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L fel ca Tn toatd Uniunea Europeand, in Romdania, vaccinarea se
realizeazad cu vaccinuri recomandate de Agentia Europeand a
Medicamentului si autorizate de Comisia Europeana.

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

Vaccinurile contin forme slabi u
fragmente (proteine, infongfatie
geneticd) ale wunui micrgbrganism,
incapabile sa produca boga
rolul de a declansa un rdgpuns i
protejeaza organismul.

Vaccinurile antreneggd rasp¥nsul imun
propriu si specifi rgdismului uman,
inclusiv cel de memagteyprin care corpul
fnvatd sad un  anumit
microorgani rain, sa lupte eficient

omentul Tn care se va
nul real.

sixftre proteinele de pe suprafata sa.

in prezent, impotriva COVID-19 existd 4
tipuri de vaccinuri  Tn  curs de
dezvoltare/dezvoltate.

Tipuri de vaccin impotriva COVID-
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accin.
in curs de dezvoltare/dezvoltate

L 2

Vaccinuri bazate pe proteine
(vaccinuri subunitare)

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

Vaccinuri inactivate

Vaccinul contine o formd slabitd
(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 geneticd a
patogenului tintd.

Vaccinuri cu acizi nucleici

Din aceastd categorie fac parte
vaccinurile bazate pe ADN si ARN-
mesager.
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Tipuri de vaccin in curs de autorizqge/au ate

= Aceste vacci au Yo bazd un alt virus (din  familia
é adenovirusuril a fost modificat pentru a contine gena
care codegfza sinteza proteinei S a SARS-CoV-2. Adenovirusul
A in sine podte reproduce si astfel nu este patogen. Odatd
ce a fdst admiafstrat, vaccinul furnizeazd instructiunile genetice

ARN mesager ) . ..
necesardpentru sintetizarea proteinei S.

Sistemul imun va idsgtifica piceasta proteind ca fiind strdind, ceea ce va conduce la

declansarea rdggUmsulut™mun si, in consecintd, producerea de anticorpi si celule T
specifice. Dacad | tQrziu, persoana vaccinatd intrd in contact cu virusul SARS-

CoV-2, sist sasJd#un va recunoaste virusul si va fi pregatit sa se apere.

Acest vaccin se bazeaza pe faptul cd, pentru a intra in celule,
virusul foloseste o proteind de suprafatd numita 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

v or_vm_:l livrarea acestuia cdtre celule si impiedicd degradarea sa
nereplicativ <
prematura.

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 straind si va declansa un
rdspuns imun, producdnd anticorpi si celule T capabile sa elimine infectia. Dacd, mai
tarziu, persoana vaccinatd intrd in contact cu virusul SARS-CoV-2, sistemul sdu imun
va recunoaste virusul si va fi pregatit sa se apere.
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Etapele dezvoltarii si autorizarii Mccin
.

Testare preclinicd: un vaccin nou este

testat pe linii de celule si apoi pe

animale de laborator pentru a verifica

Teste pre-clinice (labdrator C) deco es‘Fe capabil sa declanseze un
rdspuns imun.

( )
Teste clinice Q/ Vaccinul este administrat unui numar

mic de adulti sdndtosi (cateva zeci)
pentru a verifica efectele adverse,
- doza necesard si producerea unui
Faza | (sde igurantd) ® ? P

rdspuns imun.

\ J

N Vaccinul este administrat la sute de

persoane, impdrtite pe categorii
. . < diferite (tineri, varstnici, boli cronice
/%I studii de siguranta) (

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

- 3
Vaccinul este administrat la zeci de mii

de persoane. Se urmdreste evolutia
acestora intr-o perioadd data de timp,
in comparatie cu voluntari care au
primit placebo. Datoritd numarului
mare de persoane incluse, pot fi

observate si efectele adverse mai rare.
. J

Faza lll (studii de eficacitate)
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Cum a fost posibila dezvoltarea L@!ﬂ?mtr un timp atat de scurt

Alocare de resurse

Cercetdtorii au avut la dispozm
resursele financiare si logistice de
nevoie, inclusiv sute de mii de volun

Au fost realizate investitii m din partea
producdtorilor. Toate vacci

au fost oprite.

