COMISIA NATIONALA EXTRAORDINARA DE SANATATE PUBLICA

Hotararea nr. 41 din 13 ianuarie 2021

in temeiul art. 58 din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatitii
publice (Monitorul Oficial, 2009, nr. 67, art. 183), cu modificarile ulterioare, urmare a
analizei evolutiei situatiei epidemiologice in plan national si international, Comisia
nationald extraordinard de sanatate publica constatd ca situatia epidemiologica ramine
a fi nefavorabila.

Tinand cont de faptul ca vaccinarea este un instrument extrem de eficient pentru
prevenirea, controlul si eliminarea bolilor infectioase ce pot pune viata fiecarei
persoane in pericol;

Recunoscand cd vaccinarea este una din cele mai rentabile investitii din sistemul
de sanatate, precum si una dintre cele mai eficiente interventii de sanatate publica
care faciliteazd accesul la servicii medicale a celor mai vulnerabile grupuri de
populatie;

In scopul reducerii morbiditatii si mortalititii provocate de COVID-19 prin
asigurarea si administrarea in timp util a vaccinurilor sigure si eficiente anti COVID-
19 populatiei Republicii Moldova, Comisia nationald extraordinard de sanatate
publica,

HOTARASTE:

1. Se aproba Planul national de imunizare anti COVID-19, conform
Anexei.

2. Autoritdtile si institutiile publice responsabile, mentionate in Planul
national de imunizare anti COVID-19, vor asigura executarea conforma si in masura
deplind a actiunilor din domeniul de competenta.

3. Planul national de imunizare anti COVID-19 se bazeaza pe dovezile
stiintifice disponibile in prezent si poate fi actualizat concomitent cu aparitia noilor
dovezi.

4, Comisiile teritoriale extraordinare de sandtate publicd vor asigura
revizuirea tuturor hotararilor/dispozitiilor aprobate, aducandu-le in concordanta cu
hotaririle Comisiei nationale extraordinare de sanatate publicd a Republicii Moldova.

5. Hotararile Comisiei nationale extraordinare de sanatate publicd sunt
executorii pentru autoritdfile administratiei publice centrale si locale, pentru
persoanele fizice si juridice, indiferent de domeniul de activitate si forma juridica de
organizare.

6. Se recomanda reprezentantilor mass-media de a informa publicul despre



necesitatea respectarii stricte a masurilor de prevenire si control a infectiei COVID-
19.

7. Nerespectarea masurilor de sanatate publica expuse in prezenta Hotarare
constituie pericol pentru sanatatea publicd si va servi temei pentru tragere la
raspundere contraventionald si/sau penald a persoanelor vinovate.

8. Prezenta Hotarare intra in vigoare din momentul emiterii si se publica pe
pagina oficiala a Guvernului.

Presedinte al Comisiei,
Prim-ministru interimar Aureliu CIOCOI

Vicepresedinte al

Comisiel,

ministru interimar al sanatatii,

muncii si protectiei sociale Tatiana ZATIiC

Secretar al Comisiei,
Director interimar al Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica Vasile GUSTIUC



Anexa
la Hotarirea nr. 41 din 13 ianuarie 2021
a Comisiei nationale extraordinare pentru sanatate publica

Planul national de imunizare anti
COVID-19

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
Agentia Nationala pentru Sanatate Publica
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1. Introducere

In Republica Moldova procesul de imuniziri este recunoscut ca o prioritate a sanatitii
publice. Imunizarea este un proces multidimensional cu abordare integratda a
sistemului de sanatate si prevede servicii de imunizare calitative, sigure, oferite
populatiei in mod echitabil la toate nivelurile de asistentd medicala.

Lichidarea si eliminarea unor boli transmisibile grave (variola, poliomielita, difteria
etc.), prevenirea izbucnirilor de boli infectioase si reducerea numarului lor pana la
cazuri sporadice (hepatita virala B, rujeola, oreion), prevenirea deceselor si
dizabilitati si diminuarea impactului socio-economic a acestor boli este rezultatul
efortului sistemului de sanatate si a lucrdtorilor medicali la toate nivelurile de
asistentd medicala. Acest efort aste suplimentat de asistenta internationald acordata de
Alianta Globala pentru Vaccinuri si Imunizari, UNICEF, Organizatiet Mondiale a
Sanatatit (OMS). Guvernul Republicii Moldova finanteaza integral procurarea
vaccinurilor si consumabilelor precum si a serviciilor oferite in cadrul programului
national de imunizdri, iar implementarea acestuia se realizeazd cu implicarea
sistemului de sdndtate, autoritatilor centrale si administratiei publice locale cu
implicarea societatii in intregime si a fiecarui individ in parte.

