaccinare.

Farmaciile, ca parte integranta din lantul de distributie avizat, trebuie sa se asigure ca procedurile
lege de achizitie si depozitare a vaccinurilor sunt conforme cu legislatia nationala in vigoare.
Farmaciile autorizate din Romania sunt certificate pentru respectarea Regulilor de Buna Practica
Farmaceutica. Aceasta implica respectarea:

> procedurilor de aprovizionare - doar de la distribuitori autorizati;

> procedurilor de recepiie - la receptie se face verificarea cantitativa si calitativa - integritate
ambalaj, corespondenta datelor de identificare lot, data expirare; se verifica daca produsele
termosensibile care se preiau au fost transportate cu respectarea legislatiei in vigoare privind
neintreruperea lantului de frig. Medicamentele care necesita conditii de frig sunt transferate imediat
dupa preluare in frigider.

> procedurilor de depozitare specifice vaccinurilor, monitorizand cu strictete si cu aparatura
certificata si etalonata temperatura de pastrare, conform recomandarilor producatorului.

5. Comunicarea despre vaccinarea antigripala

5.1. Principiile promovarii de catre farmacist a vaccinarii impotriva gripei sezoniere

Farmacistii ar trebui sa protejeze sanatatea populatiei, sustinand vaccinarea.

(a) Farmacistii ar trebui sa adopte unul dintre cele trei niveluri de implicare in promovarea
vaccinurilor:

(1) Farmacist ca educator (motivarea persoanelor pentru vaccinare);

(2) Farmacist ca facilitator (indrumand pacientiji catre alti profesionisti care vaccineaza);

(3) Farmacist ca vaccinator (in conformitate cu legislatia in vigoare).

(b) Farmacistii ar trebui sa si concentreze eforturile de vaccinare asupra bolilor prevenibile prin
vaccinare prioritare, cu impact major asupra sanatatii publice, cum ar fi gripa.

(c) Farmacistii ar trebui sa se protejeze prin vaccinare pe ei ingisi impotriva bolilor si sa promoveze
vaccinarea in randul pacientilor lor.

5.2. Premisele unei comunicari eficiente despre vaccinarea antigripala:

# Actualizarea cunostintelor despre vaccinarea antigripala pentru a da informatii fiabile si validate
stiintific;

# Implicarea intregii echipe din farmacie in vaccinarea impotriva gripei:



- Fiecare membru al echipei trebuie sa fie convins, sa aiba acelasi nivel de informatji si sa asigure
coerenta mesajelor transmise publicului.

- Pentru a proteja persoanele cu risc care vin la farmacie, este important ca fiecare membru al
echipei sa fie vaccinat. Aceasta vaccinare poate fi evidentiata (de exemplu: purtarea unei
ecusoane cu mesajul "Sunt vaccinat").

# Cresterea gradului de constientizare, inainte de campania de vaccinare, a persoanelor cu risc
si a celor din jur cu privire la importanta vaccinarii in fiecare an: la orice vizita la farmacie a
persoanelor cu risc ar trebui sa li se ofere posibilitatea de a discuta despre vaccinarea impotriva
gripei.

- Sublinierea importantei vaccinarii antigripale nu numai in randul pacientilor, ci si a celor din jur.
- Incurajarea persoanelor cu risc sa perceapd beneficiile vaccinarii si explicarea necesitatii
vaccinarii antigripale in fiecare an.

# Subliniereaexistentei unui raport risc / beneficiu net favorabil vaccinarii.

& Oferirea de raspunsuri la intrebari, temeri si nelamuriri primite de la persoanele care se
adreseazéa farmaciei, a se vedea Anexa nr. 1 la ghid - Intrebari si r&spunsuri despre vaccinarea
antigripala.

€ Promovarea campaniei de vaccinare impotriva gripei sezoniere folosind instrumentele cu
informatii si comunicari puse la dispozitie (flyer de campanie, video de constientizare, poster al
campaniei, etc.).

# Pentru farmaciile care ofera serviciul de vaccinare antigripala: informati publicul despre aceasta
activitate - inméanati Brosura pentru persoana care se prezinta la vaccinare.

6. Proceduri inainte de vaccinare

6.1. Verificarea criteriilor de eligibilitate

Persoanele eligibile pentru vaccinare antigripala in farmacie trebuie sa indeplineasca cumulativ
urmatoarele criterii:

> persoane care au cel putin o vaccinare antigripala anterioara;

> nu sunt alergice la ovalbumina sau nu au prezentat alergii la vaccinare anterioara;

> nu sunt alergice la niciunul dintre componentele vaccinului;

> nu prezinta semnele unei boli febrile sau infectii acute.

Persoanele care, in urma consultatiei prealabile, nu indeplinesc conditiile de vaccinare de catre
farmacist in farmacie, vor fi indrumate catre medicul de familie /curant pentru vaccinare.

6.2. Evaluarea prealabila

Efectuarea vaccinarii se realizeaza dupa o evaluare prealabila prin care se confirma starea de
sanatate a persoanei care urmeaza a se vaccina. Evaluarea prealabila, inclusiv completarea
chestionarului de triaj si a acordului de consimtamant, efectuarea vaccinarii si introducerea
vaccinarii in RENV, constituie serviciul de vaccinare.

Obiectivele evaluarii prealabile sunt urmatoarele:

a) verificarea recomandarii medicale primita de la medicul de familie sau medicul curant, pentru
vaccinarea antigripala;

b) excluderea situatiilor medicale care contraindica temporar sau definitiv vaccinarea;

10



c) evaluarea contextului epidemiologic, dupa caz.

Evaluarea inainte de vaccinare este utilizata pentru a identifica persoanele care pot prezenta un
risc crescut de RAPI. Acest lucru poate necesita o atentie speciala pentru a reduce riscul de efecte
adverse si pentru a optimiza raspunsul unei persoane la vaccinare. Atunci cand efectueaza
evaluarea prealabila, farmacistul autorizat sa vaccineze in farmacie trebuie sa se asigure ca
raspunsurile furnizate sunt complete.

Se completeaza Chestionarul de evaluare a eligibilitatii si a starii de sanatate in vederea vaccinarii
antigripale in farmacie prevazut in Anexa nr. 2 la prezentul ghid.

6.3. Informarea persoanei care se prezinta la vaccinare

Pentru a obtine consimtamantul informat trebuie aduse la cunostinta persoanei care se prezinta la
vaccinare toate riscurile si beneficiile, iar farmacistul care vaccineaza trebuie sa se asigure ca
persoana care se prezinta la vaccinare infelege aceste riscuri si beneficii. Aceste informatii pot fi
furnizate dupa cum urmeaza:

* Prezentarea de catre farmacist a beneficiilor/riscurilor;
« Inmanarea prospectului pentru utilizator al vaccinului care se administreaza;

* O brosura de informatii pentru pacienti - un instrument util pentru a explica persoanei care se

prezinta la vaccinare beneficiile vaccinarii si reactiile adverse care pot aparea.

