GUVERNUL ROMANIEI

COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITATILOR PRIVIND VACCINAREA iIMPOTRIVA SARS-CoV-2

CATRE:

FUNDATIA PENTRU APARAREA CETATENILOR iMPOTRIVA ABUZURURILOR
STATULUI

Doamnei Anca Sandu,

Referitor la solicitarea dumneavoastra, inregistratda cu numarul CNCAV
4756/14.01.2022, privind procesul de vaccinare impotriva COVID-19 in Romania, va
comunicam urmatoarele:

V& multumim pentru interesul acordat Campaniei de vaccinare impotriva COVID-19. in
Romania, procesul de vaccinare se realizeaza potrivit Strategiei nationale de vaccinare
impotriva COVID-19, document care poate fi consultat pe platforma de informare:
https://vaccinare-covid.gov.ro/wp-content/uploads/2020/12/Strateqgia-vaccinare-02-12-
2020-CL-FINAL-cu-COVID-19-tabel-2 CUPRINS-UPDATE-1.pdf. = Totodata, conform
Strategiei de vaccinare Tmpotriva COVID-19 in Romania, aprobata prin H.G. nr.
1.031/2020, actualizata, va informam ca directile de sanatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti sunt cele care autorizeaza centrele de vaccinare, iar procesul de
vaccinare se realizeaza in deplina siguranta, sub supravegherea stricta a personalului
medical prezent in centru.

Campania de vaccinare a presupus Si presupune alegeri bazate pe convingere,
incredere Tn acest act medical de sanatate publica si in stiintd. Decizia este a fiecaruia,
daca doreste sau nu sa se vaccineze, vaccinarea este benevola.

Persoanele care aleg sa se vaccineze beneficiaza de un examen clinic pentru a se
identifica depista eventuale simptome (de exemplu febra) si pentru a fi identificate celelalte
posibile situatii care necesita precautie (cum ar fi un istoric de reactii alergice). Totodata,
persoanele care doresc sa se vaccineze vor completa si un chestionar de trigj
epidemiologic, care poate fi consultat accesand linkul urmator: https://vaccinare-
covid.gov.ro/chestionar-triaj-vaccinare-adulti/, dar si “Formularul de consimtamant
informat”, care este o parte din procedura specifica implementata in evaluarea inainte si
dupa administrarea vaccinului si poate fi consultat accesand link-ul urmator:
https://vaccinare-covid.gov.ro/wp-content/uploads/2021/07/formular-consimtamant-
vaccinare.pdf. Prin completarea acestui formular, medicul va fi in masura sa decida daca
persoana in cauza poate primi vaccinul si tipul de vaccin. Astfel, in eventualitatea in care
persoana respectiva va prezenta reactii adverse, medicul va putea sa identifice date privind
starea pacientului si date despre vaccinul administrat (tip vaccin, lot).
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La nivel national existd un sistem de supraveghere pasiv de monitorizare a reactiilor
adverse aparute dupa administrarea vaccinului impotriva COVID-19, implementat prin
intermediul Institutului National de Sanatate Publica.

In ceea ce priveste crearea unui cadru juridic privind compensarea oricaror posibile
efecte de durata legate de vaccinarea impotriva COVID-19, daca se dovedeste o reactie
de cauzalitate intre vaccinare si posibilele efecte, va comunicam faptul c&, in conformitate
cu rolul si atributile CNCAV, nu detinem competente in ceea ce priveste initierea
demersurilor pentru eleborarea unui astfel de act normativ.

Analiza reactiilor adverse raportate dupa administrarea vaccinului impotriva COVID-19,
se regaseste accesand linkul urmator: https://www.cnscbt.ro/index.php/analiza-cazuri-
confirmate-covid19. Descrierea manifestarilor grave aparute in urma vaccinarii impotriva
COVID-19 se regaseste in analiza mentionata, iar pentru informatii suplimentare va puteti
adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR) institutie responsabila de farmaco-vigilenta medicamentelor si vaccinurilor.
Reactile adverse pot fi raportate la: https://covidl9.anm.ro/, la adresa de e-mail
RA.vaccinare.covid@anm.ro.

Potrivit Rezumatului Caracteristicilor Produsului (RCP), fiecare vaccin are mentiuni
specifice privind administrarea, posibile reactii adverse, precum si contraindicatiile.
Mentionam ca prospectele, respectiv RCP-urile sunt publice, atat pe site-ul EMA, cét si pe
cele ale ANMDMR si site-ul dedicat Platformei Nationale de Informare privind Vaccinarea
Tmpotriva COVID-19, respectiv:

Pfizer/BioNTech:
https://vaccinare-covid.gov.ro/wp-content/uploads/2021/10/comirnaty-epar-product-
information ro.pdf

Spikevax/Moderna:
https://vaccinare-covid.gov.ro/wp-content/uploads/2021/09/spikevax-previously-covid-19-
vaccine-moderna-epar-product-information ro.pdf

Vaxzevria/AstraZeneca:
https://vaccinare-covid.gov.ro/wp content/uploads/2021/09/vaxzevria-previously-covid-19-
vaccine-astrazeneca-epar-product-information ro.pdf

Johnson&Johnson:
https://vaccinare-covid.gov.ro/wp-content/uploads/2021/09/covid-19-vaccine-janssen-
epar-product-information ro 22septembrie.pdf

Potrivit datelor puse la dispozitie de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea
riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) cat si Comitetul pentru
medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP) ale
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EMA au recomandat acordarea autorizatiei conditionate de punere pe piata in urma
evaluarii tuturor datelor de siguranta si eficacitate disponibile, astfel ca raportul beneficiu-
risc este favorabil la momentul acordarii autorizatiei. Astfel, in Uniunea Europeana,
autorizarile conditionate de punere pe piata permit autorizarea medicamentelor care
acopera nevoile medicale neacoperite pe baza unor date mai putin complete decat se
solicita in mod obisnuit.