Republica Moldova si majoritatea statelor din lume utilizeazd programele de
Obiectivele programelor nationale de imunizare sunt eliminarea sau reducerea
morbiditatii, dizabilititii s1 mortalitdtii populatiei. Totodatd bunastarea comunitatii
poate fi masurata prin gradul de pregatire si capacitatea de a face fatd unor urgente de
sdnatate publica majore, inclusiv cauzate de boli infectioase prevenibile prin
vaccinuri.

Vaccinarea este un instrument extrem de eficient pentru prevenirea, controlul si
eliminarea bolilor infectioase ce pot pune viata fiecarei persoane in pericol. Este una
din cele mai rentabile investitii din sistemul de sdnatate si concomitent cea mai
eficienta interventie de sanatate publica cu strategii care faciliteaza accesul la servicii
medicale a celor mai vulnerabile grupuri de populatie.

Planul national de imunizare anti COVID-19 este conceput pentru a asigura
administrarea sigurda si eficientd a unui vaccin anti COVID-19 persoanelor din
Republica Moldova pentru care este indicat si doresc sa il primeasca. Vaccinarea anti
COVID-19 prevede utilizarea mecanismelor si procedurilor in contextul noilor
cerinte.

Vaccinul anti COVID-19 va fi administrat in cadrul Institutiilor Medico-Sanitare
Publice in mod gratuit. Planul a fost elaborat de catre specialistii din domeniul

sanatatii publice cu contributiile relevante de date si recomandari din partea OMS,
Centrului European pentru Controlul Bolilor (ECDC) si UNICEF.



Pentru Republica Moldova, vaccinurile vor fi achizitionate prin diferite modalitati:
COVAX, Acorduri Bilaterale sau Donatii. Autoritatile nationale vor asigura ca toate
vaccinurile care vor fi importate iIn Republica Moldova sa fie aprobate si sa ofere cea
mai inalta sigurantd si eficacitate. La momentul actual, o listd de vaccinuri anti
COVID-19 au fost aprobate la nivel international, iar alti producatori au depus sau
sunt in proces de depunere a cererilor de evaluare si aprobare.

Avand in vedere disponibilitatea iminenta a vaccinurilor, MSMPS a instituit un grup
de lucru intersectorial pentru a elabora Planul national de imunizare anti COVID-19,
cu scopul de a defini aspectele organizationale, inclusiv logistice, instruirea
personalului, caracteristicile sistemului informational, aspecte legate de comunicare,
farmacovigilenta si supravegherea vaccinurilor.

Tinand cont de deficientele globale de vaccin, de la bun inceput vor fi disponibile
cantitdti limitate de vaccinuri autorizate. Astfel, conform recomandarilor
internationale, MSMPS si ANSP vor prioritiza accesul la vaccinare pentru anumite
grupuri de populatie cu risc sporit, tindnd cont de valorile si principiile echitatii,
reciprocitatii, legitimitatii, protectiei, promovarii sanatatii si a bunastarii, pe care se
bazeaza prezentul Plan de vaccinare.

Pentru realizarea acestui scop au fost stabilite obiectivele vaccinarii, identificate si
definite grupurile prioritare eligibile pentru vaccinare, estimate numarul persoanelor
eligibile si a dozelor de vaccin necesare. In functie de dozele disponibile au fost
identificate subgrupurile de populatie pentru care vaccinurile vor fi oferite In mod
prioritar. Avand in vedere particularitatile epidemiologice actuale (circulatia
intracomunitard a virusului) si caracteristicile unor vaccinuri (de exemplu, conditiile
de depozitare si transport, reconstituirea vaccinului in recipiente cu doze multiple),
este logic si in concordantd cu recomanddrile internationale ca, in faza initiala
vaccindrile sa fie efectuate in dependentd de grupurile tintd prioritare (lucratorii
medicali, persoanele din institutiile rezidentiale etc.), cu extinderea ulterioara
graduala a spectrului de beneficiari. Vaccinarea se va extinde pentru grupurile
prioritare, dar si pentru celelalte grupuri de populatie odatda cu cresterea

.....

integrate in sistemul de sanatate si vor fi oferite de catre asistenta medicala primara.

