MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA RELATII CU PRESA, AFACERI EUROPENE
SI RELATII INTERNATIONALE

Nr. CRP 2122 /07.01.2022

Catre,

Domnul Mihai Floarea

Avand in vedere solicitarea dumneavoastrad transmisa Ministerului Sanatatii,
va comunicadm urmatoarele:
1. Care sunt contraindicatiile actualizate ale fiecidrui vaccin disponibil,
tinind cont de prospectele acestora si de efectele adverse inregistrate la nivel
mondial pani la aceasti data?

R.1 Informatiile solicitate se regdsesc, public, pe site-ul https://vaccinare-

covid.gov.ro si de pe pagina oficiald a Platformei nationale de informare cu privire
la vaccinarea impotriva COVID-19, # ROVaccinare.

Contraindicatiile vaccinurilor COVID-19 sunt urmitoarele:
-Comirnaty Pfizer BioNTech: hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare
dintre excipientii produsului;
-Spikevax Moderna: hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipientii produsului;
-Vaxzevria AstraZeneca Oxford: hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare
dintre excipientii produsului; persoanele care au prezentat sindrom de trombozi cu
trombocitopenie (STT) dupa vaccinare; persoanele care au avut anterior episoade de
sindrom de scurgere capilar;
-Janssen Johnson&Johnson: hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare
dintre excipientii produsului; persoanele care au avut anterior episoade de sindrom

de extravazare capilard (SEC).
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Chiar dacd pacientul urmeazi un tratament cu anticoagulante/aveti
trobocitopenie/orice tulburare de coagulare, vi puteti vaccina in mod similar oricirui
vaccin, acesta va fi administrat cu prudentd pentru a evita aparitia
sdngerarilor/echimozelor.

Vaccinarea trebuie amaénatd in cazul persoanelor care prezinti afectiune
febrila severa acuta sau infectie acutd. Cu toate acestea, prezenta unei infectii minore
si/sau cresterea usoard a temperaturii nu constituie un motiv de amanare a vaccinirii.
Mai multe informatii despre vaccinurile impotriva COVID-19 le regasiti in
Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP):

e Comirnaty Pfizer BioNTech: https:/bit.ly/RCP-Comirnaty

e Spikevax (Moderna): https:/bit.ly/RCP-Spikevax

e Vaxzevria (AstraZeneca Oxford): https://bit.ly/RCP-Vaxzevria

e Janssen (Johnsoné&Johnson): https:/bit.ly/RCP-Janssen

De asemenea, toate informatiile legate despre contraindicatiile vaccinurilor
sunt disponibile in prospectele produselor care pot fi consultate accesand linkurile:
1. Pentru vaccinul produs de compania Janssen
https:// www.anm.ro/ /FARMACOVIGILENTA/Prospect%20(informatie%20adresa
ta%20pacientilor)%20COVID-
19%20Vaccine%20Janssen%20suspensie%20injectabil%C4%83 .pdf

2. Pentru vaccinul produs de compania Moderna
https://www.anm.ro/ /FARMACOVIGILENTA/Prospect%20Covid-
19%20Vaccine%20Moderna.pdf

3. Pentru vaccinul produs de compania Pfizer

https:// www.anm.ro/ /[FARMACOVIGILENTA/Prospect%20Comirnaty%20(infor

matie%?20adresata%20pacientilor).pdf
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4. Pentru vaccinul produs de compania Astra Zeneca
https://www.anm.ro/ /FARMACOVIGILENTA/Prospect%20Vaxzevria%20suspens
ie%20injectabila%20(informatie%20adresata%20pacientilor)%20(fost%20COVID-
19%20Vaccine%20AstraZeneca%20suspensie¥%20injectabila).pdf

Conform Strategiei de vaccinare impotriva COVID-19 aprobati prin Hotarirea de
Guvern nr. 1.031/2020, vaccinarea impotriva COVID-19 in Romania este voluntara.