Orice informatie despre vaccinul administrat persoanei care se prezinta la vaccinare trebuie sa fie
in limba romana. Farmacistul care vaccineaza trebuie sa ofere persoanei care se prezinta la
vaccinare un timp suficient pentru citirea informatiilor si pentru a pune intrebari, daca exista.

6.4. Obtinerea Consimf{amantului informat al persoanei care se prezinta la vaccinare
Consimtamantul informat trebuie obtinut de catre farmacist de la persoana care se prezinta la
vaccinare sau de la reprezentantul legal, in cazul minorilor, inainte ca vaccinul sa fie administrat.
Formularul de consim{amant al persoanelor vaccinate se arhiveaza la nivelul farmaciei. Formularul
de consimtamant din farmacia comunitara ar trebui sa includa:

» Descrierea riscului si beneficiilor vaccinarii intr-un mod onest, obiectiv si valid din punct de vedere
stiintific;

* Informarea persoanelor cu privire la orice cost asociat cu serviciul de vaccinare;

Trebuie facuta o evaluare atenta a capacitatii unei persoane care se prezinta la vaccinare de a
furniza consimtamantul informat. Atunci cand persoanei care se prezinta la vaccinare ii lipseste
capacitatea de a oferi acest consimtamant, persoana este indrumata catre medicul de familie.

7. Administrarea vaccinului gripal

Doar farmacistii instruiti corespunzator, certificati in conformitate cu reglementarile prezentului
Ghid pot administra vaccin gripal in farmaciile autorizate in acest sens de catre Ministerul Sanatatii.
Tnainte de administrarea unui vaccin, farmacistul trebuie sa verifice din nou:

» Concordanta datelor completate in Chestionar si Formularul de consimtamént cu datele

personale ale persoanei care se prezinta la vaccinare;
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* Persoana vaccinata are varsta peste 18 ani sau, in cazul in care este minora, sa fie insotita de
reprezentantul legal.

Protocolul de administrare
Inainte de injectare:

> Scoateti vaccinul din frigider.

> Verificati data de expirare si aspectul vaccinului (trebuie sa fie limpede, fara flocoane sau
impuritati).

> Asigurati-va ca persoana este asezata.

> Rugali persoana care se prezinta la vaccinare sa elibereze braful (de obicei partea opusa a
membrului superior operativ). Asigurati-va ca bratul nu este comprimat.

> Pregatiti materialul necesar: tampoane cu alcool, dezinfectant, comprese sterile, plasturi post-
injectie, recipientele pentru colectarea deseurilor.

> Spalati-va mainile (apa + sapun sau substante antiseptice hidroalcoolice) si puneti-va manusi
de protectie (numai daca este cazul).

> Verificati daca nu exista vreo afectare a tegumentului in zona de injectare.

> Dezinfectati viitorul loc de injectare si asteptati sa se usuce.

> Adoptati o atitudine calma, pozitiva si linistitoare.

Injectarea vaccinului:

> de preferinta pe cale intramusculara in muschiul deltoid (muschi relaxat, ac introdus
perpendicular pe piele).

> sau in caz contrar pe o cale subcutanata profunda in regiunea deltoida (ac introdus la 45° in
pliul pielii format intre degetul mare si aratator).

Dupa injectare:

> Aruncati dispozitivul (cu acul atasat la seringa) in recipientul de colectare a deseurilor.

> Nu recapigonati niciodata acele.

> Comprimati zona de injectie cu o compresa (fara masaj sau frecare).

> Puneti un plasture pe aceasta zona.

> Eliminati deseurile rezultate in conformitate cu reglementarile legale.

> Supravegheati persoana vaccinata timp de 15 minute Tn vederea identificarii unei eventuale
RAPI imediate. Daca persoana vaccinata nu se simte bine, luati primele masuri de urgenta si
sunati la 112.

Observatie: pentru pacientii tratati cu anticoagulante, diagnosticati cu hemofilie sau
trombocitopenie, se recomanda administrarea subcutanata a vaccinului gripal (Administrarea
intramusculara poate provoca sangerari). Compresia locului de injectare trebuie apoi exercitata
timp de cel putin 5 minute.

In cazul administrdrii unui vaccin a carui cale de administrare este intranazalad (recomandat
persoanelor cu varsta 2-18 ani) se va respecta tehnica de administrare prevazuta in prospectul
vaccinului.

8. Proceduri post-vaccinare
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8.1. Ingrijirea post-vaccinare

Dupa administrarea vaccinului, persoana care se prezinta la vaccinare trebuie sa fie consiliata in
mod corespunzator cu privire la ingrijirea post-vaccinare si trebuie sa i se furnizeze urmatoarele:
(a) Informatii de contact ale farmaciei si numele farmacistului care a efectuat serviciul de vaccinare;
(b) Instructiuni de Ingrijire pentru locul injectarii;

(c) Reactii adverse pentru urmatoarele 24 de ore de la momentul injectarii;

(d) Informatii despre vaccin (marca vaccinului, numarul lotului, data expirarii) - inscrise in
Certificatul de vaccinare care i se inmaneaza persoanei care se prezinta la vaccinare.
Farmacistul trebuie sa tina sub observatie persoana care se prezinta la vaccinare timp de minim
cincisprezece (15) minute dupa vaccinare, pentru a monitoriza evenimentele adverse acute sau
anafilaxia. Daca persoana vaccinata prezinta o reactie postvaccinala imediata (RAPI) aceasta se
va Tnregistra ihn RENV.

8.2. Eliberarea dovezii de vaccinare

Dupa administrarea vaccinului, farmacistul elibereaza la cerere persoanei vaccinate dovada de
vaccinare impotriva gripei sezoniere eliberata din RENV.

8.3. Trasabilitatea actului de vaccinare

Farmacia in care se face serviciul de vaccinare impotriva gripei sezoniere de catre un farmacist
certificat in acest sens trebuie sa {ina o evidenta fizica a vaccinarii pentru fiecare persoana
vaccinata si trebuie sa pastreze aceasta evidenta pentru o perioada de cel putin trei ani. Aceasta
evidenta trebuie sa fie usor accesibila si trebuie sa includa urmatoarele:

(a) Numele, data nasterii, sexul si numarul de telefon al persoanei vaccinate;

(b) Chestionarul de evaluare a eligibilitatii si a starii de sanatate in vederea vaccinarii antigripale
in farmacie;

(c) Denumirea comerciala, producatorul si numarul lotului vaccinului administrat;

(d) Data administrarii vaccinului si locul injectarii;

(e) Formularul de consimtamant semnat si datat prin care persoana care se prezinta la vaccinare
accepta administrarea vaccinului;

(f) O evidenta a RAPI;

(g) Numele farmacistului care a administrat vaccinul.

