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Vaccinarea impotriva

COVID-19
IN ROMANIA

La fel ca in toatd Uniunea Europeand, in Romania, vaccinarea se

realizeaza cu vaccinuri recomandate de Agentia Europeana a
Medicamentului si autorizate de Comisia Europeana.

www.vaccinare-covid.gov.ro
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Cum functioneaza in general un vaccin.

Tipuri de vaccin.

Vaccinurile contin forme slabite sau
fragmente (proteine, informatie
genetica, etc.) ale unui microorganism
incapabile sa produca boala; ele au
rolul de a declansa un raspuns imun ce
protejeaza organismul.

Vaccinurile antreneazd rdaspunsul imun
propriu si specific organismului uman,
inclusiv cel de memorie, prin care corpul
fnvatd sd recunoascd un anumit
microorganism, sa lupte  eficient
impotriva acestuia si astfel sa impiedice
imbolndvirea in momentul in care se va
intdlni cu patogenul real.

Vaccinurile aflate in curs de dezvoltare /
autorizate impotriva COVID-19 pot fi
incadrate in 4 mari categorii.

Vaccinuri bazate pe proteine
(vaccinuri subunitare)

Vaccinul  contine  proteine  ale
patogenului tintd sau fragmente din
acesta obtinute prin diferite procese
tehnologice, dar nu si informatia
genetica necesard producerii lor.

Vaccinuri inactivate/ atenuate

Vaccinul contine o forma slabita
(atenuata) sau inactivata a
patogenului care este incapabild sd
producd imbolndvirea.

Vaccinuri bazate pe vectori virali
inactivati

Vaccinul contine un virus modificat
nepatogen (vector) in care sunt
introduse fragmente din informatia
genetica a patogenului tintad.

Vaccinuri cu acizi nucleici

Din aceastd categorie fac parte
vaccinurile bazate pe ADN si ARN-
mesager ( ARNm)
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Tipuri de vaccin in curs de autorizare/ autorizate

Acest vaccin se bazeazd pe faptul cd, pentru a intra in celule, virusul
foloseste o proteind de suprafatd numitd proteina S (Spike).
Vaccinurile bazate pe ARNm contin instructiunile genetice necesare
pentru a sintetiza proteina S. ARNm este inglobat in mici particule
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& e ;Y lipidice care impiedica degradarea sa prematurd si ajuta la livrarea
[ 3 o . A - . . - . .
- S acestuia in celule. Dupd administrarea vaccinului, celulele gazdei
[ ]

“edeeet’ (persoanei vaccinate) vor citi instructiunile genetice si vor sintetiza
proteina S. Sistemul imun al persoanei respective va identifica apoi
ARN mesager  aceastd proteind ca fiind strdind si va declansa un rdspuns imun,
producdnd anticorpi si celule T specifice. Dacd, mai tarziu, persoana
vaccinatd intrd in contact cu virusul SARS-CoV-2, sistemul sdu imun
va recunoaste virusul si va fi pregatit sd se apere. Dupa vaccinare,
ARNm este eliminat Tn decurs de cateva zile pe aceeasi cale pe care
este degradat si eliminat ARNm-ul propriu gazdei.

Aceste vaccinuri au la bazad un alt virus (din familia adenovirusurilor)
care a fost modificat pentru a contine gena care codificd sinteza

; | ’ proteinei S a SARS-CoV-2. Adenovirusul in sine nu se poate
R reproduce si astfel nu este patogen. Odatd ce a fost administrat,
& inul furni d celulel dei i iunil i
o ~ vaccinul furnizeaza celulelor gazdel instructiunile genetice necesare
+ pentru sintetizarea proteinei S. Sistemul imun va identifica aceasta
vector viral proteind ca fiind strdind, ceea ce va conduce la declansarea
nereplicativ raspunsului imun si in consecintd producerea de anticorpi si celule T

specifice. Dacd, mai tdrziu, persoana vaccinatd intrd in contact cu
virusul SARS-CoV-2, sistemul sdu imun va recunoaste virusul si va fi
pregatit sa se apere.




