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1 intrebari generale

1.1 Cum au putut fi vaccinurile dezvoltate in timp record, pastrand totodata calitatea si
siguranta?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: sigurantd, dezvoltare vaccin, calitate

publicul general cu rdspunsuri la intrebdri despre vaccinurile COVID-19

Inainte de autorizare, toate vaccinurile trebuie sa treaca prin studii preclinice si prin trei etape de studii clinice.

Desi vaccinurile sunt dezvoltate cu o viteza record, nu se face niciun compromis Tn ceea ce priveste siguranta

si eficacitatea acestora.

Urmatoarele trei elemente au facut posibil ca vaccinurile sa fie dezvoltate atat de rapid, fiind totodata de

calitate si sigure:

« Primul, progresul stiintific si tehnologic: investitiile in noi tehnologii din ultimii cativa ani au facut
posibil ca numeroase laboratoare din intreaga lume sa lucreze cu noi platforme de vaccin, cum ar fi
ARNm , pentru alte infectii. Imediat ce informatiile necesare despre virusul care provoaca COVID-19 au
fost disponibile, oamenii de stiinta au inceput sa elaboreze instructiunile de ARNm care sa permita
celulelor gazda sa dezvolte proteina de tip spike a SARS-CoV-2 intr-un vaccin pe baza de ARNm.

+ Aldoilea, optimizarea proceselor de dezvoltare si de reglementare: prin desfasurarea de teste in paralel
si nu secvential; prin comunicare timpurie si aliniere a designului de studiu; prin explorarea posi-
bilitatilor flexibile, cum ar fi revizuirea continua si conform reglementarilor a datelor (de indata ce
acestea sunt disponibile); prin promovarea conformitatii pe dovezile generate prin abordari colabora-
tive, transparenta si schimbul de informatii. Tn acest fel, termenele de dezvoltare au fost accelerate
pentru aceste vaccinuri prin suprapunerea primelor doua etape ale studiilor clinice. Aprobarea de
reglementare a fost accelerata prin asigurarea faptului ca agentiile de reglementare au fost pregatite si
flexibile sa revizuiasca rapid fiecare faza, astfel incat, daca totul a decurs bine, sa poata aproba fiecare
pas urmator imediat dupa ce datele de la pasul anterior au fost disponibile. Comunicarea informatiilor
intre autoritatile de reglementare este o practica obisnuita si ajuta, de asemenea, la Tmbunatatirea si
accelerarea procesului de reglementare.

Altreilea, investitii in productie, in ciuda riscului financiar: Au fost facute investitii cu mult inainte de

incheierea studiilor clinice, asa incat a fost posibil sa avem milioane de doze gata de utilizare, daca
vaccinul ar fi fost aprobat.

Dezvoltarea rapida a vaccinurilor sigure si eficiente a fost facuta posibila de:

+ Noile tehnologii

« Etapele paralele ale studiilor clinice

+ Derularea de activitati de revizuire conform reglementarilor, colaborare siincredere
+ Investitii in productie
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1.2 Ce sunt studiile clinice si sunt acestea de ajuns pentru a dovedi ca vaccinul este sigur?

Versiune: 2022-05-23

Etichete: sigurantd vaccin, dezvoltare vaccin, studii clinice

Studiile clinice sunt studii de cercetare realizate in randul oamenilor, pentru a evalua o interventie medicala,
chirugicald sau comportamentala. Acestea sunt principalul mod prin care cercetatorii afla daca un tratament
nou sau un dispozitiv noir, inclusiv un vaccin, este sigur si eficient la oameni.

Studiile clinice au patru etape pentru testarea unui vaccin, pentru a gasi doza adecvata si a vedea efecte
secundare. Daca dupa primele trei faze, cercetatorii considera ca un vaccin este sigur si eficient, agentiile de
reglementare pot evalua toate informatiile si il pot aproba pentru utilizare clinica, continuand sa monitorizeze
efectele.

Un studiu de faza | testeaza un vaccin experimental pe un grup mic de oameni sanatosi (20 pana la 80) pentru
a evalua siguranta si efectele secundare.

Un studiu de faza Il implica mai multi oameni (intre 100 si 300). In timp ce Faza | se pune accentul pe siguranta,
Faza a ll-a se concentreaza pe sigurantd, imunogenicitate (raspunsul imun declansat de vaccin) si eficacitate
(daca vaccinul previne boala). Asadar, aceasta faza aduna date despre daca vaccinul genereaza un raspuns
imun la persoane de diferite categorii de varsta, etnie si sex.

Un studiu de faza Il aduna mai multe informatii despre eficacitate si siguranta, studiind diferite categorii de
populatie si diferite doze. Numarul de subiecti variaza de obicei de la cateva sute la mii de oameni. Studiul
de faza 3 este esential pentru Tnregistrarea si aprobarea pentru piata a unui vaccin. Daca autoritatea de
reglementare este de acord ca rezultatele testului sunt pozitive, va aproba vaccinul noul.

Studiile de faza IV au loc dupa aprobarea utilizarii. Eficacitatea si siguranta sunt monitorizate in populatii
mari si diverse. Uneori, efectele secundare ale unui vaccin pot sa nu devina clare pana cand mai multi oameni
[-au facut pe o perioada mai lunga de timp.

Acestia sunt pasii standard in dezvoltarea vaccinurilor si toti au fost respectati in dezvoltarea vaccinurilor
COVID-19 care au primit precalificare sau autorizare de la autoritatile de reglementare stricte din Lista de
utilizare de urgenta a OMS.

1.3 Cum functioneaza vaccinurile pe baza de ARNm impotriva COVID-19, cum sunt
Pfizer-BioNTech si Moderna?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: vaccinuri ARNm, cum functioneaza vaccinurile, Comirnaty, mRNA-1273, Moderna, Pfizer-
BioNTech

Vaccinurile pe baza de ARNm instruiesc celulele noastre sa produca o bucata inofensiva din ceea ce se numeste
sproteina spike”. Aceasta proteina se gaseste pe suprafata virusului care provoaca COVID-19. Vaccinurile pe
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baza de ARNm Tmpotriva COVID-19 sunt administrate in muschiul bratului. Odata ce instructiunile (adica
ARN-ul mesager) suntin interiorul celulelor musculare, acestea le folosesc pentru a crea acea parte a proteinei.
Dupa ce partea de proteina este creatd, celula descompune instructiunile le elimina. Apoi, celula afiseaza
partea de proteina pe suprafata sa. Sistemul nostru imunitar recunoaste ca proteina nu-si are loc acolo si
reactioneaza cu un raspuns imunitar producand anticorpi, la fel cum s-ar intampla daca am fi infectati in
mod natural cu virusul care provoaca COVID-19.

La finalul procesului, corpul nostru a invatat cum sa se protejeze impotriva infectiilor viitoare. Beneficiul
vaccinurilor pe baza de ARNm, la fel ca toate vaccinurile, este ca persoanele vaccinate obtin aceasta protectie
fara a fi nevoite vreodata sa se confrunte cu consecintele grave ale imbolnavirii cu COVID-19.

Vaccinul nu poate transmite boala COVID-19, deoarece vaccinurile pe baza de ARNm nu folosesc virusul viu
care provoaca boala. De asemenea, nu afecteaza si nu interactioneaza cu ADN-ul nostru Tn niciun fel.

Vaccinurile pe baza de ARNm:

« Instruiesc celulele unei persoane sa produca proteina spike a COVID-19, care declanseaza un raspuns
imunitar;

« nu pot da COVID-19;

+ nu pot afecta ADN-ul persoanei.

1.4 Cum functioneaza vaccinurile pe baza vectori viral?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: vaccinuri pe baza de vectori virali, cum functioneazd vaccinurile

Vaccinurile pe baza de vectori virali sunt diferite de majoritatea vaccinurilor conventionale prin faptul ca nu
contin de fapt antigene, ci mai degraba se folosesc de celulele proprii ale organismului pentru a le produce.
Ele pot face acest lucru folosind un virus modificat (vectorul) pentru a livra informatia genetica a antigenelor
catre organism, in cazul COVID-19 este vorba de proteinele spike ce se gasesc pe suprafata virusului. Prin
infectarea celulelor si instruirea acestora sa produca cantitati mari de antigene, care apoi declanseaza un
raspuns imun, vaccinul imita ceea ce se Intdmpla in timpul infectiei naturale cu anumiti agenti patogeni -
in special virusuri. Avantajul acestei abordari este faptul ca poate declansa atat un raspuns imun celular
puternic de celulele T, cat si producerea anticorpilor de celulele B.

Exista doua tipuri principale de vaccinuri bazate pe vectori virali. Vaccinurile cu vectori virali care nu se
reproduc nu pot produce noi particule virale; ele produc doar antigenul vaccinului. Vaccinurile cu vectori
virali ce se pot replica produc si particule virale noi in celulele infectate, acestea continuand sa infecteze
celule noi care vor produce la randul lor antigenul vaccinului. Vaccinurile cu vectori virali anti COVID-19
folosesc vectori virali care nu se reproduc.

Dupa administrare, aceste virusuri vaccinale Tncep sa infecteze celulele noastre si sa introduca materialul lor
genetic - inclusiv gena antigenului - Tn nucleele celulelor. Celulele umane produc antigenul ca si cum ar fi
una dintre proteinele lor, acestea fiind prezente pe suprafata lor alaturi de multe alte proteine. Cand celulele
imune detecteaza antigenul strdin, ele initiaza un raspuns imun impotriva acestuia.
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Acest raspuns include celulele B ce produc anticorpii, dar si celulele T, care cauta si distrug celulele infectate.
Celulele T fac acest lucru analizand complexul de proteine de pe suprafetele celulelor. Ele au fost instruite
sa recunoasca propriile proteine ale organismului, astfel incat daca observa o proteina strdina, cum ar fi un
antigen al unui agent patogen, ele vor initia un raspuns imun impotriva celulei care o transporta.

Una dintre provocarile acestei abordari este faptul ca unele persoane s-ar putea sa fi fost expuse anterior
vectorului viral si sa initieze un raspuns imun impotriva acestuia, reducand eficacitatea vaccinului. O astfel
de “imunitate impotriva vectorului” inseamna ca si administrarea unei a doua doze de vaccin va fi dificild, in
cazulin care acest lucru este necesar, cu exceptia cazului in care a doua doza este administrata folosind un
alt vector viral.

Vaccinuri anti COVID-19 cu vectori virali:

« folosesc vectori virali care nu se reproduc
« introduc materialul genetic al vectorului in celulele umane
+ asigura ca aceste celule produc antigenul ce este apoi detectat de sistemul imunitar

1.5 Cum trebuie sa raspundem la afirmatiile ca vaccinurile ARNm pot cauza modificari genetice
si ca vom vedea aceste efecte in deceniile ce urmeaza?

Versiune: 2021-06-29

Etichete: genetic change, genome integration, mRNA vaccines, how vaccines work, Comirnaty, mRNA-
1273, Moderna, Pfizer-BioNTech

Vaccinul ARNm este injectat Tn celulele umane, care mai apoi sintetizeaza proteina spike a virusului. Se de-
clanseaza astfel raspunsul imunin organism. Acest rdspuns imun, adica productia de anticorpi, ne protejeaza
impotriva infectarii atunci cand organismul nostru intra Tn contact cu virusul real.

Vaccinurile pe baza de ARN sunt sigure: producerea lor presupune crearea de material genetic, nu de virus.
Ele Tnvata celulele sa produca o parte de proteina—cea care declanseaza raspunsul imun. ARNm din vaccin
nu poate interfera cu sistemul genetic uman, o ingrijorare exprimata de unii. Motivul este acela ca oamenii nu
au un mecanism de transformare a ARN-ului in ADN. ARNm nu intra niciodata Tn nucleul celulei, adica acolo
unde se pastreaza ADN-ul nostru (materialul genetic). Celula se descompune si elimind ARNm de indata ce a
terminat de utilizat instructiunile.

Procesul de fabricatie ARNm rapid si foarte scalabil permite productia accelerata a multor doze de vaccin,
fiind astfel potrivit pentru dezvoltarea rapida a vaccinurilor si aprovizionarea cu vaccinuri in pandemie.

ARNm este o platforma noua pentru vaccinuri, dar nu exista niciun motiv pentru care ar fi mai putin sigura
decat celelalte platforme. Teoretic, exista motive pentru care ar putea fi mai sigura decat alte platforme
existente, de exemplu in comparatie cu vaccinurile cu virusi atenuati (nu exista riscul ca agentul patogen
atenuat sa redevina periculos) sau cu proteine virale (fiindca nu se adauga adjuvanti/imunostimulatoare,
care pot uneori denatura proteinele virale).

Vaccinurile bazate pe ARNm:
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« nvata celulele sa sintetizeze o parte a unei proteine
« celula elimina ARNm la scurt timp dupa acest proces
+ nu interfereaza cu sistemul genetic uman

1.8 Cum functioneaza vaccinurile cu forma inactivata a virusului?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: COVID-19 vaccines, inactivated vaccines, attenuated vaccines

Vaccinurile care contin virusul in intregime folosesc o forma slaba (atenuatd) sau dezactivata a patogenului
pentru a declansa fata de acesta o imunitate protectoare. Sunt doua tipuri de vaccinuri pe baza de virusuri.
Vaccinurile vii, atenuate folosesc o forma slabita a virusului care se poate dezvolta si multiplica (sau replica)
in continuare fara sa cauzeze boala. Vaccinurile inactivate contin virusuri a caror materie genetica a fost
distrusa prin expunerea la caldura, substante chimice sau radiatii astfel ca nu pot nici infecta celulele, nici nu
se pot replica dar pot in continuare provoca o reactie imunologica.

Ambele strategii de vaccinare au fost probate si testate si stau la baza multora dintre vaccinurile existente -
inclusiv cele pentru febra galbena si tipurile de oreion (vaccinuri vii, atenuate) sau cele pentru gripa sezoniera
si hepatita A (vaccinuri inactivate). De asemenea, exista si vaccinuri pe baza de bacterii attenuate, cum ar fi
vaccinul BCG pentru tuberculoza.

Atat vaccinurile vii, atenuate, cat si cele inactivate contin intregul agent patogen care cauzeaza boala ori
fragmente din acesta, dar tipul de imunitate pe care o declanseaza este usor diferita.

Vaccinurile vii, cu forma atenuata provin de la virusuri care au fost slabiti in conditii de laborator astfel ca,
odata injectate, vor infecta celulele si se vor replica provocand, cel mult, forme usoare ale bolii. Este posibil ca
ele sa nu fie potrivite pentru persoanele al caror sistem imunitar este compromis (de exemplu cei cu virusul
HIV), chiar si pentru femeile insarcinate deoarece, la aceste persoane, chiar si un virus slabit poate activa
boala. De asemenea, in cazuri foarte rare, vaccinurile vii, atenuate se pot reactiva intr-o forma patogena
mai puternica, provocand boala atat la cei vaccinati, cat si la contactii lor. Acest lucru s-a putut observa la
vaccinul derivat din virusul de poliomielita asociat cu vaccinul oral impotriva poliomielitei.

Avand Tn vedere faptul ca aceste vaccinuri sunt doar versiuni slabite ale agentilor patogeni, sistemul imunitar
reactioneaza cum ar face-o impotriva oricarui alt intrus care invadeaza celulele, mobilizand Tmpotriva lui
o varietate mare de masuri de aparare, inclusiv celulele ucigatoare de tip T (care au ca rol sa identifice
si sa distruga celulele infectate), celulele de suport T (care sustin productia de anticorpi) si celulele de
tip B producatoare de anticorpi (care identifica agentii patogeni oriunde n corp, de exemplu in sange).
Reactia de imunitate continua pana cand virusul este eliminat din organism, ceea ce inseamna ca celulele de
memorie care actioneaza impotriva virusului au suficient timp sa se dezvolte. Astfel, vaccinurile vii, atenuate
pot declansa o reactie imunologica la fel de puternica precum expunerea la virusul propriu zis dar fara sa
provoace boala.

Vaccinurile pe baza de virus inactivat contin si ele virusul care cauzeaza boala, sau parti din acesta dar
materialul lor genetic a fost distrus. De aceea, ele sunt mult mai stabile decat vaccinurile atenuate si pot fi
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administrate chiar si celor cu sistemulimunitar compromis. Desi materialul lor genetic a fost distrus, virusurile
inactivate contin, de obicei, multe proteine la care sistemul imunitar poate reactiona. Dar, pentru ca nu pot
infecta celulele, vaccinurile inactivate doar stimuleaza raspunsuri de activare a anticorpilor, iar acest raspuns
poate fi unul mai slab si de mai putina durata. Pentru a depdsi aceasta problema, vaccinurile inactivate
se administreaza impreuna cu un adjuvant (agenti care stimuleaza sistemul imunitar) si necesita si doze
suplimentare (booster).

1.9 Cum functioneaza vaccinurile pe baza de proteina?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: vaccinuri anti-COVID-19, vaccinuri pe bazd de proteine

In loc sa injecteze Tntregul agent patogen pentru a declansa un raspuns imunitar, vaccinurile subunitare
(numite uneori vaccinuri acelulare) contin fragmente purificate din agent care au fost selectate in mod special
datorita capacitatii lor de a stimula celule de imunitate. Tocmai pentru ca aceste fragmente nu pot declansa
boala, vaccinurile subunitare sunt considerate sigure. Ele sunt de mai multe feluri: vaccinuri pe baza de
subunitati proteice - care contin anumite proteine izolate din agentii patogeni virali si bacterieni; vaccinuri pe
baza de polizaharide - care contin lanturi de molecule de zahar (polizaharide) descoperite in peretii celulelor
ale unor anumite bacterii; vaccinuri conjugate subunitare - care unesc un lant polizaharidic de o proteina
transportoare in incercarea de a creste raspunsul imunitar. Doar vaccinurile subunitare pe baza de proteina
se folosesc in lupta cu virusul care cauzeaza COVID-19.

Alte vaccinuri subunitare se folosesc deja la scara larga. De exemplu, vaccinurile impotriva hepatitei B si cele
acelulare Tmpotriva tusei convulsive (pe baza de subunitati de proteina), vaccinul pneumococic pe baza de
polizaharide, vaccinul MenACWY care contine polizaharide de la patru tipuri de bacterii care cauzeaza boala
meningococica, alaturi de difterie si tetanos (subunitati conjugate).

Vaccinurile subunitare contin fragmente de proteina si/sau polizaharide din agentul patogen, care au fost
atent studiate pentru a identifica acele combinatii de molecule care pot genera un raspuns imunitar puternic
si eficient. Limitand astfel accesul sistemului imunitar la agentul patogen, se reduce riscul reactiilor adverse.
Astfel de vaccinuri sunt relativ necostisitoare si usor de produs si mult mai stabile decat cele ce contin virusul
sau bacteria in intregime.

Un dezavantaj ar fi faptul ca este posibil ca antigenele folosite pentru a declansa un raspuns imunitar sa nu
contina acele structuri moleculare numite modele moleculare asociate agentului patogen, structuri care
sunt comune unei categorii de agenti patogeni. Aceste structuri pot fi citite de catre celulele de imunitate
si recunoscute drept semnale de pericol iar absenta lor poate avea drept rezultat o reactie imunologica
mai slaba. Apoi, din cauza faptului ca antigenele nu infecteaza celula, vaccinurile subunitare nu fac decat
sa stimuleze o reactie declansatoare de anticorpi. Din nou, acest lucru inseamna ca reactia imunologica
poate fi mai slaba decat in cazul altor tipuri de vaccinuri. Tocmai pentru a solutiona aceasta problema,
vaccinurile subunitare se aplica impreuna cu adjuvanti (agenti stimulatori ai sistemului imunitar) si necesita,
de asemenea, doze suplimentare.
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1.10 Cum stiu ce vaccin antiCOVID-19 sa aleg sau sa recomand?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: vaccinuri anti-COVID-19, utilizare in situatii de urgentd (EUL), Pfizer-BioNTech, BNT162b2, Mo-
derna, mRNA-1273, Oxford-AstraZeneca, AZD1222, Janssen, Sinopharm, Sinovac

Toate vaccinurile anti COVID-19 de pe pe lista OMS de utilizare in situatii de urgenta si cele cu autorizatie
de utilizare restrictiva in caz de urgenta de la agentiile de reglementare au indeplinit toate standardele si
cerintele de aprobare si reglementare.

Expertii OMS ai grupului de consultanta strategica au emis o serie de recomandariin ceea ce priveste utilizarea
unui numar de vaccinuri, iar in lunile ce vor urma vor evalua si mai multe. Balanta poate inclina in favoarea
unui vaccin sau a altuia in functie de diferentele in ceea ce priveste limitele superioare si inferioare de varsta,
caracteristicile si proprietatile tipului de vaccin folosit (de exemplu, diferenta dintre cele pe baza de ARN
mesager, pe baza de vector viral, pe baza de proteina si cele vii, atenuate) si comorbiditatile individuale
(cum ar fi reactiile alergice poliabsorbate sau un sistem imunitar compromis). De aceea, in unele cazuri mai
speciale, este nevoie Tn prealabil de o evaluare clinica a riscului pentru a se stabili cel mai potrivit vaccin
pentru aceste categorii de vaccinati.

1.11 Ce analize sau examinari sunt necesare inainte de vaccinarea impotriva COVID-19?

Versiune: 2021-04-14

In general, nu se recomand3 analize sau examinari ale persoanelor inainte de vaccinarea impotriva COVID_19,
in afara de anamneza obisnuita si verificarea eventualelor contraindicatii. Numai n situatii special, cand pot
exista anumite contraindicatii, medicul dumneavoastra poate solicita anumite analize. De asemenea, nu
exista indicatii nici pentru teste de sarcina Thainte de vaccinare.

1.12 Este posibil ca o varianta a virusului SARS-CoV-2 sa cauzeze forme mai grave ale bolii?

Versiune: 2021-11-26

Virusurile sufera mutatii continue si acest lucru poate duce la noi variante. Dintre miile de variante care apar
pe genomul SARS-CoV-2, ne putem astepta ca unele variante sa obtina, pana la urma, avantaje biologice si sa
fie mai transmisibile, mai agresive clinic sau mai rezistente la tratamente sau vaccinuri. Sansele aleatorii si
comportamentul social pot explica, de asemenea, predominanta unei anumite tulpini.

Desi sunt asteptate mutatii ale SARS-CoV-2, este important sa fie monitorizate in continuare implicatiile asupra
sanatatii publice ale noilor variante de virus. OMS evalueaza in mod obisnuit daca variantele SARS-CoV-2 duc
la modificari ale transmisibilitatii, prezentarii clinice si severitatii sau daca au impact asupra contramasurilor,
inclusiv diagnostice, terapii si vaccinuri. Intre timp, masurile actuale recomandate de OMS pentru controlul
bolii continua sa fie eficiente si trebuie adaptate ca raspuns la cresterea incidentei bolii, indiferent daca sunt
asociate cu o noua varianta sau nu.
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1.13 De ce trebuie sa se vaccineze adultii mai in varsta?