La centrul de vaccinare se completeaza un Formular de exprimare a acordului

informat prin care pacientul consimte informat la efectuarea actului medical. Totodata,

in cazul pacientilor predispusi la alergii sau cu alte afectiuni asociate se recomandi

consultarea medicului de familie sau a celui de specialitate, inainte de vaccinare.

2. Ce anume analize trebuie si imi fac inainte de vaccinare, in functie de
fiecare vaccin in parte si de contraindicatiile specifice ale acestuia?

R.2 Inainte de vaccinare trebuie discutat, Intotdeauna, cu medicul curant sau cel
de familie eventualele contraindicatii la vaccinare. Un vaccin este contraindicat celor
care sunt alergici la una din substantele active sau la ingredientele vaccinului,
mentionate in informatiile despre acesta. Nu trebuie sa participati la o programare
pentru vaccinare COVID-19 daci:

« Nu va simtiti bine si aveti febra, tusiti, va curge nasul sau aveti alte simptome

care ar putea fi de la COVID-19.

« Asteptati rezultatele testului COVID-19.

o Afi testat pozitiv la COVID-19 si sunteti in izolare.

o Sunteti in carantina.

 Suntefi un contact apropiat de cineva care are COVID-19.

Daca vé incadrati in oricare dintre categoriile de mai sus, s-ar putea si fie necesar si

vé reprogramati pentru vaccinare. Nu este necesar sa efectuati teste pentru COVID-
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19 inainte de vaccinare dacd nu aveti febrd sau simptome respiratorii. Nu este

necesar ca titrul de anticorpi s fie masurat Tnainte de vaccinare.

3. Ce specialitate trebuie si aiba medicul care imi va recomanda vaccinul
si care ar putea fi acel vaccin apt a-mi oferi maximul de protectie si minimul de
risc de efecte secundare, in raport de problemele medicale particulare ale
subsemnatului si de rezultatele analizelor realizate in urma indicatiilor oferite
de raspunsul dvs. la intrebarea de mai sus?

R. 3 Este indicat sd obtineti recomandarea medicului curant sau medicul de
familie, dupd caz, care vor decide dacd vaccinul poate fi administrat in siguranta,
precum si momentul oportun vaccindrii. Toate persoanele vaccinate trebuie
supravegheate cel putin 15 minute dupa vaccinare; pentru eventualele reactii adverse

tardive, eventual cele locale, pacientul trebuie si ia legitura cu medicul curant.

4. Ce medic trebuie sii urmireasci evolutia medicali a subsemnatului in
urma vaccinarii si pe ce perioada?

R.4 Dupi vaccinare, trebuie asteptat 15 minute. In acest timp, starea
dumneavoastrd de sanatate este monitorizatd. Daca apar reactii imediate, ele pot fi
tratate cu usurintd de cétre personalul medical aflat in centrul de vaccinare.
Persoanele cu reactii alergice in istoricul medical vor fi monitorizate timp de 30 de
minute, pentru sigurantd, iar pentru eventualele reactii adverse tardive, eventual cele

locale, pacientul trebuie s3 ia legatura cu medicul curant.

S. Exista vreun set de proceduri medicale/scheme de tratament stabilit
pentru fiecare tip de efect secundar advers in functie de fiecare vaccin existent

pe piata?
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R.5 Beneficiile vaccindrii depasesc clar riscul dezvoltarii unei forme severe
de COVID-19, tinand cont de faptul ca mai mult de 30% din populatie suferd de
afectiuni alergice, conform recomandarilor European Academy of Allergy and
Clinical Immunology (EAACI) - Allergic Rhinitis and Impact on Asthma ARIA.
Atentiondri si precautii speciale la pacientii cu istoric de anafilaxie de orice cauza
sau istoric de reactii alergice imediate la alte vaccinuri sau medicamente injectabile
(exceptie fiind contraindicatiile de mai jos legate de hipersensibilitatea la suBstan;a
activd a vaccinurilor sau la excipienti, inclusiv polietilenglicol sau analog). Din
motive de sigurantd, la administrarea de vaccin ARNm COVID-19 trebuie sa fie
intotdeauna rapid disponibil tratament pentru anafilaxie, inclusiv adrenalina i.m.,
conform procedurii de lucru Comitetului National de Vaccinare impotriva SARS-
COV-2 (CNCAV), si supraveghere adecvata la acesti pacienti timp de 30 minute, in
caz de reactie de tip anafilactic dupd administrarea vaccinului. VA rugim si
consultati documentul referitor la procedura de lucru privind metodologia de
supraveghere a reactiilor adverse post-vaccinale indezirabile-RAPI accesand link-