Tablou sintetic vaccinuri in curs de evaluare/ autorizate

BioNTech & Pfizer v’ humar de doze si interval de administrare: 2 doze la
™ BNT162b2 v interval de 21 de zile (conform autorizarii)
<

Comirnaty v

varsta eligibila: de la 16 ani (conform autorizadrii)

numdar de doze si interval de administrare: 2 doze la

Moderna Biotech interval de 28 de zile (conform autorizarii)

(") mRNA-1273

oo

AN

varsta eligibila: de la 18 ani (conform autorizdrii)

| numdar de doze si interval de administrare: 2 doze la

"/\ | /\ AstraZeneca & interval de 28 de zile (conform studiilor clinice de faza 3)
v

Universitatea Oxford

i

varsta eligibila: de la 18 ani (conform studiilor clinice de
faza 3)

ChAdOx1-SARS-CoV-2

numdr de doze si interval de administrare: 1 doza sau 2

oY Janssen-Cilag doze la interval de 56 de zile (conform studiilor clinice de
5. International N.V faza 3)
Ad26.COV2.S
varsta eligibila: de la 16 ani (conform studiilor clinice de
faza 3)
Legenda

\/ Vaccinuri aflate in procesul de evaluare continud la EMA
"  vaccinuri bazate pe

$

z"'-....f ARNm \/ Vacci.nuri. gflote.T.n procesul de evolu.orev pentru obtinerea
autorizatiei conditionate de punere pe piatd la EMA

vaccinuri care \/
g - aps o
utilizeaza vector
‘/ S - - -
! viral nereplicativ

Vaccinuri care au obtinut autorizatia conditionatd de punere
pe piatd in UE

W
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Etapele dezvoltdrii si autorizarii unui vaccin

Teste pre-clinice (laborator)

Teste clinice

Faza | (studii de sigurantad)

Faza Il (studii de siguranta)

Faza Ill (studii de eficacitate)

Un vaccin nou este testat pe linii de
celule si apoi pe animale de laborator

pentru a verifica toxicitatea si daca
este capabil sa declanseze un rdspuns
imun.

7 3\
Vaccinul este administrat unui numar

mic de adulti sdndtosi (cateva zeci)
pentru a verifica siguranta, pentru a
stabili doza si pentru evaluarea
rdspunsului imun.

. S

Vaccinul este administrat la sute de
persoane, impdrtite pe categorii
diferite (tineri, varstnici, boli cronice

etc.) pentru a verifica siguranta si
producerea unui rdspuns imun.

rVc1ccinu| este administrat la zeci de mi?
de persoane. Se urmdreste numarul
de persoane infectate intr-o perioadd
datd de timp la voluntari vaccinati in
comparatie cu lotul placebo astfel
evaludndu-se eficacitatea. Datoritd
numdrului mare de administrdri, pot fi

| observate si efectele adverse mai rare. |
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Cum a fost posibila dezvoltarea unui vaccin intr-un timp atat de scurt

Alocare de resurse

Cercetdtorii au avut la dispozitie toate
resursele financiare si logistice de care aveau
nevoie, inclusiv sute de mii de voluntari.

Au fost realizate investitii majore din partea
producatorilor.

Cooperare stiintifica

Genomul SARS-CoV-2 a fost descris Thca de la
inceput (ianuarie 2020), iar comunitatea
stiintificd a avut acces in timp record la
aceastd informatie.

Procesul accelerat de
evaluare si aprobare

Autoritdtile de reglementare au creat echipe
dedicate evaludrii rezultatelor pe mdsurd ce
acestea apar, si nu la finalul fiecdrei etape in
parte.

In  dezvoltarea  medicamentelor si @
vaccinurilor, resursele financiare sunt alocate
de obicei treptat, pe mdsurd ce se parcurg
etapele testelor clinice.

Lipsa de continuitate fin ceea ce priveste
alocarea resurselor, inclusiv lipsa voluntarilor,
conduce la durate mari ale intregului proces.