Avand in vedere situatia pandemicd, utilizarea noilor tehnologii de producere a
vaccinurilor, asteptarile sporite ale populatiei si faptul cd mai multe vaccinuri cu
proprietati diferite vor fi utilizate, este necesard o comunicare pro activa cu suport
stiintific pentru a asigura implementarea sigurd a vaccindrii anti COVID-109.
Prezentul document se bazeaza pe dovezile stiintifice disponibile in acest moment si
va fi actualizat concomitent cu aparitia dovezilor noi. Este foarte probabil ca unele
din aceste recomanddri sd fie modificate, fiind actualizate in functie de evolutia
cunostintelor si informatiilor privind:



— eficacitatea si/sau imunogenitatea vaccinarii in diferite grupuri de varsta;

— factorii de risc;

— siguranta vaccindrii in diferite grupuri de varsta si in alte grupuri de risc;

— efectul vaccinului asupra dobandirii si transmiterii infectiei;

— efectul vaccinului asupra protectiei impotriva formelor severe ale bolii;

— efectul vaccinului asupra dinamicii transmiterii virusului SARS-CoV-2 in
cadrul populatiei generale;

— efectul vaccinului asupra caracteristicilor epidemiologice, microbiologice si
clinice ale COVID-19.

Acest document stabileste componentele cheie ale unei strategii nationale de
vaccinare anti COVID-19 si descrie procesul general de organizare a vaccindrii
populatiei conform standardelor internationale si nationale, pentru a pune in aplicare
aceasta importanta interventie de sdnatate publicd in organizarea unui raspuns pe
termen lung de gestionare a pandemiei de COVID-19. Planul are la baza analiza
situatiei epidemiologice de la nivel national si regional european a raspandirii
virusului SARS-CoV-2, cat si analiza situatiei cazurilor grave si respectiv a
mortalitatii generate de COVID-19.

Scopul

Reducerea morbiditatii si mortalitatii provocate de COVID-19 prin asigurarea si
administrarea Tn timp util a vaccinurilor sigure si eficiente anti COVID-19 populatiei
Republicii Moldova.

Obiective

1. Asigurarea aspectelor fundamentale legate de logisticd, distributie si
administrare a vaccinurilor disponibile.

2. Stabilirea grupurilor de populatie care urmeaza sa fie vaccinate, ludnd in
considerare criteriile stiintifice epidemiologice, etice, legale si economice, intr-
un context de disponibilitate progresiva a dozelor de vaccin.

3. Instruirea resurselor umane in vederea prestarii serviciilor de imunizare de la
etapa de distributie, pastrare, administrare a vaccinului anti COVID-19 si
managementul evenimentelor adverse post-imunizare .

4. Monitorizarea si evaluarea vaccinarii, inclusiv acoperirea vaccinala, siguranta
si eficacitatea vaccinurilor, precum si impactul acestora asupra situatiei
epidemiologice prin COVID-19 la nivel national.

5. Comunicarea pentru cresterea gradului de acceptabilitate si constientizare a
populatiei despre importanta vaccinarii anti COVID-19.



Context

Pe 30 ianuarie 2020, OMS a declarat izbucnirea de COVID-19 ca urgenta de sanatate
publica la nivel global. Pe 11 martie, OMS a apreciat ca COVID-19 poate fi
caracterizata drept o pandemie. La nivel global si national, se lucreaza in parteneriate
institutionale si intersectoriale pentru a spori gradul de pregétire si raspuns pentru
atenuarea raspandirii bolit - urmdrind caracteristicele de raspandire a infectiei si
implementand interventii de sanatate publica respective.