Versiune: 2022-02-11

Adultii mai n varsta nevaccinati au o mai mare probabilitate de a fi spitalizati sau de a deceda din cauza
COVID-19. Riscul deimbolnavire grava cu COVID-19 creste odata cu varsta, varstnicii prezentand cel mai ridicat
risc. Mai mult, acest risc creste in contextul unei boli cronice sau al unui sistem imunitar slabit. Din acest
motiv, adultii mai in varsta constituie unul dintre primele grupuri care au beneficiat de vaccinul COVID-19.

Evaluarile practice ale vaccinurilor COVID-19 au aratat ca vaccinarea cu schema completa a prevenit eficient
94-96% din spitalizarile asociate COVID-19 Tn randul adultilor cu varsta =65 de ani.

Vaccinurile COVID-19 continua sa ofere o buna protectie impotriva formelor grave ale bolii si a deceselor
asociate variantelor emergente ale virusului, cum ar fi Delta si Omicron. S-a dovedit ca vaccinurile sunt sigure
pentru adultii in varsta, inclusiv pentru cei cu boli cronice sau un sistem imunitar slabit. Majoritatea efectelor
secundare sunt usoare si de scurtd durata, nefiind prezente la toti.

1.14 Omicron este, in general, mai putin grav decat variantele precedente - mai este necesara
vaccinarea copiilor?

Versiune: 2022-02-11

Ca la orice alte vaccinuri sau produse medicale, decizia de a vaccina sau nu depinde de benéeficiile obtinute si
daca acestea depasesc potentialele riscuri pentru persoana in cauza si la nivel de populatie.

in general, copiii prezint3 un risc scazut de imboln&vire grava de COVID-19, desi ocazional pot aparea afectiuni
grave, cum ar fi sindromul pediatric inflamator multisistemic (PIMS), precum si sindromul post-COVID si
miocardita. Conform datelor recente de supraveghere din SUA, s-a inregistrat o eficacitate de 91% a vaccinului
COVID-19 Pfizer-BioNTech COVID-19 (schema cu 2 doze) in reducerea PIMS la adolescentii din grupa de varsta
12 - 18 ani’. Mai mult, vaccinarea copiilor are beneficii suplimentare de minimizare a perturbarilor in educatia
lor, imbunatatind bunastarea generala a acestora.

Riscurile potentiale ale vaccinarii impotriva COVID-19 la copii sunt foarte scazute.

Beneficiile vaccinarii depasesc riscul foarte rar de peri/miocardita cauzata de vaccinurile ARNm, in special
dupa a doua doza, la baieti cu varsta intre 12 si 19 ani. Probabilitatea acestor evenimente ramane foarte
scazutd (<1/10.000 de doze administrate) si marea majoritate a cazurile au o evolutie favorabila in cateva zile
si fard aproape niciun tratament. Mai mult, este important de retinut ca riscul de a face miocardita este mult
mai mare dupa imbolnavirea cu COVID-19 7 3,

1Zambrano LD, Newhams MM, Olson SM, Halasa NB, Price AM, Boom JA, et al. Effectiveness of BNT162b2 (Pfizer-BioNTech)
mRNA Vaccination Against Multisystem Inflammatory Syndrome in Children Among Persons Aged 12-18 Years — United States,
July-December 2021. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2022 Jan 14;71(2):52,58. DOI: https://doi.org/10.15585/mmwr.mm7102el.

20ster ME, Shay DK, Su JR, et al. Myocarditis Cases Reported After mRNA-Based COVID-19 Vaccination in the US From December
2020 to August 2021. JAMA. 2022;327(4):331-340. DOI: https://doi.org/10.1001/jama.2021.24110

3Boehmer TK, Kompaniyets L, Lavery AM, Hsu J, Ko JY, Yusuf H, et al. Association between COVID-19 and myocarditis using hospital-
based administrative data - United States, March 2020-January 2021. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2021 Sep 3;70(35):1228,1232.
DOI: https://doi.org/10.15585/mmwr.mm7035e5
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OMS recomanda vaccinarea copiilor cu varsta intre 5 si 17 ani cu comorbiditati care 1i expun unui risc crescut
de forme grave de COVID-19.

O formulare pediatrica a vaccinului Pfizer-BioNTech (Comirnaty) este disponibila pentru copiiiintre 5 si 11
ani si a fost aprobata de Administratia pentru alimente si medicamente din SUA, Agentia Europeana pentru
Medicamente si alte autoritati de reglementare.

OMS recomanda eventuala vaccinare a copiilor sandtosi numai atunci cand se atinge o rata mare de vaccinare
a grupurilor prioritare, inclusiv administrarea dozelor de rapel.

1.15 Copiii cu varsta cuprinsa intre 5 si 11 ani primesc o doza de rapel?

Versiune: 2022-05-23

In prezent nu exista dovezi privind utilizarea dozelor de rapel la copiii cu varsta intre 5 si 11 ani.

Totusi, pentru grupurile de varsta mai mare, OMS recomanda o doza de rapel (sau a treia doza) la 4 - 6 luni de
la finalizarea schemei primare. OMS recomanda vaccinarea prioritara cu doze de rapel a adultilor cu varsta
peste 60 de ani si a persoanelor cu comorbiditati care fi expun unui risc mai mare de forme grave de COVID-19
cu evolutie nefavorabila, precum si a cadrelor medico-sanitare si a personalului din invatamant.

Motivul este numarul tot mai mare de dovezi care arata scaderea eficacitatii vaccinului in timp in urma
imbolnavirii simptomatice (la cei peste 12 ani), inclusiv - Th mai mica masura - in urma spitalizarii si a formelor
grave de boala. Eficacitatea vaccinului iTmpotriva Omicron si Delta poate fi refacuta la aceste categorii de
varsta cu o a treia doza.

Inca nu s-a stabilit cat de mult dureaza protectia dupa o doza de rapel.

1.16 Daca COVID-19 devine endemica, va mai fi necesara vaccinarea?

Versiune: 2022-04-07

Termenul “endemica” descrie o boala care este intalnita in mod regulat la anumite persoane sau intr-o
anumitd zona. Acesta nu spune nimic despre cit de mortal3 sau frecvents este o boala. In acest moment, nu
stim Tnca daca COVID-19 va deveni endemica si nici daca va fi nevoie de vaccinare pe termen lung. La nivel
mondial, ar trebui sa avem Tn vedere un sistem de raspuns care sa fie intotdeauna pregatit si care sa poata fi
extins rapid pentru a minimiza impactul bolii COVID-19 prin utilizarea eficienta a vaccinurilor, a tratamentului
si a altor masuri preventive.

1.17 De ce este nevoie sa ramanem in unitatea medicala 15-30 de minute dupa vaccinarea
COVID-19?

Versiune: 2022-09-20

Aceasta practica generala este necesara dupa administrarea oricarui vaccin pentru a monitoriza reactia unei
persoane la vaccin si pentru a acorda primul ajutor in caz de reactii alergice severe, cum ar fi socul anafilactic.
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Reactiile anafilactice pot prezenta risc vital daca nu sunt detectate si tratate prompt. Simptomele pot consta
in puls rapid si slab, eruptii cutanate, lipotimie, respiratie suieratoare, greata si varsaturi.

Recomandarile privind perioada de supraveghere pot varia de la o tar la alta. Tn general, dup administrarea
vaccinului, o persoana trebuie sa ramana timp de 15-30 de minute Tn unitatea medicala sau centrul de
vaccinare comunitar unde cadrele medico-sanitare ii pot acorda primul ajutor in caz de reactii imediate.

In general, persoanele cu reactii alergice severe la prima doza nu ar trebui s& primeasc3 alte doze din acelasi
vaccin. Tn plus, persoanele respective trebuie sa isi anunte furnizorii locali de asistentd medicald dac3 se
confrunta cu efecte secundare neasteptate sau alte evenimente de natura medicala.

1.18 Este posibila infectarea cu COVID-19 in timpul unei vizite pentru imunizare la o unitate
medicala?

Versiune: 2022-09-20

In timpul unei vizite in spital sau intr-o unitate medical, v puteti infecta cu virusul care cauzeazi COVID-19:
aici vin oameni cu sau fara simptome, pentru asistenta medicala.

In general, sesiunile de imunizare sunt organizate in asa fel incat sa minimizeze riscul de infectare cu COVID-
19 sau alte boli, inclusiv prin igiena mainilor, utilizarea echipamentelor individuale de protectie, curatarea
mediului, gestionarea prompta a deseurilor si program de lucru sau intrdri separate pentru pacienti si oameni
sanatosi.

Fiecare persoana care intrd intr-o unitate medicala trebuie sa respecte si recomandarile autoritatilor locale si
ale furnizorilor locali de asistenta medicala pentru a se proteja pe ei si pe ceilalti.

1.19 Ce sunt vaccinurile COVID-19 bivalente de rapel?

Versiune: 2022-09-20

Unele vaccinuri COVID-19 ARNm au fost adaptate la variantele actuale de SARS-CoV-2. Vaccinurile actualizate
contin doua molecule de ARNm: una cu instructiuni pentru producerea proteinei din tulpina originala de
SARS-CoV-2; siincd una - fie o molecula cu instructiuni de producere a proteinei din subvarianta Omicron
BA.1, fie o molecula cu instructiuni pentru producerea unei proteine din subvariantele Omicron BA.4 si BA.5
ale SARS-CoV-2.

Aceste vaccinuri actualizate pot extinde protectia impotriva diferitelor variante si se estimeaza ca vor contribui
la mentinerea unei protectii optime Tmpotriva COVID-19 pe masura ce virusul evolueaza.

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) a recomandat, Tncepand cu 1 septembrie 2022,
autorizarea urmatoarelor trei vaccinuri bivalente adaptate pentru o protectie extinsa impotriva COVID-19:

+ Comirnaty Original/Omicron BA.1 de la Pfizer
+ Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1si
+ Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 de la Pfizer-BioNTech.
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Vaccinurile bivalente vor fi utilizate ca doze de rapel la persoanele cu varsta peste 12 ani care au primit cel putin
schema de vaccinare primara impotriva COVID-19. Versiunile adaptate ale vaccinurilor originale Comirnaty
(Pfizer-BioNTech) si Spikevax (fost Moderna) pot declansa un raspuns imun mai puternic impotriva Omicron
BA.1 si al tulpinii originale SARS-CoV-2 la cei deja vaccinati. S-au dovedit mai eficiente decat vaccinurile
originale, In special la declansarea raspunsurilor imune impotriva subvariantei BA.1. Efectele secundare ale
vaccinurilor adaptate au fost comparabile cu cele observate la vaccinurile originale, fiind de regula moderate
si de scurtd durata.

Vaccinurile bivalente cu BA4-BA5 au fost aprobate pentru a maximiza protectia impotriva variantei actuale de
Omicron pe baza tuturor dovezilor disponibile, cum ar fi:

+ numeroase date privind siguranta si eficacitatea pentru fiecare vaccin COVID-19 monovalent ARNm,

« date privind siguranta si imunogenitatea obtinute dintr-un studiu clinic pe un vaccin COVID-19 bivalent
cu ARNm de la varianta Omicron BA.1, si

« date non-clinice obtinute cu ajutorul unui vaccin COVID-19 bivalent cu ARNm din tulpina originala si
ARNm in comun cu liniile BA.4 si BA.5 ale variantei Omicron.

In mod similar, Administratia alimentelor si medicamentelor din SUA a modificat autorizarile pentru utilizare
de urgenta a vaccinurilor COVID-19 Moderna si Pfizer-BioNTech pentru a autoriza formularile bivalente ale
vaccinurilor (vaccin Moderna COVID-19, bivalent (original si Omicron BA.4/BA.5) si vaccin Pfizer-BioNTech
COVID-19, bivalent (original si Omicron BA.4/BA.5)) pentru utilizarea ca doza de rapel unica dupa schema de
vaccinare primara sau de rapel.

Pe masura ce pandemia evolueaza, se urmareste obtinerea unei game largi de vaccinuri adaptate pentru
diferite variante de SARS-CoV-2, oferind astfel tarilor o serie de optiuni adecvate nevoilor lor pentru a-si stabili
strategiile de vaccinare. Este un element cheie in strategia generala de a combate pandemia, fiind imposibil
de prezis cum va evolua virusul pe viitor si ce variante vor circula in iarna aceasta.

Vaccinurile originale Comirnaty si Spikevax (fost Moderna) raman la fel de eficiente n privinta prevenirii
imbolnavirilor grave, a spitalizarii si a deceselor asociate COVID-19 si vor fi utilizate in campaniile de vaccinare

din UE, in special in schemele de vaccinare primara.

1.20 Care este recomandarea de utilizare a vaccinurilor COVID-19 bivalente actualizate de
rapel?

Versiune: 2022-09-20

Autoritatile nationale vor stabili cine si cand ar trebui sa beneficieze de vaccinuri, luand Tn considerare
factori precum ratele de infectare si spitalizare, riscul pentru populatiile vulnerabile, acoperirea vaccinala si
disponibilitatea vaccinurilor.

Vaccinurile COVID-19 originale raman eficiente impotriva imbolnavirilor grave, spitalizarii si deceselor asociate
COVID-19 si vor continua sa fie utilizate in campaniile de vaccinare, in special in schemele de vaccinare
primara.

Vaccinurile bivalente actualizate (i.e. vaccinul bivalent Spikevax original/Omicron BA.1 de la Moderna, Comir-
naty original/Omicron BA.1 si Comirnaty original/Omicron BA.4-5 de la Pfizer-BioNTech) sunt recomandate
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de Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani, ca doza
de rapel la cel putin 3 luni de la schema de vaccinare primara (sau o doza de rapel anterioard) cu vaccin
COVID-19.

Administratia pentru alimente si medicamente (FDA) din SUA recomandd administrarea unei doze de rapel cu
unul dintre aceste vaccinuri bivalente la cel putin 2 luni de la ultima doza de vaccin COVID-19 si ca doza unica.
Vaccinul bivalent Spikevax original/Omicron BA.1 de la Moderna este autorizat pentru utilizare ca doza de
rapel unica la cei peste 18 ani. Vaccinurile Comirnaty original/Omicron BA.1 si Comirnaty original/Omicron
BA.4-5 de la Pfizer-BioNTech sunt autorizate ca doza de rapel unica la persoanele cu varsta peste 12 ani.

1.21 Cum actioneaza vaccinurile COVID-19 bivalente actualizate?

Versiune: 2022-09-20

Vaccinurile bivalente actualizate actioneaza la fel ca vaccinurile originale, pregatind organismul sa se apere
singur impotriva COVID-19. Fiecare vaccin contine molecule de ARNm care au instructiuni de producere a
proteinelor spike din SARS-CoV-2 original si subvarianta Omicron. Proteina spike se afla la suprafata virusului,
il ajuta sa intre Tn celulele din organism si poate fi diferita Tn functie de variantele de virus. Adaptarea
vaccinurilor permite extinderea protectiei impotriva diferitelor variante de COVID-19.

Cand se administreaza un astfel de vaccin, unele dintre celulele beneficiarului vor citi instructiunile ARNm si
vor produce temporar proteine spike. Sistemul imunitar al persoanei respective va recunoaste acele proteine
drept strdine si va activa apararea naturala — anticorpi si celule T — impotriva lor.

Daca persoana vaccinata intra ulterior Tn contact cu virusul, sistemul imunitar va recunoaste proteina spike
de pe suprafata lui si va fi pregatit sa o atace. Anticorpii si celulele sistemului imunitar pot actiona impreuna
protejand impotriva COVID-19 prin eliminarea virusului, impiedicand intrarea lui in celulele organismului si
distrugand celulele infectate.

Moleculele ARNm din vaccinuri nu rdman in organism, ci sunt descompuse la scurt timp dupa vaccinare.
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2 Vaccinurile si infectia

>

2.1 Este posibil sa faci COVID-19 dupa ce te-ai vaccinat?

Versiune: 2021-12-17

Etichete: vaccinuri cu ARNm, transmitere, Comirnaty, ARNm-1273, Moderna, Pfizer-BioNTech, Oxford-
AstraZeneca, AZD1222, Janssen, Sinopharm, Sinovac

Tn general, sunt trei factori de care trebuie tinem cont:

« Vaccinarea ofera protectie impotriva formelor severe de boala COVID-19 si reduce riscul infectarii cu
virusul. Totusi, vaccinarea nu poate preveni cu totul infectarea cu o forma usoara sau asimptomatica a
bolii si nici transmiterea virusului.

« Dupa prima doza corpul are nevoie de timp ca sa dezvolte imunitate. Deci exista posibilitatea infectarii
cu virusul in zilele urmatoare, inainte ca vaccinul sa aiba timp sa ofere protectie.

+ Vaccinarea cu toate dozele recomandate este importanta pentru ca organismul sa-si poata dezvolta
cea mai buna aparare impotriva COVID-19.

De aceea, este foarte important ca toti cei care se vaccineaza sa respecte in continuare masuri de preventie:
distantarea fizica, folosirea mastii, spalatul mainilor si evitarea locurilor aglomerate.

2.3 Care este nivelul de imunizare necesar pentru a ajunge la imunitatea colectiva?

Versiune: 2021-12-17

Etichete: imunitate colectivd

Pe scurt: nu stim si tocmai de aceea este atat de important ca fiecare persoana sa se vaccineze.

Nivelul imunitatii colective depinde de gradul de transmitere a virusului si de cat de bine ne protejeaza
imunitatea naturala sau cea oferita de vaccin. Avand in vedere noile variante ale virusului care se pot raspandi
mai usor si care ne pot afecta imunitatea, nu se poate estima nivelul necesar de imunitate colectiva pentru a
evita raspandirea virusului.

Vaccinurile impotriva COVID-19 sunt foarte eficiente in prevenirea formelor severe de boala si a decesului; ele
reduc, dar nu elimina riscul transmiterii.

Vaccinurile sunt esentiale in lupta impotriva acestei pandemii, insa vaccinarea singura nu poate opri pandemia.
Toata lumea ar trebui sa respecte masurile simple pentru reducerea transmiterii virusului: sa pastreze distanta
fizica de cel putin un metru de ceilalti, sa poarte masca potrivita, sa se spele frecvent pe maini si sa evite
locurile aglomerate si neaerisite. Va fi nevoie sa continuam sa folosim toate mijloacele care ne sunt la
indemana pentru a ne proteja atat pe noi, cat si comunitatile noastre de acest virus mortal.

covidl9infovaccines.com 19


https://www.covid19infovaccines.com/ro

\VV/@ WHO Collaborating Clarificari privind vaccinurile si
T T‘ ¥ Centre for Vaccine Safety vaccinarea impotriva COVID-19
’ Hospital Clinico Universitario Materiale video si podcasturi pentru personalul medico-sanitar si

de Santiago de Compostela publicul general cu rdspunsuri la intrebdri despre vaccinurile COVID-19

2.4 Date fiind caracteristicile virusului, este realist sa ne asteptam la un vaccin universal, in
locul unuia anual, asemenea vaccinului antigripal?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: universal vaccine, vaccine schedule, dosing

« Virusurile gripale se schimba mereu si protectia imunitara dobandita in urma vaccinarii antigripale
scade in timp, asadar vaccinurile anuale sunt necesare pentru o protectie optima.

« Stim ca virusurile SARS-CoV-2 evolueaza in timp. Unele variante noi ale virusului pot fi asociate cu o
mai mare transmisibilitate, gravitate a bolii, risc de reinfectare sau o schimbare in compozitia genetica
ce pot determina scaderea eficacitatii vaccinului.

« OMS i partenerii au 0 abordare coordonata pentru a monitoriza si evalua variantele siimpactul acestora
asupra eficacitatii vaccinului.

« Trebuie sa facem tot ce ne sta in putinta pentru a limita circulatia virusului si a intarzia mutatiile ce pot
reduce eficacitatea vaccinurilor actuale. De asemenea, este tot mai clar ca producatorii vor fi nevoiti si
sunt pregatiti sa se adapteze la evolutia virala a COVID-19, luand in considerare cele mai noi variante
pentru viitoare doze de rapel.

2.13 Ce se va intampla daca vaccinurile nu vor mai fi eficiente impotriva noilor variante?

Versiune: 2021-04-14

Stim ca virusurile SARS-CoV-2 vor continua sa evolueze. Unele variante noi ale virusului pot fi asociate cu
avantaje biologice, ceea ce determina o mai mare transmisibilitate, gravitate a bolii, risc de reinfectare sau
modificare a tintei antigenice a vaccinurilor, ducand la scaderea eficacitatii vaccinului. Dar acest lucru nu
se va intampla brusc, adica protectia indusa de vaccin este extinsa si include un raspuns atat umoral, cat
si celular. Proteina S —antigenul din vaccinuri- este mare, asadar va declansa productia unei game largi de
anticorpi neutralizanti. Totusi, odatd cu acumularea unui numar critic de mutatii in domeniul de legare a
receptorului proteinei S, capacitatea de neutralizare a vaccinului poate fi compromisa.

OMS si partenerii au o abordare coordonata a monitorizarii si evaluarii variantelor si a impactului acestora
asupra eficacitatii vaccinului.

Trebuie sa facem tot ce ne sta in putintd pentru a limita circulatia virusului si a intarzia mutatiile ce pot reduce
eficacitatea vaccinurilor actuale. Virusul evolueaza numai prim replicare si astfel, prevenirea infectarii prin
toate mijloacele disponibile va reduce sansele de aparitie a variantelor omise. Totusi, este tot mai clar ca
producatorii vor fi nevoiti si sunt pregatiti sa se adapteze la evolutia virala a COVID-19, luand Tn considerare
cele mai noi variante pentru viitoare doze de rapel.

2.16 Cum vom putea reveni la o viata normala daca virusul sufera mutatii mai rapid decat
reusesc oamenii de stiinta sa adapteze vaccinul?
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Versiune: 2021-04-14

Principala prioritate este salvarea vietilor si controlul epidemiei. Daca ne gandim la posibilitatea de eliminare
sau eradicare a COVID-19, trebuie sa luam in calcul anumiti factori, cum ar fi durata protectiei oferite de
vaccin si eficacitatea programelor de vaccinare in atingerea unei rate mari de acoperire, printre alti factori.