ul https://www.spsnm.ro/public/data files/content-static/vaccinare-covid-

19/proceduri-vaccinare/procedura-de-lucru-privind-metodologia-de-supraveghere-

rapl.pdf

6. Cine isi asuma riaspunderea civild (respectiv penali) pentru un
eventual malpraxis, respectiv, pentru efectele adverse survenite in urma
injectarii cu un vaccin experimental, autorizat conditionat si (posibil)
administrat in urma unei recomindiri medicale gresite sau emise cu
nesocotirea problemelor medicale ale subsemnatului?

R.6 in conformitate cu Hotiirarea de Guvern nr.1031 din 27 noiembrie

2020 privind Strategia de vaccinare impotriva Covid-19 in Roménia, cu modificarile
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si completarile ulterioare, monitorizarea cu strictete a sigurantei vaccinurilor va fi

realizata prin activititile de farmacovigilenti specifice, in conformitate cu cadrul

legislativ existent, reprezentat de Regulamentul (CE) nr.726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire
a unei Agentii Europene pentru Medicamente, Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr.520/2012 al Comisiei din 19 iunie 2012 privind efectuarea activititilor de
farmacovigilentd prevazute in Regulamentul (CE) nr.726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului si in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, care prezinta detaliile practice care trebuie respectate atat de detinatorii
autorizatiei de introducere pe piata, de autoritatile nationale competente, cat si de
Agentia Europeand a Medicamentului (EMA).

In ceea ce priveste regimul de monitorizare suplimentara, acesta se aplica
intotdeauna unui medicament in urmatoarele situatii:
 cdnd medicamentul contine o substantd activd noud autorizatd in UE dupi 1
ianuarie 2011;
* cand este un medicament biologic, precum un vaccin sau un medicament derivat
din plasma (sange), autorizat in UE dupi 1 ianuarie 2011;
* cdnd medicamentului i s-a acordat o aprobare conditionatd (compania care
comercializeazd medicamentul trebuie sd furnizeze mai multe date despre acesta)
sau cénd acesta a fost autorizat in conditii exceptionale (existd motive speciale
pentru care compania nu poate furniza un set complet de date);
e cand companiei care comercializeazda medicamentul i se solicitd studii

suplimentare, de exemplu sa furnizeze mai multe date privind utilizarea pe termen

Str. Cristian Popisteanu nr.1-3, Sector 1, Cod 010024, BUCURESTI, ROMANIA




MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA RELATII CU PRESA, AFACERI EUROPENE
SI RELATII INTERNATIONALE

lung a medicamentului sau cu privire la o reactie adversa rara observati in timpul

studiilor clinice.

7. Este sau nu Statul romfn responsabil solidar cu producitorul
vaccinului pentru daunele cauzate de efectele adverse ale vaccinului si, daci
raspunsul este pozitiv, care este proportia in care cele dous entititi suporta
pagubele? in ce masuri platitorii de taxe, impozite si contributii au fost
informati ca, din banii colectati de la ei, Statul roman ar urma s rispundi in
locul sau alidturi de producitorii de vaccinuri pentru daunele provocate
pacientilor, fara ca Statul roman sa participe si la profitul producitorului de
vaccinuri sau sa incaseze taxe si impozite de la acesta?

