INFORMARE
ACTE NORMATIVE ADOPTATE iN APLICAREA

DECRETULUI PENTRU INSTITUIREA STARII DE ALERTA

11 august 2020

VORDINUL ministrului sanatatii nr. 1417 din 7 august 2020 pentru modificarea Ordinului
ministrului sanatatii nr. 489/2020 privind aprobarea modului de administrare, finantare si
implementare a actiunilor prioritare pentru monitorizarea, tratamentul si ingrijirea pacientilor
critici, cu infectii emergente si reemergente (AP-IE/RE), publicat in Monitorul Oficial
719/11.08.2020

La articolul 24 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 489/2020, punctul 38 se modifica dupd cum
urmeaza:

"38. Spitalul Judetean de Urgenta Ploiesti - Sectia de boli infectioase Ploiesti."

- ORDINUL ministrului sanatatii nr. 1418 din 7 august 2020 privind modificarea anexei la Ordinul
ministrului sanatatii nr. 487/2020 pentru aprobarea protocolului de tratament al infectiei cu
virusul SARS-Cov-2, publicat in Monitorul Oficial 719/11.08.2020

- Anexa la Ordinul ministrului sanatatii nr. 487/2020 se modifica si se inlocuieste cu anexa care face
parte integranta din prezentul ordin.

=IANEXA: PROTOCOL de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2

(- Anexa la Ordinul nr. 487/2020)

=(1)_

Avand in vedere cresterea numarului de cazuri de COVID-19 pe teritoriul Romaniei, inclusiv a
formelor severe de imbolnavire, si acumularea de noi date clinice, Comisia de boli infectioase a
Ministerului Sanatatii propune un protocol de tratament revizuit; prima varianta a avut la baza un
draft al colegilor infectionisti din Cluj. Acest protocol abordeaza cazul general al pacientilor cu
COVID-19, fara a aborda in detaliu situatii particulare. Pentru realizarea acestui protocol am analizat
prevederile documentelor emise de OMS si ECDC, ale ghidurilor terapeutice elaborate in China,
Italia, Belgia, SUA (1-6) si alte materiale publicate de la realizarea versiunii anterioare.

Prin recomandarile privind ingrijirea pacientilor cu infectie cu SARS-CoV-2, prezentul protocol
reprezinta un sprijin pentru deciziile comisiilor de politica ale medicamentului din cadrul unitatilor
sanitare privind utilizarea "off-label" a unor medicamente potential active.

Prezentul protocol terapeutic include principii grupate in urmatoarele capitole:

1.Medicatie antivirala

2.Medicatie imunomodulatoare, inclusiv plasma de convalescent

3.Medicatie anticoagulanta

4.Antibiotice si alte medicatii antiinfectioase (cu exceptia celor specifice COVID-19)

5.Suportul functiilor vitale

6.Alte masuri terapeutice

=1.Medicatie antivirala
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Evolutia infectiei SARS-CoV-2 are o faza initiala dominata de replicarea virala, cu o durata variabila;
in acest interval de timp pacientul trece printr-o perioada presimptomatica si poate deveni
simptomatic. Medicatia antivirala trebuie administrata cat mai precoce dupa stabilirea
diagnosticului (de dorit de la inceputul perioadei simptomatice), urmarindu-se:

- limitarea riscului de trecere a pacientului catre faza dominata de excesul de inflamatie, in care
apar mai frecvent manifestari severe de boalg;

- reducerea duratei de evolutie a bolii si a spitalizarii pacientului, ceea ce creste siguranta
pacientului si reduce consumul de resurse pentru fiecare pacient in parte.

Persoanele cu infectie asimptomatica cu SARS-CoV-2 nu primesc tratament deoarece nu s-a
demonstrat ca ar reduce durata excretiei virusului.

Antiviralele potential active impotriva SARS-CoV-2 sunt:

- (Hidroxi) clorochina

Hidroxiclorochina a demonstrat activitate in vitro impotriva SARS-CoV-2, precum si unele rezultate
pozitive n tratamentul pacientilor cu COVID-19. Yao X. si colaboratorii au descoperit ca, in
comparatie cu clorochina, hidroxiclorochina inhiba SARS-CoV-2 de 7,6 ori mai eficient in vitro (7).
Hidroxiclorochina este mai bine tolerata fatd de clorochind si are mai putine interactiuni
medicament-medicament; in plus, a fost utilizatd pe scara larga si in tratamente de durata in
reumatologie, la doze mai mari chiar decat cele folosite frecvent in tratamentul COVID-19 (600
mg/zi fata de 400 mg/zi), fara a genera efecte adverse in proportii semnificative. (Hidroxi)
clorochina modifica pH-ul de la suprafata membranei celulare si, astfel, inhiba fuziunea virusului cu
membrana celulard. De asemenea, poate inhiba replicarea acidului nucleic, glicozilarea proteinelor
virale, asamblarea virusului si eliberarea virusului din celula infectata. Gautret P. si colaboratorii au
evaluat 42 de pacienti si se indica o debarasare de virus mai rapida la pacientii cu COVID-19 care au
primit hidroxiclorochina (8). Balanta beneficii/riscuri posibile (eficienta in vitro, posibila eficienta in
clinica si riscul redus de efecte adverse) a plasat hidroxiclorochina drept o alternativa terapeutica
antivirald, obtinandu-se inclusiv autorizatia provizorie de utilizare in SUA (9). Ulterior au aparut date
contradictorii privind eficienta clinica a hidroxiclorochinei:

- ineficienta si efecte adverse: un studiu randomizat asupra a 150 de pacienti a aratat lipsa scaderii
semnificative a duratei pana la negativare SARS-CoV-2 si cresterea efectelor adverse la pacientii
tratati cu hidroxiclorochina (10), alte studii au aratat ca nu reduce letalitatea si nici necesarul de
terapie intensiva (11, 12);

- eficienta: un studiu efectuat asupra a 2.541 de pacienti in SUA arata o reducere a riscului de deces
prin COVID-19 la pacienti cu forma severa de boald, cu 66% in cazul tratamentului cu
hidroxiclorochina comparativ cu tratamentul standard: 13,5% versus 26,4% (13).

Un impact important privind perceptia asupra eficientei hidroxiclorochinei au avut trei decizii:

- Intreruperea inrolarii de pacienti in cadrul studiului RECOVERY derulat in Marea Britanie, in grupul
celor care primeau hidroxicloroching, din cauza lipsei de eficienta in reducerea mortalitatii prin
COVID-19 (4 iunie 2020);

- suspendarea la 15 iunie 2020 a autorizatiei provizorii acordate de FDA pentru utilizarea
hidroxiclorochinei in tratamentul COVID-19;

- intreruperea inrolarii de pacienti in cadrul studiului SOLIDARITY organizat de OMS, in grupul celor
care primeau hidroxiclorochina, din cauza lipsei de eficienta in reducerea mortalitatii prin COVID-
19 (17 iunie 2020).

in Romania, hidroxiclorochina a fost folositd pe scard largd in scop terapeutic si uneori pentru
prevenirea aparitiei de forme severe de COVID-19; datele negative si efectele adverse inregistrate
au limitat prescrierea sa. Totusi, avand in vedere datele favorabile existente, acest medicament
ramane nca o alternativa, Tn absenta unor medicamente mai eficiente.

Un aspect particular dezbatut este asocierea hidroxiclorochinei cu azitromicina. Datele initiale au
sugerat o potentare importanta a eficientei clinice; ulterior, au fost publicate rezultate care nu au
regasit un asemenea beneficiu. Administrarea concomitenta a doua medicamente care pot alungi



QT pledeaza impotriva acestei asocieri; doua studii au gasit o alungire semnificativa a QT la mai
mult de 10% dintre pacientii tratati cu aceasta asociere (14, 15).

Situatia rezistentei bacteriene in Romania reprezinta un contraargument suplimentar la utilizarea
azitromicinei. Societatea Americana de Boli Infectioase recomanda utilizarea cu prudenta a (hidroxi)
clorochinei si evitarea asocierii dintre hidroxiclorochina si azitromicina (6).

- Inhibitorii de proteazd

Lopinavirul este un inhibitor de proteaza utilizat pentru a trata infectia HIV, asociat cu ritonavir
pentru cresterea disponibilitatii sale. Lopinavirul are activitate in vitro impotriva coronavirusurilor,
inclusiv impotriva SARS-CoV-2 (16). Datele clinice publicate pana in prezent sunt discordante. Trei
studii observationale nu au decelat o reducere a duratei de excretie a virusului comparativ cu
favipiravir sau cu placebo (17-19), in timp ce un alt studiu a evidentiat o eliminare mai rapida a
virusului Tn cazul administrarii precoce, in faza initiald virald (20). Tntr-un studiu clinic randomizat
efectuat asupra a 199 de pacienti cu forme medii si severe, Cao B. si colaboratorii au aratat ca
lopinavir/ritonavir a determinat o regresie mai rapida a simptomelor si a redus rata de decese fara
ca diferenta sa atinga pragul semnificatiei statistice; de mentionat ca initierea tratamentului viral s-
a ficut relativ tardiv in acest studiu (21). Intr-un alt studiu simplu-orb (ELACOI Trial) cu 44 de
pacienti cu forme usoare-mediii de boala, lopinavir/ritonavir a generat mai multe efecte adverse si
nu a redus durata de excretie virala in comparatie cu umifenovir sau cu placebo (22). Efectele
adverse care au aparut la pacientii din studiul derulat de Cao B. si colaboratorii au determinat
intreruperea administrarii sale in 14% din cazuri (21).

Aceste rezultate au determinat un recul al utilizarii lopinavir/ritonavir pentru tratamentul COVID-
19. Totusi, avand in vedere datele favorabile existente, acest medicament ramane inca o
alternativa, in absenta unor medicamente mai eficiente. Un plus suplimentar este legat de forma
de administrare lichida - utilizabila la pacientul intubat orotraheal si la nou-nascut.
Darunavir/Cobicistat a fost utilizat ca alternativa la pacientii care nu tolereaza lopinavir/ritonavir,
dar experienta cu el este mult mai limitata (4,5); producatorul darunavir/cobicistat afirma lipsa de
eficienta in vitro a acestuia iTmpotriva SARS-CoV-2 si nu recomanda folosirea la pacienti cu COVID-
19 (23), asa incat utilizarea sa nu mai este justificata. Darunavir asociat cu ritonavir a fost utilizat
tot ca alternativa la pacientii care nu tolereaza lopinavir/ritonavir, dar experienta este limitata.

- Remdesivir

Remdesivirul este un antiviral potential util pentru tratamentul COVID-19, care inhiba ARN
polimeraza ARN dependenta, blocand prematur transcriptia ARN (24). Are activitate in vitro
fmpotriva coronavirusurilor, inclusiv impotriva SARS-CoV-2 (25, 26). Datele obtinute in studii clinice
in tratamentul COVID-19 au fost contradictorii; Wang Y. si colaboratorii au inclus 237 de pacienti
intr-un studiu comparativ remdesivir versus placebo, care a fost intrerupt prematur din cauza lipsei
de eficienta si a unei rate sporite de efecte adverse: 12% fata de 5% placebo (27). Beigel J. si
colaboratorii, intr-un studiu care include 1.063 de pacienti cu forme severe tratati cu remdesivir
versus placebo, au evidentiat un beneficiu discret in termeni de mortalitate: 8% versus 11,9%
(p=0,06) si de durata pana la ameliorare: 11 zile fata de 15 zile, p = 0,01 (28). Goldman J.D. si
colaboratorii au aratat o eficienta similara pentru durata de tratament de 5 zile si, respectiv, de 10
zile (29).

in prezent este utilizat in studii clinice, poate fi obtinut pentru utilizare compasionald individuald
pentru gravide sau pentru copii peste 12 ani cu forme severe de COVID-19 (30) si exista un program
de "acces precoce" in mai multe state ale Uniunii Europene, prin care autoritatea nationala
gestioneaza utilizarea unei cantitati de remdesivir, pe baza unei inregistrari provizorii a produsului
in Europa (31).