Cooperare stiintifica

Genomul SAR
fnceput (ianua 2020), iar comunitatea
st||nt|f|ca a awt acces in timp record la

2 afost descris inca de la

ProCesul accelerat de
aluare si aprobare

Autoritatile 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 a
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 ARN mesager). Desi nu au fost
dprobate ca produse de uz uman pdand fin
prezent, vaccinurile bazate pe ARN mesager
sunt studiate de peste 10 ani, fiind considerate
foarte promitdtoare nu numai n domeniul
bolilor infectioase, ci si in tratarea altor
afectiuni, cum ar fi cancerul. De exemplu,
pentru controlul bolilor infectioase, altele decdt
COVID-19, existd peste 10 studii inregistrate n
ultimii ani pentru vaccinuri bazate pe ARN
mesager, cu peste 1500 de voluntari vaccinati
si urmdriti pe termen lung pand in prezent.

Agentia Europeand a Medicamentului a introdus
proceduri de evaluare continud si autorizatie
conditionatd de punere pe piatd.
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Principiile
strategiei de vaccinare

/\

Vaccinarea impotriva COVID- es
neobligatorie, voluntarad si gratujta

Categorii populationale priong

otriva COVID-19
sunt prezentate adrul Strategiei de
vaccinare imp CO¥D-19 in Romania.
abilite pe baza unor

adoptate la nivel

de eticd si echitate,

legate de activitati esentiale),
pe recomanddrile elaborate de
watia Mondiala a Sanatatii pentru
ustinerea institutiilor publice din Europa
implicate in organizarea procesului de
accinare si in distribuirea, in mod eficient,
a vaccinului impotriva COVID-19.

D),

Strategia de vaccinare din Romania este
compatlbllq si armonizatd cu strategia
europeand de vaccinare impotriva
COVID-19.

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

Vaccinuri validate la nivel european

Vaccinurile administrate in  Romania
sunt 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 recomandate
de Agentia Europeand a
Medicamentului si  autorizate de

Comisia Europeanad.
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D),

Etapele vaccindrii in Romania

Etapa |

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

Categoriile de_pépujatie incluse Etapa all-a
in fiecare t detaliate Populatia consideratd la risc
pe vacci id.gov.ro Lucrdtori care desfdsoard
activitati in domenii-cheie (de
exemplu, personal din domeniile:
s apdrare, invatdmant si culte
/\/ religioase)
. 7

%oate etapele, siguranta
accinului si a vaccinarii

are intaietate fata de orice
alte considerente.

Etapa a lll-a

Populatia generala




Tablou sintetic vaccinuri in curs de evalud dluate

BioNTech & Pfizer v numdr de do><: 2, administrate conform prospectului

| BNT162b2 v conferq imunitaty pentru o perioada de: in curs de
] deterpaime o
5 Comirnaty v react erse: conform prospectului

; v dr ge doze: conform prospectului
I\goderna Blots con imunitate pentru o perioadd de: in curs de
€ mRNA-1273 eterminare
A

regdctii adverse: conform prospectului

- .

o ~ -

<, AstraZeneca numar de doze: conform prospectului

Universitatea Qxford conferd imunitate pentru o perioadd de: in curs de
ChAdOx1-SARS-goV-2 determinare

reactii adverse: conform prospectului

numdr de doze: conform prospectului

conferd imunitate pentru o perioada de: in curs de
determinare

reactii adverse: conform prospectului

\/ Vaccinuri aflate in procesul de evaluare continud la EMA

7 vaccinuri bazate pe
é ARN mesager \/ Vaccinuri aflate in procesul de evaluare pentru obtinerea

=) autorizatiei conditionate de punere pe piatd la EMA

- vq-c_cmurlchre \/
L utilizeaza vector \/ Vaccinuri care au obtinut autorizatia conditionatd de punere
a

viral nereplicativ v pe piatd in Uniunea Europeand.
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\)

Rolul Agentiei Europene a Medicdientului in procesul de

evaluare si autorizare

Agentia Europeand a Medfc\gwului
Monitorizeazd cons @/urile aflate

in cele mai avanfate _atape ale studiilor
clinice.