R.7 Strategia de Vaccinare impotriva COVID 19 in Romdnia

(https://vaccinarcovid.gov.ro/strategia-de-vaccinare-impotriva-covid-19-in-

romania-este-disponibila/) stabileste viziunea, principiile si modul de actiune pentru

administrarea In Romaénia a vaccinurilor autorizate de citre Agentia Europeani a
Medicamentului. In momentul de fatd, in tara noastrd se desfdsoard o campanie de
vaccinare Impotriva COVID-19, coordonatd de Guvernul Romaniei, dar nu a fost
adoptatd o legislatie care sd impund vaccinarea COVID-19 in mod direct, prin
instituirea unei obligatii legale de vaccinare a tuturor persoanelor, sau a anumitor
categorii de persoane.
Avind in vedere:

- faptul c@ In contextul generat de dinamica evolutiei situatiei epidemiologice
nationale si internationale, determinata de rispandirea coronavirusului SARS-CoV-
2, siguranta publicd a necesitat adoptarea unor noi misuri care si permitd
autoritatilor publice sd intervind rapid si apeland la mijloace adecvate care sa

conducd la gestionarea crizei;
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- ¢a in considerarea necesitdtii instituirii unor mecanisme care sa protejeze
drepturile la viata, la integritate fizica si la ocrotirea sa@natatii si avand in vedere
obligatia instituitd de Legea fundamentala in sarcina statului de a lua mésuri pentru
asigurarea igienei si a sanatatii publice a cetatenilor;

- in conformitate cu prevederile art. 53 din Constitutia Romaniei, republicata,
exercitiul unor drepturi sau al unor libertati poate fi restrans numai prin lege si numai
dacd se impune, dupa caz, intre altele, pentru apararea ordinii, a sandtatii publice,
dar si a drepturilor si a libertatilor cetatenilor

Rezolutia nr.2361(2021) — Vaccinul impotriva Covid-19 consideratii etice,

juridice si practice (Covid-19 vaccine: ethical, legal and practical considerations) a
fost adoptatd de adunarea parlamentari a Consiliului Europei in data de 27.01.2021.
Rezolutia cere ca de indatd statele membre ale UE sa pund la dispozitia populatiei
vaccinul, respectand insa, strict, o serie de conditii, intre care:

- cu privire la vaccin, veghind ca organismele care reglementeaza producerea
vaccinului si fie independente si la adapost de orice presiune politicd (7.1.2) si sa
existe programe independente care si acorde reparatii in caz de daune sau prejudicii
nejustificate suportate de cetdteni, consecutive vaccinarii (7.1.5);

- cu privire la acceptarea vaccinului de cétre populatie: sa se asigure ca cetatenii
sunt informati ¢ vaccinarea nu este obligatorie si cd nimeni nu va suporta presiuni
politice, sociale sau de altd natura pentru a accepta sa fie vaccinat, dacd nu isi doreste
sa facd lucrul acesta din proprie initiativa (7.3.1); sd vegheze ca nimeni sd nu fie
victimi a discriminarii pentru ca nu a fost vaccinat, din ratiuni care tin de riscuri
potentiale pentru sandtate sau pentru ca nu doreste sa se vaccineze (7.3.2)

Potrivit aceleiasi Rezolutii, pe acest subiect, adunarea parlamentard a solicitat
statelor membre si Uniunii Europene sé ia masuri urgente si pentru a lupta contra

falselor informatii, dezinformari si neincrederii contra vaccinului (7.3.3).
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Ministerul Sénatatii apreciaza drept necesard amplificarea si continuarea
demersurilor referitoare la protejarea sanatatii populatiei, prin adoptarea unor masuri
care si aibd ca rezultat stoparea cresterii semnificative a numarului de infectari

viitoare.

8. Care este gradul de autorizare de citre Agentia Nationali a
Medicamentului sau de catre Ministerul Sanatatii a fiecarui vaccin
comercializat in Romania pentru preventia si combaterea pandemiei de Covid-
19 si pe ce bazi a fost data respectiva autorizare, tinind cont ci unele vaccinuri,
cum ar fi cele produse de Pfizer, circula pe piata sub mai multe nume de marca
sau comerciale (Comirnaty, Covid-19, Tozinameran)?