Nici existenta unui vaccin extrem de eficient nu este o garantie ca vom putea elimina sau eradica virusul. Un
scenariu posibil Tn contextul unui program global de vaccinare eficient este ca virusul sa devina endemic, cu
un nivel scazut de amenintare.

in orice caz, producatorii sunt gata sa isi adapteze vaccinurile la noile variante. Important este si ¢ virusurile
sufera mutatii numai daca se pot replica si pentru asta trebuie sa infecteze. Astfel, prevenirea infectarii prin
toate mijloacele disponibile este cea mai buna cale de a ne proteja, dar si de a limita evolutia virusului.

2.24 O persoana vaccinata sau nevaccinata care contracteaza COVID-19 trebuie sa ia
antibiotice?

Versiune: 2022-11-07

Antibioticele opresc sau incetinesc dezvoltarea bacteriilor. COVID-19 este o boala virala si nu existd antibiotice
care distrug SARS-CoV-2, virusul care provoaca COVID-19.

Boala COVID-19 se poate manifesta prin infectii pulmonare virale (pneumonie virala). Unii pacienti cu pneu-
monie virala pot dezvolta si o infectie bacteriana la nivelul plamanilor. Infectia bacteriana secundara poate
necesita tratament cu antibiotic. Indiferent daca o persoana este vaccinata sau nu impotriva COVID-19, daca
infectia bacteriana este absenta, antibioticele nu sunt necesare.

Prescrierea inutila a antibioticelor contribuie la cresterea rezistentei la antimicrobiene.

2.25 Vaccinarea impotriva COVID-19 are vreun impact asupra utilizarii antibioticelor in
tratamentul complicatiilor in COVID-19?

Versiune: 2022-11-07

Vaccinarea impotriva COVID-19 reduce considerabil riscul de complicatii grave ale COVID-19, in special la
bolnavii cronici. Astfel, un numar mai mic de pacienti cu COVID-19 vor face o infectie microbiana care poate
necesita antibioterapie.

Deoarece vaccinarea impotriva COVID-19 previne imbolnavirile grave, reduce totodata nevoia de antibiotice
la pacientii cu risc, precum si utilizarea inadecvata a antibioticelor in infectii virale grave care nu necesita
antibiotice sau nu se amelioreaza prin antibioterapie.
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3 Eficacitatea vaccinului si durata protectiei

3.1 Catde rapid functioneaza vaccinul si cat dureaza protectia?

Versiune: 2021-12-17

In general este nevoie de 1-2 s3ptdmani dupa vaccinare pentru ca organismul s3 obtina imunitate impotriva

virusului.

Durata perioadei de protectie difera de la un vaccin la altul si depinde de persoana vaccinata. Cei cu deficienta
imunitard au tendinta de a dezvolta un raspuns imunitar mai slab la numarul standard de doze de vaccin si
astfel au nevoie de o doza in plus. Imunitatea impotriva unei forme moderate de infectie incepe sa scada
n lunile dupa vaccinare, mai ales la varstnici. De aceea, multe tari au introdus o doza booster la populatia

varstnica.

3.3 Vaccinurile vor putea eradica sau elimina COVID-19?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: elimination, eradication

« Principala prioritate este salvarea vietilor si controlul epidemiei. Daca ne gandim la posibilitatea de
eliminare sau eradicare a COVID-19, trebuie sa vedem cat dureaza protectia dobandita prin vaccinare si
cat de eficiente sunt programele de vaccinare in atingerea unei rate mari de acoperire.

+ Dar nici existenta unui vaccin extrem de eficient nu este o garantie ca vom putea elimina sau eradica
virusul. Un scenariu posibil in contextul unui program global de vaccinare eficient este ca virusul sa

devina endemic, cu un nivel scazut de amenintare.

3.5 Daca o persoana nu a dezvoltat un titru mare de anticorpi dupa vaccinare, ar trebui sa se
vaccineze din nou cu un alt vaccin? Este sigur? Care ar trebui sa fie intervalul dintre doua
vaccinari?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: antibody titres, vaccine failure, safety, intervals

OMS nu recomanda testele pentru anticorpi dupa nicio vaccinare de rutina sau sezoniera. Testele, daca sunt
disponibile, vor complica mult programul si i vor creste costurile. Vor crea si probleme legate de calitatea
testelor si pot starni zvonuri privind calitatea si siguranta vaccinurilor. 1n plus, imunitatea protectoare post-
vaccinare depinde nu doar de disponibilitatea si cantitatea anticorpilor de neutralizare a virusului, ci si de
imunitatea celulara.
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3.9 Este necesara doza booster de vaccin COVID-19?

Versiune: 2022-05-23

Eficacitatea vaccinurilor impotriva infectiei cu SARS-CoV, precum si trecerea printr-o forma usoara de boala
in urma vaccinarii standard cu primele doze scad in timp, pe cand protectia impotriva unei forme severe de
boala sau a decesului ramane ridicata, chiar si Tn cazul variantei Omicron. O doza booster poate reface in
mod semnificativ rdspunsul imunitar al organismului, mai ales la persoanele in varsta. Un numar din ce'in ce
mai mare de tari publica studii despre eficacitatea vaccinurilor in cazul dozelor booster, dar mai putin despre
durata acesteia. Toate datele indica o imbunatatire a gradului de protectie impotriva unei forme severe de
boala si a decesului.

OMS recomanda tarilor care ofera doze booster sa se concentreze in primul rand pe grupurile cele mai
vulnerabile si pe cadrele medicale pentru a scadea la minimum riscurile de deces si de cazuri severe, iar
capacitatea sistemului medical de a oferi servicii de calitate sa creasca.

3.10 Sunt vaccinurile impotriva COVID-19 eficiente impotriva noilor variante ingrijoratoare ale
virusului SARS-CoV-2?

Versiune: 2021-12-17

Dezvoltarea rapida a vaccinurilor eficiente impotriva COVID-19 este unul dintre succesele ale acestei pandemii.
Pana acum, vaccinurile raman eficiente Tmpotriva formelor severe de boala cauzate de toate variantele
ingrijoratoare, in ciuda unor neajunsuri in ceea ce priveste prevenirea unor forme usoare ale bolii.

Toate virusurile, inclusiv SARS-CoV-2 care cauzeaza boala COVID-19, se modifica in timp. Desi majoritatea
schimbarilor au impact mic asupra proprietatilor virusurilor, unele mutatii pot afecta capacitatea de raspan-
dire, severitatea bolii sau eficienta vaccinurilor, a medicamentelor, a instrumentelor de diagnosticare sau
alte masuri de sanatate publica si sociale.

Variantele cu risc mare pentru sanatatea publica mondiala sunt definite de OMS drept variante de interes
sau ingrijoratoare. O varianta de interes poate deveni ingrijoratoare daca se dovedeste a fi 0 amenintare
mai mare demonstrata de raspandirea internationala, severitate crescuta a bolii, evitarea raspunsului imun
sau capacitatea de a intrece alte tulpini. Clasificarea virusurilor ajuta comunitatea globala sa prioritizeze
monitorizarea si cercetarea si, apoi, sa fundamenteze raspunsul la pandemia Covid-19.

Urmatoarele variante au fost clasificate ca ingrijoratoare:

« Varianta Alpha (B.1.1.7.) despre care stim ca are un grad de transmitere virala mare si care a fost
varianta dominanta in Europa. Aceasta varianta a fost descrisa ca avand o capacitate redusa de a evita
sistemul imun.

+ Varianta Beta (B.1.351) este mai greu neutralizata de plasma obtinuta de la pacienti infectati cu variante
anterioare, iar dovezile preliminare sugereaza o eficacitate redusa a vaccinurilor impotriva formelor
usoare spre moderate.
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« Varianta Gamma (P.1) poate cauza o forma severa a bolii, chiar si la cei care au mai fost infectati, dar este
nevoie de mai multe studii pentru a extinde aceasta informatie. De asemenea, si la aceasta varianta a
fost identificata o capacitate moderata de a evita raspunsul imunitar.

« Varianta Delta ( B.1.617.2) este mai transmisibila decat variantele anterioare si din decembrie 2021 este
dominanta Tn regiunea europeana.

« Varianta Omicron (B.1.617.2) are un numar mare de mutatii, unele ingrijoratoare. A fost detectata mai
rapid decat valurile anterioare, ceea ce sugereaza ca are un avantaj de transmitere. Caracteristicile
variantei Omicron suntinca in curs de cercetare, dar dovezile arata ca vaccinurile iTmpotriva Covid-19
asigura protectie impotriva formelor severe de boala cauzate de variantele de SARS-CoV-2 care circula
acum, inclusiv Delta.

Trebuie s ramanem vigilenti si s3 nu l3sdm garda jos. Tn timp ce extindem vaccinarea si disponibilitatea
vaccinurilor, mai ales pentru populatia la risc crescut, trebuie sa continuam sa aplicdm masurile de sanatate
publica si sociale: purtam masca, ne spalam des pe maini si pastram distanta fizica.

3.12 in ce masura pot vaccinurile preveni infectarea cu COVID-19?

Versiune: 2021-09-20

Vaccinurile anti-COVID-19 care se regasesc pe lista OMS de folosire in caz de urgenta sunt extrem de eficiente
pentru a se evita forme grave ale bolii, spitalizarea si decesul. Studii facute dupa introducerea vaccinurilor au
demonstrat si 0 prevenire mai puternica a infectiei simptomatice si asimptomatice. Cateva studii mai arata o
reducere - de aproximativ 50 % - a riscului de transmitere in randul membrilor aceleasi familii, mai ales in
cazul vaccinurilor Pfitzer-BioNTech si AstraZeneca. Astfel, pe langa faptul ca opresc raspandirea variantelor,
vaccinurile reduc si gradul de transmitere si riscul ca persoanele vaccinate sa contracteze boala.

Acest lucru este sustinut de eficacitatea vaccinurilor impotriva formelor simptomatice ale bolii si este de-
monstrat atat de studiile multiple facute pentru diverse vaccinuri, cat si de studii clinice si studii ulterioare
vaccinarii care au aratat eficacitatea vaccinului Tmpotriva infectarii asimptomatice in cazul vaccinurilor Astra-
Zeneca, Johnson, Moderna si Pfitzer-BioNTech.

in plus, unele studii au demonstrat reduceri ale incarcaturii virale in cazul infectarii si o perioada mai scurta
de contagiozitate si eliberare a virusului din organism Tn cazul unor vaccinuri cum ar fi AstraZeneca, Moderna
si Pfitzer-BioNTech. Tn cazul acestor trei tipuri de vaccin, exista dovezi de reducere a transmiterii virusului
printre membrii familiei dar este nevoie de mai multe studii care sa ateste puterea acestor vaccinuri de a
reduce transmiterea.

Rezumat:

« Vaccinurile anti-COVID-19 au o eficacitate ridicata in prevenirea formelor grave ale bolii si a decesului.
+ De asemenea, ele reduc, dar nu elimina, riscul infectdrii si transmiterii.

3.13 De ce persoanele imunocompromise au nevoie de o doza suplimentara de vaccin
impotriva COVID-19?
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Versiune: 2021-11-26

0 doza suplimentara de vaccin este recomandata persoanelor imunodeprimate, in cazul tuturor vaccinurilor
impotriva COVID-19 din Lista OMS pentru utilizare de urgenta.

Persoanele cu afectiuni imunosupresante si cele care primesc tratament imunosupresor adesea nu dezvolta
un raspuns imunitar adecvat la o schema standard de vaccinare COVID-19. De aceea, in aceste cazuri este
necesard o doza suplimentara pentru a optimiza sau spori rdspunsulimun si, astfel, pentru a creste eficacitatea
Tmpotriva bolii.

3.15 De ce unele persoane vaccinate se imbolnavesc de COVID-19 si, in unele cazuri, necesita
internare?

Versiune: 2021-11-26

Majoritatea persoanelor care sufera de o forma severa de COVID-19 nu sunt vaccinate. Scopul principal al
vaccinurilor impotriva COVID-19 este de a proteja impotriva formelor severe, a spitalizarii si decesului si fac
acest lucru foarte bine. De asemenea, reduc, dar nu pot elimina riscul de infectare cu virusul care provoaca
COVID-19. Deoarece vaccinurile nu sunt 100% eficiente in prevenirea infectiei, unele persoane vaccinate cu
schema completd pot face COVID-19. Tn cele mai multe cazuri, aceste infectii in rindul persoanelor vaccinate
cu schema completa au simptome usoare. Exista din ce Tn ce mai multe date care demonstreaza o diferenta
mare intre efectele la cei nevaccinati fata de cei vaccinati. Ratele de infectare si spitalizare pentru persoanele
vaccinate sunt mult mai mici in comparatie cu persoanele care nu sunt vaccinate.

3.16 De ce varianta Omicron a fost desemnata drept varianta de ingrijorare si poate afecta si
persoanele deja vaccinate?

Versiune: 2022-01-18

OMS a desemnat varianta B.1.1.529 (numita Omicron) drept varianta de Tngrijorare pe 26 noiembrie 2021.
Aceasta prezinta un numar mare de mutatii, unele ingrijoratoare, pentru ca pot afecta caracteristicile virusului,
cum ar fi gradul de transmitere, severitatea bolii, capacitatea de eludare a sistemului imunitar, diagnosticarea
sau reactia organismului la tratament.

S-a demonstrat ca varianta Omicron se transmite mai usor dar este mai putin severa decat varianta Delta,
mai ales la persoanele vaccinate. Totusi, nu ar trebui considerata drept varianta usoara. Vaccinurile au
o eficacitate ridicatd n ceea ce priveste protejarea impotriva unei forme severe de boala si a decesului,
inclusiv in cazul variantei Omicron, dar ele nu elimina riscul infectarii, iar eficacitatea lor impotriva variantei
simptomatice a variantei Omicron se pare ca este redusa. Drept urmare, sunt sanse mari ca persoanele
vaccinate sa se infecteze cu Omicron. Totusi, aceste studii releva si ca vaccinarea ofera, in continuare, un
grad mare de protectie impotriva formelor severe de boala si de spitalizare in cazul variantei Omicron.

Vaccinurile vor fi, Tn continuare, prima linie de aparare impotriva bolii si sunt foarte importante pentru
persoanele la risc, inclusiv varstnici, cadre medicale si bolnavi cronici.
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Cea mai bund metoda de a preveni infectarea si o forma severa de boala cauzata de varianta Omicron sau
de alte variante de SARS-CoV-2 ramane vaccinarea si pastrarea distantei fizice, purtarea mastii atunci cand
distantarea nu este posibila, spalarea frecventa a mainilor si aerisirea spatiilor inchise.

3.17 Vafinevoie in viitorul apropiat de vaccinuri specializate pe anumite variante?

Versiune: 2022-01-18

In timp ce varianta Omicron se rdspandeste cu rapiditate in lume, se asteapta ca evolutia virusului SARS-CoV-2
sa continue, iar Omicron sa nu fie ultima varianta de ingrijorare. Grupul de consultanta tehnicad al OMS care
studiaza compozitia vaccinului impotriva COVID-19 elaboreaza un cadru pentru a analiza aparitia variantelor
de ingrijorare in functie de criterii care sa duca la recomandarea de a schimba compozitia vaccinului. Acest
grup de consultanta va recomanda OMS compozitii actualizate de vaccin, in functie de nevoi.

Vaccinurile aprobate pe lista de folosire de urgenta a OMS, dezvoltate prin mai multe metode, ofera un grad
ridicat de protectie impotriva formelor grave de boala sau a mortii cauzate de variantele de ingrijorare. in
ceea ce priveste varianta Omicron, profilul de mutatii si datele preliminare arata ca desi eficienta vaccinului
impotriva bolii asimptomatice cauzate de aceasta varianta este redusa, protectia impotriva formelor severe
de boala are mai multe sanse sa se mentina.

Pentru recomandari suplimentare despre compozitia unui nou vaccin, este nevoie de mai multe informatii
despre cat de eficient este vaccinul in prevenirea spitalizarii, a formelor grave si a decesului, pentru fiecare
tip de vaccin si schemele de vaccinare.

3.18 Imunitatea oferita de actualele vaccinuri COVID-19 scade in timp?

Versiune: 2022-02-11

Se stie ca imunitatea indusa de unele vaccinuri scade in intensitate Tn timp.

Actualele vaccinuri aprobate de OMS ofera protectie considerabila timp de cel putin sase luni impotriva
formelor grave, a spitalizarii si a deceselor asociate COVID-19. Aceasta scadere a intensitatii a dus la o scadere
a eficacitatii impotriva infectdrilor usoare si asimptomatice cu variantele Omicron si Delta, precum si la nevoia
de o doza de rapel pentru a reface un nivel suficient de protectie.

OMS arecomandat administrarea unei doze de rapel la 4-6 luni de la finalizarea schemei de vaccinare primare
pentru mentinerea unui nivel ridicat de protectie impotriva imbolnavirii grave. Mai mult, la persoanele cu
sistem imunitar deficitar, se recomanda o doza suplimentara in schema primara pentru a declansa un raspuns
imun adecvat.

Este importanta administrarea tuturor vaccinurilor oferite pentru a mentine cel mai ridicat nivel de protectie.
Consultati-va furnizorul de servicii medicale pentru a afla numarul de doze recomandat.

Sunt necesare noi studii pentru a evalua in continuare eficacitatea vaccinurilor dupa sase luni si dupa
administrarea unei doze de rapel.
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3.19 Cand o persoana poate sa fie considerata complet vaccinata?

Versiune: 2022-04-07

O persoana este considerata complet vaccinata la 2 saptamani de la administrarea ultimei doze din seria
de vaccinare primara (adica la cel putin doua saptamani de la administrarea unei singure doze de vaccin
Johnson & Johnson, cu exceptia cazului in care n tara sunt recomandate doua doze sau la cel putin doua
saptamani dupa administrarea celei de-a doua doze cu orice alt vaccin aprobat pentru lista OMS pentru
utilizare Tn situatii de urgenta).

O persoana este considerata vaccinata cu doza ,booster” si la zi dupa ce primeste doza de rapel . Recomanda-
rile nationale actuale pot diferi in functie de varsta, starea de sanatate si data primului vaccin. Multe persoane
care sunt imunocompromise pot avea nevoie de o doza suplimentara ca parte a seriei de vaccinuri primare.
Ca siTn cazul vaccinurilor pentru alte boli, persoanele care sunt vaccinate la zi sunt protejate optim.

3.20 Vaccinarea previne COVID prelungit?

Versiune: 2022-04-07

Vaccinurile pot reduce riscul de COVID prelungit, in primul rand prin scaderea sanselor de a contracta COVID-
19. Cercetatorii din Israel raporteaza ca vaccinarea cu cel putin doud doze de vaccin COVID-19 a fost asociata
cu o scadere substantiala a celor mai frecvente simptome post-acute ale COVID-19 *.

3.21 Vaccinurile COVID-19 sunt eficiente impotriva subvariantei Omicron BA.2?

Versiune: 2022-04-07

Vaccinurile COVID-19 oferd o protectie puternica impotriva bolii simptomatice cauzate de subvarianta Omicron
BA.2, care se raspandeste rapid.

Conform unor date recente din Marea Britanie °, eficacitatea vaccinului impotriva bolii simptomatice a fost
similard pentru sub-variantele BA.1 si BA.2 de Omicron, iar vaccinurile au oferit o protectie de 70% (58-79%)
Tmpotriva bolii COVID-19 simptomatica cauzata de BA.2, la doua saptamani dupa doza de rapel.

3.22 Vaccinurile COVID-19 pot stopa transmiterea variantei Omicron si a subvariantelor
acesteia?

“Kuodi P, Gorelik Y, Zayyad H, Wertheim O, Beiruti Wiegler K, Abu Jabal K, et al. Association between vaccination status and
reported incidence of post-acute COVID-19 symptoms in Israel: a cross-sectional study of patients tested between March 2020
and November 2021. medRxiv 2022.01.05.22268800; DOI: https://doi.org/10.1101/2022.01.05.22268800 (2022)

SUK Health and Security Agency. COVID-19 vaccine surveillance report. Week 4. 27 January 2022. Available at: https://assets.publi
shing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1050721/Vaccine-surveillance-report-week-
4.pdf
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Versiune: 2022-06-27

Varianta Omicron initiala a virusului SARS-CoV-2 si cele cinci subvariante Omicron (BA.1, BA.2, BA.3, BA.4 si
BA.5) 1i pot infecta pe cei deja vaccinati impotriva COVID-19. Din fericire, persoanele vaccinate cu schema
completa fac, de regula, doar forme usoare ale bolii. Astfel, pentru a preveni imbolnavirile grave si decesul,
este esential ca toti cei eligibili sa beneficieze de numarul recomandat de doze de vaccin COVID-19, in special
cei din grupurile de risc ridicat, cum ar fi varstnicii.
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4 Co-administrare, intervalul dintre doze si caracterul interschimbabil

4.2 Se pot administra vaccinuri diferite ca prima doza, a doua doza si/sau rapel la aceeasi
persoana?

Versiune: 2022-11-07

Etichete: caracter interschimbabil

Cresterea acoperirii vaccinale a grupurilor prioritare trebuie sa fie obiectivul principal al programelor nationale
de vaccinare, fie cu acelasi vaccin pentru toate dozele (schema omoloagad), fie cu vaccinuri diferite (scheme
heterologe).

Caracterul interschimbabil al platformelor de vaccinare pentru adulti le confera flexibilitate in cazul in care
stocurile de vaccinuri sunt limitate sau imprevizibile. Totusi, pana vom avea suficiente dovezi privind carac-
terul interschimbabil al formularilor pediatrice de vaccinuri COVID-19, practica standard impune utilizarea
aceluiasi produs in schema de vaccinare primara a copiilor (<12 ani).

S-a aprobat utilizarea vaccinurilor cu variante ca doze de rapel. Pana vor aparea dovezi sau autorizatii
reglementate, nu pot fi utilizate in schema de vaccinare primara.

4.8 Este posibil ca vaccinurile impotriva COVID-19 si cel gripal (sau altul) sa fie administrate
unei persoane in acelasi timp?

Versiune: 2021-11-26

Administrarea vaccinurilor impotriva COVID-19 si gripei in timpul aceleiasi vizite ar avea mai multe beneficii:
reducerea numarului de vizite la medic, oferirea de protectie Tn timp util impotriva ambelor boli si scaderea
poverii generale asupra serviciilor de sanatate.

In prezent, un numar limitat de dovezi sugereaza cd administrarea in acelasi timp a vaccinurilor impotriva
COVID-19 si a vaccinurilor inactivate este acceptabila Tn ceea ce priveste imunogenicitatea si reactogenicita-
tea.