Face pub
rezultatele

ipformatiile despre
in urma studiilor si,
etapele evaludrii in
il autorizatiei de punere

pe, PING. g aceste informatii sunt
nfr-o contyfud dinamica.

Vaccinuri aflate in procesul de
evaluare continua

Sunt examinate informatiile referitoare
la rezultatele studiilor clinice pe
masurd ce acestea devin disponibile
(in evaluarea clasica, toatd
documentatia, chiar si cea referitoare
la primele etape, era 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 evaluatd pe mdsurd
ce devine disponibila si, astfel, EMA
poate evalua siguranta, calitatea si
eficacitatea vaccinurilor si poate emite
o autorizatie conditionatd de punere pe
piatd, daca se constata ca beneficiile
depdsesc riscurile. In aceastd situatie,
procesul de farmacovigilentd este mai
complex.



Farmacovigilentd

Legislatia europeana

Legislatia farmaceuticd a UE garanteazgeetyaccinurile sunt aprobate numai dupd ce evaluarea
stiintificd a demonstrat cd beneficiile lor d sc riscurile.

Autorizatia conditionata de int cerg pe piata

In cazul medicamentelor care py izatia conditionatd de introducere pe piatd, in conformitate
cu planul european pentru menitorizZgeq, sigurantei vaccinurilor impotriva COVID-19, monitorizarea se
ivitat? specifice pentru vaccinurile COVID-19 (companiile vor realiza

va face mai des si va include

rapoarte lunare care viz
desfdsura studii pentru izagta sigurantei si eficacitatii vaccinurilor COVID-19 dupd autorizarea

lor).

area eventualelor reactii adverse inregistrate dupd vaccinare se vor face pe
{mele 30 de zile dupd administrarea fiecdrei doze) si pe termen lung, in functie de

in Romania, monitorizarea acoperirii vaccinale, a sigurantei si eficacitdtii vaccinurilor impotriva COVID-
19 se realizeazd cu ajutorul platformelor electronice. Se va dezvolta un modul dedicat vaccindrii
fmpotriva COVID-19 in cadrul Registrului Electronic National de Vaccinare (RENV), care va constitui
baza de date electronicda 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).



MIC DICTIONA VACCINARE

A@va nt

CUM FUNCTIONEAZA? U7 é CE ESTE? P
o |

Ajutd sistemul imunit ' Ingredient care intrd in compozitia -

primeste vaccinul sa retin I us vaccinului si care ajutd la crearea

informatia indusa unui rdspuns imun mai puternic in

apere Tmpotrivg/ putogenului contra corpul pacientului.

caruia este vacdpo¥.

cU CEI(ASOGIEM? ., @ DECEEIMPORTANT? @ H
. Multe vaccinuri produse astdzi

: includ doar mici parti din
(o] compozitia microbilor, ca de
exemplu proteine componente, in
loc sad foloseascd virusuri sau

bacterii intregi. Aceste vaccinuri

retingdfe a acestora de catre au nevoie adeseori de adjuvanti
/Xy%i. pentru a conduce la aparitia unui
rdspuns imun  suficient de
puternic incGt sa asigure protectia
persoanei vaccinate fatd de

patogenul impotriva cdruia a fost
1 conceput vaccinul.




MIC DICTIONA

VACCINARE

Arn@@ésager

CE LEGATURA ARE\CU

Unele

dezvoltarea vacginu A
mecanismele [ de_~producere a
proteinelor di elulg prin livrarea
directd a ecule de ARN

i
mesager.@:f moleculd va fi
de ulele de la locul

Mu j :
/&)RASTA NU INSEAMNA - &) -
/\MODIFICARE GENETICA? o

Nu, schita introdusd ca ARN mesager in
celule va fi folositd de un numdar limitat de
ori si apoi va fi degradata. Informatia
geneticd, pastratd in nucleu sub forma de
ADN, nu este modificatd.

Q

Q

7 é CE ESTE?