Indicatia actuala se armonizeaza cu principiul general al utilizarii antiviralelor, cat mai precoce dupa
debutul simptomatologiei, fiind mai eficient la pacienti cu hipoxie care nu au necesitat inca
ventilatie mecanica sau oxigenare extracorporeala transmembranara (6); durata de administrare a
devenit mai flexibila, 5-10 zile (durata maxima pentru pacienti intubati), in functie de evolutia clinica
si de negativarea testelor PCR SARS-CoV-2. Dozele recomandate sunt de 200 mg in prima zi (100 mg



la 12 ore) si 100 mg in zilele urmatoare, in perfuzie endovenoasa, dupa diluare in ser fiziologic;
durata administrarii trebuie sa fie de minimum 30 de minute (31).

- Alte antivirale potential active

Umifenovirul are efect impotriva virusurilor gripale si este utilizat Tn aceasta indicatie Tn Rusia si in
China; actiunea antivirala se bazeaza pe blocarea patrunderii virusului Tn celule (inhibitor de
fuziune) si pe efectul imunomodulator. Un avantaj al sdau este reprezentat de efectele adverse
reduse. In cadrul epidemiei de infectii cu SARS-CoV-2 din China, umifenovirul a fost utilizat in
asociere cu alte virale; Deng L. si colaboratorii au constatat ca la pacientii cu pneumonii
necomplicate in cadrul COVID-19 asocierea umifenovirului cu lopinavir/ritonavir a permis
debarasarea mai rapida de virus la nivel nazofaringian si o mai rapida regresie a modificarilor
imagistice pulmonare fatd de pacientii care au primit monoterapie cu lopinavir/ritonavir (32). Tn
prezent exista doua studii clinice in derulare in care este evaluat efectul umifenovirului, comparat
cu lopinavir/ritonavir, respectiv cu tratamentul standard fara antivirale. Umifenovirul poate fi
folosit si la copiii peste 12 ani in cazul infectiei cu SARS-CoV-2.

Avand in vedere rezultatele favorabile comunicate si rata redusa de efecte adverse legate de
administrarea sa, umifenovirul reprezinta o solutie pentru utilizarea in locul unui alt antiviral mai
dificil de tolerat (lopinavir/ritonavir, remdesivir sau hidroxiclorochina).

Favipiravirul este un inhibitor al ARN-polimerazei care s-a utilizat pentru gripa si infectia cu virus
Ebola. El a fost initial produs in Japonia, dar din cauza efectelor teratogene in Japonia utilizarea sa
este autorizatd doar pentru situatii speciale cum ar fi epidemii sau infectii emergente cu virusuri
gripale. Tn cazul infectiei cu SARS-CoV-2, favipiravirul a avut o eficacitate superioard in privinta
eradicarii virale si a regresiei imaginilor pulmonare atat fata de lopinavir/ritonavir, cat si fata de
umifenovir (33, 34). Dozele folosite au fost cele inregistrate pentru gripa: 1.600 mg la 12 ore in
prima zi, apoi 600 mg la 12 ore timp de 7-14 zile. Nu este indicat la copii si a fost folosit in China la
paciente din grupe de varsta fertild doar daca aveau testul de sarcina negativ si Intotdeauna asociat
cu medicatie contraceptiva pe durata tratamentului si minimum sapte zile dupa oprirea lui;
barbatilor li s-a recomandat utilizarea prezervativului pentru cel putin o sdptamana dupa externare.
Avand in vedere criteriile selective de includere, necesitatea informarii pacientilor, necesitatea
administrarii de contraceptive care pot avea interactiuni medicamentoase semnificative,
favipiravirul ramane o alternativa terapeutica pentru cazurile in care alte antivirale nu sunt
disponibile si in care toate conditiile mentionate pentru evitarea pentru administrarea in siguranta
sunt indeplinite, de exemplu, la pacientele aflate la menopauza.

Tabel 1 - Medicatie cu efect antiviral propusa pentru tratamentul COVID-19
Durata

Medicament Doze Reactii adverse frecvente
standard

Hidroxiclorochina* 2 x 400 mg/ziin prima zi (2 |5-7 zile  Tulburari de ritm/conducere
x 2 th/zi), apoi 2 x 200
mg/zi (2 x 1 tb/zi) Copii: 5
mg/kgc/ziin 2 prize

Lopinavir/Ritonavir***** 12 x 400/100 mg/zi Copii: 2 7-14 zile |Diaree (40,9%), greata

x 300/75 mg/m2/zi (40,9%), stomatita (18,2%),
anemie (45,0%), leucopenie
(40,0%)
Umifenovir 3 x 200 (400) mg/zi 10 zile
Favipiravir 1.600 mgla 12 ore in prima |10 zile Teratogen#, hiperuricemie
zi, apoi 600 mg la 12 ore (5%) ##, diaree (4,8%) ##

1.800 mgla 12 ore in prima
zi, apoi 800 mg la 12
Ore****



Remdesivir 200 mg/zi in ziua 1 apoi 5-10zile [Citoliza hepatica, flebite,
100 mg/zi constipatie, greata
Copii sub 40 kg: 5
mg/kgc/zi in ziua 1, apoi
2,5 mg/kgc/zi

*De efectuat EKG zilnic pentru evaluare QT; Contraindicatii: QT > 500 msec; analiza beneficiu-risc
in cazul gravidelor.

**Nu se folosesc asocieri de lopinavir/ritonavir cu hidroxiclorochina si/sau azitromicina la pacientii
cu probleme cardiace cu risc de aritmii prin alungire de QT.

***Comprimatele de lopinavir/ritonavir pierd aproximativ jumatate din eficacitatea lor.
****Pentru aceste doze, toxicitatea favipiravirului nu este suficient studiata.

#Se foloseste doar impreuna cu mijloace de contraceptie la pacientele de varsta fertila si la pacientii
cu capacitate de procreare.

##Rata efectelor adverse provine din studii efectuate cu doze mai mici decat cele propuse.

n concluzie, tratamentul antiviral ar trebui inceput cat mai rapid dupd debutul simptomatologiei;
in formele moderate-severe/critice se vor include de cate ori este posibil doua antivirale, intrucat
nu exista date certe privind eficienta ridicata a vreunuia dintre cele utilizabile. Alegerea antiviralelor
va depinde de efectele adverse posibile, de patologiile pacientului, precum si de disponibilitatea
unuia sau altuia dintre antivirale la un moment dat. Forma de administrare influenteaza de
asemenea alegerea antiviralelor - de preferat, remdesivir iv si/sau lopinavir/ritonavir sirop pentru
pacientii intubati orotraheal.

=2.Medicatie imunomodulatoare, inclusiv plasma de convalescent

Faza initiala infectioasa este urmata la unii pacienti de o a doua etapd, in care este exacerbat
raspunsul inflamator-imun; in plan clinic aceasta este asociata cu recrudescenta/agravarea
simptomatologiei, mai ales a celei pulmonare, si o parte importanta dintre cazurile cu evolutie
nefavorabild sunt reprezentate de pacienti cu raspuns inflamator excesiv ("furtuna de citokine"), de
multe ori, adulti fard patologii anterioare semnificative. in acelasi timp, un alt subset de pacienti
poate avea un deficit de imunitate care impiedica realizarea controlului infectiei cu SARS-CoV-2 si
predispune la suprainfectii (mai frecvent, pacienti din grupele clasice de risc). Este importanta
monitorizarea biologica cdt mai amplda pentru a surprinde momentul accentuadrii reactiei
inflamatorii (eliberarii excesive de citokine), cu ajutorul: proteinei C reactive in crestere,
hemogramei (limfopenie, trombocitopenie), feritinei crescute, IL-6 in crestere, cresterii nivelului de
fibrinogen si de D-dimeri, cresterii LDH.

Prin administrarea de medicatie imunomodulatoare se incearca reducerea riscului de evolutie
nefavorabild, inclusiv deces, la aceste categorii de pacienti. Efectele benefice pot fi contrabalansate
de o imunodepresie prea intensa, cu intarzierea eradicarii infectiei cu SARS-CoV-2 si posibile
reactivari de infectii cronice: tuberculoza, pneumocistoza, hepatite virale cronice.

Principalele incercari terapeutice Tn acest scop s-au bazat pe: corticoizi sistemici,
imunosupresoare/modulatoare, plasma de convalescent.

Corticoizi sistemici

Corticoizii reprezinta un tratament important in controlul sindromului de eliberare excesiva de
citokine. Utilizati la pacienti cu detresa respiratorie acuta in cadrul COVID-19, corticoizii au permis
reducerea semnificativa a letalitatii, la 46% fata de 62% la cei care nu au primit corticoizi (35). Un
argument important in favoarea utilizarii lor au fost datele preliminare ale studiului RECOVERY; cei
2.104 pacienti care au primit 6 mg de dexametazona zilnic (pana la externare sau maximum 10 zile)
au avut o rata a letalitatii semnificativ mai redusa: 22,9% fata de 25,7% intre ceilalti 4.321 de
pacienti; beneficiul s-a regasit pentru diverse categorii de pacienti hipoxici, dar nu si pentru cei care
nu necesitau oxigen suplimentar (36).

De aceea, indicatia specificd este in cazurile de COVID-19 cu exces de inflamatie (valori crescute/in
crestere ale parametrilor de inflamatie monitorizati, vezi supra) si eventual cu pneumonie n
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evolutie (polipnee, scaderea SpO2 sub 93% si a presiunii arteriale de oxigen), cand administrarea ar
trebui sa se initieze cat mai rapid: dexametazona, iv, 8-24 mg/zi, pentru 7-10 zile, eventual
metilprednisolon. Durata si doza se decid in functie de evolutia pacientului. Corticoizii nu sunt
indicati la pacientii care mentin o functie respiratorie satisfacatoare fara aport suplimentar de
oxigen, la care beneficiul nu este evident, dar efectele adverse sunt la fel de frecvente ca si la alte
grupe de pacienti (6).

La pacienti cu COVID-19 este justificat sa se administreze corticoizi si in alte cateva situatii:

- la pacientii care au o alta indicatie de utilizare a acestora cum ar fi criza de astm bronsic, BPCO
acutizat sau insuficienta suprarenaliana;

- In caz de soc septic neresponsiv la amine vasopresoare (HHC, de regulda 50 mg la 6 ore).
Imunomodulatoare

- Tocilizumab

Acest antagonist de receptor de IL-6 a fost folosit la un subgrup de pacienti cu forme severe de
COVID-19 la care exista o activare excesiva a inflamatiei ("furtuna de citokine"). Identificarea
pacientilor care ar beneficia de administrarea de tocilizumab se poate face pe baza unor parametri
cum ar fi cresterea nivelului feritinei, scaderea numarului de limfocite si de trombocite, cresterea
proteinei C reactive, a fibrinogenului si a nivelului de D-dimeri (37). Exista date comunicate de Xu
X. si colaboratorii privind eficienta tocilizumabului la o serie de 21 de pacienti din China; in urma
administrarii a 1-2 doze de tocilizumab s-au obtinut afebrilitate la toti pacientii, scaderea
necesarului de oxigen si corectia partiala a limfopeniei (38). Somers E.C. si colaboratorii intr-un
studiu observational asupra a 154 de pacienti cu COVID-19 care necesitau ventilatie mecanica au
evidentiat o scadere a letalitatii cu 45%, in pofida unei dublari a riscului de suprainfectie bacteriana
(54% fata de 26%) (39). Rojas-Marte G. si colaboratorii au efectuat un studiu caz-control in care au
fost inclusi 193 de pacienti cu forme severe de COVID-19; a fost evidentiata o letalitate ceva mai
redusa la pacientii care au primit tocilizumab (52% vs 62%), iar diferenta a fost semnificativa pentru
pacientii care nu au avut ventilatie mecanica, 6% vs 27% (40).

in experienta clinica a autorilor, rezultatele obtinute cu tocilizumab asociat cu corticoizi au fost
favorabile, in urma administrarii unor doze de 8 mg/kgc, repetat la 8-12 ore, pana la maximum 3
administrari.