Coronavirusurile sunt o familie numeroasd de virusuri care pot provoca boli la
animale sau la oameni. La om, se cunosc mai multe tipuri de coronavirusuri care
provoaca infectii respiratorii cu simptome diferite, variind de la raceala obisnuitd la
boli mai grave, cum ar fi sindromul respirator din Orientul Mijlociu si SARS. Cel mai
recent descoperit coronavirus, sindromul respirator acut sever coronavirus 2 (SARS-
CoV-2), cauzeaza boala COVID-19. COVID-19 era necunoscutd inainte de
izbucnirea in Wuhan, China, inregistrat in decembrie 2019, dar in prezent este o
pandemie care afecteaza majoritatea tarilor la nivel global.

Situatia epidemiologica in infectia cu COVID-19

In Republica Moldova, pani la data de 07.01.2021 au fost inregistrate in total
148.294 cazuri, dintre care 3.106 decese si 136.800 au fost vindecate, iar 8.388 raman
a fi cazuri active.

In perioada 26.02.2020-07.01.2021 au fost efectuate in total 571.141 teste de
laborator pentru identificarea virusului SARS-COV-2, fiind investigate 486.008
persoane (figura 1).
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Figura 1. Distributia in timp (saptamanal) a cazurilor confirmate cu SARS-
CoV-2 in Republica Moldova.

Din data de 14.12.2020 se atesta o diminuare constanta a cazurilor confirmate de
laborator cu SARS-CoV-2, numarul de reproductie efectiv (Rt) calculat pentru



ultima perioada a avut valoarea de Rt = 0.8.

Republica Moldova a inregistrat o incidenta totala de 4.199 cazuri la 100 mii de
populatie, iar mortalitatea totald este de 87 decese la 100 mii de populatie cu o
rata de fatalitate de 2.1 1a 100 de cazuri.

Din totalul de cazuri active (8.388 cazuri), formele grave reprezintd 8.2%,
formele medii 12.4%, iar formele usoare si asimptomatice sunt de 79.4%.
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Figura 2. Distributia cazurilor (%) dupa grupe de varsta si sex a cazurilor
confirmate cu COVID-19, 07.01.2021, Republica Moldova.

Varsta medie a cazurilor confirmate cu SARS-CoV-2 este de 47 ani, sexul feminin
fiind cel mai afectat cu o proportie de 59%. Cea mai afectata grupa de varsta din
totalul de cazuri este cea de 60-69 ani reprezentand 20.6%, urmata de grupele de
varste: 50-59 ani - 20.4%, 30-39 ani si 40 — 49 ani a cate 16.6%, 20-29 ani — 10%, >
70 ani — 9%, 10-19 ani — 4.7% si 0 - 9 ani - 2.1%.
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Figura 3. Distributia deceselor cauzate de SARS-CoV-2 dupa grupe de
varsta si sex, 07.01.2021, Republica Moldova.

Varsta medie a persoanelor care au decedat din cauza virusului SARS-CoV-2 este de
67 de ani, iar sexul masculin reprezintd o proportie de 51.4%. Din totalul de decese,
79% au survenit in randul persoanelor cu o varsta mai mare de 60 de ani, ceea ce a

stat ca argumentul de baza in prioritizarea acestei grupe pentru vaccinarea anti-
COVID-19 in Republica Moldova.
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Figura 4. Rata fatalitatii COVID-19 in dependenta de grupele de varsta,
07.01.2021, Republica Moldova.

Rata fatalittiit COVID-19 creste odatd cu inaintarea in varsta, astfel cele mai mari
rate se constata in grupele de varsta 60+ ani, servind ca argument pentru prioritizarea
persoanelor ce necesita a fi vaccinate impotriva COVID-19 (figura 4).

Cea mai mare rata de fatalitate s-a dovedit a fi la personalele cu o varsta mai mare de
90 ani, fiind de 17.9, la cele cu varsta cuprinsa intre 80-89 ani - 14.9, la persoanele cu
varsta cuprinsa intre 70-79 ani - 8.2, la persoanele cu varsta cuprinsa intre 60-69 ani -
3.8, iar la cele cu varsta cuprinsd intre 50-59 ani rata fatalitatii a constituit 1.5
respectiv, la categoriile de varstd mai mici de 50 ani acest indicator a inregistrat
valori mai mici de 1.