8.4. Eliminarea deseurilor

In urma activitatii de vaccinare rezultd deseuri specifice activitatii medicale. Pe tot parcursul
procesului de colectare, depozitare temporara si eliminare a deseurilor rezultate in urma activitaji
de vaccinare in farmacii se respecta cu strictete prevederile legislative in vigoare, respectiv Ordinul

nr. 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor rezultate din

activitati medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationala de date privind
deseurile rezultate din activitati medicale si Legea nr. 147/2005 privind aprobarea O.G. nr. 18/2005
pentru modificarea Legii nr. 98/1994 privind stabilirea si sanctionarea contraventiilor la normele
legale de igiena si sanatate publica.
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http://lege5.ro/App/Document/gmztmnjygq/ordinul-nr-1226-2012-pentru-aprobarea-normelor-tehnice-privind-gestionarea-deseurilor-rezultate-din-activitati-medicale-si-a-metodologiei-de-culegere-a-datelor-pentru-baza-nationala-de-date-privind-de?d=2025-11-05
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http://lege5.ro/App/Document/g4ytmnzy/ordonanta-nr-18-2005-pentru-modificarea-legii-nr-98-1994-privind-stabilirea-si-sanctionarea-contraventiilor-la-normele-legale-de-igiena-si-sanatate-publica?d=2025-11-05
http://lege5.ro/App/Document/he2temi/legea-nr-98-1994-privind-stabilirea-si-sanctionarea-contraventiilor-la-normele-legale-de-igiena-si-sanatate-publica?d=2025-11-05

Tipurile de deseuri rezultate, conform Listei Europene a deseurilor, transpusa in H.G. nr. 856/2002
privind evidenta gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei cuprinzand deseurile, inclusiv
deseurile periculoase, sunt urmatoarele:

- 18 01 01 obiecte ascutite (cu exceptia 18 01 03) - deseuri infepatoare-taietoare: ace, seringi cu
ac, care nu au intrat in contact cu material potential infectios;

- 18 01 03* deseuri a caror colectare si eliminare fac obiectul unor masuri speciale privind
prevenirea infectiilor - deseurile infectioase, respectiv deseurile care contin sau au venit in contact
cu sange ori cu alte fluide biologice, precum si cu virusuri, bacterii, etc., masti, manusi de unica
folosinta, comprese, pansamente si alte materiale contaminate, etc.

Deseurile infectioase care nu sunt infepatoare-taietoare se colecteaza in cutii de carton prevazute
in interior cu sac galben de polietilena, prevazute cu pictograma "pericol biologic". Deseurile
intepatoare-taietoare se colecteaza in cutii galbene de plastic, marcate cu pictograma "pericol
biologic".

Deseurile se predau spre distrugere unor firme specializate in acest sens, cu care farmacia incheie
contract.

9. Managementul reactiilor adverse postvaccinale indezirabile (RAPI)

Vaccinurile au potentialul de a provoca o reactie adversa, reactogenitatea unui vaccin fiind
dependenta atat de vaccin, cat si de caracteristicile persoanei vaccinate. Cele mai multe reactii
adverse asociate vaccinarii sunt minore, cum ar fi febrd usoara sau durere si tumefactie la locul
injectarii. Acestea ar trebui anticipate si, in general, nu necesita tratament.

Evaluarea pre-vaccinare este utilizata pentru a identifica acele persoane care pot prezenta un risc
crescut de aparitie a RAPI severe. Farmaciile care furnizeaza servicii de vaccinare trebuie sa
respecte prevederile prezentului Ghid si Regulile de buna practica farmaceutica, inclusiv
informarea persoanelor cu privire la riscurile asociate vaccinarii inainte de administrare. De
asemenea, farmacistii trebuie sa fie pregatiti sa ofere sfaturi cu privire la reactiile adverse sau, in
cazul unei reactii adverse severe (de exemplu: anafilaxie), sa fie pregatiti sa gestioneze persoana
care se prezinta la vaccinare pana cand este disponibil un ajutor medical suplimentar.

9.1. Gestionarea unei reactiji anafilactice

Fiecare persoana vaccinata va fi supravegheata timp de 15 minute, pentru a putea identifica si
interveni in cazul aparitiei unei reactii anafilactice. De asemenea, in fiecare farmacie comunitara
autorizata pentru vaccinare, trebuie sa existe un protocol de management al socului anafilactic si

o trusa de urgenta antisoc.

Tabelul 2: Simptomele si tratamentul anafilaxiei

Simptome
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Anafilaxia este o reactie severa, generalizata, de hipersensibilitate sistemica care poate sa apara si sa puna viata
in pericol. Aceasta este o complicatie exceptionala a vaccinarii impotriva gripei, estimata la 1,59 cazuri pe milion
de doze de vaccin. Poate sa apara la o persoana care nu este sau nu se stie ca este alergica.

in majoritatea cazurilor, reactia anafilactica are loc in decurs de 15 minute de la vaccinare. Se caracterizeaza prin
debutul brusc si rapid progresiv:

- Cutanat: inrosire tegumentara, urticarie generalizata (in mai mult de 90% din cazuri);

» Angio-edem, conjunctive injectate, paloare si cianoza;

» Cardio-vascular: tahicardie, hipotensiune, soc - sunt cele mai comune si uneori singurele manifestari;

» Respirator: rinita, bronhospasm, edem-spasm laringian;

- Gastro-intestinal: greturi, varsaturi semne respiratorii: stranut, tuse, respiratie suieratoare si respiratie dificila;

- Alte simptome: teama, gust metalic, senzatie de inabusire, tuse, parestezii, artralgii, convulsii, tulburari de

hemostaza, pierdere de cunostinta.

Managementul anafilaxiei

- Apelarea cat mai rapida a serviciului de urgenta 112;

» Asezarea persoanei care se prezinta la vaccinare intr-o pozitie de asteptare adecvata:

- Se respecta pozitia sa de confort;

- In caz de hipotensiune: pozitia intinsa pe spate cu picioarele ridicate;

- Daca prezinta dispnee pronuntata: pozitia pe jumatate asezata;

- Daca prezinta tulburari ale starii de constienta: pozitia de siguranta laterala;

- n cazul in care persoana care se prezinta la vaccinare vomits, aceasta se aseaza pe o parte; in cazul in care
pare apatica sau da semne de blocaj circulator, ca de exemplu: este palida, rece si umeda, persoana care se
prezinta la vaccinare trebuie asezata;

- La indicatia medicului de urgenta de la serviciul 112, injectarea imediata a epinefrinei/adrenalinei. Acest lucru se
poate face la nivelul coapsei. Se recomanda apasarea prin metode circulare a locului administrarii pentru a
imbunatati absorbtia continutului. La nevoie, se poate administra o a doua injectie cu Epipen®, la 5-15 minute
dupa prima injectare;

- Monitorizarea bolnavului pana la sosirea ajutorului medical.