R.8 Conform informatiilor detinute si comunicate de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, vaccinurile utilizate in
Roménia, avand ca indicatie imunizarea activad pentru prevenirea COVID-19 intra
sub incidenta procedurii, centralizate a Agentiei Europene a Medicamentului,
procedura aplicabild autoritatilor competente din statele membre ale Uniunii
Europene, oferind in acest fel garantia conformitétii cu toate cerintele legislative si
de calitate europene, respectiv conform Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.

Autorizarea de punere pe piatd a acestor medicamente semnifica faptul ca toate
aspectele legate de siguranta, calitate si eficacitate au fost evaluate la nivel EMA, de
catre grupuri de experti din toate statele membre ale Uniunii Europene. Pentru toate
vaccinurile autorizate de punere pe piatd sau care urmeaza a fi autorizate de cétre
Agentia Europeand a Medicamentului (EMA), informatiile cu privire la compozitia

calitativa si cantitativd, excipienti, modul de administrare, reactii adverse,
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eficacitate, sunt disponibile pe site-ul EMA — https:/www.ema.europa.cu/en si al

Comisiei Europene, in cadrul informatiilor despre produs. Autorizarea de punere pe
piatd a acestor vaccinuri este o autorizatie de punere pe piata conditionati acordata
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.726/2004 al Parlamentului European
si ale Regulamentului (CE) nr.507/2006 al Comisiei din 29 martie 2006 privind
autorizatia de introducere pe piata conditionatd pentru medicamente de uz
uman care se incadreazia in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr.726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului.

Autorizatia de punere pe piatd este acordatd doar medicamentelor ale caror
beneficii s-au dovedit a fi mai mari decét riscurile asociate. Prin aceasta se asigura
faptul cd@ pacientii pot avea acces la tratamentele de care au nevoie fara a fi expusi la
reactii adverse inacceptabile.

Autorizarea conditionatd acordatd de cidtre Comisia Europeand este
reglementata la art.2 punctul 2 din Regulamentul (CE) nr.507/2006 al Comisiei
privind autorizatia de introducere pe piatd conditionatd pentru medicamente de uz
uman care se incadreazd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr.726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului: “medicamente care
urmeazd sd fie utilizate in situatii de urgentd, ca rdspuns la amenintdri la adresa
sandtatii publice recunoscute in mod corespunzadtor fie de Organizatia Mondiald a
Sandtdtii, fie de Comunitate in cadrul Deciziei 2119/98/CE”.

in Uniunea Europeani, autorizarile conditionate de punere pe piati permit
autorizarea medicamentelor care acoperd nevoile medicale neacoperite pe baza unor
date mai putin complete decat se solicitd in mod obisnuit. Aceasta se Intdmplad daca
beneficiul pentru pacienti al punerii imediate pe piatda a medicamentului sau
vaccinului depéseste riscul inerent faptului ca nu toate datele sunt inca disponibile.

Autorizarile conditionate de punere pe piatd sunt utilizate in contextul pandemiei
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pentru a raspunde prompt amenintérii la adresa sanatitii publice. Datele trebuie si
demonstreze faptul ca beneficiile vaccinului depisesc orice riscuri. O datd ce
autorizarea conditionatd de punere pe piatd a fost acordati, companiile trebuie si
puna la dispozitie datele ulterioare din studiile clinice in curs de desfisurare la
termenele predefinite, pentru a confirma faptul ca beneficiile continua sa depaseasca
riscurile.

“Autorizarea conditionatd” nu este o sintagma nou folositd pentru vaccinurile
COVID-19, ci aceasta este prevazuta in reglementarile referitoare la autorizarea prin

procedura centralizata conform Regulamentului (CE) nr.726/2004.