\

-

in plus, s-au folosit tehnologii la care se
lucreazd de peste 10 ani (vectorul viral
nereplicativ. si ARNm). Desi nu au fost
aprobate ca produse de uz uman pand 1n
prezent, vaccinurile bazate pe ARNm sunt
studiate de peste 10 ani, fiind considerate
foarte promitdtoare nu numai in domeniul
bolilor infectioase, ci si in tratarea si prevenirea
altor afectiuni, cum ar fi cancerul. De exemplu,
pentru controlul bolilor infectioase, altele decat
COVID-19, existd peste 10 studii inregistrate in
ultimii ani pentru vaccinuri bazate pe ARNm,
cu peste 1500 de voluntari vaccinati si urmariti
| pe termen lung panad in prezent.

Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a
utilizat proceduri de evaluare continud in urma
cdrora vaccinurile pot obtine autorizatie
conditionatd de punere pe piatd.
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Principiile
strategiei de vaccinare

Vaccinarea impotriva COVID-19 este
voluntara si gratuita.

Categorii populationale prioritizate

Etapele vaccindrii impotriva COVID-19
sunt prezentate in cadrul Strategiei de
vaccinare impotriva COVID-19 in Romania.

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

Strategia de vaccinare din Romania este
compatibila si armonizata cu strategia
europeand de vaccinare impotriva
COVID-109.

in concordantd cu strategia europeand
privind vaccinarea impotriva COVID-19,
orice stat-membru al Uniunii Europene
(UE), deci si Romdania, trebuie sd asigure
comunicarea beneficiilor, riscurilor si
importantei vaccindrii impotriva COVID-
19 pentru a creste increderea publica.

Vaccinuri autorizate la nivel european

Vaccinurile administrate in Romania
sunt doar cele aprobate de catre EMA.

Siguranta, calitatea si eficacitatea sunt
elementele cheie in functie de care sunt
evaluate toate vaccinurile recomandate
de EMA si autorizate de Comisia
Europeanad.
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(O—HQO Etapele vaccindrii in Romania
I

Etapa |

Lucratorii din domeniul
sanatatii si cei din domeniul
social — sistem public si privat

Categoriile de populatie incluse
in fiecare etapd sunt detaliate
pe vaccinare-covid.gov.ro

rEtapa all-a

Populatia considerata la risc
( varsta peste 65 de ani si/ sau
persoane cu afectiuni cronice )

Lucratori care desfdsoara
activitati in domenii-cheie
\. J

in toate etapele, siguranta
vaccinului si a vaccinadrii are
intdietate fatd de orice alte
considerente.

Etapa a lll-a

Populatia generald
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Rolul Agentiei Europene a Medicamentului in procesul de

evaluare si autorizare

Agentia Europeand a Medicamentului

Monitorizeazd constant vaccinurile aflate
in studii clinice.

Face publice informatiile despre
rezultatele obtinute in urma studiilor si,
ulterior, despre etapele evaludrii in
vederea obtinerii autorizatiei de punere
pe piatd. Toate aceste informatii sunt
intr-o continud dinamicad.

Vaccinuri aflate in procesul de
evaluare continua

Sunt examinate informatiile referitoare

la rezultatele studiilor clinice pe
masurd ce acestea devin disponibile
toatad

(in evaluarea clasica

documentatia este examinatd dupd

incheierea  fintreqului proces de

testare).

Vaccinuri pentru care s-a depus
solicitarea de obtinere a autorizatiei
conditionate de punere pe piata

Din cauza urgentei medicale,
documentatia este evaluata pe
masurd ce devine disponibila si, astfel,
EMA poate evalua siguranta, calitatea
si eficacitatea vaccinurilor si poate
recomanda o autorizatie conditionatd
de punere pe piatd, daca se constata
ca beneficiile depasesc riscurile.



Farmacovigilentd

Legislatia europeana

Legislatia farmaceuticd a UE garanteazd cd vaccinurile sunt aprobate numai dupd ce evaluarea
stiintificd a demonstrat cd beneficiile lor depdsesc riscurile.

Autorizatia conditionatd 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 activitdti specifice pentru vaccinurile COVID-19 (companiile vor realiza
rapoarte lunare care vizeazd siguranta, vor intreprinde actualizdri regulate conform legislatiei si vor
desfdsura studii pentru monitorizarea sigurantei si eficacitdtii 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 dupd administrarea fiecdrei doze) si pe termen lung, in functie de
recomanddrile EMA si ale producdtorului/ producdtorilor. Atat pacientii cat si profesionistii in domeniul
sdndtatii pot raporta reactile adverse pe site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romdnia (ANMDMR), pentru care a fost dezvoltatd o fisd de raportare
specificd vaccindrii impotriva COVID-109.