De mentionat ca, cel mai mare risc de deces s-a constatat la persoanele cu
morbiditati, in special cu o maladie cardiovasculara, proportia persoanelor decedate
cu o astfel de morbiditate a fost de 88.2%. Alte morbiditati importante prezente la
persoanele care au decedat din cauza virusului SARS-CoV-2 s-au dovedit a fi:
Diabetul zaharat — 35.5%; obezitatea — 29.8%; maladii neurologice — 22.5% si
maladii renale — 21.2% (figura 5).
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Figura 5. Distributia comorbiditatilor (%) in randul deceselor cauzate de virusul
SARS-CoV-2, 07.01.2021, Republica Moldova.

In urma discutiilor in cadrul Grupului tehnic de experti in domeniul imunizarilor si a
recomandarilor SAGE, a fost prioritizata vaccinarea anit-COVID-19 pentru grupurile
de varsta mai mari de 60 de ani, cu comorbiditati.

Totodata, in urma evaludrii riscurilor in randul lucrdtorilor medicali, care detin o
proportie de 9,38% (13.913 lucratori medicali confirmati cu COVID-19) din totalul
de cazuri (148.294 cazuri), a fost recomandat ca lucrdtorii medicali sd fie vaccinati
prioritar in prima etapd, fiind persoanele cu cel mai inalt risc de infectare cu SARS
CoV2.

Toate datele indicd, cd in pofida tuturor masurilor de prevenire si control realizate
pand acum, vaccinarea ramane a fi cea mai eficientd masura de sdnatate publica si
interventia de baza in prevenirea COVID-19.

2. COVAX si vaccinurile anti-COVID-19

Republica Moldova in perioada 20-21 1ulie 2020 a participat la consultarile
organizate pe platforma COVAX cu organismele internationale GAVI, OMS si
Coalitia pentru inovatii in pregatirea antiepidemica (CEPI) referitor la facilitarea
colaborarii globale 1n elaborarea, producerea si garantarea accesului echitabil a
vaccinurilor impotriva infectiet COVID-19.

COVAX - este unul dintre cei trei piloni ai instrumentului ACT - COVID-19
Accelerator (Diagnostic, Tratament si Vaccinuri), care a fost lansat in aprilie de catre
Cartierul General OMS si Comisia Europeand ca raspuns la aceasta pandemie.
Pilonul COVAX se concentreazd pe dezvoltarea si asigurarea cu vaccinuri anti-
COVID-19. Este o solutie globala pentru aceasta pandemie, deoarece este un efort
comun de a se asigura cd oamenii din toate colturile lumii vor avea acces la



vaccinurile anti-COVID-19 odata ce vor fi disponibile, indiferent de nivelul de
dezvoltare.

Coordonat de GAVI, CEPI si OMS, COVAX este o platformad care sprijind
cercetarea, dezvoltarea si producerea unei game largi de vaccinuri (produse
vaccinale) anti-COVID-19, si negocierea preturilor. Toate tarile participante
indiferent de nivelurile de venit, inclusiv Republic Moldova, are acces egal la aceste
vaccinuri odata ce acestea vor fi elaborate si disponibile.

In urma consultarii, Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectiei Sociale la data de 30
august 2020 a trimis in adresa COVAX si Organizatiei Mondiale a Sanatatii,
scrisoare de intentie pentru participare in programul COVAX. Urmare a solicitarii
remise, platforma COVAX, de comun cu GAVI, OMS si CEPI a aprobat Republica
Moldova ca tara eligibila, care de rand cu alte tari va avea accesul la vaccinurile anti-
COVID-19.

La data de 27 noiembrie 2020 a fost trimis Planul de actiuni pentru implementarea
vaccinului anti COVID-19, iar la 7 decembrie 2020, MSMPS a transmis cétre
COVAX cererea (aplicatia) pentru vaccinul anti COVID-19 —  partea A”, iar ulterior
la 30 decembrie 2020 a fost transmisa si ,,partea B” aprobata de Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiel Sociale si Ministerul Finantelor.

Totodata, in vederea bunei desfasurari a vaccinarii populatiei vaccinate 1 se va oferi la
necesitate acces gratuit la servicii de asistenta medicala si garantii de protectie sociala
conform cadrului normativ existent.

In urma discutiilor specialistilor din domeniu, in colaborare cu partenerii
internationali cererea a fost completata pentru a asigura livrarea vaccinului in timp
util si determinarea mecanismelor de livrare a serviciilor de imunizare.