Prin urmare, OMS considera ca administrarea concomitenta a unui vaccin gripal sezonier inactivat si a
oricarei doze de vaccin COVID-19 este acceptabild, avand in vedere riscul substantial cunoscut de imbolnavire
grava pentru adultii infectati cu virusul gripal sau SARS-CoV-2. Desi teoretic nu exista motive de ingrijorare,
OMS recomanda utilizarea membrului contralateral pentru injectare, atunci cand cele doua vaccinuri sunt
administrate in timpul aceleiasi vizite, pentru a minimiza orice risc potential. Se recomanda monitorizarea
continua de farmacovigilentd a administrarii concomitente a celor doua vaccinuri®.

6Coadministration of seasonal inactivated influenza and COVID-19 vaccines: interim guidance, 21 October 2021. https://apps.who.i
nt/iris/handle/10665/346897
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4.10 Exista uninterval de timp minim sau maxim intre dozele de vaccin COVID-19?

Versiune: 2022-06-27

Pentru o protectie oportuna, administrarea dozelor se va face in intervalul de timp recomandat. OMS
recomanda un interval de 8-12 saptamani intre dozele din schema de vaccinare primara.

Nu exista o limita maxima de timp pentru administrarea dozelor ulterioare; nu este niciodata prea tarziu
pentru administrarea unei doze omise daca intarzierea nu poate fi evitata. Intervalul minim recomandat
intre doze nu trebuie redus, deoarece sistemul imunitar are nevoie de timp suficient pentru a pregati un
raspuns.
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5 Siguranta

5.2 Cum vom monitoriza siguranta vaccinurilor?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: AEFIs, adverse events, vaccine safety, safety, monitor

Chiar daca vaccinurile moderne sunt sigure, numarul mare de doze si oportunitati de vaccinare pot genera
preocupari legate de siguranta vaccinurilor. Vaccinurile de calitate garantata sunt esentiale pentru eficacitatea
programelor de imunizare.

Monitorizarea sigurantei vaccinurilor este o responsabilitate complexa si comuna. Se poate realiza in mai
multe moduri: studii clinice post-aprobare de mari dimensiuni, studii de corelare a dosarelor care urmaresc
vizitele In sistemul de sandtate dupa vaccinare sau studii de monitorizare mai tintite, cum ar fi cele care vizeaza
jurnalele personale de sanatate. Totusi, piatra de temelie a sistemelor de supraveghere din majoritatea tarilor
este reprezentata de schemele de raportate activa si pasiva car se bazeaza pe vigilenta furnizorilor de servicii
medicale si pe raportarea cazurilor individuale de reactii adverse.

In cadrul monitorizarii sigurantei, ciutdm si ,semne” de sigurant3 a vaccinului - evenimente noi necunoscute
pana acum ca fiind cauzate de vaccin sau o potentiala crestere a frecventei unui eveniment cunoscut la
beneficiari ai vaccinului in comparatie cu cei care nu au primit vaccinul.

S-a elaborat un instrument de evaluare standardizat, cunoscut drept formular de evaluare a cauzalitatii,
pentru a stabili cauzalitatea. Formularul evalueaza diferite aspecte: plauzabilitatea biologica, perioada dintre
administrarea vaccinului si debutul evenimentul advers si eventuala prezenta a altor factori ce pot provoca
simptome adverse. Formularul se incheie cu o cauzalitate a evaluarii de consens, un comentariu despre
evaluare si recomandari pentru studii ulterioare sau de urmarire.

5.6 In cazul vaccinurilor pe baza de ARN mesager, efectele adverse sunt mai puternice dupa a
doua doza (sau dupa dozele booster) fata de prima doza?

Versiune: 2022-01-18

Etichete: AEFIs, adverse events, safety

Studiile clinice arata ca reactogenitatea si efectele adverse sunt, in general, mai usoare si mai putin frecvente
la persoanele peste 55 de ani fata de grupurile mai tinere (18 - 55 de ani) si au o tendinta de crestere dupa
cea de-a doua doza a vaccinurilor ARN mesager. Dupa efectuarea dozelor, s-a constatat o reactogenitate in
general blanda spre moderata si de scurta duratd pentru ambele categorii de varsta (debutul mediu a fost la
0-2 zile dupa oricare dintre doze, pe o durata medie de 1-2 zile).

Studii privind siguranta si reactogenitatea in cazul dozelor booster sunt bazate pe cateva studii clinice cu o
perioada limitatd de monitorizare. In general, acestea prezinta un profil de siguranta asemanator cu profilul
celei de-a doua doze a schemei primare.
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5.7 Poate fi vaccinata o persoana care a fost anterior infectata cu COVID-19?

Versiune: 2021-12-17

Vaccinarea se poate efectua indiferent de antecedentele de infectare simptomatica sau asimptomatica ale
persoanei cu SARS-CoV-2.

Vaccinarea este importanta dupa infectare, pentru ca poate creste imunitatea si poate oferi o protectie in
plus impotriva reinfectarii.

Persoanele cu infectie cu SARS-CoV-2 confirmata cu test PCR ar trebui vaccinate dupa ce au iesit din izolare si
nu mai au febra.

OMS nu recomanda testarea de tip screening in vederea vaccinarii pentru persoanele care au fost infectate.

5.8 Vaccinarea impotriva COVID-19 poate afecta fertilitatea?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: fertilitate, sarcind

Nu exista dovezi conform carora reactia imunologica la coronavirusuri poate sa aiba vreun impact asupra
fertilitatii, atat la animale, cat si la oameni, si nu exista niciun mecanism biologic care sa demonstreze vreun
impact asupra fertilitatii. De asemenea, nu sunt dovezi care sa sugereze ca vaccinurile anti-COVID-19 pot
provoca infertilitate. Nici nu exista vreun tip de vaccin aprobat care sa provoace infertilitate.

OMS nu recomanda efectuarea de teste de sarcina inainte de vaccinare. OMS nu recomanda amanarea unei
sarcini dupa vaccinare.

5.10 in ce conditii ar trebui retras de pe piata un vaccin COVID-19?

Versiune: 2021-04-14

Chiar daca fiecare vaccin trece prin trei faze de testare clinica inainte de a fi utilizat, anumite vaccinuri sau
loturi de vaccinuri pot fi retrase sau retrimise dupa ce au fost distribuite in diferite tari. Retrimiterile sau
retragerile de vaccinuri din motive de siguranta sunt foarte rare.

De regula, retrimiterile sunt initiate voluntar de catre producatorul de vaccinuri, daca in cadrul monitorizarii
continue a calitatii productiei de vaccinuri constatd o nereguld ce afecteaza un anumit lot de vaccinuri.
Uneori, autoritatile de sanatate pot suspenda sau retrage temporar un anumit lot de vaccinuri ca masura de
precautie Tn timp ce investigheaza un eveniment acut sever generat de o imunizare sau o serie de evenimente
adverse.

In majoritatea cazurilor, o persoana care a primit un vaccin dintr-un lot retras nu va trebui s& facd nimic
dupa retragerea vaccinului. Daca vaccinul a fost retras din cauza unei posibile probleme de siguranta, cei
care au fost vaccinati trebuie sa discute cu medicul lor daca sunt ingrijorati ca ar putea avea o reactie. Daca
retragerea unui vaccin se datoreaza eficacitatii scazute a vaccinului, cei care au primit un vaccin din lotul
respectiv ar putea fi nevoiti sa se vaccineze din nou pentru a se asigura ca sunt protejati impotriva bolii.
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5.11 Ce seintampla daca se raporteaza un efect secundar grav?

Versiune: 2021-04-14

Ca la orice vaccin, siguranta si eficacitatea vaccinului COVID-19 trebuie monitorizate atent, pe masura ce se
livreaza. Daca se raporteaza o problema dupa vaccinare, autoritatile de sanatate vor derula o investigatie
amanuntita pentru a analiza daca efectul secundar raportat are o legatura de cauzalitate cu vaccinarea.

In timpul acestor investigatii, foarte rar se constata ca problemele de sanatate au fost cauzate de vaccinulin
sine. De cele mai multe ori, aparitia evenimentelor adverse coincide, in timp, cu momentul vaccinarii, fara a
avea neaparat vreo legatura cu vaccinarea. Uneori au de-a face cu modalitatea de stocare, transportare sau
administrare a vaccinului.

In cazurile foarte rare in care se suspecteazi o reactie adversa reald sau existd o acumulare de efecte secundare
raportate, utilizarea vaccinului (sau a unui anumit lot de vaccinuri) poate fi suspendata. Vor avea loc noi
investigatii pentru a stabili exact ce a cauzat evenimentul si se vor lua masuri corective. OMS lucreaza constant
cu producatorii de vaccinuri, cu autoritatile sanitare si cu alti parteneri pentru a monitoriza in permanenta
orice probleme de siguranta si eventuale efecte secundare.

5.13 De ce nu au fost de la inceput inclusi copiii in studiile clinice?

Versiune: 2022-04-07

Povara COVID-19 este semnificativ mai mica la copii decat la adulti; marea majoritate a spitalizarilor si a
deceselor cauzate de COVID-19 au avut loc la populatia adulta, in special la varstnici. De aceea, dezvoltarea
vaccinurilor care vizeaza populatia adulta a fost prioritara. Odata ce am aflat ca vaccinurile sunt sigure si
eficiente la adulti, testele clinice au fost extinse treptat pentru a include tineri si copii. Studiile clinice pentru
testarea sigurantei si eficacitatii vaccinului COVID-19 la copiii mici au trecut printr-un proces riguros si au
trebuit sa Tndeplineasca aceleasi standarde ca si alte vaccinuri, cum ar fi cel impotriva poliomielitei sau
rujeolei.

Studiile clinice concepute pentru copii - si produsele farmaceutice testate la copii - sunt singura modalitate
de a dezvolta vaccinuri si tratamente specifice varstei, testate stiintific pentru aceasta populatie unica.

-

5.14 Ce vor sa spuna OMS si EMA cand afirma ca beneficiile depasesc riscurile vaccinarii?

Versiune: 2021-04-14

OMS si EMA au evaluat datele disponibile si au stabilit ca beneficiile vaccinarii, adica potentialul urias de
prevenire a infectarilor si de reducere a deceselor la nivel mondial, depasesc riscul posibil, dar foarte redus
de a suferi orice eveniment secundar grav in urma vaccinarii.

Mai exact, in cazul evenimentelor grave de tromboza asociata cu trombocitopenie, fie ca exista sau nu o
legatura de cauzalitate cu vaccinarea, frecventa observata este sub 1 la 100.000 doze administrate panain
prezent’.

Thttps://www.who.int/news/item/16-04-2021-global-advisory-committee-on-vaccine-safety-(gacvs)-review-of-latest-evidence-of-
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5.17 Vaccinurile ARNm provoaca miocardita ca reactie adversa?

Versiune: 2021-09-20

Febra, durerea de cap, durerile musculare si durerea la locul injectarii raman cele mai frecvente reactii adverse
ale vaccinarii impotriva COVID-19. Totusi, au fost raportate cazuri de miocardita/pericardita (inflamarea
muschiului cardiac) si pericardita (inflamarea membranei din jurulinimii) dupa vaccinareaimpotriva COVID-19.
Desi pot duce laimbolnaviri grave, sunt deseori forme usoare si raspund bine la tratamentul conservator. De
reguld, au aparut la cateva zile de la vaccinare, mai ales in randul barbatilor tineri si mai des dupa a doua doza
de vaccin COVID-19 ARNm. Este important de retinut ca frecventa miocarditei/pericarditei ulterioare infectarii
naturale cu SARS-COV-2 este mult mai mare (de aproximativ sase ori) decat la persoanele vaccinate.

Pana in prezent, dat fiind numarul limitat de cazuri si prognosticul favorabil, Comitetul pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentei (PRAC) al Agentiei Europene pentru Medicamente, Subcomitetul
pentru COVID-19 al Comitetului consultativ global pentru siguranta vaccinurilor (GACVS) al OMS si Comitetul
consultativ privind practicile de imunizare (ACIP) din SUA au ajuns la concluzia ca beneficiile vaccinurilor
COVID-19 ARNm privind reducerea spitalizarilor si deceselor asociate infectarilor cu COVID-19 depasesc in
continuare riscurile de miocardita si pericardita chiar si in randul tinerilor.

Clinicienii trebuie sa fie constienti de riscul rar de miocardita si pericardita la vaccinurile ARNm si de cei
care vor fi cel mai probabil afectati. Trebuie sa fie atenti la prezentari cu dureri toracice acute, dificultati de
respiratie si palpitatii ce pot fi semne ale miocarditei dobandite dupa vaccinare, in special la adolescenti sau
barbati tineri. Cadrele medico-sanitare sunt incurajate sa raporteze toate evenimentele de miocardita si
alte evenimente adverse observate la aceste vaccinuri si la altele. Subcomitetul GACVS pentru COVID-19 va
continua sa analizeze datele privind siguranta de la toate vaccinurile COVID-19 si va actualiza recomandarile,
la nevoie.

Referinte:

+ Subcomitetul pentru COVID-19 al Comitetului consultativ global pentru siguranta vaccinurilor (GACVS)
al OMS: orientari actualizate privind miocardita si pericardita raportate pentru vaccinurile COVID-19
ARNm. https://cms.who.int/news/item/09-07-2021-gacvs-guidance-myocarditis-pericarditis-covid-19-
mrna-vaccines

 https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/60-informe-de-
farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19/#comirnaty

+ https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-
1/2021-seguridad-1/vacunas-frente-a-la-covid-19-actualizacion-sobre-la-evaluacion-de-miocarditis-
pericarditis/

Rezumat:

+ Au fost raportate cazuri rare de miocarditd/pericardita si pericardita dupa vaccinarea impotriva COVID-
19. De regula, sunt forme usoare si raspund bine la tratament.

+ Deregula, cazurile raportate au aparut la cateva zile de la vaccinare, mai ales la barbati tineri si mai
des dupa a doua doza de vaccinuri COVID-19 ARNm.
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+ Beneficiile vaccinurilor COVID-19 ARNm de reducere a spitalizarilor si deceselor din cauza infectarilor
cu COVID-19 continuad sa depaseasca riscurile de miocardita si pericardita in randul tinerilor.

5.18 De ce unele femei au avut modificari ale ciclului menstrual dupa vaccinarea impotriva
COVID-19? Poate acest lucru sa le afecteze fertilitatea?

Versiune: 2022-05-23

Nu exista nicio dovada ca vaccinarea impotriva COVID-19 ar putea afecta fertilitatea. Au existat unele rapoarte
privind modificari minore si temporare ale ciclului menstrual al femeilor dupa vaccinare. Se efectueaza
mai multe cercetdri pentru a intelege daca exista o legatura cauzala si mecanisme potentiale implicate, de
exemplu dacd vaccinarea provoaca un raspuns imunitar care ar putea influenta temporar ciclul menstrual. Tn
orice caz, cu dovezile disponibile Tn prezent, nu exista niciun motiv pentru a lega vaccinarea COVID-19 de
problemele de fertilitate.

Referinte:

+ Alvergne A, et al. COVID-19 vaccination and menstrual cycle changes: A United Kingdom (UK) retros-
pective case-control study. medRxiv. 2021, 25/nov. DOI: https://doi.org/10.1101/2021.11.23.21266709

+ Edelman A, et al. Association Between Menstrual Cycle Length and Coronavirus Disease 2019 (COVID-19)
Vaccination. A U.S. Cohort. Obstet Gynecol. 2022, 5/ene. DOI: https://doi.org/10.1097/A0G.00000000
00004695

+ Gavi, 13/ene de 2022. How COVID-19 vaccines affect the menstrual cycle. Emerging evidence suggests
that COVID-19 vaccination does impact menstrual cycle length - but the effect is minor and temporary.

+ Khan SM, et al. SARS-CoV-2 infection and subsequent changes in the menstrual cycle among participants
in the Arizona CoVHORT study. Am J Obstet Gynecol. 2022;226(2):270-3

+ Lee KMN, et al. Characterizing menstrual bleeding changes occurring after SARS-CoV-2 vaccination.
medRxiv. 2021, 12/oct. DOI: https://doi.org/10.1101/2021.10.11.21264863.

+ LiK, et al. Analysis of sex hormones and menstruation in COVID-19 women of child-bearing age. Reprod
Biomed Online. 2021;42(1):260-7.

« Male V. Effect of COVID-19 vaccination on menstrual periods in a retrospectively recruited cohort.
medRxiv. 2021, 15/nov. DOI: https://doi.org/10.1101/2021.11.15.21266317.

+ Male V. Menstrual changes after covid-19 vaccination. BMJ. 2021;374:n2211.

« Male V. Menstruation and covid-19 vaccination. BMJ. 2022;376:0142. NIH, News releases, 25/ene de
2022. COVID-19 vaccines linked to small increase in menstrual cycle length.

+ Sharp GC, et al. The COVID-19 pandemic and the menstrual cycle: research gaps and opportunities. Int
J Epidemiol. 2021, 2/dic. DOI: https://doi.org/10.1093/ije/dyab239.

5.19 Vaccinarea impotriva COVID-19 poate determina impotenta?

Versiune: 2021-11-26

OMS recomanda vaccinurile impotriva COVID-19 tuturor persoanelor din grupele de varsta eligibile, inclusiv
celor care intentioneaza sa aiba copii. Nu exista dovezi stiintifice ca vreun vaccin, inclusiv cele impotriva
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COVID-19, afecteaza fertilitatea la femei sau barbati. De asemenea, nu exista dovezi sau plauzibilitate biologica
ca vaccinurile impotriva COVID-19 ar putea provoca impotenta. Din aceste motive, nu exista contraindicatii,
precautii sau alerte specifice care sa lege vaccinarea si impotenta.

5.20 Vaccinarea impotriva COVID-19 in timpul sarcinii poate determina probleme congenitale?

Versiune: 2021-11-26

Peste 6 miliarde de doze de doze de vaccin COVID-19 au fost administrate la nivel global. Nu au fost identificate
semnale de siguranta a vaccinului cu privire la cresterea potentiala a incidentei malformatiilor congenitale
la copiii persoanelor vaccinate. Malformatiile congenitale pot aparea indiferent de vaccinarea impotriva
COVID-19. Prin urmare, deoarece miliarde de doze de vaccinuri COVID-19 au fost administrate la nivel global,
sansa ca un astfel de eveniment rar sa coincida cu vaccinarea este mare.

Femeile insarcinate au un risc mare de imbolnavire grava de COVID-19. Riscul determinat de boala COVID-19
este mult mai mare decat orice risc potential al vaccinarii impotriva COVID-19, inclusiv in timpul sarcinii.

5.21 Pot exista efecte secundare inca neidentificate ale vaccinurilor?

Versiune: 2021-11-26

Dupa finalizarea cu succes a studiilor de faza Ill si dupa ce produsul este autorizat, sunt folosite studiile de
faza IV, numite si studii de supraveghere dupa punerea pe piata, pentru a continua monitorizarea sigurantei
si eficacitatii vaccinului odata utilizat in populatie. Faza a IV-a constituie extinderea cunostintelor despre
eficacitatea vaccinului odata ce acesta a fost aprobat pentru comercializare siincepe sa fie utilizat sistematic Tn
populatie. Pe langa reactiile adverse foarte rare care ar putea aparea odata cu utilizarea sa si care nu fusesera
depistate in fazele anterioare, eficacitatea este evaluata si prin supraveghere epidemiologica continua.

Miliarde de doze de vaccinuri COVID-19 au fost administrate la nivel global in 2021. Datorita sistemelor
puternice de supraveghere, la utilizarea pe scara larga a vaccinurilor impotriva COVID-19 au fost raportate
unele efecte adverse foarte rare, neidentificate anterior, Au fost raportate cazuri foarte rare de anafilaxie la
cele mai multe vaccinuri COVID-19 - anafilaxia este tratabila daca este recunoscuta la timp si tratata rapid.

Cazuri foarte rare de miocardita si pericardita au fost observate in urma vaccinarii cu vaccinuri pe baza de
ARNm, mai ales dupa a doua doza de vaccinare si mai frecvent la barbatii mai tineri. Miocardita si pericardita
sunt usoare Tn majoritatea cazurilor si se rezolva cu tratament si odihna.

Un numar mic de evenimente tromboembolice, foarte rare, in asociere cu trombocitopenie, au fost raportate
dupa vaccinarea cu vaccinurile AstraZeneca si Johnson & Johnson.

Au fost raportate, de asemenea, cazuri rare de sindrom Guillain-Barré dupa vaccinarea cu aceste doua
vaccinuri. OMS a analizat toate dovezile privind aceste evenimente rare si a concluzionat ca beneficiile
acestor vaccinuri in prevenirea formelor severe a bolii si a deceselor depdsesc cu mult aceste mici riscuri. in
plus, OMS si tarile efectueaza cercetari si aplica actiuni pentru a atenua si mai mult aceste mici riscuri.
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Toate vaccinurile impotriva COVID-19 vor continua sa fie monitorizate indeaproape, iar OMS va analiza toate
dovezile solide legate de siguranta si eficacitatea acestora, pentru a se asigura ca programele de vaccinare
impotriva COVID-19 sunt cat mai sigure.

5.22 Este o limita a dozelor de vaccin pe care le poate primi o persoana pentru a fi in siguranta?

Versiune: 2022-01-18

Nu stim. Dar, la acest moment, nu exista temei de ingrijorare in ceea ce priveste administrarea mai multor doze
de vaccin. Totusi, in viitor, strategia programelor de vaccinare impotriva COVID-19 va depinde de cativa factori
printre care si evolutia virusului (severitatea bolii Tn raport cu eficienta vaccinarii), obiectivele programului si
fezabilitatea sa.

5.23 Este sigura vaccinarea adultilor in varsta care au o afectiune cronica (cum ar fi diabet sau
hipertensiune)?

Versiune: 2022-02-11

Riscul de a face o forma grava a bolii, de la orice varianta a virusului SARS-COV-2, creste cu varsta si este mai
mare la persoanele imunocompromise si/sau cu o boala cronica precum diabet, hipertensiune si obezitate.

Este extrem de important ca toate persoanele din aceste grupuri cu risc ridicat sa beneficieze de toate dozele
de vaccin COVID-19 recomandate pentru a avea cea mai buna protectie posibila impotriva formelor grave ale
bolii, a spitalizarii si posibil a decesului.

In general, numai persoanele cu reactii alergice grave (anafilaxie) la prima doza nu ar trebui s3 primeasca
alte doze din acelasi vaccin.

5.24 Vaccinurile COVID-19 pot provoca SIDA?

Versiune: 2022-04-07

Nu. Nu exista nicio dovada din studiile clinice sau din utilizarea la nivel mondial a vaccinurilor impotriva
COVID-19 disponibile in prezent ca vaccinarea impotriva COVID-19 provoaca vreun tip de imunosupresie, in
vreun grup de populatie.