- Anakinra

Anakinra este un antagonist de receptori de IL-1, inregistrat in prezent in tratamentul poliartritei
reumatoide si al bolii Still; se administreaza subcutanat, 100 mg/zi, dar in forme severe de boli
inflamatorii se poate ajunge la 400 mg/zi. Pentru tratamentul sepsisului sever au fost folosite off-
label doze de pana la 3.600 mg/zi in perfuzie continua, timp de cateva zile, fara reactii adverse mai
frecvente in raport cu dozele standard. Primele date publicate sunt favorabile. Navarro-Millan I. si
colaboratorii au evaluat 11 pacienti care au primit anakinra intr-un spital din New York; cei sapte la
care tratamentul s-a initiat in primele 36 de ore de la instalarea insuficientei respiratorii nu au ajuns
la ventilatie mecanica, iar din ceilalti patru pacienti, la care prima doza s-a administrat dupa mai
mult de patru zile de hipoxie, au supravietuit trei (41). intr-un alt studiu derulat in Franta, din 52 de
pacienti tratati cu anakinra 25% au necesitat terapie intensiva, fata de 73% intr-un grup control de
44 de pacienti tratati anterior in acelasi spital (42).

in cazul COVID-19 s-a recurs la utilizarea subcutanatd sau intravenoasd de 200-400 mg/zi, doze
zilnice in scadere, timp de 7-10 zile.

Nu au fost publicate rezultate suficiente pentru alte imunomodulatoare: siltuximab (o serie de 30
de cazuri tratate in Italia, cu evolutie mai buna fata de pacientii cu tratament standard), baricitinib
(o serie de 12 pacienti cu pneumonie COVID-19, cu ameliorari clinice la toti pacientii), sarilumab
(studiu Tntrerupt prematur din cauza lipsei de eficienta), rituximab.

Plasmda de convalescent

Administrarea de plasma de convalescent pleaca de la premisa ca fostul pacient imunocompetent
dupa infectia cu SARS-CoV-2 va avea un nivel suficient de anticorpi protectivi pentru a putea fi
folositi Tn scopul limitarii replicarii virale si al mitigarii raspunsului inflamator excesiv la un pacient



cu COVID-19. Duan K. si colaboratorii au comunicat ca la o serie de 10 pacienti cu COVID-19 avand
afectare respiratorie, care necesitau oxigen suplimentar si care au primit plasma de convalescent
alaturi de terapia standard in acel spital, s-a observat o ameliorare clinica si biologica (43). Li L. si
colaboratorii au efectuat un studiu randomizat asupra a 103 pacienti care a evidentiat atat o
reducere a letalitatii, cat si o ratd mai mare de ameliorare clinica la 28 de zile, fara a se atinge
diferente semnificative statistic in raport cu pacientii care nu au primit plasma de convalescent (44).
Pentru a folosi plasma pacientului sunt necesare:

- obtinerea acordului donatorului dupa confirmarea vindecarii sale;

- prezenta de anticorpi anti SARS-CoV-2 in titru suficient; FDA recomanda un titru de anticorpi
neutralizanti de minimum 1/160. intrucat determinarea de anticorpi neutralizanti nu este de multe
ori disponibild, se recurge la determinarea titrului de anticorpi IgG prin metoda ELISA; un titru de
peste 1/1350 se coreleaza in peste 80% din situatii cu un titru suficient de anticorpi neutralizanti
(45);

- testarea donatorului pentru indeplinirea criteriilor de donare de sange: absenta infectiilor
transmisibile prin sange si absenta anticorpilor anti-HLA care cresc riscul de TRALI (transfusion
related acute lung injury).

Aparitia TRALI la un pacient cu forma severa de COVID-19 poate agrava semnificativ disfunctia
respiratorie a unui pacient care are deja afectare respiratorie severd; de asemenea, s-au citat
supraincarcari volemice in urma transfuziei de plasma la pacienti cu COVID-19. intr-o baz3 de date
de 5.000 de pacienti care au primit plasma de convalescent s-au inregistrat in primele ore 4 decese
si alte 21 de accidente majore corelate cu administrarea: TRALI, supraincarcare posttransfuzionala
si reactii alergice (46).

Legat de utilizarea plasmei de convalescent exista incertitudini legate de:

- momentul optim al recoltarii - avand in vedere datele limitate privind dinamica anticorpilor,
inclusiv scaderea rapida a titrului IgG anti SARS-CoV-2, in primele 2-3 luni dupa vindecare (47, 48);
- calitatea testelor de detectie de anticorpi;

- doza de plasma eficienta; au fost folosite doze de 200-400 ml.

Aceasta metoda terapeutica ar trebui folosita cat mai timpuriu la pacientii cu forme potential severe
de COVID-19; intrucat disponibilul de plasma de convalescent eficienta este limitat in perioada
actuald, consideram ca aceasta metoda terapeutica ar trebui sa fie utilizata prioritar la pacientii la
care profilul de raspuns inflamator-imun este unul deficitar, la care imunosupresia este
contraindicatd. Tn prezent administrarea plasmei de convalescent se face ih Romania conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 654/2020 privind aprobarea Metodologiei pentru colectarea,
testarea, procesarea, stocarea si distributia plasmei de la donator vindecat de COVID-19 din sectiile
ATl si utilizarea monitorizata pentru pacientii critici cu COVID-19 din sectiile ATIl, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Tabel 2 - Medicatie imunomodulatoare propusa pentru tratamentul COVID-19

Medicament Doze Durata Reactii adverse frecvente
standard
Dexametazona 8-16 mgiv/zi (24 mg/zila |7-10 zile Iritatie mucoasa digestiva,
(alternativa de persoane cu obezitate) dezechilibrare diabet
rezerva -
metilprednisolon)
Tocilizumab 8 mg/kg (maximum 800 1-3 Reactivari ale unor infectii:
mg per administrare) administrari [tuberculoza, hepatita cronica cu

la 8-12 ore VHB, infectii herpetice, afectare

interval intre |hepatica pana la insuficienta

ele hepatica, perforatie intestinal3,
hipercolesterolemie

Anakinra 7-10 zile Afectare hepatica
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Plasma de 200-400 ml o singura Disfunctie respiratorie acuta
convalescent administrare |(TRALI), supraincarcare
posttransfuzionald, reactii alergice

n curs de evaluare: siltuximab, baricitinib, rituximab

n concluzie, tratamentul imunomodulator este indicat unui subset de pacienti cu evolutie potential
severa si ar trebui initiat cat mai rapid dupa debutul fazei inflamatorii, pe criterii de beneficiu/risc
in functie de nivelul eliberarii de citokine, de riscul de infectii si alte efecte adverse asociate. O
abordare terapeutica rationala ar include doud etape: a) corticoizi si/sau imunomodulatoare de
administrare orald/subcutanata si b) imunomodulatoare administrate in bolus intravenos (exemplu
- tocilizumab) asociate cu corticoizi. Tratamentul cu plasma de convalescent se recomanda in
prezent cu prioritate la pacienti cu forme severe, eventual cu infectii asociate COVID-19 si raspuns
inflamator redus, pentru a compensa deficitul de raspuns imun. Alegerea imunosupresoarelor va
depinde de efectele adverse posibile si de patologiile pacientului, precum si de disponibilitatea
unuia sau altuia dintre imunomodulatoare la un moment dat.

=3.Medicatie anticoagulanta

Administrarea de anticoagulante la pacientul cu COVID-19 are:

- un scop profilactic, de a preveni aparitia de evenimente trombotice majore si de microtromboze,
in special in circulatia pulmonara;

- un scop terapeutic, in cazul aparitiei de evenimente trombotice majore.

Datele acumulate arata ca in cadrul COVID-19 exista o stare procoagulanta evidenta, care poate
agrava evolutia pacientului prin accentuarea disfunctiei respiratorii, atat prin leziuni microscopice,
de "coagulare intravasculara pulmonarad", cat si prin trombembolism pulmonar major. Au fost
descrise de asemenea tromboze venoase profunde, repetate trombozari ale liniilor de acces
vascular etc. Cui S. si colaboratorii au identificat tromboze venoase profunde la 20 dintre cei 81 de
pacienti cu pneumonie severa internati in AT, iar la 17 dintre acestia nivelul D-dimerilor era crescut
de mai mult de trei ori valoarea normala. Dintre cei 20 de pacienti, opt au decedat (49). Reciproc,
administrarea terapeutica de heparine fractionate a determinat reducerea letalitatii la un lot de
449 de pacienti cu forme severe de COVID-19 si/sau valori ridicate ale D-dimerilor (50). Limitarea
mobilizarii pacientilor in timpul internarii si alterarea balantei hidrice pot creste acest risc de
evenimente tromboembolice.

Evaluarea nivelului de D-dimeri, fibrinogen, trombocite este obligatorie si poate oferi un reper
pentru evolutia cazului si durata administrarii. Rezultatele Iui Thachil J. si colaboratorii sunt de
reguld concordante: niveluri crescute ale D-dimerilor si fibrinogenemiei si trombocitopenie corelate
cu severitatea cazului; un nivel al D-dimerilor la evaluarea initiala de mai mult de patru ori normalul
este considerat criteriu de severitate al bolii, indiferent de gradul disfunctiei respiratorii (51).
Prelungirea PT, APTT, cresterea D-dimerilor, scaderea fibrinogenului si a trombocitelor indica
evolutie spre coagulare intravasculara diseminata (CID).

Recomandarile sunt:

- nu sunt indicate anticoagulante la infectatii cu SARS-CoV-2 asimptomatici;

- continuarea tratamentului anticoagulant de catre pacientii care au tratament initiat anterior
pentru alte afectiuni; daca exista interactiuni medicamentoase cu tratamentul administrat pentru
COVID-19 se trece la administrarea terapeutica de heparina cu greutate moleculara mic3;

- profilaxie a trombozelor venoase profunde pentru toti pacientii simptomatici internati, cu doze
standard de heparina fractionata (cele mai multe date fiind legate de beneficiul enoxaparinei, 40
mg/zi la adult cu greutate corporald normald, ajustat la obezi si la pacienti cu insuficientd renald);
in caz de contraindicatii pentru acestea (trombocite sub 25.000/mmc, hemoragie activa) se va folosi
fondaparinux - recomandare ISTH (International Society on Thrombosis and Haemostasis) sau daca
nu este disponibil se va recurge la profilaxia mecanica a trombozelor venoase profunde (51);

- profilaxia cu doze crescute de heparind (fractionata sau nu), administrate la 12 ore (doze
"intermediare"), este preferata in mai multe clinici la unii pacienti cu factori de risc pentru tromboze
profunde si cu forme mai severe de COVID-19, de exemplu pentru pacientii din terapie intensiva
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sau dupa externarea din terapie intensiva (52), la cei cu sindrom de furtuna citokinica si cresterea
semnificativa a D-dimerilor si/sau fibrinogenului; date nepublicate din China indica un beneficiu cert
daca valorile D-dimerilor sunt de peste sase ori normalul (53);

- tratament anticoagulant pentru pacientii cu tromboze profunde venoase, cu trombozarea
repetata a liniilor de abord vascular sau cu trombembolism pulmonar, cu heparina nefractionata
sau fractionata;

- profilaxia anticoagulanta dupa externare se va administra selectiv pacientilor care se recupereaza
dupa o forma severa de COVID-19, mai ales la cei peste 40 de ani, imobilizati, cu antecedente
personale de patologie trombotica sau cu nivelul D-dimerilor mai mare decat dublul normalului;
durata recomandata este de 7-14 zile pentru enoxaparina si sase saptamani pentru rivaroxaban sau
betrixaban dupa externare (54).

in plus, considerdm ca pacientii cu agravarea disfunctiei respiratorii ar trebui s primeasca
anticoagulant in doza terapeutica pana la efectuarea unei tomografii computerizate care sa infirme
leziuni trombembolice pulmonare; in cazul in care efectuarea acestei explorari nu este posibild,
pacientul va ramane cu doze terapeutice de anticoagulant pentru durata necesara corectarii
problemei respiratorii si normalizarii nivelului de D-dimeri.

Tncadrarea pacientilor in una sau alta dintre aceste indicatii se reevalueazd in functie de evolutia
clinica si a datelor de laborator.