- In cazul pierderii cunostintei, bolnavul trebuie supravegheat si trebuie initiate mésurile de prim ajutor specifice in
cazul in care persoana nu mai respira sau nu are puls: se elibereaza caile aeriene si se incepe resuscitarea
cardio-pulmonara.

Antihistaminicele si/sau hidrocortizonul nu sunt recomandate pentru tratamentul de urgenta al anafilaxiei.
Indiferent de gradul de severitate al reactiei, persoana care se prezinta la vaccinare trebuie sa se prezinte la cea
mai apropiata unitate medicala si sa ramana sub supraveghere pana la remisiunea completa a simptomelor.

RAPI imediate vor fi raportate de catre farmacistul vaccinator in RENV.

Utilizarea stilourilor autoinjectoare de adrenalina

Stilourile auto injectoare de adrenalina (EpiPen® disponibil in Roméania) sunt dispozitive care
administreaza o singura doza pre-masurata de adrenalina si sunt concepute pentru a fi utilizate
de orice persoana, indiferent daca este sau nu instruita medical. Instructiuni clare privind utilizarea
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corecta sunt prevazute in prospectul acestor dispozitive si sunt concepute pentru a fi administrate
intramuscular in regiunea antero-laterala a coapsei, nu in regiunea fesiera. EpiPen® este
conceput pentru a fi injectat prin imbracaminte sau direct in piele.

Doza uzuala pentru adulti este de 300 micrograme pentru administrare intramusculara. Doza
initiala trebuie administrata de indata ce simptomele de anafilaxie sunt recunoscute.

In absenta ameliorérii clinice sau in cazul aparitiei deteriorérii starii clinice se poate administra o a
doua injectie cu Epipen®, la 5-15 minute dupa prima injectare (la indicatia medicului de la serviciul
de urgenta). Se recomanda ca Trusa de prim ajutor sa contina doua stilouri preumplute EpiPen®.
Datele de expirare trebuie notate si verificate la intervale regulate.

9.2. Raportarea reactiilor adverse postvaccinale indezirabile (RAPI)

Farmacistul va raporta orice RAPI aparutda dupa administrarea vaccinului gripal, conform
metodologiei de supraveghere a RAPI elaborata de catre Institutul National de Sanatate Publica
(INSP) prin Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile (CNSCBT),
disponibila pe web-site-ul institutiei https://insp.gov.ro/centrul-national-de-supraveghere-si-
control-al-bolilor-transmisibile-cnscbt/metodologii/

Raportarea reactjilor adverse asociate cu administrarea vaccinului gripal se face si catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania prin completarea unei fise
de raportare de reactii adverse pentru profesionisti din domeniul sanatatii, Fisa profesionistului din
domeniul sanatatii descarcatda de pe site-ul ANMDMR, sau direct prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul institutiei.

Persoana care se prezinta la vaccinare este incurajata sa raporteze reacfiile adverse direct catre
autoritatea competenta sau unui profesionist din domeniul sanatatii (farmacist, medic).

10. Siguranta vaccinarii

(1) Controlul infectiilor si tehnica sterila - Farmacistii calificati pentru administrarea vaccinurilor
trebuie sa respecte prevederile Precautiilor Standard, un set de masuri elaborate de catre
Organizatia Mondiala a Sanatatii pentru a minimiza riscul de raspandire a bolilor in cadrul actului
medical. Manusile trebuie purtate daca farmacistul care administreaza vaccinul este probabil sa
vina Tn contact cu fluide corporale potential infectioase sau are leziuni deschise pe maini.

(2) Prevenirea leziunilor prin intepare - imediat dupa utilizare seringile trebuie aruncate in
recipiente etichetate, rezistente la perforare (recipientele de culoare galbena, cu pereti rigizi,
marcate cu pictograma Pericol Biologic, destinate colectarii deseurilor taietoare- intepatoare)
situate la indemana in aceeasi camera in care se administreaza vaccinul. Acele utilizate nu trebuie
recapisonate. Atentie deosebita la gradul de umplere al recipientului, care nu trebuie sa
depaseasca linia de demarcatie punctata!

(3) Vaccinarea impotriva Hepatitei B - Farmacistii calificati care administreaza vaccinuri este
recomandabil sa se vaccineze impotriva Hepatitei B cu exceptia cazului in care: (a) farmacistul a
primit anterior seria completa de vaccinare impotriva hepatitei B, (b) testarea anticorpilor a aratat
ca farmacistul este imun, (c) vaccinul este contraindicat din motive medicale sau (d) farmacistul
semneaza un refuz de administrare a vaccinului impotriva hepatitei B.

Managementul expunerii accidentale la fluide biologice
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Vaccinarea poate expune farmacistul agentilor biologici (in special HIV, VHB si VHC) in timpul
unui accident care implica lichide biologice. Riscul de transmitere este redus si se refera in
principal la virusul hepatitei B.

Conduita recomandata in cazul unei expuneri accidentale prin intepare:

1) Asigurarea ingrijirilor de urgenta in cazul expunerii percutanate (infepatura accidentala) se
recomanda spalarea cu apa si sapun si utilizarea unei substante antiseptice cu timp de contact 5
minute.

2) In termen de maxim o ora: solicitati sfatul medicului

# Pentru a evalua riscul de infectie;

# Sa initieze profilaxia post-expunere, daca este necesar, cat mai curand posibil, cel mai bine in
decurs de 4 ore pentru o eficienta optima;

3) in termen de 48 de ore: declarati expunerea accidental la lichide biologice.

# Pentru angajat: informati-l pe angajator (care va trebui sa raporteze accidentul de munca la
ITM).

4) Respectati recomandarile medicale pentru monitorizarea clinica si serologica.

ANEXA Nr. 1 la Ghid

intrebari si raspunsuri:

Cele mai frecvente 16 intrebari despre Gripa / masuri de prevenire/ vaccinarea antigripala

1. Ce este gripa?

Gripa este o afectiune respiratorie contagioasa, cauzata de virusurile gripale A (majoritatea), B si
C. Virusurile gripale se caracterizeaza prin mutatiile lor frecvente.

Virusurile de tip A si B sunt responsabile pentru epidemiile sezoniere.

2. Cand apar epidemiile sezoniere de gripa?

Gripa se manifesta cu precadere in sezonul rece, cand inmulfirea virusurilor este favorizata de
temperaturile scazute si de umiditatea ridicata.

Epidemiile sezoniere de gripa apar in fiecare an in perioada noiembrie-aprilie in emisfera nordica
si mai-octombrie in emisfera sudica.

