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Crincipiile
strategiel de
vaccinare

Categorii populationale prioritizate

Etapele vaccindarii impotriva COVID-19 sunt prezentate fin
cadrul Strategiei de vaccinare impotriva COVID-19 in Roménia.

Etapele au fost stabilite pe baza unor principii si valori
adoptate la nivel european (principii de eticd si echitate,
principii epidemiologice, criterii medicale si considerente
legate de activitati esentiale) precum si pe recomandarile
elaborate de Organizatia Mondiala a Sanatdtii pentru
sustinerea institutiilor publice din  Europa implicate in
organizarea procesului de vaccinare si in distribuirea in mod
eficient a vaccinului impotriva COVID-19.

Vaccinarea impotriva COVID-19 este
neobligatorie, voluntara si gratuita.

Strategia de vaccinare din Romania este
compatibila si armonizata cu strategia
europeand de vaccinare impotriva COVID-19

in concordanta cu strategia europeand privind vaccinarea
impotriva COVID-19, orice stat-membru al Uniunii Europene,
deci si Roméania, trebuie s& asigure comunicarea beneficiilor,
riscurilor si importantei vaccindrii impotriva COVID-19 pentru a
creste increderea publica.

Vaccinuri validate la nivel european

Vaccinurile ce vor fi administrate in Roméania vor fi doar cele
aprobate de catre Agentia Europeand a Medicamentului (EMA).

Siguranta, calitatea si eficacitatea sunt elementele cheie in
functie de care sunt evaluate toate vaccinurile in vederea
acorddrii autorizatiei de punere pe piatd din partea EMA.
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Etapa |

Lucratorii din domeniul sanatatii si cei din domeniu
social - sistem public si privat

Etapa a ll-a

in toate etapele, siguranta vaccinului Populatia considerata la risc
si a vaccindrii are intaietate fata de Lucrdtori care desfasoard activitati in domenii-cheie

orice alte considerente.

Etapa a lll-a

Populatia generala




Personalul din spitale si unitati ambulatorii (personalul medico-sanitar, personalul auxiliar, personal administrativ, securitate si paza si alte categorii);
Personalul din sistemul de medicina de urgenta: ambulantd, SMURD, IGSU, 13SU, camere de gardg, CPU, UPU;

Personalul din medicina primard - din reteaua de medicina de familie medicind scolard si asistentd medical& comunitarg;
Personalul din laboratoare, farmacii si alti lucratori din domeniul sanatatii;

Personalul din serviciile stomatologice;

Medici rezidenti, elevi si studenti cu profil medical;

Paramedici si alti voluntari care isi desfésoard activitatea in unitdti sanitare;

Personalul de ingrijire care isi desf&soard activitatea in centrele rezidentiale si medico-sociale;

Personalul care acorda ingrijiri medicale si sociale la domiciliu;

Personalul din serviciile de s&natate publica (Institutul National de Sanatate Publicg, Directiile de Sanatate Publica);
Personalul din unitatile sanitare ale ministerelor cu retea sanitard proprie;

Personalul din centrele de dializa si transfuzii;

Personalul implicat in derularea campaniilor de vaccinare.

Populatia considerata la risc: adulti cu varsta peste 65 de ani & persoane aflate in evidentd cu boli cronice, indiferent de varstg, in functie de
indicatiile vaccinurilor utilizate.

Lucratori care desfasoara activitati in domenii-cheie, esentiale:
Personal cheie pentru functionarea institutiilor statului (par|c1ment, pre§edintie, guvern, ministere si institutii subordonate acestora),'
Personalul din domeniul apararii, ordinii publice, sigurantei nationale si a autoritatii judecatoresti;

Personalul din sectorul economic vital:
Procesare, distributie si comercializare a alimentelor de baza (panificatie, lactate, carne,  personalul din unitatile de invatamant si crese;
fructe si legume); Personalul postal si din servicii de curierat;
Uzine de apg, retele de epurare, transport si distributie apg; Personalul cultelor religioase;
Centrale electrice, productie, transport si distributie curent electric;
Unitati de productie, transport si distributie gaze;
Unit&ti de productie, transport si distributie combustibili lichizi si solizi;
Unitati de productie, transport si distributie medicamente si materiale sanitare;
Transport de persoane si marfuri;

Personalul din mass media care desfasoard activitati cu risc
crescut de expunere la infectia cu SARS-CoV-2 (ex: reportaje in
unitati medicale);

Personalul din domeniul salubritatii si deseurilor.

Populatia adults;
I I I Populatia pediatricg, in functie de evolutia epidemiologica si de caracteristicile vaccinurilor aprobate pentru utilizarea la
persoanele cu varsta sub 18 ani.
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? Tipuri de vaccinuri in curs de evaluare si autorizare

Agenth Europeqnq Vaccinuri aflate in procesul de evaluare continuad

a Medicamentului Sunt examinate informatiile referitoare la rezultatele studiilor
clinice pe masurd ce acestea devin disponibile; (in evaluarea

Monitorizeazdl constant vaceinurile clasica, toatd documentatia, chiar si cea referitoare la primele

aflate in cele mai avansate etape etape, era examinatd dupd incheierea intregului proces de

ale studiilor clinice. testare).