Terapia de salvare in cazul esecului administrarii de heparinice in trombembolism pulmonar
depaseste obiectivul acestui protocol.

in concluzie, administrarea profilacticdi de anticoagulant sau continuarea tratamentului
anticoagulant preexistent este indicata tuturor pacientilor simptomatici cu COVID-19 dacad nu au o
contraindicatie absoluta. Administrarea de doze mari de anticoagulant (intermediare sau chiar
terapeutice) se face pentru indicatiile standard, dar si pentru pacienti cu COVID-19 cu agravarea
suferintei respiratorii si/sau cu sindrom inflamator marcat ("furtuna citokinica").

=l4.Antibiotice si alte antiinfectioase (cu exceptia celor specifice COVID-19)

Administrarea de antibiotice si alte antiinfectioase la pacientii cu COVID-19 are ca obiective:

- tratarea infectiilor initiale asociate COVID-19 (de exemplu, pneumonii bacteriene);

- tratarea infectiilor asociate asistentei medicale, mai frecvent respiratorii, dar si cu alte localizari:
de parti moi, infectii sistemice si soc septic, a infectiilor cu C difficile;

- o situatie aparte o reprezinta reactivarea unor infectii la pacientii care primesc tratament
imunosupresor (tuberculoza, infectii herpetice, pneumocistoza etc.).

In prima perioada de evolutie a bolii, pacientul cu COVID-19 poate avea infectii bacteriene
concomitente, de regula respiratorii, procalcitonina serica crescuta de la inceput sau in crestere,
leucocitoza cu neutrofilie, aspect radiologic de opacitati pulmonare alveolare, d-Dimeri >1
microg/ml (55). Riscul de infectii bacteriene concomitente pare sa fie semnificativ mai mic decat la
pacientii cu gripa. Tn cazul unor astfel de manifestari este util un screening bacteriologic cu testarea
prezentei urinare de antigene de pneumococ sau de Legionella, serologii pentru bacterii atipice,
hemoculturi. Antibioticele recomandate in pneumonie precoce instalata sunt cele recomandate
pentru formele comunitare: amoxicilind clavulanat 1,2 g iv la 8 ore + doxiciclina 100 mg la 12 ore
sau moxifloxacina 400 mg/zi (pentru gravide: ceftriaxona + azitromicina); durata de administrare
nu va depdsi 5-7 zile. in mod anecdotic doxiciclinei i-a fost atribuit un rol favorabil suplimentar, de
posibil inhibitor al IL-6 (56). Fluorochinolona si macrolidele (inclusiv azitromicina) ar fi de evitat la
pacientii cu tulburari de ritm sau de conducere din cauza riscului de a declansa asemenea
manifestari prin alungirea intervalului QT. Desi unele studii semnaleaza eficienta azitromicinei in
asociere cu hidroxiclorochina, exista si date contrarii, asa Tncat nu se poate sustine includerea
acestui antibiotic in tratamentul standard al COVID-19 si/sau al coinfectiilor bacteriene in conditiile
rezistentei frecvente a pneumococilor si probabil si a Mycoplasma pneumoniae la macrolide Tn
Romania (8, 57).

Aparitia pneumoniei asociate ventilatiei mecanice a fost rara la pacientii cu COVID-19, chiar daca
durata medie de ventilatie a fost de aproximativ trei saptamani; intr-o analiza a 150 de cazuri
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ingrijite la Wuhan, suprainfectia bacteriana a fost consemnata la 1% dintre cei care au supravietuit
si la 16% dintre cei care au decedat. In cazul aparitiei unei pneumonii asociate ventilatiei mecanice
se va utiliza o schema de tratament adaptata circulatiei microbiene din respectivul serviciu de
terapie intensiva (58). Intr-o metaanaliza Lippi M aratd c3 valori ale procalcitoninei serice de peste
0,5 ng/ml sunt corelate cu risc sporit de evolutie nefavorabila (59).

Dupa administrarea de imunosupresoare pentru controlul inflamatiei excesive pacientul trebuie
supravegheat pentru riscul de suprainfectii bacteriene si de reactivare a unor infectii latente; pentru
a putea evalua cat mai corect aceste riscuri, recomandam aldturi de anamneza si recoltarea si
stocarea unei probe de sange anterior primei administrari de imunosupresor, din care sa se poata
efectua teste serologice (HSV), Quantiferon TB-Gold, alte teste.

n concluzie, administrarea de medicatie antiinfectioass, in afara celei specifice pentru COVID-19,
este indicata cu prudenta si selectiv. Utilizarea corecta a anamnezei, a examenului fizic, a testelor
biologice (procalcitonina si hemoleucograma), a explorarilor imagistice si a testelor microbiologice
(hemoculturi, alte examene) poate permite identificarea pacientilor care necesitd antibiotice
pentru rezolvarea problemelor infectioase asociate COVID-19. Avand in vedere relativa raritate a
infectiilor asociate acestui sindrom, situatia actuala ar trebui sa aiba o consecinta neintentionata
favorabila, si anume limitarea presiunii de selectie de microorganisme rezistente la antibiotice si
restrangerea circulatiei acestor microorganisme.

=5.Suportul functiilor vitale

Tngrijirea pacientilor cu forme severe si critice de COVID-19 se va face de citre medici de terapie
intensiva. Desi in cele cateva luni care au trecut de la debutul pandemiei au fost descrise multiple
sindroame care pot pune in pericol prognosticul pacientului cu COVID-19 (disfunctii hemodinamice,
insuficienta renala acuta, suprainfectii bacteriene severe), principalul risc vital ramane afectarea
respiratorie severa si de aceea o atentie deosebita trebuie acordatda monitorizarii functiei
respiratorii la pacientul COVID-19. Scaderea saturatiei de O la 92% in aerul atmosferic la pacienti
in repaus, fara suferinta respiratorie anterioard, impune evaluarea rapida a gazometriei arteriale si
imbogatirea aerului inspirat cu oxigen; masuri suplimentare pentru reducerea hipoxemiei sunt
decise de medicul de terapie intensiva. Obiectivul este de a evita agravarea hipoxiei tisulare fara a
recurge pe cat posibil la interventii mai invazive precum ventilatia mecanica cu 10T sau oxigenarea
extracorporeala. Dintre metodele posibile de interventie este de avut in vedere ca ventilatia
noninvaziva este o procedura care comporta un risc ridicat de aerosolizare de SARS-CoV-2, mai ales
in varianta de ventilatie pe masca.

Elementele de detaliu in aceasta privinta depdsesc scopul acestui protocol terapeutic.

=I6.Alte masuri terapeutice pot fi utile in majoritatea cazurilor:

- combaterea febrei (acetaminofen), a mialgiilor;

- combaterea insomniilor;

- limitarea anxietatii pentru ameliorarea starii generale - lorazepam;

- combaterea gretei, varsaturilor - metoclopramid, ondasetron, eventual dexametazona;

- la pacientii cu secretii respiratorii vascoase se poate recurge la fluidifierea secretiilor prin
nebulizari cu solutie hipertona si beta-mimetice;

- profilaxia escarelor la pacientul imobilizat/sever impune modificarea pozitiei la fiecare doua ore;
- profilaxia ulcerului de stres prin antisecretorii gastrice si nutritie enteral3;

- exista un risc de potentare a activitatii intre statine si inhibitorii de proteaza asociati cu ritonavir;
de aceea este propusa limitarea dozei de atorvastatin la 20 mg/zi;

- in formele cu inflamatie importanta si/sau hipoxemie la pacienti diabetici riscul de cetoacidoza
este mai mare si se recomanda corectare cu insulina cu actiune rapida;

- intreruperea fumatului.

Interventii terapeutice controversate sau aparent inutile

Desi s-a discutat necesitatea inlocuirii inhibitorilor ACE si/sau a sartanilor din tratamentul
pacientului cu COVID-19, Societatea Europeana de Cardiologie a emis la 13 martie 2020 o
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recomandare de a fi mentinute in schemele de tratament; o recomandare identica a fost emisa in
SUA in 17 martie 2020 de catre Asociatia Americana de Cardiologie (60, 61).

A existat o reticenta privind utilizarea AINS in tratamentul COVID-19, exprimata public pe scara larga
in Franta in martie 2020, legata de inhibarea efectului benefic al inflamatiei in cazuri de COVID-19
cu severitate redusa-medie. Nu exista date clinice prin care sa fie sustinuta aceasta afirmatie; este
insa rational de a fi prudenti la reactiile adverse cum ar fi cele renale sau pe mucoasa digestiva.
Pacientii aflati Tn curs de tratament cu AINS pentru diverse afectiuni il pot continua daca nu exista
interactiuni medicamentoase majore cu medicatia pentru COVID-19, cu monitorizarea efectelor
adverse ce pot aparea.

Sunt considerate inutile sau chiar nocive: imunoglobuline de administrare intravenoasa, refacerea
volemiei cu solutii coloidale (discutabil pentru albumina) (58).

Tabelul 3 - Tratament propus in functie de severitatea cazului de COVID-19

Forma de boala (severitate) Tratament recomandat Durata recomandata
Asimptomatic NU -
Usoara - IACRS Un antiviral disponibil 7 zile

Profilaxie anticoagulanta recomandata
(obligatorie la pacientii internati) daca nu au
tratament anticoagulant deja in curs pentru

alte indicatii
Medie Pneumonie fara Antivirale (de preferat douad antivirale) de Depinde de evolutia
criterii de severitate administrat cat mai timpuriu pacientului

Anticoagulante - profilaxie, doze
intermediare sau terapie

Dexametazona (sau metilprednisolon) 7-10
zile +/- alte imunomodulatoare

Severa?/Critica® Antivirale (rol clinic discutabil dincolo de 12- Depinde de evolutia

14 zile de la debutul simptomelor; se pacientului

mentine indicatie epidemiologica)

+ anticoagulant terapeutic

+ dexametazona (corticoid), 7-10 zile

+ tocilizumab (la pacientii cu inflamatie

excesiva) *, eventual alte

imunomodulatoare**

+/- plasma de convalescent

+/- antibiotice
aSever = minimum unul dintre: frecventa respiratorie > / = 30/min. (> / = 40/min. la prescolar); Sa0;
</ =93%; Pa0/FiO; < 300; infiltrate pulmonare care cresc cu mai mult de 50% in 24-48 de ore.
bCritic = minimum unul dintre: detresa respiratorie acutd; sepsis; alterarea constientei; MSOF.
*Pentru tocilizumab 1-3 doze de 8 mg/kg la 8-12 ore interval.
**1n caz de indisponibilitate a tocilizumabului sau initiere mai devreme la pacientul cu inflamatie in
crestere semnificativa.
Durata de tratament este una orientativa, ea se poate prelungi sau scurta in raport cu evolutia
pacientului, fara a se reduce sub cinci zile (cu conditia sa nu apara efecte adverse severe).
Monitorizarea pacientului se face clinic si biologic - biochimie zilnic la pacientul cu forme medii-
severe-critice; repetarea imagisticii si a testelor biologice se face obligatoriu in regim de urgenta in
caz de agravare clinica.
Testarea prezentei ARN viral in materiile fecale nu este justificata pe baza datelor existente.
=l(2)Acest protocol se bazeaza pe urmatoarele referinte:
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Vv ORDONANTA DE URGENTA nr. 131 din 7 august 2020 privind reglementarea unor masuri,
publicata in Monitorul Oficial 720/10.08.2020

- Art. 1 (1)incepand cu data intrérii in vigoare a prezentei ordonante de urgents, pe perioada
starii de alerta instituite prin Hotararea Guvernului nr. 394/2020 privind declararea starii de alerta
si masurile care se aplica pe durata acesteia pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei
de COVID-19, personalul din cadrul directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului
Bucuresti care executa, conduce sau coordoneaza misiuni i sarcini de serviciu pentru prevenirea
si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19 beneficiaza de un spor calculat la salariul de baza
dupa cum urmeaza:

a)directorul executiv si directorii executivi adjuncti beneficiaza de un spor la salariul de baza de
40%;

b)functionarii publici incadrati in serviciul de control in sanatate publica beneficiaza de un spor la
salariul de baza de 30%.

(2)Cuantumul sporului prevazut la alin. (1) nu se ia in calcul la determinarea limitei prevazute la art.
25 din Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea personalului platit din fonduri publice, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(3)Sporul prevazut la alin. (1) se acorda odata cu drepturile salariale aferente lunii august 2020.
-[=Art. 2 Prevederile art. 8 alin. (6) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 11/2020 privind
stocurile de urgenta medicala, precum si unele masuri aferente instituirii carantinei, aprobata cu
completari prin Legea nr. 20/2020, cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica si pentru
perioada prevazuta la art. 1.