Cel mai mare si mai
divers portofoliu
de candidati la + +

vaccin din lume

Tipurile de vaccinuri

OMS actualizeaza in mod regulat lista si situatia privind vaccinurilor antt COVID-19
aflate in fazele clinice (www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-
19-candidate-vaccines).

Toate vaccinurile administrate au ca scop declansarea unui raspuns imun ca urmare a
expunerii organismului la un antigen incapabil in sine de a provoca boala, dar
suficient pentru stimula sistemul imun. Raspuns imun prezentat prin imunitatea
celulara si umorald blocheaza sau distruge agentul patogen in caz daca persoana se
infecteaza. Aceste mecanisme au stat la baza dezvoltarii vaccinului anti-COVID-19,
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pentru care exista sase tehnologii de vaccinare care sunt testate Tmpotriva SARS-
CoV-2 si se bazeaza pe virusuri sldbite sau inactivate sau particule virale.

Tipul Descrierea Pro

vaccinului

Vaccinuri cu O versiune inactivatd a agentului patogen-tinta. Induce un raspuns

virus inactivat Virusul este detectat de celulele imune, dar nu Imun puternic
poate provoca boala.

Viu-atenuat Consta dintr-o versiune vie, dar slabitd, a agentului  Acelasi raspuns ca si
patogen tinta. infectia naturala

Vaccinuri cu  Un virus este genetic inginerat sau modificat Dezvoltare rapida

vectori virali  pentru a contine antigeni de la agentul

(reproductibile i patogen-tinta. Cand acidul nucleic este

nereproductibile) introdusin celulele umane, acestea produc
copii ale proteinet virusului, care stimuleaza un
raspuns protector din partea sistemului
imunitar gazda.

Vaccinuri cuacid  Vaccinurile cu ARN sau ADN includ o proteind Imunitate

nucleic patogena-tintd care determind un raspuns imun.  celulard
Cand acidul nucleic este introdus in celulele puternica,
umane, ARN-ul sau ADN-ul este apoi dezvoltare
transformat in antigeni. rapida

Vaccin recombinat  Invelisuri virale goale care sunt similare cu Rapid si relativ
agentul patogen-tinta, fara material genetic. necostisitor

Invelisurile virale stimuleazi un rispuns
protector din partea sistemului imunitar al

gazdei.
Vaccinuri Aceste vaccinuri folosesc fragmente ale Poate avea mai
subunitare agentului patogen-tinta care sunt putine efecte
proteice iImportante pentru imunitate. secundare decat

virusul intreg

Elaborarea si producerea vaccinurilor

Procesul de elaborare a vaccinului include fazele explorative si preclinice cu studii pe
animale de laborator, pana la fazele clinice 1, 2 si 3 cu studii pe oameni voluntari si
etapele de autorizare si introducere pe piata.

Dupd producerea unui potential vaccin candidat in laboratorul de cercetare, se
efectueaza experimente initiale de culturd animala si celularad pentru a evalua daca, pe
langa tolerabilitatea sa, este potrivit pentru a produce un efect protector impotriva
agentului patogen tintd sau a bolii infectioase cauzate de acesta. Ulterior, proprietatile
toxicologice si farmacologice sunt evaluate in diferite modele animale. Numai atunci
cand nu exista nicio indoiald cu privire la siguranta sa pentru utilizare la om, este



efectuat un prim studiu clinic pentru a evalua siguranta sa la voluntari adulti s@natosi
umani (faza 1). In fazele ulterioare ale studiilor clinice, dozarea optima si schema de
vaccinare sunt testate la un numar mai mare de voluntari (cateva sute) (faza 2) si apoi
eficacitatea si profilul de efecte secundare ale vaccinului sunt determinate intr-un
numar mare, randomizat, controlat - studiu clinic (faza 3), cu cateva mii de voluntari
din grupe de varstd diferite. Mai multi candidati noi pentru vaccin (de exemplu,
vaccinuri ARNm si ADN) sunt in prezent dezvoltate si testate clinic pe diferite
platforme.

De mentionat ca, autoritatile vor asigura ca toate vaccinurile care vor fi importate in
Republica Moldova sunt aprobate si ofere cea mai inalta siguranta si eficacitate.