Registrul Electronic National de Vaccinare (RENV)

In Romaénia, monitorizarea acoperirii vaccinale, a sigurantei si eficacitétii vaccinurilor impotriva COVID-
19 se realizeazd cu ajutorul platformelor electronice. A fost dezvoltat un modul dedicat vaccindrii
fmpotriva COVID-19 in cadrul RENV-ului, care va constitui baza de date electronicd referitoare la
vaccinare, cu respectarea prevederilor legale privind protectia datelor cu caracter personal. Fiecare
persoand va primi dovada vaccindrii din RENV, in care vor fi specificate informatiile esentiale: datele de
identitate ale persoanei vaccinate, etapa de vaccinare, tipul vaccinului, lotul si seria, data efectudrii
vaccinului, data rapelului (dupd caz).




PROFIL DE SIGURANTA
cunoscut pentru cele 2 vaccinuri autorizate,

pdna la 11.01.2021

Cele 2 vaccinuri autorizate de Comisia Europeand in urma
recomandarilor EMA sunt:

e Comirnaty - dezvoltat de BioNTech - Pfizer

e Vaccinul Moderna

Reactiile adverse observate pdnd in prezent sunt de reguld usoare sau
moderate, similare pentru ambele vaccinuri.
Cele mai frecvente sunt:

e durere la locul injectari,

e obosealq,

o dureri de cap,

o frisoane,

e dureri musculare si articulare,

o febraq,

o tumefierea ganglionilor limfatici.

Aceste reactii adverse apar ca urmare a stimularii sistemului imun, sunt
tranzitorii, trec spontan si apar mai frecvent la tineri si dupd cea de-a doua
doza.



MIC DICTIONAR DE VACCINARE

Adjuva nt

CUM FUNCTIONEAZA? e * é CE ESTE? o~
- |

Ajutd sistemul imunitar al celui care Ingredient care intrd in compozitia -

primeste vaccinul sa retind mai usor vaccinului si care ajutd la crearea

informatia indusd de acesta si sa se unui rdspuns imun mai puternic in

apere impotriva patogenului contra corpul pacientului.

cdruia este vaccinat.

CUCEILASOCIEM? . © DE CEEIMPORTANT? @ \
N Multe vaccinuri produse astdzi

Adjuvantul poate fi asociat ;: includ doar mici parti din

unui profesor carismatic care e compozitia microbilor, ca de

imbind toate resursele avute exemplu proteine componente, in

la dispozitie pentru a facilita loc sd foloseascd virusuri sau

procesul de memorare si bacterii intregi. Aceste vaccinuri

retinere a acestora de catre au nevoie adeseori de adjuvanti

elevi. pentru a conduce la aparitia unui

rdspuns imun  suficient de
puternic Tncat sa asigure protectia
persoanei vaccinate fatd de
patogenul Tmpotriva cdruia a fost
conceput vaccinul.
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ARN-mesager

CE LEGATURA ARE cuU [if]
VACCINAREA? =

Unele tehnologii noi pentru
dezvoltarea vaccinurilor exploateaza
mecanismele de  producere a
proteinelor prin livrarea directd a unei
molecule de ARNm in celulele proprii
organismului. Aceastd moleculd va fi
folositd de celulele de la locul
injectdrii pentru a produce proteine
din patogen ce vor stimula aparitia
unui rdspuns imun.

Q

DAR ASTA NU INSEAMNA - @ 'Q
MODIFICARE GENETICA? o

Nu, schita introdusd ca ARNm in celule nu
agjunge in nucleu, va fi folositd de un
numar limitat de ori si apoi va fi
degradatd. Informatia genetica, pastrata
in nucleu sub forma de ADN, nu este
modificata. L

£
é CE ESTE? ./

Imagineazd-ti cd nucleul fiecdrei celule
din corpul tau este o biblioteca enorma ce
contine schitele necesare construirii
intregului organism, codate in ADN. Cand
o celuld are nevoie de o asemenea schitg,
o copiazd intr-o moleculd de ARNm pe
care o transportd in afara nucleului la

compartimentele responsabile de
producerea proteinelor.