9. Avind in vedere ci majoritatea vaccinurilor au la nivel international
fie o autorizare provizorie, fie o autorizare conditionati, vaccinul fiind in studii
clinice, potrivit declaratiilor oficiale ale producitorilor, existi la aceasti data
echipe de lucru mixte cu specialisti ai ministerului sanititii si respectiv ai
producatorilor vaccinurilor propuse de catre minister?

R.9 Potrivit Comitetului National de Coordonare a Activititilor privind
Vaccinarea 1mpotriva COVID-19, vaccinurile autorizate in Roménia sunt:
Comirnaty — Pfizer; Spikevax — Moderna; Vaxzevria — AstraZeneca; Janssen —
Johnson&Johnson si Covishield (AstraZeneca — Serum Institute of India).

Scopul activitifii de vaccinare a populatiei este asigurarea dreptului la
sdnatate individuald si colectivd, prin eliminarea sau reducerea morbiditatii,
invaliditatii si a mortalitatii prin boli transmisibile. Iinterventiile non farmaceutice
aplicate au avut efectul de atenuare a raspandirii virusului si a efectelor pandemiei
si au Incetinit ritmul de transmitere a infectiei cu SARS-CoV-2. Este unanim
acceptata pe scara largd ideea ca vaccinarea populatiei impotriva COVID-19 este

modalitatea principala de a controla aceasta pandemie.
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Mai multe studii internationale arata eficacitatea vaccinurilor anti-COVID-19
atdt pentru prevenirea contactdrii bolii, cdt si pentru Tmpiedicarea dezvoltarii
formelor severe de boald/deceselor. Accesédnd link-urile de mai jos puteti gési aceste
informari:

- Largest CDC COVID-19 Vaccine Efectiveness Study in Health Workers
Shows mRNA Vaccines 94 Effective

https://www.cdc.gov/media/release/2021/p05 14-covid-19-vaceine-

efectiveness.html

- Comparing the COVID-19 Vaccines: How Are They Different?

https://www.yalemedicine.org/news/covid-19-vaccine-comparison

- Effectiveness of the Pfizer-BioNTechand Oxford-AstraZeneca vaccines on
covid-19 related symptoms, hospital admissions, and mortality in older adults in
England: test negative case-control study

https://www.bmj.com/content/373/bmj.n1088

- COVID-19 vaccine efficacy summary

https://www.healthdata.ore/covid/covid-19-vaccine-eflicacy-summary

- COVID-19 vaccine efficacy abd effectiveness-the elephant (not) in the room
https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(21)000069-

O/tulltext

10. Suplimentar fatd de cele 9 intrebdri de mai sus, vd solicit sd imi puneti la
dispozitie contractele incheiate de cdtre Statul romdn, respectiv Uniunea
Europeand, cu producdtorii vaccinurilor experimentale autorizate conditionat de
autoritdtile competente, in vederea preventiei si combaterii epidemiei de Covid-19,

precum si orice anexe semnate ulterior de cdtre Statul romin cu aceste companii.
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R. 10 In ceea ce priveste contractele pentru achizitionarea de vaccinuri anti-
COVID19 de pe urma cérora Romania are acces la vaccin impotriva COVID-19 sunt
incheiate centralizat la nivelul Comisiei Europene, in numele tuturor statelor
member, intre Comisia Europeana si producatorul vaccinului, si nu direct de cétre
statul roman. Acestea sunt sub formd de APA (Advance Purchase Agreement) si PA
(Purchase Agreement), traduse in limba romand: ACA (Acord de Cumpdrare in
Avans) si AC (acord de Cumparare). Statele membre trebuie s mentina
confidentialitatea acestor contracte.

Pentru informatii de interes in timp util, v@ recomanddm urmarirea

comunicatelor  zilnice afisate pe site-ul official:  hitps:/vaccinare-

covid.eov.ro/comunicate-oficiale/

Cu stima,

rector{,f\ O\

Oana Catahna G%ORE
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