Nu este posibil ca vaccinurile COVID-19 sa provoace SIDA, care este cauzata de virusul imunodeficientei
umane (HIV). Sugestiile conform carora vaccinarea COVID-19 poate provoca un rezultat imunosupresiv similar,
pe care unii l-au numit “VAIDS”, nu se bazeaza pe nicio dovada observata sau raportata.

5.25 Vaccinurile COVID-19 slabesc sistemul imunitar?
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Versiune: 2022-04-07

Nu. Vaccinurile pregatesc sistemul imunitar pentru a lupta impotriva virusului. Miliarde de doze de vaccinuri
COVID-19 au fost administrate Tn intreaga lume si s-au dovedit a fi foarte eficiente in prevenirea imbolnavirii
grave cu COVID-19. Daca vaccinurile COVID-19 ar slabi sistemul imunitar, persoanele vaccinate impotriva
COVID-19 ar avea o boala mai grava. Acest lucru nu este cazul.

In Regiunea Europeand, un studiu recent a aratat ca aproximativ 500.000 de vieti au fost salvate prin vaccinare
in randul adultilor de peste 60 de ani din 33 de tari. Marea majoritate a persoanelor care au avut nevoie de
terapie intensiva n spitale din cauza COVID-19 nu au fost vaccinate.

5.26 De ce unele tari vaccineaza copiii?

Versiune: 2022-04-07

Principalele obiective de sanatate publica ale vaccinarii COVID-19 sunt reducerea numarului de imbolnaviri
grave si de decese si mentinerea serviciilor esentiale.

Acesta este motivul pentru care cea mai mare prioritate in fiecare tara ar trebui sa fie vaccinarea:

+ persoanele cu cel mai mare risc de rezultate severe (persoane imunocompromise de varsta eligibila,
inclusiv copii Tncepand cu varsta de 5 ani, adulti in varsta, rezidenti ai unitatilor de ingrijire medicala pe
termen lung, persoane cu boli cronice si grupuri socio-demografice dezavantajate, inclusiv refugiati);

« contactele apropiate ale persoanelor imunocompromise;

+ personal din serviciile esentiale (cum ar fi cadre medicale din prima linie, asistenti sociali si profesori).

Tarile cu un nivel mare de acoperire vaccinala cu doze din schema de caza si o doza de rapel la grupurile de
populatie prioritare si care dispun de mijloacele financiare si programatice pentru a face acest lucru, pot oferi
o formula pediatrica aprobata a vaccinului COVID-19 pentru copiii cu varste cuprinse intre 5si 11 ani.

In decizia cu privire la oferirea de vaccinuri copiilor sanatosi incepand cu varsta de 5 ani, tarile trebuie s3 ia
in considerare echilibrul dintre beneficiile si riscurile vaccinarii cu COVID-19 la aceasta grupa de varsta, in
contextul epidemiologic specific.

« COVID-19 este, in general, mai putin severa la copiii sanatosi cu varste cuprinse intre 5 si 11 ani, dar
ocazional poate duce la o boala grava.

« Studiile clinice pentru testarea sigurantei si eficacitatii vaccinului COVID-19 la copiii mici au fost supuse
unui proces riguros si au trebuit sa respecte aceleasi standarde ca si in cazul altor vaccinuri.

5.27 Epidemia neobisnuita de variola maimutei in tari non-endemice are vreo legatura cu
vaccinarea impotriva COVID-19?

Versiune: 2022-06-27
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COVID-19 si variola maimutei sunt boli foarte diferite, cauzate de virusi diferiti. Nu exista nicio dovada ca
epidemia de variola maimutei este corelata in vreun fel cu vaccinarea Tmpotriva COVID-19. Totusi, este posibil
ca numeroasele restrictii din timpul pandemiei de COVID-19 sa fi creat un ecosistem diferit pentru raspandirea
bolii, inlesnind formarea unor tipare anormale pentru anumite boli. Caile de transmitere ale epidemiei de
variola maimutei sunt n curs de investigare si, pana in prezent, orice legatura cu COVID-19 sau vaccinarea
Tmpotriva COVID-19 a fost exclusa.
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6 Recomandari de vaccinare, precautii sau contraindicatii pentru grupuri
speciale

6.2 Persoanele cu alergii se pot vaccina cu vaccinuri pe baza de ARN mesager?

Versiune: 2022-01-18

Etichete: allergy, allergic reactions, anaphylaxis, mRNA vaccines, contraindications, precautions, safety

Aceste vaccinuri sunt contraindicate in urmatoarele cazuri: * Reactie alergica severa (cum ar fi anafilaxie)
dupa prima doza de vaccin Tmpotriva COVID-19 sau din cauza vreunei componente a vaccinului.

Cunoasterea antecedentelor oricarei reactii alergice survenite imediat dupa alt vaccin sau dupa o terapie
pe baza de injectii (de exemplu vaccinuri sau terapii intramusculare, intravenoase sau subcutanate) este
considerata o precautie, dar nu o contraindicatie la vaccinare. Pentru asemenea persoane, trebuie sa se
faca o evaluare ariscurilor pentru a se determina tipul si gravitatea reactiilor, dar si exactitatea informatiilor.
Asemenea persoane pot sa se vaccineze, dar ar trebui sa fie sfatuite in privinta riscurilor unei reactii alergice
severe, iar acest risc trebuie sa fie pus in balanta cu beneficiile vaccinarii. Aceste persoane trebuie sa fie
tinute sub supraveghere timp de 30 de minute dupa vaccinare, in unitati sanitare unde anafilaxia sa poata fi
tratatd imediat.

Alergiile alimentare, de contact sau sezoniere nu sunt considerate motive de precautie. Capacele flacoanelor
nu sunt din latex natural si nu exista contraindicatie sau precautie n privinta vaccinarii pentru persoanele
care sunt alergice la latex. Tn plus, vaccinurile pe bazi de ARN mesager nu contin ou sau gelatin3 si nu exista
nicio contraindicatie pentru persoanele cu alergii la aceste substante. Oamenii care au in familie cazuri de
persoane cu alergii sau anafilaxie se pot vaccina.

6.3 O persoana care a trecut printr-o reactie alergica la prima doza de vaccin anti COVID-19 se
mai poate vaccina cu a doua doza?

Versiune: 2022-01-18

Etichete: allergy, allergic reactions, anaphylaxis, contraindications, precautions, safety

In general, persoanele cu reactii alergice severe (anafilaxie) la prima doza nu ar mai trebui s3 primeasca doze
suplimentare din acelasi vaccin.

Deoarece a fost raportat si un numar redus de reactii anafilactice la vaccinatii care nu aveau antecedente de
reactii alergice, OMS recomanda ca vaccinurile COVID-19 sa fie administrate numai in centre unde anafilaxia
sa poata fi tratata. Pana vor fi disponibile mai multe informatii despre reactiile alergice la vaccinurile impo-
triva COVID-19, toate persoanele vaccinate trebuie sa fie tinute sub supraveghere cel putin 15 minute dupa

vaccinare.
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6.4 Persoanele imunocompromise se pot vaccina?

Versiune: 2021-12-17

Etichete: imunocompromis, terapie imunosupresivd, precautii, sigurantd, eficacitate

Vaccinurile sunt considerate sigure pentru aceasta categorie de populatiei, desi reactia imuna poate fi mai
slaba decat la restul populatiei.

Persoanele imunocompromise (inclusiv persoanele care traiesc cu HIV, indiferent de numarul de celule CD4+)
sau cele care primesc tratament imunosupresor (inclusiv corticosteroizi care pot fi folositi in tratamentul
COVID -19) pot prezenta riscul unei forme severe de COVID-19. Nu se recomanda intreruperea terapiei
imunosupresoare.

In cazul vaccinurilor care nu contin virusul viu, cum ar fi cele pe bazi de ARN mesager si cele cu vector, plasma
convalescentilor sau anticorpii monoclonali folositi in tratamentul COVID-19 nu reprezinta contraindicatii
pentru vaccin, desi pentru a preveni interferenta cu reactia imuna la vaccin, este recomandabil sa se amane
vaccinarea cu 90 de zile.

Persoanele imunocompromise ar trebui sa primeasca o doza suplimentare de vaccin impotriva COVID-19, in
schema initiala de vaccinare, pentru a avea sansa de a dezvolta un raspuns imunitar suficient.

6.5 Exista o varsta maxima pentru vaccinare?

Versiune: 2021-06-29

Etichete: contraindications, precautions, age, vaccines, Comirnaty, mRNA vaccines, vector vaccines,
AstraZeneca, Janssen, elderly, frail population

Vaccinarea este recomandata varstnicilor fara limita superioara de varsta. Persoanele peste 85 de ani si
varstnicii foarte fragili nu au fost inclusi in studiile clinice. Totusi, datele obtinute pe un subset mare de
varstnici cu si fara comorbiditati sugereaza ca beneficiile vaccindrii depasesc potentialele riscuri. La varstnicii
foarte fragili cu o speranta de viata estimata sub 3 luni este necesara efectuarea unei evaluari risc-beneficiu
individuale.

+ Recomandarile privind varsta difera in functie de vaccin.
« Producatorii nu au emis recomandari privind varsta maxima.

6.6 Vaccinurile impotriva COVID-19 aprobate se pot administra si persoanelor cu problemele
de coagulare sau care primesc tratament de durata cu anticoagulante?

Versiune: 2021-12-17
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Etichete: probleme de coagulare, tratament prelungit, anticoagulante, precautii, sigurantd, vaccinuri cu
ARN, Comirnaty, ARNm-1273, Moderna, Pfizer-BioNTech, vaccinuri de tip vector, AstraZeneca, Janssen

La persoanele cu probleme de coagulare, cu exceptia cazului in care exista un criteriu medical specific, se pot
efectua injectii intramusculare de volum mic, cum sunt cele folosite pentru vaccinare, in conditii de siguranta
rezonabile. Se recomanda folosirea unui ac fin de 0,5 sau 0,6 mm (25G sau 23G), si apoi mentinerea presiunii
pe locul injectiei (fara sa se frece zona) timp de doua minute. Persoana vaccinata trebuie sa fie informata
despre posibilitatea formarii unui hematom in locul injectiei.

Persoanele care urmeaza un tratament de durata cu anticoagulante si care se afla sub supraveghere si au un
INR stabil, pot primi vaccin intramuscular fara probleme.

Daca exista indoieli, un medic trebuie sa analizeze cazul individual pentru a stabili posibilitatea vaccinarii.

6.8 Femeile care alapteaza se pot vaccina?

Versiune: 2022-01-18

Etichete: breastfeeding, contraindications, precautions, safety, mRNA vaccines, Comirnaty, mRNA-1273,
Moderna, Pfizer-BioNTech, vector vaccines, AstraZeneca, Janssen, Sinopharm, Sinovac

Da. Nu s-au constatat probleme asociate cu vaccinarea si aldptarea. Vaccinurile impotriva COVID-19 nu sunt
vaccinuri pe baza de virus viu: este improbabil ca acestea sa reprezinte un risc pentru copiii alaptati. Studii
recente au demonstrat ca femeile care alapteaza si care au fost vaccinate impotriva COVID-19 cu vaccin pe
baza de ARN mesager au anticorpi siin lapte, dar acest lucru nuTnseamna implicit ca si copiii lor sunt protejati
de virus.

Avand in vedere toate dovezile disponibile, inclusiv despre alte vaccinuri inactivate, alaptarea nu trebuie sa
fie intrerupta in cazul mamelor care au fost vaccinare cu vaccinuri pe baza de ARN mesager sau pe baza de
vectori, iar accesul la vaccinare trebuie sa fie oferit si femeilor care alapteaza, ca si celorlalti adulti.

6.9 Cand ar trebui sa se vaccineze o femeie care intentioneaza sa ramana insarcinata?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: pregnancy

Femeile Tnsarcinate prezinta un risc mai mare de a face o forma grava de COVID-19 Tn comparatie cu femeile
aflate la varsta fertila care nu sunt insarcinate, iar COVID-19 a fost asociat cu un risc crescut de nastere
prematura.

OMS nu recomanda intarzierea sarcinii dupa vaccinare sau testele de sarcina nainte de vaccinare.
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6.10 Exista boli hematologice cronice care sa fie o contraindicatie la vaccinare impotriva
COVID-19?

Versiune: 2022-01-18

Niciun studiu nu a demonstrat existenta unei probabilitati mari ca vaccinul sa provoace tromboza si trombo-
citopenie (VIIT) sau alte complicatii trombotice Tn urma vaccinarii persoanelor care au avut tromboza sau
a celor cu risc de a dezvolta tromboza. Drept urmare, nu se recomanda restrictionarea vaccinului in cazul
pacientilor cu factori de risc trombotic.

Au fost raportate foarte putine cazuri grave de tromboza asociate cu trombocitopenie, cateodata cu sangerari
si coagulare intravasculara (mai putin de unu la un milion de persoane vaccinate panain prezent). Majoritatea
acestor cazuri au avut loc in primele 14 zile dupa vaccinare. Totusi, stim ca boala COVID-19 este asociata cu o
crestere a evenimentelor trombotice, iar asemenea evenimente s-au inregistrat printre pacientii asimptoma-
tici. Conditii asemanatoare (fara legatura cu vaccinarea impotriva COVID-19 sau cu boala COVID-19) pot fi
provocate de o reactie imunologica la trombocite Tn caz de trombocitopenie indusa de heparina, ceea ce
duce la agregare, tromboza si trombocitopenie.

6.11 Am avut un cheag de sange in trecut sau am antecedente familiale de tromboza. Ar trebui
totusi sa ma vaccinezimpotriva COVID-19?

Versiune: 2021-04-14

Va puteti vaccina cu oricare dintre vaccinurilor COVID-19 autorizate, inclusiv cu vaccinul Oxford-AstraZeneca,
chiar daca ati avut recent un cheag de sange, luati anticoagulante sau aveti antecedente familiale de trom-
boza. Nu trebuie sa anulati sau sa amanati vaccinarea. De asemenea, nu ar trebui sa luati niciun tratament
antitrombocitar sau anticoagulant in zilele premergatoare sau ulterioare vaccinarii daca nu v-a fost prescrise
de medic pentru boala de care suferiti. O persoana vaccinata, indiferent de vaccinul utilizat, trebuie sa isi
continue tratamentul pe care il ia in mod obisnuit (inclusiv orice tratament antitrombotic).

Ca orice alt beneficiar al vaccinului, trebuie sa stiti la ce simptome sa fiti atent si sa va adresati de urgenta
medicului daca aveti orice semne sau simptome de tromboza, cum ar fi dificultati de respiratie, durere
toracicd, umflarea picioarelor, durere abdominala persistenta dupa vaccinare. n plus, cei care au simptome
neurologice, cum ar fi dureri de cap puternice sau persistente si vedere incetosata dupa vaccinare sau cei
care observa pete de sange sub piele (petesie) la distanta de locul injectarii dupa cateva zile trebuie sa se
adreseze de indata medicului.

6.12 Folosesc o metoda contraceptiva hormonala (contraceptive orale, implant subdermic,
plasturi sau inel vaginal): trebuie sa intrerup acest tratament inainte sau dupa vaccinarea
cu vaccinurile AstraZeneca?

Versiune: 2021-04-14
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Intr-adevar, contraceptivele hormonale au un risc asociat de evenimente trombotice, insa retragerea acestor
metode nu este recomandata in nicio etapa a procesului de vaccinare impotriva COVID-19 cu oricare dintre
vaccinurile disponibile in prezent.

6.13 Vaccinarea impotriva COVID-19 este sigura si recomandata persoanelor cu afectiuni
hepatice?

Versiune: 2022-07-16

Vaccinurile sunt sigure, eficiente si ar trebui administrate persoanelor cu afectiuni hepatice cronice, indiferent
de cauza si severitatea bolii hepatice. Aici sunt incluse persoanele care sufera de ciroza sau decompensare
hepatica, cancer hepatobiliar si beneficiarii de transplant hepatic.

Cei cu afectiuni hepatice cronice au un risc crescut de spitalizare, internare la terapie intensiva, intubare
si/sau ventilare sau deces asociat COVID-19. Din cauza morbiditatii si mortalitatii crescute, este important ca
aceste persoane, contactele apropiate si furnizorii lor de servicii medicale sa fie vaccinati impotriva COVID-19.
Nu exista dovezi ca vaccinurile COVID-19 au vreun impact negativ asupra unei persoane cu afectiuni hepatice
cronice.

Vaccinurile COVID-19 actuale ofera o buna protectie impotriva imbolnavirilor grave si a decesului pentru
toate variantele de virus descoperite pana in prezent. Prin urmare, atingerea unei rate ridicate de vaccinare
cu schema primara si cu doze suplimentare in randul tuturor persoanelor eligibile, in special al celor mai
vulnerabile, ramane o prioritate.

Pacientii cu afectiuni hepatice cronice si stabili din punct de vedere medical aflati sub tratament antiviral
pentru hepatita B sau hepatita C sau sub alte tratamente medicale trebuie sa beneficieze de vaccinarea

v uan

impotriva COVID-19 fara intreruperea tratamentului.

Pacientii cu afectiuni hepatice cronice vor beneficia de protectie extinsa impotriva COVID-19 si a gripei prin
co-administrarea vaccinurilor COVID-19 si antigripale sezoniere, acolo unde este posibil.

Cei care au avut COVID-19 se pot vaccina impotriva bolii deoarece combinatia dintre imunitatea dobandita
natural si cea indusa de vaccin poate oferi o mai buna protectie impotriva reinfectarii.

6.14 Vaccinarea impotriva COVID-19 este sigura si recomandata celor cu afectiuni hepatice
cronice si imunocompromisi (cu un sistem imunitar slabit)?

Versiune: 2022-07-16

Unele persoane cu boli hepatice cronice pot avea un sistem imunitar compromis sau pot fi sub tratament
imunosupresor. Persoanele imunocompromise prezinta un risc crescut de imbolnavire grava cu COVID-19 si
deces. Toate vaccinurile de pe Lista de utilizare de urgenta a OMS ofera protectie considerabila impotriva
formelor grave de COVID-19 si sunt sigure pentru cei imunocompromisi.

Raspunsul imun la vaccinarea impotriva COVID-19 si protectia dobandita de persoanele imunocompromise
pot fi mai slabe comparativ cu restul populatiei. Prin urmare, persoanele imunocompromise si contactele lor

covidl9infovaccines.com 44


https://www.covid19infovaccines.com/ro

\VV/@ WHO Collaborating Clarificari privind vaccinurile si
T T‘ ¥ Centre for Vaccine Safety vaccinarea impotriva COVID-19
’ Hospital Clinico Universitario Materiale video si podcasturi pentru personalul medico-sanitar si

de Santiago de Compostela publicul general cu rdspunsuri la intrebdri despre vaccinurile COVID-19

apropiate trebuie sa primeasca o schema de vaccinare primara extinsa, cu 3 doze, urmata de doua doze de
rapel administrate la un interval de 3-6 luni.

Datele de cercetare raportate nu sustin ideea ca vaccinarea impotriva COVID-19 induce hepatita autoimuna
(HAI).

6.15 Persoanele cu ciroza hepatica se pot vaccina impotriva COVID-19?

Versiune: 2022-07-16

Toate vaccinurile COVID-19 de pe lista de utilizare de urgenta OMS sunt sigure si recomandate persoanelor cu
ciroza.

Vaccinarea impotriva COVID-19 poate fi deosebit de important pentru persoanele cu ciroza hepatica, deoarece
prezinta un risc ridicat in cazul expunerii la COVID-19.

6.16 Persoanele care au primit sau asteapta un transplant de ficat se pot vaccina impotriva
COVID-19?

Versiune: 2022-07-16

Cei care au primit sau asteapta un transplant de ficat sunt predispusi la forme grave de COVID-19.

Candidatii pentru un transplant de ficat trebuie sa se vaccineze impotriva COVID-19 inainte de transplant, pe
cat posibil, pentru a declansa un raspuns imun adecvat.

Cei care au beneficiat de un transplant de ficat si se afla sub tratament imunosupresor pot si ar trebui sa se
vaccineze impotriva COVID-19.

Nu se recomanda intreruperea imunosupresiei inainte sau dupa administrarea vaccinului COVID-19.

6.17 Vaccinarea impotriva COVID-19 in timpul sarcinii protejeaza copilul impotriva virusului
dupa nastere?

Versiune: 2022-08-03

Infectarea cu COVID-19in timpul sarcinii creste sansele de imbolnavire grava si complicatii ale sarcinii. Studiile
au aratat ca femeile insarcinate care se vaccineaza au mai putin sanse de a face o forma foarte grava de
COVID-19. Prin urmare, vaccinarea impotriva COVID-19 este recomandata femeilor insarcinate, celor care
Tncearca sa ramana insarcinate sau care ar putea fi Insarcinate in viitor, pentru a le proteja impotriva COVID-19.
Se recomanda si femeilor care alapteaza.

Sugarii pot dezvolta complicatii cu risc vital din cauza COVID-19, inclusiv insuficienta respiratorie acuta.
Studii recente privind vaccinarea impotriva COVID-19 in timpul sarcinii sugereaza posibilitatea de transfer
transplacentar al anticorpilor specifici anti SARS-CoV-2 de la mama la fat. La fel ca la alte boli ce pot fi
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prevenite prin vaccinare, imunizarea materna poate oferi sugarilor protectie impotriva COVID-19, mai ales in
timpul primelor sase luni de viata cu risc ridicat, prin transferul transplacentar pasiv de anticorpi.

Pe scurt, datele stiintifice arata ca vaccinarea impotriva COVID-19 in timpul sarcinii poate contribui la preveni-
rea spitalizarii pentru COVID-19 atat a femeilor insarcinate, cat si a bebelusilor acestora.

https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7107e3.htm

6.18 Vaccinarea impotriva COVID-19 creste sansele de malformatii congenitale?

Versiune: 2022-08-03

Fiecare fat are, Tn prima perioada a sarcinii, o sansa de 3-5% de a dezvolta malformatii congenitale. Acesta
este riscul de baza. Studiile disponibile nu au constatat sanse crescute de malformatii congenitale la femeile
Tnsarcinate care primesc un vaccin COVID-19 ARNm n primul trimestru de sarcina. Tot mai multe dovezi
arata ca vaccinarea impotriva COVID-19 Tn timpul sarcinii poate aduce beneficii atat mamei, cat si fatului.
De asemenea, arata ca vaccinarea impotriva COVID-19 in timpul sarcinii nu dauneaza fatului, iar vaccinarea
inainte de sarcina nu reduce fertilitatea femeii. Vaccinarea ofera protectie si este mai sigura decat infectarea
cu COVID-19.

6.19 Vaccinarea impotriva COVID-19 ingreuneaza procesul de a ramane insarcinata sau
afecteaza tratamentele de fertilitate?