Aceasta se intampla daca beneficiul punerii imediate pe piata a medicamentului sau
vaccinului, pentru pacienti, depaseste riscul inerent faptului ca nu toate datele sunt inca
disponibile. Autorizarile conditionate de punere pe piata sunt utilizate in contextul
pandemiei pentru a raspunde prompt amenintarii la adresa sanatatii publice. Cu toate
acestea, datele trebuie s demonstreze faptul ca beneficiile vaccinului depasesc riscurile.
Odata ce autorizarea conditionata de punere pe piata a fost acordata, companiile trebuie
sa puna la dispozitie datele ulterioare din studiile clinice in curs de desfasurare la termenele
predefinite, pentru a confirma faptul ca beneficiile continua sa depaseasca riscurile.

De asemenea, vaccinurile intra sub incidenta procedurii Uniunii Europene pentru
eliberarea oficiala a seriei de catre autoritatea de control (Official Control Authority Batch
Release, OCABR), elaborate de catre Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului si ingrijirea S&néatatii (European Directorate for the Quality of Medicines
and Healthcare, EDQM) si aplicabila autoritatilor competente din statele membre UE si
statelor care au semnat Acordul spatiului Economic European (SEE): Norvegia, Islanda si
Liechtenstein.

Autorizarea conditionatad acordata de catre Comisia Europeana este calea legala si
reglementara prevazuta la art. 2 pct. 2 din Regulamentul CE 507/2006 al Comisiei privind
autorizatia de introducere pe piata conditionatd pentru medicamente de uz uman care se
incadreaza in domeniul de aplicare al Regulamentului CE nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului: ,medicamentele care urmeaza sa fie utilizate in situatile de
urgenta, ca raspuns la amenintari la adresa sanatatii publice recunoscute in mod
corespunzator fie de organizatia Mondiala a Sanatatii fie de Comunitate in cadrul deciziei
2119/98/CE.”

in urma consultarii specialistilor din cadrul Institutului National de Sanatate Publica
(INSP), ai Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, precum si ai
Grupului Medico-Stiintific din CNCAV, va informam ca mai multe studii internationale arata
eficacitatea vaccinurilor impotriva COVID-19 atéat in prevenirea contractarii bolii, cat si in
impiedicarea dezvoltarii formelor severe de boala/ deceselor. Accesand link-urile de mai
jos, puteti consulta aceste informatii:

https://www.cdc.gov/media/releases/2021/p0514-covid-19-vaccine-effectiveness.html
https://www.yalemedicine.org/news/covid-19-vaccine-comparison
https://www.bmj.com/content/373/bmj.n1088
http://www.healthdata.org/covid/covid-19-vaccine-efficacy-summary
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https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/P11S2666-5247(21)00069-0/fulltext
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment
data/file/1022238/Vaccine _surveillance report - week 39.pdf
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2108891
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(21)01358-1/fulltext
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=3909743
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.08.11.21261885v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.06.28.21259420v2.full
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.05.22.21257658v1

Alte studii arata insa ca desi au titruri similare material genetic viral in exudatul
nasofaringian in perioada de maxim a infectiei, persoanele vaccinate elimind mai rapid
virusul, putand fi infectioase pentru o perioada mai scurta de timp.

Surse:

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.02.16.21251535v3
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.07.28.21261295v1 .full?origin=app

De asemenea, persoanele vaccinate au o probabilitate mai mica de a avea particule
virale infectioase detectabile la nivelul cailor aeriene superioare (particule virale ce pot
infecta celulele in cultura, nu doar material genetic detectabil prin RT-PCR).

Sursa: https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.09.02.21262979v1

Vaccinarea functioneaza cel mai bine pentru intreruperea lantului de transmisie atunci
cand cat mai multe persoane sunt vaccinate. Din acelasi studiu aflam ca, daca si contactele
apropiate ale persoanelor vaccinate sunt vaccinate la randul lor, eficienta Tmpotriva
transmisiei Delta creste la 72% (interval de confidenta 68-75%) pentru vaccinul Vaxzevria
si 90% (interval de confidenta 87-93%).

Sursa: https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.09.28.21264260v1

In speranta ca informatiile puse la dispozitie va sunt de ajutor, vd multumim pentru
interesul manifestat si va asiguram de intreaga disponibilitate a specialistilor nostri in ceea
ce priveste informatiile de interes public din aria noastrd de competenta.

Grupul de Comunicare al CNCAV

Comitetul National de Coordonare a Activitatilor privind Vaccinarea impotriva COVID-19
este un organism interministerial, fard personalitate juridica, in subordinea directd a
Secretariatului General al Guvernului si coordonarea prim-ministrului.
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