3. Care este deosebirea intre raceala si gripa?

Atat raceala, cat si gripa sunt infecitii virale acute ale tractului respirator superior (IACRS).
Raceala comuna este considerata o afectiune usoara, cu simptome de obicei limitate la nas si gat,
in timp ce gripa este o afectare mai severa, sistemica, cu febra si dureri musculare. Severitatea
simptomelor variaza de la forma asimptomatica, subclinica, pana la boala febrila cu complicatji
care pot implica tractul respirator inferior si pot conduce la laringo-traheo-bronsita, bronsiolita si
pneumonie.
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SIMPTOME/SEMNE GRIPA Réaceala

(Alte viroze respiratorii)
Debut (inceputul bolii) Brusc Insidios
Temperatura Relativ frecvent ridicata (> 38°C) |Frecvent subfebrilitate
Artralgii/mialgii (dureri de muschi si articulatii) Foarte frecvente Rare
Cefalee (durere de cap) Foarte frecventa Rara
Stare generala Frecvent alterata Moderat sau usor alterata
Rinoree Rara Frecventa
Tuse uscata Frecventa Foarte frecventa
Raguseala Rara Frecventa

4. Cum se transmite gripa?

Transmiterea bolii este de la om la om si are loc:

# direct - prin inhalarea picaturilor incarcate cu virusuri, emise de catre o persoana infectata (prin
tuse, stranut sau prin vorbire)

# indirect - prin obiecte (clantele usilor, butoane de lift, tacamuri etc.) si suprafete contaminate.
Spatiile inchise si foarte aglomerate (metrou, autobuz, comunitati scolare etc.) creeaza conditiile
propice transmiterii virusurilor gripale.

Care sunt masurile de prevenire a gripei?

Prevenirea gripei se bazeaza pe:

# vaccinare antigripala;

& respectarea masurilor igienico-sanitare pentru a limita transmiterea virusului gripal,
complementare vaccinarii, care includ:

» Spalarea mainilor de mai multe ori pe zi cu apa si sapun (eficienta depinde de respectarea tehnicii
de spalare si de timp - 40-60 de secunde).

+ Dezinfectia mainilor cu o solutie hidroalcoolica (pe méainile curate, fara rani).

» Acoperirea gurii cu cotul, cu maneca sau cu un servetel de unica folosinta, in caz de tuse sau
stranut (se arunca servetelul la gunoi imediat dupa utilizare, apoi se spala mainile sau se aplica o

solutie hidroalcoolica).
 Purtarea unei masti chirurgicale (eficienta depinde de respectarea modului de purtare a mastii).

* Aerisirea regulata a spatiilor de locuit si a celor destinate activitatilor profesionale.

18




 Limitarea iesirilor si a contactelor pentru o persoana cu gripa (in special pentru protejarea
persoanelor la risc: sugari < 1 an, femei insarcinate, persoane imunocompromise, persoane in
varsta etc.).

5. Ce persoane sunt expuse riscului de complicatji / formelor severe de gripa / de transmitere a
gripei catre cei vulnerabilisi carora li se recomanda vaccinarea?

> Persoane cu varsta peste 65 de ani.

> Persoane cu varsta cuprinsa intre 6 luni - 64 ani in evidenta cu afectiuni medicale cronice
pulmonare, cardiovasculare, metabolice, renale, hepatice, neurologice, diabet zaharat, obezitate
cu un IMC = 40, astm sau cu virusul imunodeficientei umane;

> Copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni - 59 luni;

> Femei insarcinate, indiferent de trimestrul sarcinii;

> Personalul medical si auxiliar, De asemenea, Organizatia Mondiala a Sanatatii recomanda
tarilor sa identifice si alte grupuri populationale eligibile pentru vaccinarea antigripald, in functie de
datele epidemiologice locale.

6. Ar trebui sa se vaccineze si persoanele fara probleme de sanatate?

Da. O imunitate buna este un plus, contribuind totodata si la protejarea celor din jurul prin
reducerea transmiterii virusului in comunitatea.

7. Nu mi-am facut niciodata un vaccin gripal. De ce ar trebui sa ma vaccinez?

« In fiecare an, se infecteaz& un numar semnificativ de persoane cu virusul gripal, ajungandu-se
din pacate la 650 000 de decese pe sezon la nivel global.

* 10-20% din populatie se infecteaza in fiecare an, cea mai mare rata fiind ntalnita la copiii de 5-
9 ani. Copiii mici (< 2 ani), varstnicii (> 65 ani), cei cu afectiuni medicale cronice, gravidele prezinta
risc de a dezvolta forme severe de gripa.

* Infectia gripala poate duce la complicatji secundare, virale sau bacteriene, de tipul pneumoniilor,

otitelor sau la agravarea afectiunilor cronice pre-existente.

» S-a demonstrat ca vaccinarea antigripala reduce numarul de vizite la medic, numarul spitalizarilor
si deceselor pentru persoanele cu risc crescut cu varste cuprinse intre 18 si 64 de ani, spitalizarilor
pentru boli cardiace si accident vascular cerebral la varstnici si spitalizarilor si deceselor la pacientii
diabetici cu varsta =18 ani.

8. De ce am nevoie de vaccin gripal in fiecare an?

Vaccinul gripal este necesar in fiecare sezon de gripa pentru doua motive:

- Raspunsul imun al organismului la vaccin scade in timp, iar administrarea anuala ofera o proteciie
optima;

- Virusurile gripale sunt in continua schimbare, iar continutul vaccinului gripal este revizuit in fiecare
an si, uneori, este actualizat pentru a {ine pasul cu modificarile virusurilor gripale. Nu este o situatie
neobisnuita ca virusurile gripale care circula sa se schimbe si sa apara tipuri noi de virusuri (variatie

antigenica), de aceea vaccinarea se face in functie de tipul de virus care circula in anul respectiv.
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9. Vaccinul gripal isi face efectul imediat dupa administrare?

Nu. Este nevoie de aproximativ doua saptamani dupa administrarea vaccinului pentru producerea
de anticorpi care ofera protectie impotriva infectiei cu virus gripal. De aceea, este de preferat ca
vaccinarea sa se faca inhainte de debutul sezonului gripal.

10. Ma pot vaccina si in timpul sezonului gripal?

Nu este niciodata prea tarziu sa va vaccinati impotriva gripei sezoniere. Vaccinarea creste sansele
de a fi protejat impotriva bolii si de a reduce riscul de complicatji.

Este insa de preferat ca vaccinarea sa se faca inainte de debutul sezonului gripal si trebuie avut
in vedere ca este nevoie de doua saptamani pentru a fi protejat eficient.

11. Ma pot imbolnavi chiar daca m-am vaccinat?

Vaccinarea antigripala nu protejeaza impotriva simptomelor asemanatoare gripei cauzate de alte
virusuri respiratorii (adenovirus, rinovirus, coronavirus etc.).