-[=Art. 3 Cuantumul indemnizatiei de detasare prevazute la art. 19 alin. (3) din Legea nr. 136/2020
privind instituirea unor masuri in domeniul sanatatii publice Tn situatii de risc epidemiologic si
biologic nu se ia in calcul la determinarea limitei prevazute la art. 25 din Legea-cadru nr. 153/2017,
cu modificarile si completarile ulterioare.

->=Art. 4 Suma sporurilor pentru conditii de munca acordata peste limita minima, stabilita conform
prevederilor art. 23 din Legea-cadru nr. 153/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru
personalul de specialitate medico-sanitar si auxiliar sanitar, inclusiv pentru personalul de
specialitate din structurile paraclinice medico-sanitare si personalul paramedical, implicat direct in
transportul, echiparea, evaluarea, diagnosticarea si tratamentul pacientilor diagnosticati cu COVID-
19, nu se ia in calcul la determinarea limitei prevazute la art. 25 din Legea-cadru nr. 153/2017, cu
modificarile si completarile ulterioare.

->[=Art. 5

(1)incepand cu data intrérii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta, pe perioada starii de
alerta instituite prin Hotararea Guvernului nr. 394/2020 personalul institutiilor prefectului
implicat in activitati de prevenire si combatere a efectelor pandemiei de COVID-19, a carui
finantare se asigura de la capitolul 51.01 "Autoritati publice si actiuni externe", beneficiaza de un
spor de 30% la salariul de baza, cu exceptia prefectului si subprefectului.

(2)Cuantumul sporului prevazut la alin. (1) nu se ia in calcul la determinarea limitei prevazute la art.
25 din Legea-cadru nr. 153/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3)Personalul din institutiile prefectului care va beneficia de acordarea sporului se stabileste prin
ordin al prefectului la propunerea motivata a sefului nemijlocit, din care sa rezulte activitatea si
modul de implicare in prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19 si care au
presupus un risc suplimentar si/sau un volum mai mare de munca.

Vv ORDONANTA DE URGENTA nr. 132 din 7 august 2020 privind masuri de sprijin destinate
salariatilor si angajatorilor in contextul situatiei epidemiologice determinate de raspandirea
coronavirusului SARS-CoV-2, precum si pentru stimularea cresterii ocuparii fortei de munca,
publicata in Monitorul Oficial 720/10.08.2020
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-> Art. 1 (1)Prin derogare de la prevederile art. 112 alin. (1) din Legea nr. 53/2003 - Codul muncii,
republicatda, cu modificarile si completarile ulterioare, in cazul reducerii temporare a activitatii
determinate de instituirea starii de urgentd/alertd/asediu, in conditiile legii, angajatorii au
posibilitatea reducerii timpului de munca a salariatilor cu cel mult 50% din durata prevazuta in
contractul individual de munca, cu informarea si consultarea sindicatului, a reprezentantilor
salariatilor sau a salariatilor, dupa caz, anterior comunicarii deciziei salariatului.

(2)Reducerea timpului de munca in conditiile prevazute la alin. (1) se stabileste prin decizia
angajatorului, pentru o perioada de cel putin 5 zile lucratoare consecutive, angajatorul avand
obligatia de stabilire a programului de munca pentru intreaga luna. Reducerea timpului de munca
se aplica si in cazul programului de munca in ture, precum si in cazul programului de munca inegal.
(3)Decizia angajatorului privind reducerea timpului de muncd, programul de lucru, modul de
repartizare a acestuia pe zile si drepturile salariale aferente se comunica salariatului cu cel putin 5
zile Tnainte de aplicarea efectivd a masurii si se transmite Tn registrul general de evidenta a
salariatilor cel tarziu in ziua anterioara producerii acesteia.

(4)Pe durata reducerii timpului de munca in conditiile prevazute la alin. (1) salariatii afectati de
masura beneficiaza de o indemnizatie de 75% din diferenta dintre salariul de baza brut prevazut in
contractul individual de munca si salariul de baza brut aferent orelor de munca efectiv prestate ca
urmare a reducerii timpului de munca, in completarea drepturilor salariale cuvenite, calculate la
timpul efectiv lucrat.

(5)Indemnizatia prevazuta la alin. (4) este suportata de angajator si se achita la data platii salariului
aferent lunii respective, urmand a se deconta din bugetul asigurarilor pentru somaj dupa
indeplinirea de catre angajator a obligatiilor declarative si de plata aferente veniturilor din salarii si
asimilate salariilor din perioada pentru care se face solicitarea in conformitate cu prevederile Legii
nr.227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si completarile ulterioare. Procedura de decontare
a sumelor, precum si perioada de aplicare a masurii prevazute la alin. (1) se stabilesc prin hotarare
a Guvernului.

(6)In situatia in care angajatorul nu recupereazd indemnizatia acordatd potrivit alin. (5) de la
bugetul asigurarilor pentru somaj, acesta nu are dreptul de a o recupera de la salariat.
(7)Indemnizatia prevazuta la alin. (4) reprezinta venit de natura salariala si este supusa impozitarii
si platii contributiilor sociale, in conditiile legii. Pentru calculul impozitului pe venit se aplica regulile
prevazute la art. 78 alin. (2) lit. a) din Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare.
(8)in situatia in care, in cursul aceleiasi luni, salariatul obtine atat venituri din salarii, cat si
indemnizatia prevazuta la alin. (4), in vederea impozitdrii, acestea se cumuleaza, in vederea
acordarii deducerii personale. Impozitul lunar se determina potrivit prevederilor art. 78 alin. (2) lit.
a) din Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare.

(9)Pe perioada de aplicabilitate a masurii prevazute la alin. (1) sunt interzise angajarea de personal
pentru prestarea unor activitati identice ori similare cu cele prestate de catre salariatii al caror timp
de munca a fost redus, precum si subcontractarea de activitati desfasurate de salariatii al caror timp
de munca a fost redus. Interdictia se raporteaza si la nivel de filiala, sucursald sau alte sedii
secundare definite de Legea societatilor nr. 31/1990, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(10)Pe perioada de aplicabilitate a masurii prevazute la alin. (1), salariatul beneficiaza de toate
celelalte drepturi prevazute in contractul individual de munca sau in contractul colectivde munca,
proportional cu timpul efectiv lucrat.

=(11)Angajatorul poate dispune masura reducerii timpului de munca in conditiile prevazute la alin.
(1) si (2) si poate solicita decontarea indemnizatiei prevazute la alin. (4) daca sunt indeplinite
cumulativ urmatoarele conditii:

a)masura afecteaza cel putin 10% din numarul de salariati ai unitatii;

b)reducerea activitatii este justificata de o diminuare a cifrei de afaceri din luna anterioara aplicarii
masurii prevazute la alin. (1) sau, cel mult, din luna dinaintea lunii anterioare acesteia cu cel putin
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10% fata de luna similard din anul anterior. in cazul organizatiilor neguvernamentale, precum si al
angajatorilor din categoria reglementata de Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 44/2008 privind
desfasurarea activitatilor economice de catre persoanele fizice autorizate, intreprinderile
individuale si intreprinderile familiale, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 182/2016,
diminuarea se raporteaza la veniturile realizate.

(12)Pe perioada aplicarii masurii prevazute la alin. (1), salariatii afectati de aceasta masura nu pot
efectua munca suplimentara la acelasi angajator.

(13)Pe perioada aplicarii masurii prevazute la alin. (1), salariatilor afectati nu le poate fi redus
programul de lucru in temeiul art. 52 alin. (3) din Legea nr. 53/2003 - Codul muncii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(14)Prin exceptie de la prevederile alin. (10), in cazul angajatorilor care aplicd masura prevazuta la
alin. (1), acordarea de bonusuri, precum si alte adaosuri la salariul de baza pentru structura de
management a angajatorului se efectueaza dupa finalizarea perioadei de aplicare a masurii.

(15)in lunile in care se aplicd reducerea timpului de muncd, in conditiile previzute la alin. (1),
angajatorul nu poate initia concedieri colective.

(16)Prevederile alin. (1)-(15) se aplica si in cazul ucenicilor, cu conditia ca angajatorul sa asigure
ucenicului accesul la pregatire teoretica si practica pentru dobandirea competentelor prevazute de
standardul ocupational, respectiv de standardul de pregatire profesionala, potrivit Legii nr.
279/2005 privind ucenicia la locul de munca, republicata, cu modificarile ulterioare.

=lArt. 2

(1)indemnizatia prevazuta la art. 1 alin. (4) se ia in calcul la stabilirea stagiului de cotizare de
minimum 12 luni in ultimele 24 de luni premergatoare datei inregistrarii cererii pentru indemnizatia
de somaj, acordata potrivit Legii nr. 76/2002 privind sistemul asigurarilor pentru somaj si stimularea
ocuparii fortei de munca, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2)Prin exceptie de la prevederile art. 220° din Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, angajatorii datoreaza contributia asiguratorie pentru munca pentru perioada prevazuta
la art. 1 atat pentru drepturile salariale aferente timpului de munca lucrat, cat si pentru
indemnizatia prevazuta la art. 1 alin. (4) care constituie stagiu asimilat in sistemul asigurarilor
pentru somaj.

(3)Pentru stabilirea si calculul indemnizatiei de somaj prevazute de Legea nr. 76/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare, se utilizeaza si indemnizatia prevazuta la art. 1 alin. (4).
=Art. 3

(1)In cazul reducerii temporare a activitatii determinate de situatiile previzute la art. 1 alin. (1), pe
perioada stabilita potrivit prevederilor art. 1 alin. (5), profesionistii, astfel cum sunt reglementati de
art. 3 alin. (2) din Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicata, cu modificarile ulterioare,
precum si persoanele care au incheiate conventii individuale de munca in baza Legii nr. 1/2005
privind organizarea si functionarea cooperatiei, republicata, cu modificarile ulterioare, beneficiaza,
la cerere, in baza declaratiei pe propria raspundere, de o indemnizatie lunara de 41,5% din castigul
salarial mediu brut prevazut de Legea bugetului asigurarilor sociale de stat pe anul 2020 nr. 6/2020,
cu modificarile si completarile ulterioare.

(2)Plata indemnizatiei prevazute la alin. (1) se realizeaza de la bugetul de stat alocat Ministerului
Muncii si Protectiei Sociale, prin Agentia Nationala pentru PIati si Inspectie Sociala si agentiile
pentru plati si inspectie sociala judetene, respectiva municipiului Bucuresti.

(3)Pentru indemnizatia prevazuta la alin. (1) se datoreaza impozit pe venit, contributia de asigurari
sociale si contributia de asigurari sociale de sanatate, in cotele prevazute in Legea nr. 227/2015, cu
modificarile si completarile ulterioare, sau potrivit reglementarilor specifice, Tn cazul
profesionistilor asigurati in sisteme proprii de asigurari sociale.

(4)Obligatiile fiscale mentionate la alin. (3) se declara prin declaratia unica privind impozitul pe venit
si contributiile sociale datorate de persoanele fizice si se platesc de catre persoanele fizice
beneficiare la termenul prevazut la art. 122 alin. (1) din Legea nr. 227/2015, cu modificarile si
completarile ulterioare, cu exceptia persoanelor care au incheiate conventii individuale de munca
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n baza Legii nr. 1/2005, republicata, cu modificarile ulterioare, ale caror obligatii fiscale se declara,
se retin si se platesc de catre societatea cooperativa, prin declaratia privind obligatiile de plata a
contributiilor sociale, impozitului pe venit si evidenta nominalda a persoanelor asigurate, la
termenele prevazute la art. 147 alin. (1) din Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile
ulterioare

(5)Durata efectiva de aplicare a masurii prevazute la alin. (1), categoriile de profesionisti, precum si
procedura de plata a indemnizatiei se stabilesc prin hotararea Guvernului prevazuta la art. 1 alin.
(5). Prin exceptie, in anul 2020, beneficiaza de indemnizatia prevazuta la alin. (1) profesionistii si
persoanele care au incheiate conventii individuale de munca in baza Legii nr. 1/2005, republicata,
cu modificarile ulterioare, care au beneficiat de indemnizatia prevazuta la art. XV alin. (1) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 30/2020 pentru modificarea si completarea unor acte
normative, precum si pentru stabilirea unor masuri in domeniul protectiei sociale in contextul
situatiei epidemiologice determinate de rdaspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 59/2020, cu completarile ulterioare.