SI ASTA NU iMI )0
PROVOACA BOALA? .@;

Prin vaccinare este introdusd schita
pentru o singurd proteind din patogen.
Patogenii au nevoie de mult mai multe
proteine pentru a functiona si a provoca
boala.
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Centre de vaccinare mobile

DE CE SUNT IMPORTANTE?

Pentru a facilita accesul la
vaccinare al persoanelor
apartindnd grupurilor prioritare
sau persoanelor pentru care
accesul la vaccinare este
limitat. Aceste centre au ca
scop eficientizarea procesului
de vaccinare, evitarea
supraaglomerarii sau
sacrificarea dozelor de vaccin.

é CE SUNT?

Centre de vaccinare/ caravane
mobile organizate in diferite etape
ale procesului de vaccinare.
Organizarea si amenajarea centrelor
mobile de vaccinare se va face cu
respectarea tuturor normelor de
sigurantd si a normelor igienico-
sanitare.

UNDE VOR FI ORGANIZATE?
Persoane implicate n  activitati
esentiale, persoane aflate in centre
rezidentiale si medico-sociale si, dupa
caz, persoane din rdndul populatiei
generale pentru care accesul la
vaccinare este limitat.

N
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|munitate
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CUM FUNCTIONEAZA? C
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Organismul recunoaste substante
sau corpi strdini si Tncearcd sd elimine
tot ce nu i apartine. Ulterior, dezvoltd
si capacitatea de a-i tine minte
pentru cdnd se vor intéini din nou.

=ae
*” 0 s‘*

o, ;
1 ]
' N
' )

LK -

Ak

Imunitatea se poate dobdndi fie prin
infectare (insotitd de toate efectele
ei asupra organismului), fie prin
vaccinare (presupune ocolirea
efectelor infectarii).

CUM POTI DOBANDI
IMUNITATE?

$

©

©

CE ESTE? 9

Capacitatea organismului de a se apdra
de infectii cauzate de diversi patogeni.
\/
CE ESTE IMUNITATEA j) _‘
COLECTIVA?
Se referd la situatia In care un procent
suficient de mare (acest procent depinde
de rata de transmitere a patogenului) din
populatie a dobdndit imunitate fatd de
patogenul in cauzd, astfel inct acesta

gaseste greu noi persoane de infectat si
epidemia se stinge.
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Vaccin

RLLLH

CE CONTINE? éCE ESTE? o .

Jad

.

Vaccinul poate contine o formad
inofensivd a patogenului (agentul
care provoacd boala) sau doar
fragmente ale acestuia. Unele
vaccinuri  contin  si  un adjuvant
(ingredient care ajutd vaccinurile sa

fie mai eficiente). ©  cu CE E DIFERIT UN VACCIN
FATA DE OBTINEREA IMUNITATII

’ O PECALE NATURALA?
/ CUM FUNCTIONEAZA?

Vaccinul poate induce imunitate fdrd
complicatile asociate infectiei. in cazul
multor boli obtinerea imunitatii pe cale
naturald poate fi insotitd de efecte severe
si de lunga duratd. Pentru unele boli este
chiar imposibild obtinerea imunitatii in
urma infectiei naturale.

Vaccinul este un preparat biologic care
are rolul de a invata corpul sd se lupte cu
un virus sau cu o bacterie.

Organismul tdu este alarmat de
componentele incluse in vaccin si
invatd sa le elimine. Dupd vaccinare,
organismul 1si va aminti patogenul
specific si  va reactiona rapid
Tmpotriva acestuia, atunci cand 1l va
reintGlni in mod natural.




Platforma nationala de informare cu privire la
vaccinarea impotriva COVID-19 in Romania

www.vaccinare-covid.gov.ro

ﬂ ° RO Vaccinare

#rovaccinare

COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A
ACTIVITATILOR PRIVIND VACCINAREA iIMPOTRIVA
COVID-19 iIN ROMANIA



https://www.facebook.com/RO-Vaccinare-101845835162501
https://vaccinare-covid.gov.ro/despre/
https://www.facebook.com/RO-Vaccinare-101845835162501