Capacitatea vaccinului gripal de a proteja o persoana depinde de diversi factori, inclusiv varsta,
starea de sanatate si asemanarile dintre virusurile gripale utilizate in realizarea vaccinului si cele
care circula in comunitate. Daca virusurile din vaccin si virusurile gripale care circula in comunitate
sunt foarte apropiate, eficacitatea vaccinului este mai mare.

Chiar daca vaccinarea nu previne 100% infectia gripald, aceasta reduce riscul de complicatji,
spitalizari si deces. Vaccinarea este cel mai eficient mod de prevenire a bolilor si de protejare a
populatiilor expuse riscului.

12. Pot face gripa din cauza vaccinului gripal?

Nu. Vaccinurile gripale inactivate nu contin virusuri vii, prin urmare nu pot provoca infeciji. In cazul
vaccinurilor gripale viu atenuate exista un risc ipotetic de recastigare a virulentei si de aparitie a
bolii postvaccinale, de aceea spectrul de contraindicatii la vaccinare in aceasta situatie este mai
larg.

13. Care sunt reacfiile adverse care pot aparea dupa administrarea vaccinului gripal?

Vaccinurile gripale autorizate sunt sigure si eficiente, fiind utilizate de mai bine de 50 de ani.

Insa, ca orice alt produs farmaceutic, vaccinul gripal poate determina aparitia unor reactii adverse.
Acestea sunt in general ugoare si dispar in cateva zile.

Reactii adverse usoare:

* Roseata sau edem in zona in care a fost administrat vaccinul (cele mai frecvente)
* Durere de cap, febra, greata, dureri musculare, lipotimie (lesin) - ocazional

» Congestie nazala si rinoree (in cazul administrarii vaccinurilor vii atenuate cu administrare

intranazala)

Reactii alergice severe:

« Dificultate in respiratie, raguseala sau respiratie suieratoare
» Edematierea zonei din jurul ochilor sau a buzelor, urticarie

* Paloare, slabiciune, batai rapide ale inimii sau ameteli
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Reactiile alergice severe care pun in pericol viata persoanelor vaccinate sunt rare. Acestea pot
aparea in decurs de cateva minute pana la cateva ore dupa administrarea vaccinului gripal.

13. Sunt insarcinata, ar trebui s& ma vaccinez?

Da. OMS (Organizatia Mondiala a Sanatatii) recomanda vaccinarea antigripala a tuturor femeilor
insarcinate, indiferent de trimestrul de sarcina. Vaccinarea antigripala la femeia gravida:

* Previne gripa si complicatjile acesteia la mama. Sarcina reprezinta un efort in plus atat pentru
inima, cat si pentru plamani. De asemenea, sarcina poate avea un impact asupra imunitatji. Acesti
factori vor creste riscul de a face o forma severa de gripa.

* Previne potentialele probleme asupra sarcinii cauzate de gripa. Gripa in timpul sarcinii poate
creste riscul de avort, nastere prematura sau nasterea unui copil cu greutate mica.

* Protejeaza copilul, odata ce s-a nascut, impotriva gripei. Nou-nascutji au un risc crescut de a
face o forma severa de gripa, insa vaccinarea lor nu este permisa decat dupa varsta de 6 luni.
Anticorpii care s-au dezvoltat dupa vaccinarea din sarcina vor traversa placenta si-l vor proteja pe
sugar impotriva gripei.

14. Am o boala grava acuta, ar trebui sa astept sa ma vaccinez impotriva gripei?

Da. Vaccinarea trebuie amanata pana cand simptomele au disparut.

O boala acuta minora nu justifica insa améanarea vaccinarii. Cereti sfatul medicului dumneavoastra.
LINK-URI UTILE

Ministerul Sanatatii www.ms.ro;

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania www.anm.ro
Institutul National de Sanatate Publica https://insp.gov.ro/centrul-national-de-supraveghere-si-

control-al-bolilor-transmisibile-cnscbt/metodologii/ Centrul National de Supraveghere si Control al

Bolilor Transmisibile https://insp.gov.ro/centrul-national-de-supraveghere-si-control-al-bolilor-
transmisibile-cnscbt/
Asociatia Prolmunizare www.proimunizare.ro

Agentia Europeana a Medicamentului www.emea.europa.eu

Organizatia Mondiala a Sanatatii www.who.int
European Center for Disease Prevention and Control www.ecdc.europa.eu

Pharmaceutical Group of European Union www.pgeu.eu

International Pharmaceutical Federation www.fip.org

Colegiul Farmacistilor din Romania www.colegfarm.ro
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ANEXA Nr. 2 la Ghid

Chestionarul de evaluare a eligibilitatii si a starii de sanatate in vederea
vaccinarii antigripale in farmacie

1. Varsta persoanei care se prezinta la vaccinare . . ........
2. Sunteti bolnav astazi?

DA

NU

Daca da, SPECIFICATI:

Aveti febra?

DA

NU

Tusiti?

DA

NU

Avetli diaree?

DA

NU

Afi varsat?

DA

NU

Ati mai fost vaccinat impotriva gripei sezoniere?
DA

NU

3. Ati lesinat sau ati ametit vreodata dupa ce ati primit un vaccin?
DA

NU

4. Ati avut vreodata o reactie adversa dupa ce ati primit un vaccin?
Daca DA, SPECIFICATI

5. Aveti o problema de sanatate cronica?

DA

NU

Daca DA, SPECIFICATI:

- boli de inima

DA

NU

- boli pulmonare

DA

NU
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- astm

DA

NU

- boli renale

DA

NU

- boala neurologica sau neuromusculara

DA

NU

- boala hepatica

DA

NU

- boala metabolica (de exemplu, diabet)

DA

NU

- anemie sau alta tulburare a sangelui

DA

NU

6. Aveti un sistem imunitar slabit din cauza HIV / SIDA sau a unei alte boli care afecteaza sistemul
imunitar, tratament pe termen lung cu medicamente precum steroizi cu doze mari sau tratament
oncologic cu medicamente sau cu radiafji?

DA

NU

7. Avetli alergii la latex, medicamente, alimente sau vaccinuri? (Exemple: oua, proteine bovine,
gelatina, gentamicina, neomicina, fenol, drojdie)

DA

NU

Daca DA, SPECIFICATI:

8. Ati avut vreodata o tulburare convulsiva pentru care luati medicamente convulsive, o tulburare
cerebrala, Sindromul Guillain - Barré sau alte probleme ale sistemului nervos?