=Art. 4

(1)Pentru persoanele care desfdsoara activitati necalificate cu caracter ocazional, potrivit
prevederilor Legii nr. 52/2011 privind exercitarea unor activitati cu caracter ocazional desfasurate
de zilieri, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, denumite in continuare zilieri, care
isi desfasoara activitatea in unul dintre domeniile prevazute la art. 13 din Legea nr. 52/2011,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, afectate de intreruperea sau restrangerea
activitatii ca urmare a efectelor coronavirusului SARS-CoV-2, pentru o perioada de trei luni, la
alegerea beneficiarului de lucrari, dar nu mai tarziu de 31 decembrie 2020, se acorda de la bugetul
de stat o suma reprezentand 35% din remuneratia cuvenita zilei de munca.

(2)Suma prevazuta la alin. (1) se acorda de catre beneficiarul de lucrari, din bugetul propriu, la
momentul platii contravalorii muncii zilnice, si, ulterior, se deconteaza integral, la cererea acestuia,
pentru persoanele pentru care a fost platita, de la bugetul de stat alocat Ministerului Muncii si
Protectiei Sociale, prin Agentia Nationala pentru Plati si Inspectie Sociala si agentiile pentru plati si
inspectie sociald judetene, respectiv a municipiului Bucuresti. Decontarea se efectueaza in termen
de cel mult 10 zile de la data depunerii cererii, in baza unei proceduri care se aproba prin hotarare
a Guvernului.

(3)Cererea prevazuta la alin. (2) insotita de listele cu zilierii beneficiari ai sumei prevazute la alin. (1)
se depun de catre beneficiarii de lucrari, spre decontare si incasare, la agentiile pentru plati si
inspectie sociala judetene, respectiva municipiului Bucurestiin a caror raza teritoriala isi desfasoara
activitatea sau Tsi au sediul social, lunar, pentru luna anterioara, pana la data de 5 a fiecarei luni, in
format electronic.

(4)in situatia Tn care cererea este depusd de citre beneficiarul de lucrari la o dat3 ulterioara celei
prevazute la alin. (3), suma aferenta lunii pentru care se solicita se deconteaza in luna urmatoare.
(5)Suma prevazuta la alin. (1) reprezinta venit de natura salarialda pentru care se datoreaza impozit
pe venit si contributie de asigurari sociale pentru care exista obligatia platii potrivit prevederilor
Legii nr. 227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare.

=Art. 5

(1)Pana la 31 decembrie 2020, dar nu mai mult de o perioada de 3 luni, la alegerea angajatorului,
pentru angajatii care incheie contracte individuale de munca pe perioada determinata de panala3
luni, se asigurda decontarea unei parti din salariul acordat acestora, suportata din bugetul
asigurarilor pentru somaj, reprezentand 41,5% din salariul aferent zilelor lucrate in aceste locuri de
munca, pentru o perioada de lucru de 8 ore/zi, dar nu mai mult de 41,5% din castigul salarial mediu
brut prevazut de Legea bugetului asigurarilor sociale de stat pe anul 2020 nr. 6/2020, cu modificarile
si completarile ulterioare, aferent perioadei lucrate.

(2)Angajatorul are obligatia de a plati integral contravaloarea muncii prestate in baza contractului
individual de munca pe perioada determinata, suma reprezentand procentul de 41,5% prevazut la
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alin. (1) fiind decontata ulterior de catre Agentia Nationala pentru Ocuparea Fortei de Muncs,
denumita in continuare ANOFM.

(3)Decontarea sumei prevazute la alin. (1) se face la cererea angajatorilor pe baza declaratiei pe
propria raspundere din care sa rezulte indeplinirea conditiilor prevazute la alin. (1) insotita de lista
persoanelor pentru care se solicita decontarea sumei prevazute la alin. (1), asumatda de
reprezentantul legal al angajatorului, dupa indeplinirea de catre acestia a obligatiilor declarative si
de plata aferente veniturilor din salarii si asimilate salariilor, prevazute de Legea nr. 227/2015, cu
modificarile si completarile ulterioare, din perioada pentru care se face solicitarea.

(4)Decontarea din bugetul asigurarilor pentru somaj a sumelor prevazute la alin. (1) se efectueaza
in termen de cel mult 10 zile de la data depunerii cererii prevazute la alin. (3), in baza unei proceduri
care se aproba prin hotarare a Guvernului.

=lArt. 6

(1)Pentru desfasurarea activitatii in regim de telemunca, in conformitate cu prevederile Legii nr.
81/2018 privind reglementarea activitatii de telemunca, se acorda, o singura data, angajatorilor
pentru fiecare telesalariat un sprijin financiar in valoare de 2.500 lei in scopul achizitionarii de
pachete de bunuri si servicii tehnologice necesare desfasurarii activitatii in regim de telemunca.

(2)Suma prevazuta la alin. (1) se acorda, in ordinea depunerii solicitarilor, pana la 31 decembrie
2020, din bugetul asigurdrilor de somaj, prin ANOFM, in limita fondurilor alocate cu aceasta
destinatie, angajatorilor, pentru angajatii care au lucrat in regim de telemunca in perioada starii
de urgenta pentru cel putin 15 zile lucratoare.

(3)Modalitatea de acordare si categoriile de bunuri ce pot fi achizitionate conform alin. (1) se
stabilesc prin ordin al ministrului muncii si protectiei sociale, care se publica Tn Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, in termen de 10 zile de la publicarea prezentei ordonante de urgenta.

(4)in termen de 30 de zile de la acordarea sumei previzute la alin. (1), angajatorul are obligatia de
a transmite ANOFM documente justificative referitoare la achizitia categoriilor de bunuri stabilite
prin ordinul ministrului muncii si protectiei sociale.

(5)in cazul nerespectdrii obligatiei de transmitere a documentelor justificative referitoare la
achizitia categoriilor de bunuri stabilite prin ordinul ministrului muncii si protectiei sociale,
angajatorul restituie integral suma acordata, in termen de 30 de zile de la expirarea termenului
prevazut la alin. (4).

=Art. 7

=l(1)Prevederile prezentei ordonante de urgenta nu se aplica urmatoarelor categorii de angajatori:
a)institutii publice, astfel cum sunt acestea definite prin Legea nr. 500/2002 privind finantele
publice, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si prin Legea nr. 273/2006 privind
finantele publice locale, cu modificarile si completarile ulterioare;

b)angajatorii care se afla in faliment, dizolvare, lichidare sau care au activitatile suspendate, potrivit
legii;

c)angajatorii care sunt inregistrati in jurisdictii necooperante in scopuri fiscale.

(2)Indemnizatia prevazuta la art. 1 alin. (4) nu se cumuleaza pentru acelasi angajat cu masura
prevazuta la art. 5, cu masurile active de sprijin acordate potrivit art. | si lll din Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 92/2020 pentru instituirea unor masuri active de sprijin destinate angajatilor si
angajatorilor in contextul situatiei epidemiologice determinate de raspandirea coronavirusului
SARS-CoV-2, precum si pentru modificarea unor acte normative si nici cu masurile de stimulare a
angajatorilor finantate din bugetul asigurarilor pentru somaj prevazute de Legea nr. 76/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare.

=lArt. 8

(1)Primirea la munca sau prestarea oricarui alt tip de munca, inclusiv Tn regim de telemunca sau
munca la domiciliu in interesul angajatorului, a unuia sau a mai multor salariati, in afara programului
de lucru stabilit in conformitate cu art. 1, constituie contraventie si angajatorul se sanctioneaza cu
amenda de 20.000 lei pentru fiecare persoana astfel identificata, fara a depasi valoarea cumulata
de 200.000 lei.
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(2)Dispozitiile referitoare la contraventia prevazuta la alin. (1) se completeaza cu prevederile
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari
si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.

—->Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor potrivit prevederilor art. 8 se efectueaza
de catre inspectorii de munca.

->Pentru anul 2020, hotararea Guvernului prevazuta la art. 1 alin. (5), art. 4 alin. (2) si art. 5 alin. (4)
se aproba in termen de maximum 30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante de
urgenta.

-» Prevederile art. 8 intra in vigoare la 30 de zile de la data publicarii prezentei ordonante de
urgenta in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

V ORDINUL ministrului sanatatii si presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
1416/820 din 7 august 2020 privind aprobarea Normelor metodologice pentru implementarea
Legii nr. 165/2019 pentru completarea art. 234 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, publicat in Monitorul Oficial 720/10.08.2020

-Se aproba Normele metodologice pentru implementarea Legii nr. 165/2019 pentru completarea
art. 234 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, prevazuta in anexa care face
parte integranta din prezentul ordin.

->Structurile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, ale Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, precum si ale institutiilor aflate Tn subordinea sau coordonarea acestora, implicate Tn
procesul de informare al asiguratilor, vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ANEXA

NORME METODOLOGICE din 7 august 2020 pentru implementarea Legii nr. 165/2019 pentru
completarea art. 234 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

=Art. 1

(1)Persoana asigurata are dreptul de a fi informata la cerere, prin casele de asigurari de sanatate,
cu privire la serviciile medicale, medicamentele si dispozitivele medicale decontate din bugetul
Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate de care a beneficiat in anul precedent.
(2)De dreptul prevazut la alin. (1) beneficiaza persoanele care detin calitatea de asigurat in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate, potrivit dispozitiilor art. 222 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3)in intelesul prezentelor norme metodologice, termenii si notiunile folosite au intelesul celor
prevazute la art. 221 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare.

=lArt. 2

(1)Lista privind serviciile medicale, medicamentele si dispozitivele medicale de care a beneficiat
persoana asigurata in anul precedent, suportate din bugetul Fondului national unic de asigurari
sociale de sanatate, denumita in continuare Listd, se pune la dispozitia acesteia de casa de asigurari
de sanatate la care aceasta este luata in evidenta.

(2)Prin casd de asigurdri de sdndtate se intelege orice casa de asigurari de sanatate judeteana, Casa
de Asigurari de Sanatate a Municipiului Bucuresti sau Casa Asigurarilor de Sanatate a Apararii,
Ordinii Publice, Sigurantei Nationale si Autoritatii Judecatoresti.

=lArt. 3

(1)in vederea obtinerii informatiilor prevazute la art. 2 alin. (1), asiguratul formuleaza o cerere al
carei model este prevazut in anexa nr. 1, care face parte integranta din prezentele norme
metodologice.
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(2)Cererea este pusa la dispozitia asiguratului pe site-ul caselor de asigurari de sanatate sau la
sediile acestora.

(3)Cererea, completata si semnata de catre persoana asigurata sau, dupa caz, reprezentantul legal
al acesteia, se depune la sediul casei de asigurari de sanatate unde este luat in evidenta asiguratul
sau se transmite prin e-mail cu semnatura electronica calificata si este insotitd, dupa caz, de copia
actului de imputernicire.

(4)In cazul cererilor care se depun la casele de asigurdri de sdnitate se verificd identitatea
solicitantului.

(5)in situatia in care solicitantul opteazd pentru transmiterea Listei prin intermediul postei
electronice, acesta va completa in cerere o parola din 8 caractere, necesara accesarii Listei.

=lArt. 4

Lista cuprinde serviciile medicale, ingrijirile la domiciliu, medicamentele, materialele sanitare si
dispozitivele medicale, tehnologiile si dispozitivele asistive prevazute in pachetul de baza, precum
si serviciile medicale, medicamentele, materialele sanitare specifice, dispozitivele medicale si altele
asemenea acordate in cadrul programelor nationale de sdnatate curative decontate din bugetul
Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate, in ordine cronologica, cu precizarea
furnizorului care le-a efectuat/eliberat, a datei efectuarii/eliberarii, precum si a contravalorii
acestora, si are structura prevazuta in anexa nr. 2, care face parte integranta din prezentele norme
metodologice.