Versiune: 2022-08-03

Nu exista dovezi ca vaccinarea impotriva COVID-19 ingreuneaza procesul de a ramane insarcinata. O serie
de studii pe persoane supuse fertilizarii in-vitro (FIV) au aratat ca vaccinurile COVID-19 ARNm nu afecteaza
functiile organismului responsabile de fertilitate. Asociatiile profesionale pentru medicina reproductiva
recomanda celor care fac tratamente pentru fertilitate sa se informeze constant cu privire la dozele de vaccin
si rapel COVID-19 recomandate. Nu se recomanda amanarea tratamentului de fertilitate dupa vaccinare sau
evitarea vaccinarii dupa tratament.

6.20 Vaccinarea impotriva COVID-19 creste sansele de avort spontan?

Versiune: 2022-08-03

Infectarea cu COVID-19in timpul sarcinii creste sansele de a face o forma grava a bolii si complicatii ale sarcinii.
Prin urmare, este extrem de important sa fii vaccinata cu schema completa impotriva acestei boli atunci cand
esti insarcinata.

Avortul spontan poate aparea in orice sarcina. Studiile au aratat ca vaccinarea cu un vaccin COVID-19 ARNm
in timpul sarcinii nu creste sansele de avort spontan.

Referinte:
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+ https://mothertobaby.org/fact-sheets/covid-19-mrna/
+ https://mothertobaby.org/fact-sheets/covid-19-viral-vector-vaccine/
+ https://mothertobaby.org/fact-sheets/covid-19-protein-subunit-vaccine/

6.21 Femeile ar trebui sa astepte o anumita perioada dupa vaccinarea impotriva COVID-19
pentru a ramane insarcinate?

Versiune: 2022-08-03

Deoarece vaccinurile COVID-19 nu contin virusi vii, nu exista nicio recomandare de a astepta inainte de a
incerca sa ramana insdrcinate.

6.22 Vaccinarea impotriva COVID-19 in timpul sarcinii creste sansele de a avea probleme legate
de sarcina?

Versiune: 2022-08-03

Studiile au aratat ca nu exista sanse mai mari de complicatii ale sarcinii sau nou-nascutului, cum ar fi nasterea
unui fat mort, nastere prematura (inainte de sdptamana 37 de sarcina), bebelusi nascuti cu o greutate prea
mica, scor Apgar scazut, internari la terapie intensiva nou-nascuti, dacad se administreaza vaccinul COVID-19
in timpul sarcinii. Majoritatea femeilor din aceste studii au primit vaccinuri ARNm (Moderna/Spikevax® sau
Pfizer/Comirnaty®).

6.23 Vaccinarea impotriva COVID-19 in timpul sarcinii afecteaza comportamentul viitor al
fatului sau abilitatea acestuia de a invata?

Versiune: 2022-08-03

Va fi nevoie de timp pentru a urmari copiii femeilor care s-au vaccinat in timpul sarcinii si a putea raspunde la
aceasta intrebare. Totusi, dat fiind ceea ce se stie deja despre acestea si despre alte vaccinuri, vaccinarea
impotriva COVID-19 nu ar trebui sa cauzeze copilului probleme pe termen scurt sau lung.

6.24 Femeile care alapteaza se pot vaccina impotriva COVID-19?

Versiune: 2022-08-03

Da. Organizatii precum Academia de medicina a alaptarii si Academia americand de pediatrie sunt de acord
ca femeile care alapteaza pot primi vaccinuri COVID-19 - deoarece sunt sigure pentru ele si copiii lor. Nu se
recomanda amanarea alaptarii sau aruncarea laptelui matern dupa vaccinare.

Studii de mica anvergura arata ca este putin probabil ca ARNm din vaccinuri sa ajunga n laptele matern. Daca
in laptele matern ar ajunge mici cantitati de ingrediente din vaccin, acestea ar fi cel mai probabil distruse in
stomacul sugarului.
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Studiile nu au raportat reactii adverse grave la vaccin in cazul femeilor care alapteaza sau al sugarilor acestora.
Sub 10% din femeile care alapteaza si au fost incluse in studii au raportat modificari ale fluxului de lapte
(lapte mai mult sau mai putin) dupa vaccinare, iar productia de lapte a revenit la normal in 1-2 zile.

Anticorpiimpotriva virusului responsabil de COVID-19 au fost gasiti in laptele matern al femeilor care alapteaza
si au fost vaccinate. Sunt necesare noi studii pentru a afla in ce masura acesti anticorpi ar putea proteja un
copil alaptat impotriva virusului si cat ar dura o astfel de protectie.

Femeile care alapteaza sau intentioneaza sa alapteze sunt incurajate sa adreseze furnizorilor lor de servicii
medicale orice intrebare legata de alaptare.

Stiinta OMS 1n 5, COVID-19: vaccinuri, sarcind, menstruatie, alaptare, fertilitate - 4iunie21 - YouTube: https:
//www.youtube.com/watch?v=B8Mb-zP[tG8

6.25 Sunt necesare masuri de precautie suplimentare in timpul alaptarii dupa vaccinarea
impotriva COVID-19?

Versiune: 2022-08-03

Daca o femeie este vaccinata impotriva COVID-19, nu trebuie sa ia masuri de precautie speciale atunci cand
isi hraneste copilul la san sau extrage lapte. Totusi, daca are simptome de COVID-19 sau a avut un contact
apropiat cu cineva care are boala, OMS recomanda:

sa se spele des pe maini cu apa si sdpun sau sa foloseasca dezinfectant pe baza de alcool in special
inainte de a atinge copilul;

+ sa poarte o mascd medicala in timpul oricarui contact cu sugarul, inclusiv atunci cand il hraneste;

« sastranute sau sa tuseasca intr-un servetel, apoi sa il arunce imediat si sa se spele din nou pe maini;
« sa curete si sa dezinfecteze frecvent suprafetele atinse de ceilalti.

Este important sa inlocuiasca mastile medicale de Tndata ce se umezesc si sa le arunce imediat. Mastile nu se
reutilizeaza si nu trebuie atinse pe partea din fata.

Boala coronavirus (COVID-19): Alaptarea (who.int): https://www.who.int/news-room/questions-and-
answers/item/coronavirus-disease-covid-19-breastfeeding

6.26 O persoana cu afectiuni ale tiroidei se poate vaccina impotriva COVID-19?

Versiune: 2022-09-20

Persoanele cu boli cronice, inclusiv afectiuni ale tiroidei, pot face forme mai grave ale bolii daca se infecteaza
cu COVID-19. Vaccinurile COVID-19 actuale ofera o buna protectie impotriva imbolnavirilor grave si a decesului
pentru toate variantele de virus descoperite pana in prezent. Prin urmare, atingerea unei rate ridicate de
vaccinare cu schema de vaccinare primara si cu doze suplimentare in randul tuturor persoanelor eligibile, in
special al celor mai vulnerabile, ramane o prioritate.

Cei cu afectiuni ale tiroidei, inclusiv tiroidita autoimuna si cancerul tiroidian, trebuie sa beneficieze de vaccinul
COVID-19. Consultati-va medicul daca aveti alte Intrebari si doriti sfaturi adaptate situatiei dumneavoastra.
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6.27 Vaccinarea anti-COVID-19 este sigura si recomandata celor care sufera de diabet?

Versiune: 2022-09-20

Persoanele cu boli cronice, inclusiv diabet, pot face forme mai grave ale bolii daca se infecteaza cu COVID-19.
Vaccinurile COVID-19 actuale ofera o buna protectie impotriva imbolnavirilor grave si a decesului pentru
toate variantele de virus descoperite pana in prezent. Prin urmare, atingerea unei rate ridicate de vaccinare
cu schema de vaccinare primara si cu doze suplimentare in randul tuturor persoanelor eligibile, in special al
celor mai vulnerabile, ramane o prioritate.

Persoanele care sufera de diabet trebuie sa stie ca vaccinarea poate duce la cresterea glicemiei - organismul
are nevoie de energie pentru a produce un raspuns imun, asadar poate elibera mai multa glucoza (zahar).

Consultati-va medicul daca aveti alte intrebari si doriti sfaturi adaptate situatiei dumneavoastra.

6.28 Vaccinarea impotriva COVID-19 este sigura si recomandata persoanelor cu dizabilitati
intelectuale si/sau de dezvoltare (cum ar fi tulburarea de deficit de atentie)?

Versiune: 2022-09-20

Persoanele cu dizabilitati intelectuale si/sau de dezvoltare (I/DD) sunt foarte sensibile la COVID-19, fac forme
mai grave ale bolii, prezinta un risc ridicat de spitalizare si au o rata a mortalitatii aproape dubla la cei cu
varsta intre 18 si 74 ani®.

Vaccinurile COVID-19 actuale ofera o buna protectie impotriva imbolnavirilor grave si a decesului pentru
toate variantele de virus descoperite pana in prezent. Prin urmare, atingerea unei rate ridicate de vaccinare
cu schema de vaccinare primara si cu doze suplimentare in randul tuturor persoanelor eligibile, in special al
celor mai vulnerabile si al celor cu IDD, rdmane o prioritate.

6.29 Vaccinarea impotriva COVID-19 este sigura si recomandata persoanelor care sufera de boli
de inima?

Versiune: 2022-09-20

Vaccinurile sunt sigure, eficiente si pot fi administrate persoanelor cu afectiuni cardiace cronice, indiferent
de cauza si gravitate afectiunii cardiologice. Este vorba de cei cu boala arteriala coronariana, boala cere-
brovasculara, boala arteriala periferica, reumatism cardiac, boala cardiaca congenitala, tromboza venoasa
profunda, embolie pulmonara si beneficiarii de transplant de cord.

Cei cu afectiuni cardiace cronice prezinta un risc mai mare de spitalizare, internare la terapie intensiva,
intubare si/sau ventilare si deces asociat COVID-19. Din cauza morbiditatii si mortalitatii crescute, este
important ca aceste persoane, contactele apropiate si furnizorii lor de asistenta medicala sa fie vaccinati
impotriva COVID-19. Nu exista dovezi ca vaccinurile COVID-19 ar avea un impact negativ asupra celor care
sufera de boli cardiace cronice.

8Source: Prioritizing COVID-19 vaccinations for individuals with intellectual and developmental disabilities - eClinicalMedicine
https://www.thelancet.com/journals/eclinm/article/P11S2589-5370(21)00029-8/fulltext
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Vaccinurile COVID-19 actuale ofera o buna protectie impotriva imbolnavirilor grave si a decesului pentru
toate variantele de virus descoperite pana in prezent. Prin urmare, atingerea unei rate ridicate de vaccinare
cu schema de vaccinare primara si cu doze suplimentare in randul tuturor persoanelor eligibile, in special al
celor mai vulnerabile, ramane o prioritate.

v v oA

Pacientii cardiaci stabili medical trebuie sa beneficieze de vaccinarea impotriva COVID-19 fara intreruperea
tratamentului.

Pacientii cu boli cardiace cronice vor beneficia de protectie extinsa impotriva COVID-19 si a gripei prin co-
administrarea vaccinurilor COVID-19 si antigripale sezoniere, acolo unde este posibil.

Cei care au avut COVID-19 se pot vaccina impotriva bolii deoarece combinatia dintre imunitatea dobandita
natural si cea indusa de vaccin poate oferi o mai buna protectie impotriva reinfectarii.

6.30 Vaccinareaimpotriva COVID-19 este sigura si recomandata celor cu boli cronice si
imunocompromisi (cu un sistem imunitar slabit)?

Versiune: 2022-09-20

Unele persoane cu boli cardiovasculare cronice pot avea un sistem imunitar compromis sau pot fi sub
tratament imunosupresor. Persoanele imunocompromise prezinta un risc crescut de imbolnavire cu COVID-
19 si deces.

Toate vaccinurile de pe Lista de utilizare de urgenta a OMS ofera protectie considerabila impotriva formelor
grave de COVID-19 si sunt sigure pentru cei imunocompromisi.

Raspunsul imun la vaccinarea impotriva COVID-19 si protectia dobandita de persoanele imunocompromise
pot fi mai slabe comparativ cu restul populatiei. Prin urmare, persoanele imunocompromise si contactele lor
apropiate trebuie sa primeasca o schema de vaccinare primara extinsa, cu 3 doze, urmata de doua doze de
rapel administrate la un interval de 3-6 luni.

6.31 O persoana care este candidat sau beneficiar al unui transplant de cord se poate vaccina
impotriva COVID-19?

Versiune: 2022-09-20

Persoanele care au nevoie de un transplant de cord sau au beneficiat de un astfel de transplant pot face o
forma foarte grava de COVID-19. Candidatii la transplant de cord trebuie sa se vaccineze Tnainte de transplant,
pe cat posibil, pentru a obtine un raspuns imun adecvat.

Cei care au beneficiat de un transplant de cord si se afla sub tratament imunosupresor pot si ar trebui sa se
vaccineze impotriva COVID-19.

Nu se recomanda intreruperea tratamentului imunosupresor inainte sau dupa administrarea vaccinului
COVID-19.
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6.32 De ce diabeticii au prioritate la vaccinarea impotriva COVID-19?

Versiune: 2022-11-07

Tn general, diabeticii prezinta un risc mai mare de a dezvolta simptome si complicatii mai grave in caz de
infectie virala.

Persoanele cu diabet pot face complicatii mai grave din cauza COVID-19, in special daca au deja probleme de
sanatate cauzate de diabet, indiferent de tipul de diabet de care sufera.

Vaccinarea este sigura pentru diabetici si reduce riscul de imbolnaviri grave din cauza COVID-19 in randul
acestora.

Riscul de a face o forma grava de COVID-19 poate fi mai scazut daca diabetul este bine gestionat. Prezenta
bolilor de inima sau a altor complicatii ale diabetului poate contribui la o imbolnavire mai grava de COVID-19
sau de alte infectii virale, deoarece afectiunile multiple impiedica organismul sa lupte cu infectia.

Infectiile virale pot agrava inflamatia sau tumefierea interna la diabetici. O alta cauza poate fi si glicemia
crescuta, iar inflamatia poate duce la complicatii mai grave.
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7 Acces, alocare si utilizare

7.1 Cine ar trebui sa beneficieze cu prioritate de vaccinarea impotriva COVID-19 in situatia unei
aprovizionari limitate cu vaccinuri?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: vaccines, prioritization, transmission, high-risk groups

Nu se poate vaccina toatd lumea in acelasi timp, in special in etapele initiale cand stocurile de vaccinuri sunt
limitate. Recomandarile privind alocarea acestor stocuri limitate vizeaza trei obiective: reducerea deceselor
siTmbolnavirilor grave cat mai mult posibil, mentinerea functionalitatii serviciilor de sanatate critice si in
final reducerea poverii bolilor astfel incat sa se evite noi perturbari ale functiilor sociale si economice.

lata deci motivul pentru care personalul medical, cei peste 60 de ani si rezidentii din unitatile pentru ingrijiri
pe termen lung trebuie sa beneficieze de primele doze de vaccinuri COVID-19.

Persoanele cu varsta peste 60 de ani, precum si rezidentii din unitatile de Tngrijiri pe termen lung au prioritate
deoarece prezinta un risc ridicat de a face o forma grava a bolii, de a fi spitalizati si de a deceda din cauza
COVID-19.

Personalul medico-sanitar este in continuare in prima linie a luptei Tmpotriva acestei pandemii mortale.
Deoarece furnizeaza ingrijiri critice celor care sunt sau ar putea fi infectati cu virusul responsabil de COVID-19,
personalul medico-sanitar prezinta un risc ridicat de expunere si imbolnavire cu COVID-19.

Cand cadrele medico-sanitare se imbolnavesc de COVID-19, nu mai sunt in masura sa lucreze si sa furnizeze
servicii esentiale pentru pacienti. De asemenea, cadrele medico-sanitare care fac COVID-19 pot raspandi
virusul celor pe care i ingrijesc—cum ar fi pacienti spitalizati si rezidenti in unitati de Tngrijiri pe termen lung.
Multe dintre aceste persoane pot avea afectiuni medicale din cauza carora prezinta risc de forme grave de
COVID-19. Prioritizarea lucratorilor medicali este sustinuta si de principiul reciprocitatii; ei joaca roluri critice
in raspunsul la COVID-19, lucrand in conditii extreme si dificile, punandu-se nu doar pe ei, ci posibil si pe cei
apropiati in situatii de risc mai mare, in beneficiul altora.

« Stocurile de vaccinuri COVID-19 sunt limitate.

+ Este necesara utilizarea judicioasa si eficienta a acestora.

« Obiectivul imediat este reducerea deceselor si a imbolnavirilor grave si mentinerea serviciilor esentiale.

« Prin urmare, primele doze trebuie administrate celor cu risc mai ridicat: lucratorii din domeniul sanitar
si adultii in varsta.

7.2 Pentru a opri pandemie, nu ar fi mai bine sa oferim primele doze disponibile celor care
prezinta cel mai mare risc de a transmite boala, nu celor care risca cel mai mult o infectare
grava?
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Nu se poate vaccina toata lumea in acelasi timp. Recomandarile privind alocarea acestor vaccinuri vizeaza

trei obiective: reducerea deceselor si imbolnavirilor grave cat mai mult posibil, mentinerea functionalitatii

serviciilor de sanatate critice si In final reducerea poverii bolilor astfel incat sa se evite noi perturbari ale

functiilor sociale si economice.

lata deci motivul pentru care personalul medical, cei peste 60 de ani si rezidentii din unitatile pentru ingrijiri
pe termen lung trebuie sa beneficieze de primele doze de vaccinuri COVID-19.

in plus, cunostintele noastre despre capacitatea actuald a vaccinurilor disponibile de a preveni transmiterea

sunt inca limitate.
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8 Aprobari ale autoritatilor de reglementare

8.1 Ceinseamna autorizatie pentru utilizare de urgenta?

Versiune: 2021-06-29

Etichete: regulatory agencies, emergency use authorization, EUA, WHO prequalification

Lista de utilizare de urgenta (EUL) a OMS este o procedura de evaluare si listare a vaccinurilor care le face mai
usor accesibile oamenilor afectati de o urgenta de sandtate publica. Datoritd acestei liste, tarile care nu dispun
de sisteme de reglementare solide si care trebuie sa se bazeze pe procesul solid de analiza al OMS pot accelera
propriile procese de aprobare ale autoritatilor de reglementare pentru a importa si administra vaccinul. De
asemenea, lista permite UNICEF si Organizatiei Panamericane a Sanatatii sa achizitioneze vaccinul pentru a-l
distribui in tarile care au nevoie.

OMS ainclus deja pe lista cateva vaccinuri COVID-19 pentru utilizare de urgenta. OMS si partenerii sai lucreaza
zi si noapte la evaluarea altor vaccinuri care au atins standardele de siguranta si eficacitate. Incurajam si alti
dezvoltatori sa se implice in analiza si evaluare. Este extrem de important sa asiguram necesarul critic pentru
a deservi toate tarile lumii si a pune capat pandemiei.

Lista de utilizare de urgenta OMS:

« isi propune sa accelereze accesul la vaccinuri sigure si de calitate
« faciliteaza achizitiile ONU si sprijina deciziile statelor membre
« presupune evaluari critice ale studiilor clinice, procesului de fabricatie si datelor de reglementare

8.3 Unele vaccinuri COVID-19 utilizate nu au fost aprobate de OMS. Sunt oare sigure si eficace?

Versiune: 2021-06-29

Etichete: regulatory agencies, WHO, emergency use authorization

Pana in prezent, OMS a aprobat mai multe vaccinuri COVID-19 pe lista de utilizare de urgenta. Alte vaccinuri
care nu au fost inca aprobate de OMS sunt fie n curs de evaluare, fie nu au fost depuse pentru aceasta evaluare
specifica. Dacd un vaccin nu a fost evaluat si aprobat de OMS nu inseamna neapdrat ca nu este sigur si eficace,
dar nu va beneficia de recomandarea specifica a OMS si de distributia prin agentiile ONU.

Lista de utilizare de urgenta OMS permite accesul accelerat la vaccinuri COVID-19 pentru tdrile care doresc
sa isi protejeze lucratorii din domeniul sanitar si populatiile la risc. Este o conditia preliminara pentru
aprovizionarea cu vaccinuri prin Facilitatea COVAX si permite tarilor sa urgenteze aprobarea autoritatilor de
reglementare pentru importul si administrarea vaccinurilor COVID-19.

+ OMS include pe Lista de utilizare de urgenta (EUL) vaccinurile pe care le-a evaluat atent din punct de
vedere al sigurantei si eficacitatii.

« Vaccinurile aprobate la nivel national care nu sunt (inca) pe EUL OMS pot fi sigure si eficace, dar OMS
nu a fost Tnca Th masura sa evalueze acest lucru.
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8.4 Este sigura vaccinarea copiilor impotriva COVID-19?

Versiune: 2022-05-23

Vaccinurile care au primit autorizarea unor autoritati de reglementare stricte pentru indicatia de varsta
a copiilor si adolescentilor sunt sigure si eficiente in reducerea poverii bolii la aceste categorii de varsta.
Pana acum, OMS a inclus pe Lista de utilizare de urgenta formularile pediatrice ale vaccinului Comirnaty®
Pfizer-BioNTech pentru copii cu varsta de 5-11 ani si formuldrile de adulti pentru cei cu varsta de 12 ani si
peste.

Decizia de a vaccina copii si adolescenti sanatosi trebuie sa ia in considerare nevoia de a proteja pe deplinin
primul rand grupurile cu prioritate ridicata. OMS considera ca adolescentii si copiii cu afectiuni medicale au
risc crescut de a face forme grave de COVID-19, prin urmare fac parte din aceste grupuri prioritare.

Copiii sanatosi tind sa faca forme mai usoare de COVID-19 decat adultii, dar s-au raportat si cazuri de copii cu
forme grave, sindrom inflamator multisistemic si sindrom post-COVID. Tn plus, vaccinarea poate aduce copiilor
si adolescentilor si alte beneficii decat cele directe, pentru sanatate. Vaccinarea minimizeaza perturbarile in
educatia copiilor, ceea ce contribuie la mentinerea bunastarii, sanatatii si sigurantei generale ale acestora.

Pentru sanatatea copiilor, este important ca ocaziile de vaccinare impotriva COVID-19 sa fie folosite si pentru
a verifica vaccinurile din schema de vaccinare de rutina omise in timpul pandemiei si pentru a recupera
dozele omise.
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9 Vaccinul Comirnaty® - Pfizer-BioNTech

9.3 Ce reactii adverse sunt asociate cu vaccinul Pfizer-BioNTech pe baza de ARNm?

Versiune: 2021-11-26

Cele mai frecvente efecte adverse sunt durere la locul injectarii (> 80%), oboseala (> 60%), cefalee (> 50%),
mialgii (adica dureri musculare) si frisoane (> 30%), artralgii (adica dureri articulare) (>20%), febra si inflamatie
la locul injectarii (> 10%), in cea mai mare parte usoare sau moderate ca intensitate si care dispar in cateva zile
dupa vaccinare. Aceste reactii sunt mai frecvente dupa a doua doza si frecventa lor scade odata cu varsta.