DA

NU

Daca DA, SPECIFICATI:

9. Pentru femei: Sunteti gravida sau va ganditi sa ramaneti insarcinata in luna urmatoare?

DA

NU
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ANEXA Nr. 3 la Ghid

INFORMAREA $I CONSIMTAMANTUL PERSOANEI/A
REPREZENTANTULUI LEGAL CARE SE PREZINTA LA VACCINARE DE A
FI VACCINAT DE CATRE UN FARMACIST iIMPOTRIVA GRIPEI

SEZONIERE
Subsemnatul/Subsemnata, . .. ....... ,CNP . ... .. ... , In calitate de persoana care doreste
vaccinarea/ reprezentant legal al minorului . . ... ..... ,CNP .. ........ cu domiciliul la adresa

.......... , declar ca farmacistul m-a informat despre vaccinarea impotriva gripei sezoniere, in
special cu privire la beneficiile si riscurile vaccinarii, asa cum se mentioneaza in prospectul
vaccinurilor.

Declar ca nu am mai fost / minorul nu a mai fost vaccinat antigripal in sezonul actual.

Declar ca am mai fost / nu am mai fost vaccinat / minorul a mai fost / nu a mai fost vaccinat
antigripal in sezoanele anterioare.

Am inteles toate aceste informatii, am furnizat corect datele care mi-au fost solicitate inclusiv faptul
ca anterior am mai fost vaccinat / ca minorul a mai fost vaccinat pentru gripa sezoniera si ca nu
sunt alergic/ minorul nu este alergic la vaccinuri.

Ca urmare, informat fiind si in deplina cunostinia de cauza, autorizez farmacistul . . . . ... ... sa
ma vaccineze / sa vaccineze minorul.

Informatii referitoare la prelucrarea datelor cu caracter personal

Potrivit Regulamentului general privind protectia datelor, prin prezenta va informam ca Farmacia.
......... , pentru indeplinirea obligatiilor legale, va prelucreaza datele cu caracter personal
cuprinse in toate documentele necesare vaccinarii si trasabilitatii actului de vaccinare, precum si
datele cu caracter personal cuprinse in textul prezentului formular, respectiv nume, prenume, CNP,
domiciliu. Aceste date se raporteaza in platforma informatica gestionata de Institutul National de
Sanatate Publica.

Imi asum angajamentul s&-mi informez medicul de familie privind vaccinarea mea impotriva gripei

sezoniere/ medicul de familie al minorului privind vaccinarea sa in farmacie.

Semnatura persoanei vaccinate / a reprezentantului legal al minorului

vaccinat . .........
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Anexa nr. 2

(Anexa nr. 2 la OMS nr. 3262/2022)

Cerere model nr.1

Ciitre MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA FARMACEUTICA SI DISPOZITIVE MEDICALE

Subsemnatul/a, , In calitate de reprezentant legal al

(numele si prenumele)

cu sediul social aflat la adresa .......ceeeeeeeeeeeeeenenee , telefon ......cceeeeeeeeenene , e-mail ................ , inregistrata
la Oficiul

National al Registrului Comertului , cod unic de inregistrare/cod fiscal

SI crccnaneeiieeciiissssnnsstieecssssssnnnssssssesssssssnnsssasaens , in calitate de farmacist-sef,
(numele si prenumele)
va rog sa emiteti Autorizatia de functionare/Anexa la Autorizatia de functionare pentru unitatea
farmaceutica aflata la adresa .........cccevverevveicscneicscnnicsnnns , pentru:
modificare conditii initiale de autorizare, respectiv:

|_| activitate optionali de vaccinare impotriva gripei sezoniere;
|_| desfiintare activitate optionali de vaccinare impotriva gripei sezoniere ;
Anexez prezentei cereri documentatia in conformitate cu Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicata, cu modificarile si completirile ulterioare, si normele de aplicare a acesteia.
Declar pe propria raspundere ca documentele atasate sunt conforme cu originalul si imi asum
raspunderea pentru veridicitatea acestora.

Date de contact pentru corespondenta in vederea solutionarii cererii:

[ 11 1| OO

telefon: ......ooeeeveennennnensnecsncnsnnnnne

Reprezentant legal Farmacist-sef
Numele, prenumele Numele, prenumele
Semnaitura Semnitura
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Cerere model nr. 2

Subsemnatul/a, ......iniiiiiinninniinneneeeenae. , In calitate de reprezentant legal al

(numele si prenumele)

cu sediul social aflat la adresa ............... , telefon ............ , e-mail ................ , Inregistrata la Oficiul
National al
Registrului Comertului ................... , cod unic de Tinregistrare/cod fiscal ................. , Si
........................................... ,

(numele si
prenumele)
in calitate de farmacist-sef, va rog sa planificati inspectia la unitatea farmaceutica aflata la adresa:
..................................................................... , in vederea emiterii Raportului de inspectie de verificare

a conformitatii spatiului unitatii farmaceutice si a Deciziei de conformitate pentru:
|_| activitate optionali de vaccinare impotriva gripei sezoniere;

Anexez prezentei cereri documentatia in conformitate cu Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicati, cu modificarile si completarile ulterioare, si normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere cd documentele atasate sunt conforme cu originalul si imi asum
raspunderea pentru veridicitatea acestora.

Date de contact pentru corespondenta in vederea solutionarii cererii:

(5 11 11 R

L4 (5 10) 1

Reprezentant legal Farmacist-sef

Numele, prenumele Numele, prenumele
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ANEXA Nr. 3 la OMS nr. 3262/2022

OBIECTIVELE EDUCATIONALE ALE FORMARII PRIVIND
ADMINISTRAREA VACCINULUI IMPOTRIVA GRIPEI SEZONIERE DE
CATRE FARMACIST PACIENTILOR ADULTI

Modulul 1: Informatii despre Gripa sezoniera:

La sfarsitul modulului, farmacistii vor putea sa:

a) Defineasca caracteristicile imunologice ale virusului gripal (structura antigenica, tipurile, etc.)
b) Cunoasca semnele, simptomele si complicatiile gripei

c¢) Cunoasca factorii de risc pentru complicatii si/sau forme grave; grupurile la risc

d) Cunoasca informatji de baza referitoare la epidemiologia gripei (surse de infectie, moduri de
transmitere, populatie receptiva, forme de manifestare a procesului epidemiologic - epidemii,
pandemii)

e) Detina informatii de baza privind masurile de profilaxie si tratament ale gripei (masuri generale,
vaccinare, antivirale)

f) Promoveze masuri de prevenire a gripei (masuri generale nespecifice, vaccinare).