=Art. 5

(1)Lista este pusa la dispozitia asiguratului sau, dupa caz, a reprezentantului legal al acestuia,
personal sau prin e-mail, conform mentiunii acestuia din cererea depusa la casa de asigurari de
sandtate, in termen de 45 de zile de la data inregistrarii cererii la casa de asigurari de sanatate.
(2)in situatia in care Lista este pusd personal la dispozitia asiguratului sau, dupd caz, a
reprezentantului legal al acestuia, acesta va mentiona pe exemplarul cererii care va fi arhivat la casa
de asiguradri de sanatate numele in clar, data, semnatura, precum si textul "am primit informatiile
solicitate".

(3)In situatia in care Lista este pusd la dispozitia asiguratului sau, dupé caz, a reprezentantului legal
al acestuia prin e-mail, la exemplarul cererii care va fi arhivat la casa de asigurari de sanatate se
ataseaza e-mailul prin care a fost transmisa Lista.

(4)Cererile ulterioare de furnizare a acelorasi informatii, pentru acelasi an calendaristic, precum si
cererile vizand alte perioade de timp decat anul calendaristic anterior formularii cererii se vor clasa,
potrivit actelor normative in vigoare.

(5)Listele transmise persoanelor asigurate potrivit dispozitiilor prezentelor norme metodologice vor
fi arhivate in format electronic.

=lArt. 6

(1)Casa de asigurari de sanatate are obligatia inregistrarii si gestionarii cererilor asiguratilor, precum
si transmiterii datelor solicitate in termenul prevazut la art. 5 alin. (1).

(2)Cererile inregistrate vor fi repartizate spre solutionare compartimentului cu atributii prevazute
in acest sens in regulamentul de organizare si functionare al casei de asigurari de sanatate sau, dupa
caz, persoanei cu atributii in acest sens prevazute in fisa postului.

(3)Informatiile furnizate vor fi extrase din Platforma informatica din asigurarile de sanatate, in baza
unei proceduri instituite la nivelul fiecarei case de asigurari de sanatate, aprobata prin decizie a
directorului general.

-Lista poate fi solicitata si accesata si prin intermediul dosarului electronic de sanatate, dupa
autentificarea solicitantului in baza parolei de acces si a matricei de securitate proprii, n
conformitate cu prevederile art. 3467 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, din momentul in care aceasta functionalitate va fi disponibild in cadrul
sistemului dosarului electronic de sanatate al pacientului.
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Prelucrarea datelor cu caracter personal se realizeaza cu respectarea prevederilor Regulamentului
(UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor), precum si a celorlalte prevederi legale in vigoare privind prelucrarea datelor cu
caracter personal.

=IANEXA nr. 1: CERERE

=11.Se completeaza de asigurat, pentru cererea formulata in nume propriu:

Subsemnatul/a, ..occovvviiiiiiiii, , domiciliat/a Th oo, , CID/CNP
.......................................... , BI/Cl ......................, pErsoana asigurata in evidenta Casei de Asigurari
de Sanatate (CAS) .....cccevvvviviirrreeeeeeeeeeeeen, , va solicit sa Tmi furnizati Lista serviciilor medicale,

medicamentelor si dispozitivelor medicale decontate din bugetul Fondului national unic de asigurari
sociale de sanatate de care am beneficiat in anul precedent.
[=12.Se completeaza de reprezentantul legal al asiguratului:

Subsemnatul/a ...cocceeiieiiiiiii , domiciliat/a TN ooeeeiiiie e, , CID/CNP
.......................................... , BI/Cl ......ceeeeeue..., Tmputernicit/a legal al/a domnului/doamnei
.......................................... domiciliat/a n et e et —————————— CID/CNP
.......................................... , BI/Cl ....ceeeeeuue..e., persoana asigurata in evidenta CAS ......coeeeevveenns,
o] 1 PP , va solicit sa imi furnizati

(Se trec tipul, numarul si data actului de imputernicire.)
Lista serviciilor medicale, medicamentelor si dispozitivelor medicale decontate din bugetul Fondului
national unic de asigurari sociale de sanatate de care a beneficiat persoana care m-a imputernicit

fnanul .coveeeeeeeenenn. . Anexez la prezenta cerere o copie a actului de Tmputernicire.

[=13.Solicit ca aceasta lista sa imi fie pusa la diSpPozitie .......cccceeeevcrrieeeiiiiiieeeeees (Se bifeaza o singura
optiune.):

| _| la ghiseul CAS

| _| prin e-mail, pe adresa ........ccccveeeeeevciveeeeeecreeen.

Parola de acces:

O ) D I

=4.Inteleg ca informatiile colectate si prelucrate de citre CAS .......ccoeveneen. fac parte din categoria
datelor cu caracter personal, conform Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si
al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei
95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), precum si celorlalte prevederi legale in
vigoare privind prelucrarea datelor cu caracter personal si sunt furnizate in scopul solutionarii
prezentei cereri.

! Cererile puse la dispozitia asiguratilor potrivit art. 3 alin. (2) din normele metodologice se vor
completa cu datele de contact ale fiecarei case de asigurari de sanatate.

Pentru informatii suplimentare va rugam sa va adresati responsabilului cu protectia prelucrarilor de
date? din cadrul CAS .........ccccueee. .

2 Cererile puse la dispozitia asiguratilor potrivit art. 3 alin. (2) din normele metodologice se vor
completa cu datele de contact ale responsabilului cu protectia datelor al fiecarei case de asigurari
de sanatate.

Data ..ccocveeeeenneen, Semnatura ......ccceeeuveeenn.
=IANEXA mr. 2: LISTA serviciilor medicale, medicamentelor si dispozitivelor medicale decontate
din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate in anul ....................

Nr. crt. Tipul serviciului Furnizorul Data Suma

decontata
1 Medicina primara

servicii
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10

11

12

13

14

VORDINUL ministrului economiei, energiei si mediului de afaceri nr. 2654 din 10 august 2020
privind prorogarea termenului prevazut la pct. 6 subpct. 6.8 alin. (5) din Schema de ajutor de
minimis prevazuta in cadrul Programului Start-up Nation, aprobata prin Ordinul ministrului
pentru mediul de afaceri, comert si antreprenoriat nr 1.854/2018, publicat in Monitorul Oficial

capita
Ambulatoriu de specialitate clinic

Ambulatoriu de medicina fizica si de reabilitare
Medicina dentara

Investigatii paraclinice

Spitalizare continua

Spitalizare de zi

ngrijiri medicale la domiciliu

ngrijiri paleative la domiciliu

Consultatii de urgenta si transport neasistat
Recuperare in sanatorii si preventorii
Dispozitive medicale

Medicamente

serie/numar prescriptie

Servicii programe nationale de sanatate curative

721/11.08.2020

-» Prin derogare de la prevederile pct. 6 subpct. 6.8 alin. (5) din Schema de ajutor de minimis
prevazuta Tn cadrul Programului Start-up Nation, aprobata prin Ordinul ministrului pentru mediul
de afaceri, comert si antreprenoriat nr 1.854/2018, toate cererile de platd/rambursare aferente
acordurilor de finantare se pot depune pana la data de 31.12.2020.

-> Prezentul ordin poate fi contestat in temeiul Legii contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu

modificarile si completarile ulterioare
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VORDINUL ministrului sanatatii nr. 1421 din 10 august 2020 pentru modificarea anexei la Ordinul
ministrului sanatatii nr. 654/2020 privind aprobarea Metodologiei pentru colectarea, testarea,
procesarea, stocarea si distributia plasmei de la donator vindecat de COVID-19 si utilizarea
monitorizata pentru pacientii critici cu COVID-19 din sectiile ATI, publicat in Monitorul Oficial
725/11.08.2020

- Anexa la Ordinul ministrului sanatatii nr. 654/2020 se modifica si se inlocuieste cu anexa care
face parte integranta din prezentul ordin.

ANEXA:

METODOLOGIE pentru colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia plasmei de la
donator vindecat de COVID-19 si utilizarea monitorizata pentru pacientii critici cu COVID-19 din
sectiile ATI

Prin prezenta metodologie se asigura respectarea standardelor actuale din legislatia nationala in
domeniul transfuziei sanguine pentru colectarea, testarea, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui si a componentelor sanguine, respectand totodata principiul donarii voluntare
neremunerate si ghidul tehnic elaborat de Comisia Europeana cu privire la colectarea, testarea,
procesarea, stocarea, distributia si utilizarea monitorizata a plasmei provenite de la donatorii
vindecati de COVID-19 pentru tratamentul COVID-19.

Donarea de sange total sau plasma de catre donatorii vindecati de COVID-19 este voluntara si
neremunerata, in conditiile prevazute in Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de
transfuzie sanguind, donarea de sange si componente sanguine de origine umana, precum si
asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice, republicata, cu
completarile ulterioare.

=Il.Eligibilitatea potentialului donator vindecat de COVID-19

1.Centrele de transfuzie sanguind vor incheia protocoale de colaborare cu spitalele care
diagnosticheaza si trateaza pacienti cu COVID-19 in vederea identificarii pacientilor vindecati,
potential eligibili ca donator.

2.Spitalele vor furniza centrelor de transfuzie sanguina datele personale si datele de contact ale
pacientilor externati potential eligibili ca donatori, rezultatele testelor RT-PCR si ale testelor
serologice (daca sunt disponibile) din perioada internarii si data externarii, cu respectarea regulilor
nationale si ale Uniunii Europene (UE) de protectie a datelor cu caracter personal si a prevederilor
Legii drepturilor pacientilor nr. 46/2003, cu modificarile si completarile ulterioare, care vizeaza
caracterul confidential al datelor despre pacient si a confidentialitatii actului medical, prin
semnarea de catre pacient a unui consimtamant informat.

3.Directiile de sanatate publicad judetene si a municipiului Bucuresti si medicii de familie care
monitorizeaza persoanele asimptomatice cu RT-PCR pozitiv sau/si diagnosticate cu COVID-19 forme
usoare, aflate in izolare, informeaza persoanele respective despre posibilitatea de a dona sange
total/plasma dupa confirmarea vindecarii si a disparitiei riscului de transmitere a bolii, in vederea
tratdrii monitorizate a pacientilor critici cu COVID-19, si 1i informeaza cu privire la centrele de
transfuzie sanguine, cu respectarea regulilor nationale si ale UE de protectie a datelor cu caracter
personal si a prevederilor Legii drepturilor pacientilor nr. 46/2003, cu modificarile si completarile
ulterioare, care vizeaza caracterul confidential al datelor despre pacient si confidentialitatea actului
medical, prin semnarea de catre pacient a unui consimtamant informat.

4.Centrele de transfuzie sanguina vor contacta persoanele vindecate potential eligibile ca donatori
si le vor programa pentru evaluare clinico-biologica in vederea stabilirii eligibilitatii ca donator
vindecat de COVID-19.

5.Centrele de transfuzie sanguina asigura informarea populatiei cu privire la criteriile de eligibilitate
ca donator vindecat de COVID-19 prin publicarea informatiilor pe site si la sediu.
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6.Persoanele cu istoric de infectie cu SARS-CoV-2 aflate Tn afara riscului de transmitere a bolii pot
contacta direct centrele de transfuzie sanguina pentru evaluare clinico-biologica in vederea donarii
de sange total/plasma.

[=I7.Potentialii donatori de sange total/plasma vor fi selectati dintre persoanele care pot dovedi
istoricul de infectie cu SARS-CoV-2 si disparitia riscului de transmitere a bolii prin:

a)bilet de externare/scrisoare medicald in care sunt mentionate diagnosticul COVID-19 confirmat
prin RT-PCR si confirmarea vindecarii printr-un test RT-PCR negativ (recoltare din tractul respirator
superior) - poate dona la minimum 14 zile de la confirmarea vindecarii;

b)bilet de externare/scrisoare medicald in care este mentionat diagnosticul COVID-19 confirmat
prin RT-PCR si in care se consemneaza perioada de izolare ulterioara externarii pe criterii clinice si
biologice - poate dona la 28 de zile de la incetarea perioadei de izolare;

c)test RT-PCR pozitiv pentru infectia cu SARS-CoV-2 si un document eliberat de directiile de sanatate
publica judetene si a municipiului Bucuresti care atesta incetarea perioadei de izolare, in conditiile
in care nu a fost internat - poate dona la 28 de zile de la incetarea perioadei de izolare;

d)test RT-PCR pozitiv pentru infectia cu SARS-CoV-2 efectuat in urma cu cel putin 28 de zile in
conditiile in care nu a fost internat sau inscris in evidenta directiilor de sanatate publica judetene si
a municipiului Bucuresti;

e)rezultat pozitiv la o testare cantitativa de anticorpi neutralizanti anti SARS CoV-2 IgG, efectuata
voluntar, Tn cazul persoanelor asimptomatice care nu au fost confirmate printr-un test RT-PCR
pozitiv - poate dona la minimum 14 zile de la data efectuarii testului.