Imagineazd-ti ca nucleul fiecarei celule
din corpul tdu este o bibliotecd enorma ce
contine schitele necesare construirii
intregului organism, codate in ADN. Cand
o celuld are nevoie de o asemenea schitg,

o copiazd fintr-o moleculd de ARN
mesager pe cdre o transportd in
compartimentele responsabile de
producerea proteinelor.

SI ASTA NU iMI Vo
PROVOACA BOALA? %

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

ylomerarea sau

rea dozelor de vaccin.

&Q

R*‘DE VACCINARE

Centre c@nare drive-through
DE CE S IMPORTANTE?

@ Pentru facjlita  accesul
persognetpr vaccinare,

lD CE SUNT?

Centre de vaccinare amenajate fin
mod special in etapa a lll-a a
procesului de vaccinare, adresatd
populatiei generale. Organizarea si
amenajarea centrelor de vaccinare
drive-through se wvor face «cu
respectarea tuturor normelor de
sigurantd si a normelor igienico-
sanitare.

UNDE VOR FI ORGANIZATE?
In marile aglomerdri urbane, in zone
care permit accesul persoanelor cu
mijloace auto proprii.

5

HILK

yyyE




MIC DICTIO R'‘DE VACCINARE

Cen/t\K/e accinare mobile

DE CE SUNJIJIMPORTANTE?

Pentru facjita accesul la

ofe al persoanelor
nd grupurilor prioritare
sersbanelor pentru care
| la vaccinare este
Aceste centre au ca
eficientizarea procesului

S
d evitarea
upraaglomerarii

vaccinare,
sau

/\/ sacrificarea dozelor de vaccin.

5

(0]

(0]

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 FIl ORGANIZATE?
Persoane implicate in  activitdti
esentiale, persoane aflate in centre
rezidentiale si medico-sociale si, dupd
caz, persoane din rdndul populatiei
generale pentru care accesul la
vaccinare este limitat.

<
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|m@fate
é CE ESTE? 9

Capacitatea organismului de a se apdra
de infectii cauzate de diversi patogeni.

CUM FUNCTIONEAZ

Organismul  recunegstg/ substante
G cearca sa elimine

sau corpi strgfini si
totce nuiia [terior, dezvoltd

si capd vJe a-i tine minte
pentru cind se \Jor intéini din nou. i)?:

() CEESTE IMUNITATEA
COLECTIVA?
Se referd la situatia in care un procent

M POTI DOBANDI @ suficient de mare (acest procent depinde

*
e IMUNITATE? de rata de transmitere a patogenului) din
nitatea se poate dobéndi fie prin populatie a dobdndit imunitate fatd de

I
N e atogenul in cauzd, astfel incat cu greu
/\lhfectore (insotitd de toate efectele P .gv L. ) gv i
. . ) ) ) mai gdseste o persoand neimunizatd si
ei asupra organismului), fie prin ’ ’

. . epidemia se stinge.
vaccinare  (presupune  ocolirea
efectelor infectarii).

= a8
<L

A
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A A%?}'[INE? éCEESTE? ¥

Vaccinul poat o forma

: . | Vaccinul este un preparat biologic care
inofensiva atog€fului  (agentul L 8
< are rolul de a invata corpul sa se lupte cu
care provoQcy” bdala) sau doar ’
le
3

. un virus sau cu o bacterie.
cestuia. Unele
i un adjuvant

fragmen a
vaccinu onti
(ingredien car# ajuta vaccinurile sa

fie lente). (0 CU CE E DIFERIT UN VACCIN
FATA DE OBTINEREA IMUNITATII
o PE CALE NATURALA?

A‘x C FUNCTIONEAZA? v

_ . Vaccinul poate induce imunitate fdrd
rganismul tdu este alarmat de
C

\

~

complicatiile asociate infectiei. in cazul

onentele incluse in vaccin si o L
b ' multor boli obtinerea imunitatii pe cale

vatad sa le elimine. Dupad vaccinare, o - .
/\% i . .p i naturald poate fi insotitd de efecte severe
organismul isi va aminti patogenul

specific si  va reactiona rapid
fmpotriva acestuia, atunci cand il va
reintGlni in mod natural.

si de lungd duratd. Pentru unele boli este
chiar imposibild obtinerea imunitdtii in
urma infectiei naturale.
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