Face publice informatiile despre Vaccinuri pentru care s-a depus solicitarea de obtinere
uletele eatirute T tima a autorizatiei conditionate de punere pe piata

studiilor si, ulterior, despre etapele Din cauza urgentei medicale, documentatia este evaluata pe

evaludrii in  vederea obtinerii mdsurd ce devine disponibila si astfel, EMA poate evalua siguranta,

autorizafiei de punere pe piata. calitatea si eficacitatea vaccinurilor si poate emite o autorizatie

Toate aceste informatii sunt intr-o conditionatd de punere pe piatd, dacd se constatd ca beneficiile

continu& dinamicd. depdsesc riscurile. In aceasta situatie, procesul de farmacovigilenta

este mai complex.
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Tipuri de vaccinuri si modul de functionare
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Acest vaccin se bazeaza pe faptul ¢g, pentru a intra in celule, virusul foloseste o proteina de
de suprafatd numit& proteina S (Spike). Vaccinurile bazate pe ARN mesager (ARNm) contin
instructiunile genetice necesare pentru a sintetiza proteina S. ARNm este inglobat in mici
particule lipidice care ajutd la livrarea acestuia catre celule si impiedica degradarea sa
prematurd. Dupd administrarea vaccinului, celulele gazdei (persoanei vaccinate) vor citi
instructiunile genetice si vor sintetiza proteina S. Sistemul imun al persoanei respective va
identifica apoi aceastd proteind ca fiind straina si va declansa un raspuns imun, producéand
anticorpi si celule T capabile sa elimine infectia. Dacd, mai tarziu, persoana vaccinatd intrd fin
contact cu virusul SARS-CoV-2, sistemul sdu imun va recunoaste virusul si va fi pregatit sa se
apere.

Aceste vaccinuri au la baza un alt virus (din familia adenovirusurilor) care a fost modificat pentru a
contine gena care codeazd sinteza proteinei S a SARS-CoV-2. Adenovirusul in sine nu se poate
reproduce si astfel nu este patogen. Odatd ce a fost administrat, vaccinul furnizeazda instructiunile
genetice necesare pentru sintetizarea proteinei S. Sistemul imun va identifica aceasta proteina ca
fiind straind, ceea ce va conduce la declansarea raspunsului imun si in consecint& producerea de
anticorpi si celule T specifice. Dacd, mai tarziv persoana vaccinatd intrd in contact cu virusul SARS-
CoV-2, sistemul s&u imun va recunoaste virusul si va fi pregatit s& se apere.
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Tablou sintetic vaccinuri Legendd
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Farmacovigilenta

Legislatia europeana

Legislatia farmaceutic& a UE garanteaz& c& vaccinurile sunt aprobate numai dupé& ce evaluarea stiintificd a demonstrat c& beneficiile lor generale

depédsesc riscurile.

Autorizatia conditionata de introducere pe piata

In cazul medicamentelor care primesc autorizatia conditionatd de introducere pe piatd, in conformitate cu planul european pentru monitorizarea
sigurantei vaccinurilor impotriva COVID-19, monitorizarea se va face mai des si va include activitati specifice pentru vaccinurile COVID-19
(companiile vor realiza rapoarte lunare care vizeaza siguranta, vor intreprinde actualizari regulate conform legislatiei si vor desfasura studii pentru
monitorizarea sigurantei si eficacitatii vaccinurilor COVID-19 dupd autorizarea lor).

Legislatia nationala

Supravegherea si raportarea eventualelor reactii adverse inregistrate dupd vaccinare se vor face pe termen scurt (in primele 30 de zile dupa
administrarea fiecdrei doze) si pe termen lung, in functie de recomandarile EMA si ale producatorului/ producatorilor. Atat pacientii cat si
profesionistii in domeniul sanatatii pot raporta reactiile adverse pe site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR). Pentru imbunatdtirea raportdrii de catre persoanele vaccinate a posibilelor reactii adverse, se va dezvolta o fisa de raportare
specific& vaccinarii impotriva COVID-19 si un ghid cu intrebari si réspunsuri pentru pacienti.

Registrul Electronic National de Vaccinare

In Romania, monitorizarea acoperirii vaccinale, a sigurantei si eficacitatii vaccinurilor impotriva SARS-CoV-2 se realizeazd cu ajutorul platformelor
electronice. Se va dezvolta un modul dedicat vaccingrii impotriva SARS-CoV-2 in cadrul Registrului Electronic National de Vaccinare (RENV), care va
constitui baza de date electronica referitoare la vaccinare, cu respectarea prevederilor legale privind protectia datelor cu caracter personal. Fiecare
persoand va primi dovada vaccinarii din RENV, in care vor fi specificate informatiile esentiale: datele de identitate ale persoanei vaccinate, etapa de
vaccinare, tipul vaccinului, lotul si seria, data efectuarii vaccinului, data rapelului (dupa caz).
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