=18.Cerinte minime pentru admiterea ca donator vindecat de COVID-19:

a)semnarea consimtamantului informat pentru intrarea in procedura de selectie in vederea donarii
de plasma prin plasmafereza si/sau sange total si pentru transmiterea codificatd a datelor privind
donarea in baza de date nationala si europeang;

b)prezentarea documentelor prevazute la pct. 7, care sa ateste istoricul de infectie cu SARS-CoV-2,
respectiv incetarea riscului de transmitere a bolii;

c)incadrarea in toate criteriile standard pentru donarea de sange total sau plasma, conform
legislatiei nationale;

d)intervalul intre doua donari de plasma succesive este de cel putin 14 zile.

[=lll.Colectare, procesare si stocare

1.Donatorii vindecati de COVID-19 declarati eligibili vor dona in centrele de transfuzie sanguina.
Ulterior evaluarii clinico-biologice, medicul responsabil din centrul de transfuzie sanguina stabileste
modalitatea de recoltare: plasmafereza, ca optiune prioritara, sau recoltarea de sange total, daca
donatorul nu se califica pentru donarea prin afereza sau nu exista echipamente si/sau consumabile
pentru plasmafereza disponibile.

2.1n cazul donérii prin plasmaferezd, plasma obtinutd se imparte inainte de congelare in 2-3 unitati
separate (de exemplu, 3 x 200 ml), identificate individual, printr-un cod unic, astfel incat sa se
asigure trasabilitatea fiecarei unitati de plasma obtinute.

3.1n cazul recoltarii de sange total, acesta se va separa in plasma proaspit congelat3 si concentrat
eritrocitar, conform procedurii curente de preparare a plasmei proaspat congelate din sange total
din centrul de transfuzie sanguina. Unitatile de concentrat eritrocitar sunt eliberate din carantina si
etichetate conform procedurii centrului de transfuzie sanguind, in conformitate cu normele in
vigoare.

4.Unitatile de plasma, indiferent de metoda de recoltare, se congeleaza rapid, fara a se depasi 6 ore
de la recoltare, la o temperatura de sub -25°C, care sa asigure congelarea completa in maximum o
ora. Dupa congelarea rapida se stocheaza la o temperatura de sub 25°C, monitorizata, in spatii
special dedicate.

5.Unitatile finale de plasma, indiferent de metoda de recoltare, se eticheteaza in mod specific ca
"Plasma proaspat congelata de la donator vindecat de COVID-19 (PPC-DV-COVID-19) ", iar pe
eticheta finala a unitatii se aplica mentiunea "A se utiliza exclusiv pentru pacienti cu COVID-19".
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Toate celelalte cerinte privind informatiile minime obligatoriu de furnizat pe eticheta finala a
unitatii de plasma, prevazute de normele in vigoare, se aplica.

6.Unitatile finale de plasma PPC-DV-COVID-19 vor fi carantinate si vor putea fi eliberate din
carantina si distribuite spitalelor doar dupa calificarea biologica.

7.0rice reactie adversa severa aparutd la donatorul vindecat de COVID-19 in timpul sau dupa
donare se notifica in termen de 48 de ore la Institutul National de Hematologie Transfuzionala
(INHT) si la Inspectia sanitara de stat din Ministerul Sanatatii.

=llll.Testarea componentelor sanguine obtinute de la donator vindecat de COVID-19

1.Pentru calificarea biologica a componentelor sanguine se aplica la nivelul centrelor de transfuzie
sanguina protocolul de testare conform legislatiei in vigoare si algoritmului de testare elaborat de
catre Institutul National de Hematologie Transfuzionala (INHT) pentru controlul biologic al donarilor
de sange total si de componente sanguine.

=12.Centrele de transfuzie sanguina vor trimite catre INHT esantioane aferente donarilor efectuate
de donatorii vindecati de COVID-19 in vederea testarii suplimentare:

a)testare PCR pentru virusurile transmisibile prin sange: HIV, HBV, HCV;

b)testare pentru depistarea anticorpilor anti-SARS-CoV-2 IgG, cu exprimarea titrului de anticorpi
neutralizanti IgG. Eligibilitatea plasmei este data de un titru de > 1:160 pentru testul calitativ specific
pentru IgG;

c)testarea anticorpilor anti-HLA la donatorii cu antecedente de transfuzie de sange si donatori de
sex feminin care au avut sarcini.

3.In urma testelor efectuate, INHT transmite centrelor de transfuzie sanguind rezultatele care
confirma sau infirma eligibilitatea plasmei proaspat congelate pentru distributie si administrare
monitorizata pentru pacienti cu COVID-19.

4.Daca testul releva absenta anticorpilor sau un titru al anticorpilor neutralizanti anti-SARS-CoV-2 <
160 cu metoda EIA sau o valoare echivalenta printr-o altd metoda, dar rezultatele testelor pentru
calificarea biologica permit eliberarea din carantina, plasma va fi si etichetata ca plasma proaspat
congelata (PPC), reetichetata si pusa la dispozitie pentru o alta utilizare. Unitatile de plasma cu Ac
anti-HLA prezenti nu se elibereaza din carantina in vederea administrarii terapeutice monitorizate
la pacienti cu COVID-19. Centrele de transfuzie sanguina vor arhiva in seroteca esantioane
suplimentare de plasma/ser aferente donarii pentru studii de referinta, de exemplu, 10 x 0,5 ml
esantioane congelate.

=IIV.Distributia PPC-DV-COVID-19

1.Plasma obtinuta de la donator vindecat de COVID-19, calificata ca PPC-DV-COVID-19, va fi
distribuita de catre centrele de transfuzie sanguina, la cererea spitalelor din judetul respectiv
prevazute in Ordinul ministrului sanatatii nr. 555/2020 privind aprobarea Planului de masuri pentru
pregatirea spitalelor in contextul epidemiei de coronavirus COVID-19, a Listei spitalelor care asigura
asistenta medicalad pacientilor testati pozitiv cu virusul SARS-CoV-2 in faza | si in faza a ll-a si a Listei
cu spitalele de suport pentru pacientii testati pozitiv sau suspecti cu virusul SARS-CoV-2, cu
modificarile si completarile ulterioare, care au primit avizul Comisiei de Anestezie si Terapie
Intensiva (ATI).

2.1n cazul in care la nivelul unui judet centrul de transfuzie sanguind nu poate acoperi cererea din
stocul local, persoana responsabila din centrul de transfuzie sanguina respectiv va solicita transferul
de unitati PPC-DV-COVID-19 de la un alt centru. Informatiile privind stocul disponibil de PPC-DV-
COVID-19 eliberate din carantina la nivel national sunt centralizate de catre INHT si transmise zilnic
catre Ministerul Sanatatii si centrele de transfuzie sanguina. Transportul unitatilor de PPC-DV-
COVID-19 se asigura, dupa caz, cu mijlocul de transport al centrului de transfuzie sanguina
beneficiar sau cu sprijinul serviciilor de ambulanta judetene (SAJ) si al Serviciului de Ambulanta
Bucuresti-lIfov (SABIF) sau al Serviciului Mobil de Urgenta, Reanimare si Descarcerare (SMURD).
3.Datele privind activitatea de recrutare, evaluare clinico-biologica, recoltare de sange total/plasma
de la donatori vindecati de COVID-19, calificarea biologica si distributia componentelor sanguine
rezultate se centralizeaza la nivelul fiecarui centru de transfuzie sanguina si se transmit INHT si
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persoanei special desemnate in acest sens de Ministerul Sanatatii sa transmita informatiile in
platforma EU CCP Database.

=V.Utilizarea monitorizata a PPC-DV-COVID-19 la pacientii critici cu COVID-19 din sectiile de
anestezie si terapie intensiva (ATI)

1.Spitalele vor face o solicitare catre Ministerul Sanatatii pentru includerea sectiilor sau
compartimentelor ATl in reteaua de administrare monitorizata a PPC-DV-COVID-19 la pacientii
critici cu COVID-19. Solicitarea va fi avizata de Comisia de specialitate ATl a Ministerului Sanatatii.
2.Comisia ATl a Ministerului Sanatatii va furniza spitalelor protocolul de administrare a PPC-DV-
COVID-19 si monitorizare a evolutiei pacientilor, realizat in colaborare cu Societatea Romana de
ATI.

=13.Plasma se va administra doar pacientilor critici infectati, confirmati cu COVID-19 prin metoda
RT-PCR. cu varsta de cel putin 18 ani, care sunt de acord cu administrarea de PPC-DV-COVID-19 prin
semnarea consimtamantului informat si care se incadreaza in urmatoarele criterii:

a)se afla intr-o sectie de ATI, avizata de Comisia de ATI, dintr-un spital desemnat prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 555/2020 privind aprobarea Planului de masuri pentru pregatirea spitalelor
in contextul epidemiei de coronavirus COVID-19, a Listei spitalelor care asigura asistenta medicala
pacientilor testati pozitiv cu virusul SARS-CoV-2 in faza | si in faza a ll-a si a Listei cu spitalele de
suport pentru pacientii testati pozitiv sau suspecti cu virusul SARS-CoV-2, cu modificarile si
completarile ulterioare;

b)prezinta o progresie rapidad a unei pneumonii severe/a unor infiltrate pulmonare (> 50% in 24-48
ore), in ciuda tratamentului administrat;

c)sunt ventilati mecanic de mai putin de 10 zile sau in pragul intubatiei si ventilatiei mecanice
(dispnee severa, frecventa respiratorie crescuta, saturatie in oxigen < = 93% cu oxigen pe masca
faciala, paCO; > 55 mmHg la pacientii fara BPCO).

=14.Spitalele care administreaza tratamentul monitorizat cu PPC-DV-COVID-19 vor raporta Comisiei
ATl a Ministerului Sanatatii urmatoarele informatii cu privire la pacientii carora li s-a administrat
PPC-DV-COVID-19:

a)sex, varsta, comorbiditati;

b)momentul administrarii transfuziei (in numar de zile de la debutul bolii);

c)numarul, volumul si codurile unitatilor transfuzate;

d)terapii administrate pacientului in paralel (altele decat ingrijirea de sustinere);

[=le)evolutia clinica si biologica a pacientilor in functie de scala de progresie a bolii la urmatoarele
momente de timp:

(i)inainte de transfuzie;

(ii)> 5 zile dupa transfuzie;

(iii)la externare;

f)orice reactii adverse severe sau incidente legate eventual de administrarea PPC-DV-COVID-19;
g)celelalte date clinice si biologice din protocolul de administrare;

h)durata spitalizarii - intervalul internare-externare/deces.

5.Informatiile prevazute la pct. 4 vor fi centralizate la nivelul Comisiei ATI, care le va Tnainta
Ministerului Sanatatii, INHT si persoanei special desemnate in acest sens de Ministerul Sanatatii sa
transmita informatiile in platforma EU CCP Database, cu respectarea regulilor nationale si ale UE de
protectie a datelor cu caracter personal si a prevederilor Legii drepturilor pacientilor nr. 46/2003,
cu modificarile si completarile ulterioare, care vizeaza caracterul confidential al datelor despre
pacient si confidentialitatea actului medical.

6.Notificarile incidentelor si reactiilor adverse severe ale primitorilor de plasma PPC-DV-COVID-19
raportate de catre spitale se vor face conform legislatiei in vigoare, catre centrele de transfuzie
sanguina si Inspectia sanitara de stat din Ministerul Sanatatii. Rezultatele centralizate vor fi incluse
in exercitiul anual de raportare SARE catre Comisia Europeana.
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