In plus, au fost observate cazuri foarte rare de miocardita si pericardita (inflamatia muschiului inimii sau a
membranei din jurul inimii). Aceste cazuri au aparut mai ales in cele 14 zile dupa vaccinare, cu o frecventa
mai mare dupa a doua doza de vaccina si mai frecvent la barbati tineri. Miocardita si pericardita sunt usoare

in majoritatea cazurilor si se rezolva cu tratament si odihna.

Au fost raportate cazuri de anafilaxie. Totusi, Tn prezent se estimeaza ca anafilaxia la vaccinurile impotriva
COVID-19 pe baza de ARNm are locn 2,5 pana la 11,1 cazuri la 1 milion de doze, in mare parte la persoanele
cu antecedente de alergie. Anafilaxia este tratabila daca este recunoscuta timpuriu si tratatd prompt. Daca o
persoana a avut o reactie alergica severa dupa administrarea unui vaccin pe baza de ARNm (Pfizer-BioNTech
sau Moderna), persoana nu ar trebui sa primeasca o alta doza din acel vaccin.
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10 Vaccinul mRNA-1273 - Moderna

10.3 Ce reactii adverse sunt asociate cu vaccinul Moderna mRNA-1273?

Versiune: 2021-11-26

Cele mai frecvente efecte secundare sunt durere la locul injectarii (92%), oboseala (70%), cefalee (64,7%),
mialgii (dureri musculare) (61,5%), artralgii (adica dureri articulare) (46,4%), frisoane (45,4%), greata sau
varsaturi (23%), febra (15,5%) si umflare la locul injectarii (14,7%). Aceste reactii sunt de obicei usoare sau
moderate si trecdtoare, disparand la cateva zile dupa vaccinare. Ele sunt mai frecvente dupa a doua doza si
frecventa lor scade odata cu varsta.

In plus, au fost observate cazuri foarte rare de miocardita si pericardita (inflamatia muschiului inimii sau
a membranei din jurul inimii). Aceste cazuri au aparut n principal in cele 14 zile de dupa vaccinare, cu
o frecventa mai mare dupa a doua doza de vaccinare si mai frecvent la barbatii mai tineri. Miocardita si
pericardita sunt usoare in majoritatea cazurilor si se rezolva cu tratament si odihna.

Au fost descrise, de asemenea, reactii cutanate tarzii in apropierea locului injectiei, care apar la aproximativ
7 zile (intre 2 si 12 zile) dupa administrarea vaccinului si au fost descrise ca zone edematoase, cu prurit si
dureroase. Aceasta reactie poate aparea mai devreme dupa administrarea celei de-a doua doze. De obicei se
rezolva in aproximativ 5 zile, dar in unele cazuri pot persista pana la 21 de zile. Aceasta reactie dupa prima
doza nu este o contraindicatie pentru administrarea celei de-a doua doze.

Cazurile de anafilaxie la vaccinurile Tmpotriva COVID-19 pe baza de ARNm sunt foarte rare - Tn prezent se
estimeaza ca aparin 2,5 pana la 11,1 cazuri la 1 milion de doze, Tn mare parte la persoanele cu antecedente
de alergie. Anafilaxia este tratabila daca este recunoscuta devreme si tratata prompt. Daca o persoana are o
reactie alergica severa dupa administrarea unui vaccin pe baza de ARNm (Pfizer-BioNTech sau Moderna),
persoana nu ar trebui sa primeasca o altd doza din acel vaccin.
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11 Vaccinul Vaxzevria - Oxford-AstraZeneca

11.1 Cum actioneaza Vaxzevria, vaccinul COVID-19 de la Oxford-AstraZeneca?

Versiune: 2021-04-14

Etichete: COVID-19 vaccines, vector vaccines, Oxford-AstraZeneca, ChAdOx1

Vaccinul Oxford-AstraZeneca este compus dintr-un virus (ChAdOx1), care este o versiune inactivata a unui
virus al racelii comune (adenovirus) ce cauzeaza infectii la cimpanzei. Adenovirusul a fost modificat genetic
astfel incat sa nu poata provoca infectii la oameni.

Materialul genetic a fost adaugat acestui adenovirus inactivat si ii permite sa sintetizeze proteine spike
din coronavirusul COVID-19 (SARS-CoV-2). Aceste proteine se gasesc pe suprafata SARS-CoV-2, virusul care
cauzeaza COVID-19. Ele joaca un rol esential in procesul de infectare al virusului SARS-CoV-2.

Vaccinarea cu acest adenovirus inactivat antreneaza organismul sa recunoasca virusul SARS-CoV-2 si sa
dezvolte un raspuns imun la proteina spike a acestuia, prevenind astfel imbolnavirea atunci cand virusul
SARS-CoV-2 patrunde Tn organism.

Vaccinuri COVID-19 pe baza de vectori:

« sunt facute dintr-un virus inactivat, inofensiv care imita virusul COVID-19
+ antreneazd organismul sa recunoasca proteina spike a virusului SARS-CoV-2
« previnimbolnavirea cu COVID-19

11.4 Este sigur vaccinul Vaxzevria, de la Oxford-AstraZeneca?

Versiune: 2021-12-17

Vaccinul AstraZeneca este sigur si eficient in protejarea populatiei de riscurile foarte grave ale COVID-19,
inclusiv decesul, spitalizarea si forme severe ale bolii.

Printre simptomele obisnuite si usoare Tn urma vaccinarii se numara slabiciune, durere, stari febrile, roseata,
mancarimi, umflaturi, vanatai in locul injectiei, oboseala, dureri de cap, febra, greata sau dureri musculare.

Un sindrom foarte rar intalnit - cheagurile de sange, combinate cu un numar scazut de trombocite, descris
ca tromboza cu sindromul de trombocitopenie (TTS) - a fost raportat intre 3 si 30 de zile de la vaccinare cu
vaccinul ChAdOx1-S [recombinant]. Date din Marea Britanie (din 14 iunie 2021) si din Uniunea Europeana
sugereaza ca riscul de TTS este estimat la aproximativ un caz la 100.000 de adulti vaccinati.

De asemenea, au fost raportate si cazuri rare de sindrom Guilllain-Barre (GBS) Tn urma vaccinarii cu acest
vaccin.

OMS a analizat toate dovezile aferente acestor cazuri rare si a concluzionat ca beneficiile acestor vaccinuri
n prevenirea formelor grave de boal3 si a decesului depdsesc cu mult riscurile minore. Tn plus, OMS si mai
multe tari fac cercetari si actioneaza pentru a atenua si mai mult aceste riscuri.
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Cadrele medicale trebuie sa fie atente la semnele si simptomele de tromboembolism si trombocitopenie.
Persoanele vaccinate trebuie atentionate sa ceara imediat ajutor medicala daca dupa vaccinare au simptome
cum ar fi dificult3ti de respiratie, durere in piept, umflarea picioarelor, dureri persistente de stomac. n plus,
oricine prezinta simptome neurologice, inclusiv dureri de cap persistente, vedere incetosata sau vanatai
n afara locului administrarii vaccinului, aparute la cateva zile dupa vaccinare, trebuie sa solicite imediat
ingrijire medicala.

Este important sa retinem ca reactiile adverse grave sunt foarte rare si tratabile atunci cand sunt diagnosticate
din timp, si ca riscurile sunt mai mari in cazul imbolnavirii decat dupa vaccinare.

11.6 Persoanele care au suferit de sindromul de tromboza asociat cu trombocitopenie (STT)
dupa vaccinarea cu AstraZeneca (Vaxzevria) prezentau anumite afectiuni medicale sau
factori derisc?

Versiune: 2021-04-14

Persoanele care au suferit de sindromul de tromboza asociata cu trombocitopenie (STT) dupa vaccinarea cu
AstraZeneca nu aveau alte afectiuni care sa fie o contraindicatie sau sa impuna masuri de precautie speciale
in cazul vaccinarii cu AstraZeneca. Tulburarile de coagulare rare, cum ar fi tromboza venoasa cerebrald, sunt
mai des ntalnite la femeile Tnsarcinate sau la lauze. Alti factori de risc pentru astfel de evenimente sunt
initierea recenta a contraceptiei orale, septicemia, cancerul si orice boala cronica ce sporeste tendinta de a
forma cheaguri de sange, cum ar fi factorul V Leiden sau lupus. Totusi, niciuna dintre aceste afectiuni nu este
asociata cu trombocitopenia; aceste afectiuni nu au fost identificate drept factori de risc pentru STT, prin
urmare niciuna dintre ele nu reprezinta o contraindicatie pentru vaccinarea impotriva COVID-19.

11.7 Care sunt primele semne de eventuale evenimente trombotice dupa imunizare de care
oamenii trebuie sa fie constienti?

Versiune: 2021-04-14

Pana Tn aprilie 2021, mai bine de 25 de milioane de doze de vaccin AstraZeneca fusesera administrate in
Europa si peste 27 de milioane de doze de vaccin Covishield (vaccin AstraZeneca autorizat de Serum Institute
of India) fuseserd administrate in India. Tn foarte rare cazuri, cheaguri de sdnge neobisnuite asociate cu
trombocitopenia au fost raportate in termen de 4-20 de zile de la administrarea vaccinului.

Esteimportant sa fiti atenti la urmdtoarele simptome, atunci cand apar dupa vaccinare: dificultati de respiratie,
durere toracica, umflarea picioarelor sau durere abdominal3 persistentd. Tn plus, cei care au simptome
neurologice, cum ar fi dureri de cap puternice sau persistente si vedere incetosata dupa vaccinare sau cei
care observa pete de sange sub piele (petesie) la distanta de locul injectarii dupa cateva zile trebuie sa se
adreseze de indata medicului.

11.8 Am primit vaccinul AstraZeneca si am o durere de cap, trebuie sa ma adresez urgent
medicului?
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Versiune: 2021-04-14

Durerea de cap este unul dintre cele mai frecvente simptome ce pot aparea dupa administrarea oricarui
vaccin, nu doar a vaccinurilor COVID-19. Starea de oboseald, mialgia si frisoanele sunt si ele des intalnite. Tn
general, aceste simptome dispar in primele 24-48 de ore dupa vaccinare, cu sau fara tratament specific, prin
urmare consultarea imediata a medicului nu este necesara.

Dacad durerea de cap este intensa, persista mai mult de trei zile, se intensifica la miscare sau in pozitia culcat si
nu dispare cu analgezice obisnuite sau daca este insotita de leziuni vasculare pe piele (petesie, hematoame),
ar trebui sa fie un motiv de a va adresa de urgenta celui mai apropiat centru de servicii medicale.

11.10 Daca vaccinarea cu vaccinul AstraZeneca poate fi asociata cu cazuri rare de aparitie a
cheagurilor de sange, este mai bine sa aman vaccinarea impotriva COVID-19 pana ce alt
vaccin este disponibil?

Versiune: 2021-12-17

Este mai sigur sa va vaccinati fara intarziere cu oricare dintre vaccinurile oferit de autoritatile nationale pentru
a dobandi protectie cat mai rapid impotriva COVID-19.

Tnainte de a autoriza un vaccin intr-o tara, autoritatea nationald de reglementare analizeaza cu atentie
calitatea, eficienta si siguranta vaccinului. Vaccinul Astra-Zeneca a fost evaluat si autorizat de catre OMS,
Agentia Europeana a Medicamentelor (EMA) si de multe alte tari. OMS si EMA au evaluat recent datele
de siguranta in urma celor 25 de milioane de doze administrate in Europa si au concluzionat, din nou, ca
beneficiile depasesc riscurile potentiale de efecte adverse, iar vaccinul oferda un grad mare de protectie
impotriva formelor severe de COVID-19.

Trebuie sa retinem ca riscul aparitiei de cheaguri de sange dupa imbolnavirea cu COVID-19 este mult mai
mare decat dupa vaccinare.

11.11 Ce este sindromul de tromboza indusa de vaccin, asociata cu trombocitopenie (STT)?

Versiune: 2021-04-14

Regatul Unit, Uniunea Europeana si tarile scandinave au raportat cazuri rare de tromboza sinusului venos

cerebral (CSVT) si trombocitopenie la pacienti care au primit vaccinul COVID-19 de la AstraZeneca, in 4-20

10 ll; si

>

de zile de la administrare®. Se intdmpl3 rar, la 1 din 125.000 sau la 1 dintr-un milion de persoane

%Pai M, Grill A, Ivers N, et al. Vaccine induced prothrombotic immune thrombocytopenia VIPIT following AstraZeneca COVID-19
vaccination. Science Briefs of the Ontario COVID-19 Science Advisory Table. 2021;1(17). DOI: https://doi.org/10.47326/ocsat.2021.
02.17.1.0

19PINHO AC. COVID-19 Vaccine AstraZeneca: benefits still outweigh the risks despite possible link to rare blood clots with low platelets.
European Medicines Agency. Published March 18, 2021. Accessed March 31, 2021. https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-
19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-outweigh-risks-despite-possible-link-rare-blood-clots

H"ypdated GTH statement on vaccination with the AstraZeneca COVID-19 vaccine, as of March 22, 2021. Published March 18, 2021.
Accessed March 31, 2021. https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH_Stellungnahme_AstraZeneca_3_24_2021.
pdf
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majoritatea cazurilor au aparut la femei sub 60 de ani, desi aceste tari au utilizat cea mai mare parte a
stocului initial de vaccinuri AstraZeneca la aceasta categorie de varsta in special, prin urmare a fost supra-
reprezentata.

Mecanismul biologic al acestui sindrom STT este n curs de investigare. Tn aceastd etapd, un mecanism
‘specific platformei’ legat de vaccinurile bazate pe vector viral nu este o certitudine, dar nu poate fi exclus.

O explicatie plauzibila pentru combinatia de cheaguri de sange si trombocite scazute este un raspuns imun
care duce la o afectiune similara celei intalnite uneori la pacientii tratati cu heparina (trombocitopenie indusa
de heparinad). Totusi, deoarece STT este imuno-mediata, o persoana cu trombofilie, antecedente familiale de
tromboza sau antecedente personale de tromboza arteriala sau venoasa nu ar prezenta neaparat un risc
crescut de STT. In consecintd, nu exista noi contraindicatii privind administrarea vaccinului AstraZeneca.

Daca exista suspiciuni de STT, tratamentul recomandat poate fi similar celui pentru TIH, adica gamaglobulina
intravenos si anticoagulante non-heparinice.
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12 Vaccinul Janssen COVID-19 (Johnson & Johnson)

12.1 Cum actioneaza vaccinul COVID-19 Janssen?

Versiune: 2021-06-29

Vaccinul COVID-19 Janssen este un vaccin cu vector compus dintr-un alt virus (un adenovirus tip 26) care a fost
modificat prin adaugarea genei care produce proteina spike a virusului SARS-CoV-2 (glicoproteina (Ad26.COV2-
S). Este proteina de la suprafata virusului SARS-CoV-2 care il ajutd sa patrunda in celulele organismului.

Adenovirusul de tip 26 este un adenovirus uman non-replicativ. Virusul din vaccin nu cauzeaza boala. Vacci-
narea cu acest adenovirus inactivat antreneaza corpul sa recunoasca virusul SARS-CoV-2 si sa declanseze un
raspuns imun impotriva proteinei spike care va contribui la prevenirea bolii in cazul in care virusul SARS-CoV-2
patrunde Tn organism.

Adenovirusul transmite gena SARS-CoV-2 in celulele persoanei vaccinate. Cu ajutorul acestei gene, celulele
vor produce proteina spike. Sistemul imunitar al persoanei respective va recunoaste proteina spike drept
strdina si va produce anticorpi, activand celulele T care o vor ataca. Ulterior, daca persoana intra in contact
cu virusul SARS-CoV-2, sistemul imunitar al persoanei va recunoaste proteina spike de pe suprafata virusului
si va fi pregatit sa apere organismul impotriva ei.

Vaccinul COVID-19 Janssen:

« contine un adenovirus inactivat purtator al genei care produce proteina spike a virusului SARS-CoV-2
+ antreneaza organismul persoanei vaccinate sa atace virusul SARS-CoV-2

12.2 De cate doze de vaccin Janssen am nevoie pentru a fi protejat?

Versiune: 2021-12-17

Tarile pot alege sa utilizeze vaccinul Janssen ca schema de vaccinare cu o singura sau doua doze. Unele tari
preferd o singura doza pentru a atinge o acoperire vaccinala cat mai mare si pentru a proteja acea parte a
populatiei la care se ajunge mai greu, dar administrarea celei de-a doua doze va creste nivelul individual de
protectie impotriva infectiei simptomatice si a formelor grave de boala. OMS recomanda respectarea unui
interval de 2 - 6 luni intre doze. Alegerea intervalului dintre doze depinde de situatia epidemiologica si de
nevoile anumitor categorii de populatie.

12.3 Vaccinul COVID-19 Janssen este sigur si eficace pentru persoanele cu varsta de 18 ani si
peste?

Versiune: 2021-06-29
S-a realizat un studiu de faza 3, multicentric, randomizat, in regim dublu-orb, controlat cu placebo (COV3001)

pe acest vaccin in Statele Unite, Africa de Sud si America de Sud pentru a evalua eficacitatea, siguranta si
imunogenitatea unei doze unice de vaccin. In total, 21.895 de adulti au primit vaccinul COVID-19 Janssen, iar
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21.888 de adulti au primit placebo. Persoanele au fost urmarite o durata mediana de 58 de zile. Eficacitatea
impotriva formelor grave de COVID-19 la 14 zile a fost de 76,7% si la 28 de zile, de 85,4%.

« In studiul clinic de faz& 3, vaccinul COVID-19 Janssen a demonstrat o eficacitate de 76% impotriva
formelor grave de COVID-19.

12.4 Care sunt cele mai frecvente si rare reactii adverse asociate cu administrarea vaccinului
Janssen?

Versiune: 2021-12-17

Incepand cu 31 august 2021 au fost administrate aproximativ 33,5 milioane de doze de vaccin Janssen. Cele
mai frecvente efecte adverse sunt dureri in zona injectiei, dureri de cap, oboseala, dureri musculare si greata.
Aceste efecte sunt usoare sau moderate si dispar dupa o zi sau doua de la vaccinare.

Tn urma monitorizarii sigurantei dupa introducerea pe piata, au fost identificate urmatoarele semnale rare
deingrijorare: tromboza cu sindrom de trombocitopenie in aproximativ doua cazuri la un milion de doze
administrate, sindromul Guillain-Barre Syndrome in 7-8 cazuri la un milion de doze administrate si sindrom
de extravazare capilarain 0,21 de cazuri la un milion de doze administrate, unele intalnite la persoane cu
antecedente.

In tarile cu transmitere continud de SARS-CoV-2, beneficiile vaccinarii pentru protejarea impotriva COVID-19
depasesc cu mult riscurile efectelor adverse rare. Raportul beneficii - riscuri este cel mai mare la varstnici,
deoarece riscul unor forme grave de COVID-19, inclusiv de cazuri de tromboza provocate de COVID-19, creste
o datad cu varsta.

Este important sa retinem ca reactiile adverse grave sunt foarte rare si tratabile, o data ce au fost diagnosticate
din timp, iar riscurile sunt mai mari in cazul imbolnavirii cu COVID-19 decat dupa vaccinare.
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13 Vaccinul Nuvaxovid / Covovax - Novavax

13.1 Vaccinul Novavax este sigur si eficient?

Versiune: 2022-02-11

Vaccinul COVID-19 Novavax a intrat pe Lista de utilizare de urgenta OMS in decembrie 2021. Includerea pe EUL
OMS presupune evaluarea calitatii procesului de fabricatie si a tuturor datelor privind siguranta si eficacitatea
vaccinului. Asemenea tuturor vaccinurilor EUL, vaccinul COVID-19 Novavax este foarte eficient in prevenirea
imbolnavirilor grave si spitalizarii din cauza COVID-19. Vaccinul este recomandat persoanelor cu varsta de 18
ani si peste.

in prezent, datele privind siguranta sunt limitate pentru persoanele peste 65 de ani (din cauza numarului mic
de participanti din aceasta grupa de varsta la studiile clinice). Totusi, datele din studii arata ca vaccinul are
un profil de siguranta acceptabil pentru aceasta grupa de varsta, iar OMS recomanda utilizare la persoanele
de 65 de ani si peste.

Vaccinul Novavax va fi fabricat Th doud unitati diferite. Tn Europa, vaccinul va fi produs sub denumirea
comerciala Nuvaxovid si a fost aprobat de Agentia Europeana pentru Medicamente; in India, vaccinul va fi
produs de Institutul Serum din India sub denumirea comerciala Covovax, si a fost aprobat de Autoritatea
de control al medicamentelor din India. OMS a inclus pe Lista de utilizare de urgenta vaccinul COVID-19
Nuvaxovid (NVX-CoV2373) si vaccinul COVID-19 Covovax (NVX-CoV2373) in decembrie 2021. Ambele sunt
produse de Novavax.
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14 Vaccinul Covaxin

14.1 Vaccinul Covaxin este sigur si eficient?

Versiune: 2022-06-27

Vaccinul COVID-19 Covaxin (BBV152) fabricat de Bharat Biotech este un vaccin SARS-CoV-2 pe baza de virion
inactivat, inclus pe Lista de utilizare de urgenta OMS (EUL) in decembrie 2021 (cu o actualizare publicata la 15
martie 2022).

Includerea pe EUL OMS presupune evaluarea calitatii procesului de fabricatie si a tuturor datelor privind
siguranta si eficacitatea vaccinului. Asemenea tuturor vaccinurilor din EUL, vaccinul COVID-19 Covaxin este
foarte eficient in prevenirea imbolnavirilor grave si spitalizarii din cauza COVID-19.

Nu s-au Tnregistrat reactii alergice grave sau anafilaxie cauzate de vaccinul BBV152 in contextul studiilor
clinice; totusi, au fost raportate cazuri rare de anafilaxie dupa utilizarea acestuia in programele nationale de
vaccinare.

Datele analizate de OMS sustin concluzia ca beneficiile vaccinului BBV152 depasesc riscurile cunoscute sau
posibile. Prin urmare, OMS recomanda utilizarea BBV152 la persoanele peste 18 ani.