Modulul 2: Informatii despre vaccinarea antigripala:

La sfarsitul modulului, farmacistii vor putea sa:

a) Cunoasca principiile de baza ale vaccinarii (importanta, tipuri de vaccinuri, compozitie, indicatii,
contraindicatii, precautii si reactii adverse postvaccinale indezirabile, inregistrarea vaccinarii,
anamneza persoanei care se prezinta pentru vaccinare)

b) Cunoasca notiunea de imunitate de grup

¢) Cunoasca importanta vaccinarii antigripale (indicatii, obiective, etc.)

d) Defineasca principalele caracteristici ale vaccinurilor gripale comercializate in Roméania
(inactivat/atenuat, compozitie tri/tetravalenta, actualizarea regulata a tulpinilor de vaccin,
modalitatile de productie (termen, productia in oua embrionate, etc.), caile posibile de administrare,
prezentarea, avantajele si limitele diferitelor vaccinuri comercializate sau care urmeaza sa apara
e) Cunoasca indicatiile, contraindicatiile si precautiile vaccinarii antigripale

f) Cunoasca schemele particulare de vaccinare

g) Cunoasca posibilitatea administrarii concomitente cu alte vaccinuri

h) Cunoasca modul si calea de administrare

i) Sa indrume persoanele sub tratament cu anticoagulante sau cu antiagregante plachetare, cu
imunodeficienta sau care sunt in tratament cu medicamente care afecteaza sistemul imunitar catre
medicul lor curant, pentru a decide daca persoanei trebuie sa i se administreze vaccinul.
Modulul 3: Comunicarea de catre farmacist in cadrul vaccinarii impotriva gripei:

La sféarsitul modulului, farmacistii vor putea sa:

a) Sa informeze persoanele cu privire la vaccinarea impotriva gripei si sa raspunda la toate
intrebarile (beneficiile individuale si colective asteptate, efectele adverse potentiale)
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b) Comunice cu alii profesionisti din domeniul sanatatii (medic de familie, asistent medical, etc.) si
sa contribuie la trasabilitatea vaccinarii.

Modulul 4: Organizarea vaccinarii in farmacie:

La sféarsitul modulului, farmacistii vor putea sa:

a) Descrie/Stabileasca protocolul de vaccinare de catre farmacist:

a. Anamneza minimala, Obtinerea consimtamantului persoanei;

b. Excluderea situatiilor medicale care contraindica temporar vaccinarea;

c. Administrarea vaccinului;

d. Raportarea vaccinarii in RENV;

e. Urmarirea aparitiei RAPI si raportarea lor in RENV;

f. Eliminarea deseurilor periculoase rezultate din activitatile medicale conform legislatiei in vigoare;
g. Circuitul vaccinului, inclusiv respectarea lanfului de frig;

b) Identifice problemele care necesita consultul medicului curant;

c) Sa cunoasca organizarea incaperii in care va fi administrat vaccinul si unde pacientii vor fi
supravegheati timp de 15 minute dupa administrare;

d) Sa cunoasca masurile incluse in precautiile standard;

e) Sa cunoasca conduita corecta in cazul unei expuneri accidentale la fluide biologice (in functie
de tipul expunerii);

f) Cunoasca semnele si simptomele care sugereaza o reactie anafilactica imediata si intarziata
dupa vaccinare si sa actioneze in mod corespunzator daca acestea apar;

g) Utilizeze instrumentele dezvoltate pentru a ajuta farmacistul in colectarea corespunzatoare a
informatiilor in cadrul vaccinarii de catre farmacist si pentru trasabilitatea vaccinarilor.

Modulul 5: Primirea persoanelor si vaccinarea:

5A. Primire si verificare.

La sfarsitul modulului, farmacistii vor putea sa:

a) Identifice persoanele eligibile;

b) Verifice criteriile de eligibilitate si contraindicatiile la vaccinare in farmacie;

c) Identifice contraindicatiile si precautjile la vaccinare;

d) Analizeze istoricul tratamentelor medicamentoase ale persoanei, acolo unde este cazul
(identificarea anticoagulantelor, antiagregantelor plachetare);

e) ldentifice situatile care justifica trimiterea catre o consultatie medicala (persoane
imunodepresive, reactii alergice (in special imediate si la vaccinari anterioare), tratamente
anticoagulante sau antiagregante plachetare, persoane cu diabet zaharat, sub chimioterapie).
5.B. Administrarea vaccinului.

La sfarsitul modulului, farmacistii vor putea sa:

a) Descrie diferitele etape implicate in administrarea vaccinului gripal pe cale intramusculara sau
subcutanata;

b) Aplice masurile prealabile de igiena (spalarea mainilor, dezinfectia pielii etc.);

c) Efectueze vaccinarea impotriva gripei pe cale intramusculara sau subcutanata (instrumente de

simulare, practica sub controlul unui medic);
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d) Stie cum sa actioneze in mod corespunzator in caz de reactie anafilactica;

e) Puna in aplicare trasabilitatea actului de vaccinare; sa acceseze programul informatic pentru
farmacist, sa precizeze in documentul eliberat persoanei care se prezinta la vaccinare si in
sistemul de trasabilitate a vaccinarii: data, lotul, denumirea vaccinului, persoana vaccinata, numele
vaccinatorului;

f) Cunoasca procedura de notificare a efectelor adverse in cadrul sistemului national de
farmacovigilenta;

g) Descrie diferitele etape implicate Tn administrarea vaccinului gripal pe cale intramusculara,
subcutanata sau intranazal3;

h) Aplice masurile prealabile de igiena (igiena mainilor, dezinfectia tegumentului etc.);

i) Sa administreze vaccinul gripal pe cale intramusculara, subcutanata sau intranazala, in functie
de produs (instrumente de simulare, practica sub controlul unui medic);

j) Stie cum sa actioneze in mod corespunzator in caz de reactie anafilactica.

5.C. Raportare

La sféarsitul modulului, farmacistii vor putea sa:

a) sa detina informatiile referitoare la raportarea vaccinarii in Registrul Electronic National de
Vaccinari (inregistrarea corecta si la timp a vaccinarilor efectuate);

b) sa detina informatiile referitoare la raportarea RAPI conform metodologiei de supraveghere
elaborate de INSP prin CNSCBT, inclusiv raportarea in RENV;

c¢) Cunoasca procedura de notificare a reactiilor adverse postvaccinale in cadrul sistemului national
de farmacovigilenta (RAPI);

Modulul 6: Evaluarea competentelor

a) Modalitati practice de realizare a formarii:

Modulele 1 - 4 pot fi predate prin intermediul invatarii la distanta, prin e-learning. Modulul 5 necesita
prezenta fizica la cursuri.

b) Modalitati practice de realizarea evaluarii:

1. o prima evaluare a cunostintelor se va concentra pe modulele 1-4, evaluarea cunostintelor
putand fi desfasurata si prin e-learning;

2. modulul 5 va fi evaluat practic, cuprinzand realizarea unui scenariu de evaluare a farmacistului,
de la inceputul pana la sfarsitul contactului cu persoana care se prezinta la vaccinare (primirea
persoanei care se prezinta la vaccinare si discutia prealabila + actul de vaccinare (incluzand
inregistrarea vaccinarii in Registrul Electronic National de Vaccinari) + raspuns la intrebarile
persoanei care se prezinta la vaccinare si supravegherea acestia).

Nota minima de promovare este 7,00.
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