Aprovizionarea cu Covaxin (Bharat Biotech) prin agentiile de achizitii ale ONU s-a suspendat (din 2 aprilie
2022) ca urmare a rezultatelor inspectiei OMS din 14-22 martie 2022 si deoarece procesul si unitatea de
productie necesita modernizari pentru a remedia deficientele identificate la nivelul bunelor practici de
fabricatie (BPF).

Evaluarea riscurilor din acel moment nu a aratat schimbari in raportul risc - beneficii. Datele puse la dispozitia
OMS arata ca vaccinul este eficient si nu pune probleme de siguranta.

14.2 De ce a suspendat OMS aprovizionarea cu Covaxin prin agentiile ONU?

Versiune: 2022-06-27

Datele aflate la dispozitia OMS la 2 aprilie 2022 arata ca vaccinul este sigur si eficient.

Aprovizionarea cu Covaxin (Bharat Biotech) prin agentiile de achizitii ale ONU s-a suspendat (din 2 aprilie
2022) ca urmare a rezultatelor inspectiei OMS din 14-22 martie 2022 si deoarece procesul si unitatea de
productie necesita modernizari pentru a remedia deficientele identificate la nivelul bunelor practici de
fabricatie (BPF).

Bharat Biotech s-a angajat sa remedieze deficientele BPF si elaboreaza un plan de actiuni corective si preven-
tive pentru a-l transmite Autoritatii de control al medicamentelor din India (DCGI) si OMS. intre timp, ca o
masurd de precautie, compania a precizat c3 va suspenda productia de Covaxin pentru export. In consecints,
aprovizionarea va fi intreruptad in viitorul apropiat.
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15 Vaccinul CanSino Ad5-nCoV-S (Convidecia)

Clarificari privind vaccinurile si
vaccinarea impotriva COVID-19

Materiale video si podcasturi pentru personalul medico-sanitar si
publicul general cu rdspunsuri la intrebdri despre vaccinurile COVID-19

15.1 Vaccinul CanSino Ad5-nCoV-S (Convidecia) este sigur si eficient?

Versiune: 2022-06-27

Vaccinul Ad5-nCOV-S produs de CanSino Biologicals este un vaccin pe baza de pe vector viral nereplicativ

care a intrat pe Lista de utilizare de urgenta OMS (EUL) in mai 2022. Includerea pe EUL OMS presupune

evaluarea calitatii procesului de fabricatie si a tuturor datelor privind siguranta si eficacitatea vaccinului.

Toate vaccinurile incluse pe Lista de utilizare de urgenta OMS pot fi considerate sigure si eficiente in prevenirea

imbolnavirilor grave si spitalizarii din cauza COVID-19.

Pana la 31 decembrie 2021, aproximativ 58 de milioane de doze de Ad5-nCoV-S fusesera distribuite la nivel

global. Vaccinul se recomandd persoanelor cu varsta de cel putin 18 ani 2.

2|nterim recommendations for use of the Cansino Ad5-nCoV-S vaccine (Convidecia ®) against COVID-19. https://www.who.int/publ
ications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-Ad5-nCoV-Convidecia
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16 Vaccinarea impotriva COVID-19 si criza din Ucraina

16.1 Cei care au dovezi documentate de vaccinare impotriva COVID-19 in afara teritoriului
Ucrainei trebuie sa reia schema de vaccinare de la inceput la revenirea in Ucraina sau pot
primi urmatoarea doza programata?

Versiune: 2022-06-27

Informatiile privind dozele de vaccin COVID-19 administrate in afara Ucrainei (daca vaccinul este Tnregistrat si
in Ucraina) trebuie addaugate in profilul persoanei respective din sistemul de sanatate electronic laintoarcerea
acesteia Tn Ucraina. Conform autoritatilor de sanatate nationale din Ucraina, aceste persoane pot apoi
beneficia de urmatoarele doze in conformitate cu schema si orientarile nationale.

OMS recomanda ca persoanele eligibile pentru vaccinare care au primit o doza de vaccin COVID-19 sa pri-
measca a doua doza si doza de rapel (din vaccin COVID-19 identic sau diferit). Persoanele eligibile cu doua
doze de vaccinuri COVID-19 documentare vor primi o doza de rapel.

16.2 Daca o persoana a primit in strainatate un vaccin care nu este inregistrat in Ucraina,
vaccinarea este recunoscuta in Ucraina?

Versiune: 2022-06-27

Toate vaccinurile autorizate de OMS prin Lista de utilizare de urgenta (EUL) sunt sigure si eficiente impotriva
infectarii grave cu COVID-19. OMS saluta deciziile tarilor de a recunoaste toate dozele administrate din
vaccinuri de pe lista EUL.

Recunoasterea vaccinurilor si eventual inregistrarea lor in baza de date nationala pot varia de la o tara la alta.
In Ucraina, doar vaccinurile inregistrate la nivel national pot fi introduse in sistemul electronic national in
prezent.

Cu toate acestea, dovada de vaccinare cu orice vaccin EUL trebuie pastrata in scopul documentarii situa-
tiei vaccinarii si pentru a contribui la fundamentarea deciziilor ulterioare privind vaccinarea impreuna cu
furnizorul de servicii medicale si conform recomandarilor autoritatilor de sanatate nationale.

16.3 Daca un ‘certificat de vaccinare’ impotriva COVID-19 obtinut in Ucraina (sau altundeva) a
expirat, inseamna ca si protectia impotriva COVID-19 si-a pierdut din intensitate?

Versiune: 2022-06-27
Dovada de vaccinare nu este limitata Tn timp. Poate fi necesara obtinerea unui ‘permis COVID-19’, ce poate
avea o data de expirare.

In Ucraina, dupd administrarea vaccinului COVID-19, beneficiarul poate genera un ‘certificat de vaccinare’ din
aplicatia ‘Diia’. Data de expirare a certificatului din aplicatie reflecta doar perioada de afisare in aplicatie. Nu
arata cat va dura protectia oferita de vaccin.

Pentru actualizari ale politicii nationale, consultati sursele de informare online:
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+ Ministerul Sanatatii din Ucraina: https://moz.gov.ua/article/news/covid-sertifikat-ta-mizhnarodne-
svidoctvo-pro-vakcinaciju-riznicja-mizh-dokumentami-ta-jak-ih-vikoristovuvati
« portalul/aplicatia mobila ‘Diia’: https://diia.gov.ua/services/covid19-sertifikat-pro-vakcinaciyu

16.4 Este util sa iei cu tine un ‘certificat de vaccinare’ impotriva COVID-19 cand parasesti
Ucraina pentru a locui in alta tara gazda, chiar daca certificatul a expirat?

Versiune: 2022-06-27

Cei care intentioneaza sa pdraseasca Ucraina si au acces la documentele care confirma situatia lor (si/sau a
copiilor lor) privind vaccinarea (impotriva COVID-19 si/sau a altor boli) sunt sfatuiti sa le aduca, chiar daca
documentele respective au expirat. Cu ajutorul lor va fi mult mai usor sa confirme situatia imunizarilor si sa
fundamenteze deciziile ulterioare privind vaccinarea in tara gazda, la nevoie.

16.5 O persoana poate beneficia de vaccinare de rutina pentru adulti (de exemplu, vaccinul
DTP impotriva bacteriilor care provoaca tetanos/difterie/tuse convulsiva) si de vaccinul
impotriva COVID-19 in timpul aceleasi vizite?

Versiune: 2022-06-27

Conform orientarilor OMS bazate pe o serie de studii privind co-administrarea vaccinurilor COVID-19 si
pe studiile privind co-administrarea altor vaccinuri pentru adulti, vaccinurile COVID-19 pot fi administrate
concomitent (In timpul aceleasi vizite) sau n orice moment Thainte sau dupa alte vaccinuri pentru adulti, fie
vaccinuri vii atenuate, inactivate si cu adjuvant, fie fara adjuvant.

La administrarea concomitenta, vaccinurile vor fi injectate cu seringi individuale, in locuri separate, preferabil
n membre diferite.

La copii si adolescenti, dovezile din studiile privind co-administrarea sunt deocamdata insuficiente. Cu toate
acestea, se pot aplica aceleasi principii ca la adulti. Orice ocazie sau vizita la un furnizor de servicii medicale
ar trebui utilizata pentru administrarea vaccinurilor omise in vederea obtinerii unei protectii maxime.

16.6 Daca o persoana a primit una sau mai multe doze initiale de vaccin COVID-19 dintr-un
vaccin care nu este disponibil in prezent, poate finaliza schema cu un alt vaccin sau
trebuie sa astepte pana cand vaccinul original devine disponibil?

Versiune: 2022-06-27

OMS sustine o abordare flexibila a utilizarii diferitelor vaccinuri COVID-19 de pe lista de utilizare de urgenta
OMS pentru doze ulterioare (schema heterologa) si considera ca un total de 2 doze din orice combinatie
de vaccinuri COVID-19 de pe lista EUL (de exemplu, o doza de vaccin COVID-19 si o doza dintr-un alt vaccin
COVID-19) constituie o schema completa de vaccinare primara.
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In majoritatea cazurilor, unei persoane i se va oferi acelasi vaccin COVID-19 pentru ambele doze din schema
primara si pentru doza de rapel. Totusi, daca acelasi vaccin nu este disponibil, OMS recomanda administrarea
unui alt vaccin COVID-19 disponibil pe EUL deoarece protectia oportuna este extrem de importanta.

Se recomanda utilizarea unui vaccin diferit la doza de rapel, in special la cei care au primit primele doua doze
dintr-un vaccin inactivat.

Toate vaccinurile utilizate Tn Ucraina au fost incluse pe Lista de utilizare de urgenta de catre OMS.

16.7 Cum poate o persoana vaccinata in Ucraina sa obtina dovada vaccinarilor impotriva
COVID-19 daca acum locuieste in afara tarii?

Versiune: 2022-06-27

Vaccinurile administrate Tn Ucraina sunt inregistrate in sistemul national de sanatate electronic. Prin acest
sistem, unei persoane care beneficiaza de un vaccin i se poate emite un certificat de vaccinare international
standard, pe hértie, precum si un certificat electronic cu un cod QR prin aplicatia mobila Diia'®.

Orice refugiat din Ucraina sau orice persoana stramutata Tn interiorul Ucrainei poate solicita si obtine la
distanta dovada situatiei imunizarilor pentru ei sau pentru copiii lor. lata care sunt pasii de urmat:

« Persona respectiva solicita un certificat de vaccinare de la furnizorul de servicii medicale din Ucraina la
care este inregistrata. Solicitantul trebuie sa precizeze formatulin care doreste sa primeasca certificatul
(pe hartie sau digital) si mijlocul de comunicare preferat (de exemplu, e-mail).

+ Furnizorul de servicii medicale din Ucraina va accesa informatiile despre imunizare ale solicitantului
(sau ale copilului acestuia) prin sistemul de sanatate electronic (EHCS). Furnizorul poate semna elec-
tronic un exemplar digital al certificatului prin intermediul acestui link: https://diia.gov.ua/services/p
idpisannya-dokumentiv. Exemplarul tiparit al certificatului va fi semnat si parafat de catre furnizor.

« Furnizorul de servicii medicale va trimite apoi solicitantului certificatul, in format digital sau pe hartie.

Consultati documentul OMS pentru informatii suplimentare:

Obtinerea dovezii privind situatia imunizarilor si evaluarea carnetului de vaccinari al refugiatilor din Ucraina.
Supliment la: Ghid privind vaccinarea si prevenirea epidemiilor de boli care pot fi prevenite prin vaccinare
pentru tarile care gazduiesc refugiati din Ucraina, actualizarea din aprilie, 2022. https://apps.who.int/iris/ha
ndle/10665/353409

16.8 Daca o persoana din Ucraina locuieste intr-o tara in care intervalele recomandate intre
vaccinurile COVID-19 sunt diferite de cele din Ucraina, ce schema si ce intervale trebuie
respectate?

Versiune: 2022-06-27

Se va aplica schema de vaccinare cu intervalele dintre dozele succesive recomandata de tara gazda.

Bhttps://diia.gov.ua/services/covid19-sertifikat-pro-vakcinaciyu
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16.9 Daca o persoana din Ucraina locuieste temporar in afara tarii, poate beneficia de prima
doza sau de dozele ulterioare dintr-o schema de vaccinare impotriva COVID-19 in tara
gazda sau trebuie sa astepte pana se intoarce in Ucraina?

Versiune: 2022-06-27

Persoanele din Ucraina care locuiesc in afara tarii sunt sfatuite sa contacteze autoritatile de sanatate sau sa
mearga la un centru de vaccinare impotriva COVID-19 din tara gazda pentru a evalua situatia lor de vaccinare
impotriva COVID-19 si a beneficia de dozele restante. Ar trebui sa Tnceapa sau sa continue cu vaccinurile
COVID-19 (si orice alte vaccinuri) conform orientarilor nationale din tara gazda.

OMS recomanda persoanelor eligibile care au primit o doza documentata de vaccin COVID-19 sa beneficieze
de a doua doza si de doza de rapel. Persoanele eligibile cu doua doze de vaccin COVID-19 documentate
trebuie sa primeasca doza de rapel. Pentru cea mai buna protectie, o persoana trebuie sa primeasca toate
dozele recomandate, indiferent daca a avut sau nu boala COVID-19.

16.10 Vaccinurile COVID-19 administrate in Ucraina sunt recunoscute in alte tari?

Versiune: 2022-06-27

Fiecare tard ia propriile decizii privind recunoasterea anumitor vaccinuri COVID-19. In general, majoritatea
tarilor recunosc vaccinurile autorizate pentru utilizare de catre autoritatile nationale de reglementare in
domeniul medicamentelor si pe cele aflate pe Lista de utilizare de urgenta OMS.

Toate vaccinurile inregistrate in Ucraina se afla pe Lista de utilizare de urgenta OMS. Este important sa se
verifice politica tarii gazda privind recunoasterea vaccinurilor COVID-19 si recomandarile tarii pentru cei care
doresc sa primeasca un vaccin.

Este intotdeauna important sa se pastreze evidente ale oricaror vaccinuri COVID-19 primite deoarece pot fi
necesare pentru a facilita deplasarea si intrarea in diverse unitati, in functie de reglementarile specifice tarii
gazda. Documentele pot fi folosite si pentru a stabili dozele de vaccin ulterioare necesare pentru o protectie
maxima impotriva COVID-19 la intoarcerea in Ucraina.

16.11 Daca un adult sau un copil din Ucraina primeste un vaccin in timp ce locuieste in alta
tara, trebuie sa transmita dovada vaccinarii furnizorului sau de servicii medicale la
intoarcerea in Ucraina?

Versiune: 2022-06-27

Documentatia privind dozele de vaccin primite (fie pe hartie, fie digital) poate varia de la o tara la alta, darin
general contine:

« numele si prenumele persoanei vaccinate;
+ denumirea vaccinului si numarul lotului;
« data administrarii vaccinului;
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+ numele cadrului medico-sanitar responsabil si denumirea unitatii medicale.

La intoarcerea in Ucraina, aceasta documentatie va fi transmisa medicului de familie sau pediatrului, astfel
incat informatiile sa poata fi utilizate pentru fundamentarea deciziilor privind vaccinarea si pentru asigurarea
unei protectii maxime. Este posibil astfel si transferul de informatii catre sistemul/baza de date nationala cu
informatii medicale din Ucraina pentru monitorizare ulterioara si luarea deciziilor.

16.12 Daca masurile de prevenire ale COVID-19 difera de la o tara la alta, ce recomandari
trebuie sa respecte o persoana care se afla in afara tarii sale de origine?

Versiune: 2022-06-27

Recomandarile si masurile de prevenire a COVID-19 pot varia de la o tara la alta, in functie de evaluare de risc.
Prin urmare, oamenii ar trebui sa respecte recomandarile autoritatilor locale. Vaccinarea impotriva COVID-19
este recomandata in toate tarile, asadar este important ca cei care locuiesc intr-o alta tara sa se consulte
cu autoritatile de sanatate locale pentru a evalua situatia lor privind vaccinarea impotriva COVID-19 si sa se
informeze constant cu privire la dozele recomandate.

16.13 Care este costul vaccinarii impotriva COVID-19 in strainatate pentru persoanele din
Ucraina?

Versiune: 2022-06-27

Tn majoritatea tarilor, vaccinurile COVID-19 sunt disponibile gratuit tuturor celor care locuiesc in mod legal
n tara respectiva. Unii furnizori de servicii medicale pot stabili reguli si preturi specifice pentru vaccinarea
vizitatorilor temporari, cum ar fi turistii.
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17 Vaccinul Sinovac (CoronaVac)

17.1 Vaccinul COVID-19 Sinovac este sigur si eficient?

Versiune: 2022-09-20

Sinovac-CoronaVac este un vaccin cu virus inactivat si hidroxid de aluminiu ca adjuvant, adaugat pe Lista de
utilizare de urgenta a OMS (EUL) in luna mai, 2021. Includerea pe EUL OMS presupune evaluarea calitatii
procesului de fabricatie si a tuturor datelor privind siguranta si eficacitatea. Toate vaccinurile care au intrat
pe EUL OMS pot fi considerate sigure si foarte eficiente in prevenirea imbolnavirilor grave si spitalizarii din
cauza COVID-19. De la includerea pe EUL OMS, milioane de oameni din intreaga lume au beneficiat de acest
vaccin, iar datele din teren au fost evaluate Tn actualizarile OMS ale recomandarilor interimare publicate in
octombrie 2021 si martie 2022.

De exemplu, un studiu realizat in Chile pe 10,2 milioane de persoane cu varsta peste 16 ani care au primit 2
doze a constatat o eficienta a vaccinului de 66% Tn prevenirea COVID-19; 88% in prevenirea spitalizarii; 90% Tn
prevenirea internarii la terapie intensiva (ATI); 86% in prevenirea decesului asociat COVID-19. Aceste date au
fost generate in perioada n care circulau variantele Gamma si Alpha ale COVID-19'*.

Sinovac-CoronaVac este destinat persoanelor cu varsta peste 18 ani. Schema de vaccinare primara recoman-
data este de 2 doze (0,5 ml) administrate intramuscular in muschiul deltoid. Doza de rapel este recomandata
grupurilor cu prioritate ridicata si foarte ridicata (varstnici, cadre medicale, persoane cu comorbiditati),
administrata la 4-6 luni de la finalizarea schemei primare.

Recomandarile interimare pentru utilizarea vaccinului COVID-19 inactivat, CoronaVac, dezvoltat de Sinovac
https://www.who.int/publications/i/item/WHO0-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-Sinovac-
CoronaVac-2021.1

14 Jara A, Undurraga EA, Gonzalez C, Paredes F, Fontecilla T, Jara G et al. Effectiveness of an Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine in Chile.
N Engl J Med. 2021;385:875-84. DOI: https://doi.org/10.1056/NEJM0a2107715.
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18 Vaccinul Sinopharm BIBP

18.1 Vaccinul COVID 19 Sinopharm BIBP (Covilo) este sigur si eficient?

Versiune: 2022-09-20

Vaccinul COVID-19 BIBP este un vaccin cu virus inactivat si hidroxid de aluminiu ca adjuvant, inclus pe Lista de
utilizare de urgenta a OMS (EUL) in mai, 2021. Includerea pe EUL OMS presupune evaluarea calitatii procesului
de fabricatie si a tuturor datelor privind siguranta si eficacitatea. Toate vaccinurile care au intrat pe EUL OMS
pot fi considerate sigure si foarte eficiente in prevenirea imbolnavirilor grave si spitalizarii din cauza COVID-19.
De laincluderea pe EUL OMS, milioane de oameni din intreaga lume au beneficiat de acest vaccin, iar datele
din teren au fost evaluate Tn actualizarile OMS ale recomandarilor interimare publicate in octombrie 2021 si
martie 2022.

De exemplu, in Ungaria, eficacitatea vaccinului la o cohorta nationala de mari dimensiuni (aprox. 900.000
de persoane vaccinate cu BIBP) a fost de 69% impotriva infectarii cu SARS-CoV-2; si 88% (95% interval de
incredere: 86-89%) impotriva mortalitatii asociate COVID-19%.

Sinopharm BIBP este destinat persoanelor cu varsta peste 18 ani. Schema de vaccinare primara recomandata
este de 2 doze (0,5 ml) administrate intramuscular in muschiul deltoid. Doza de rapel este recomandata
grupurilor cu prioritate ridicata si foarte ridicata (varstnici, cadre medicale, persoane cu comorbiditati),
administrata la 4-6 luni de la finalizarea schemei primare.

Recomandarile interimare de utilizare a vaccinului COVID-19 inactivat BIBP dezvoltat de China National Biotec
Group (CNBG), Sinopharm https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-
recommendation-BIBP

Bvoké Z, Kiss Z, Surjan G, Surjan O, Barcza Z, Palyi B et al. Nationwide effectiveness of five SARS-CoV-2 vaccines in Hungary—the
HUN-VE study. Clinical Microbiology and Infection. DOI: https://doi.org/10.1016/j.cmi.2021.11.011
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19 Vaccinul Valneva (VLA2001)

19.1 Vaccinul COVID-19 Valneva (VLA2001) este sigur si eficient?

Versiune: 2022-09-20

Vaccinul Valneva (VLA2001), dezvoltat de Valneva in Franta si Austria, este obtinut din virus SARS-CoV-2
purificat, inactivat si cu adjuvant. Vaccinurile inactivate nu se pot multiplica, deci persoanele vaccinate nu se
pot infecta cu virusul.

VLA2001 a fost inclus pe Lista de utilizare de urgenta a OMS (EUL) la 18 august 2022. Includerea pe EUL OMS
presupune evaluarea calitatii procesului de fabricatie si a tuturor datelor privind siguranta si eficacitatea
(sau imunogenitatea) vaccinului. Toate vaccinurile care au intrat pe EUL OMS pot fi considerate sigure si
foarte eficiente in prevenirea imbolndvirilor grave si spitalizarii din cauza COVID-19. VLA2001 se recomanda
persoanelor cu varsta intre 18 si 50 de ani. Schema de vaccinare primara recomandata este de doua doze (0,5
ml per doza) administrate intramuscular. A doua doza se administreaza la cel putin 28 de zile de la prima
doza. Se recomanda administrarea dozei de rapel VLA2001 la 4-6 luni de la finalizarea schemei primare.

Un istoric de anafilaxie la oricare dintre componentele vaccinului constituie o contraindicatie a vaccinarii.
Persoanele care au o reactie anafilactica dupa prima doza de VLA2001 nu se vor mai vaccina cu alte doze din
acelasi vaccin.

Recomandarile interimare pentru utilizarea vaccinului Valneva VLA2001 impotriva COVID-19 https://www.wh
o.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-Valneva-VLA2001
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