3. Aprobarea si autorizarea vaccinului Covid-19

Aprobarea vaccinurilor anti-Covid-19 pentru toate statele membre UE este realizata
de Comisia Europeand in urma unei proceduri de evaluare centralizata coordonata de
EMA. O procedura de aprobare este utilizatd pentru a demonstra eficacitatea,
calitatea farmaceuticd si siguranta vaccinului, asigurdndu-se astfel ca produsele
administrate pacientilor sunt de calitate adecvatd si demonstreazd un raport risc-
beneficiu pozitiv. Totodatd este posibil ca vaccinurile anti COVID-19 sd poatd fi
evaluate ca parte a unei proceduri accelerate. Cu toate acestea, chiar si in cadrul
procedurilor de aprobare accelerate, se demonstreazd eficacitatea, calitatea
farmaceutica si siguranta vaccinului, precum si se prezintd un raport risc-beneficiu
pozitiv. Pachetele individuale de date se transmit catre EMA pentru evaluare, de
indata ce sunt disponibile (revizuire continud). Daca sunt disponibile suficiente date
pentru a evalua calitatea, eficacitatea si siguranta vaccinului in ceea ce priveste
raportul risc-beneficiu, Comitetul pentru medicamente de uz uman recomanda EMA
sa fie aprobat daca raportul risc-beneficiu este favorabil. Pe baza acestei recomandari,
Comisia Europeana acorda aprobarea la nivelul UE.

In Republica Moldova, mecanismul de autorizare a vaccinurilor se va baza pe
autorizarea acestora de catre EMA, FDA si alte Agentii internationale sau cu statutul
de precalificare/certificare OMS, cu sau fara includerea acestora in Nomenclatorul de
stat. Procedura de autorizare a vaccinurilor anti-COVID-19 in Republica Moldova va
fi asigurata de catre AMDM, in baza solicitarii ANSP.

4. Cadrul normativ

Cadrul normativ national — Legea ocrotirii sdnatatii nr.411/1995, Legea nr.
10/2009 privind supravegherea de stat a sandtatii publice, Hotararea Guvernului nr.
1113/2016 cu privire la aprobarea Programul National de Imunizari pentru anii 2016-
2020 — demonstreaza capacitatea tarii de a organiza procesul de imunizare si de a
valorifica cantitatile de vaccinuri pe care tara le va receptiona.

Loturile de vaccin ce urmeaza a fi receptionate cu titlu gratuit (donatie), vor fi



calificate ca Ajutor umanitar de catre MSMPS — in calitate de beneficiar, prin
intermediul structurii interdepartamentale responsabile de ajutoare umanitare, in
temeiul Legii nr. 1491/2002 cu privire la ajutoarele umanitare.

Achizitionarea vaccinului se va efectua prin aplicarea mecanismului UNICEF,
in baza Acordului-cadru de cooperare intre Guvernul Republicii Moldova si Fondul
Natiunilor Unite pentru Copii (UNICEF), aprobat prin Hotardrea Guvernului nr.
218/1997. Importul vaccinului, atdt pentru loturile receptionate cu titlu gratuit
(donatie) cat si pentru loturile achizitionate, se va efectua exclusiv de catre ANSP, in
baza Autorizatiei de import, eliberate de catre AMDM. Vaccinul neautorizat in RM,
dar autorizat in tara de origine, se va importa in temeiul Legii nr. 1496/1993 cu
privire la activitatea farmaceutica, conform procedurii stabilite prin Ordinul MS nr.
559/2017. In acest caz ANSP va solicita autorizatia de import pentru fiecare lot de
vaccin separat.

5. Capacitatea sistemului de sanatate in organizarea procesului de vaccinare din
Republica Moldova

Sistemul Sanatétii din Republica Moldova este organizat si activeaza in conformitate
cu principiile de acces universal la serviciile de sandtate, de echitate si solidaritate
privind finantarea, fiind finantat prin intermediul asigurarii obligatorii de asistenta
medicala cat si din bugetul de stat.

Sistemul Sanatatii include in sine prestatori de servicii medicale de diferit profil,
publice sau private, precum si agentii si autoritati publice implicate in prestarea,
finantarea, reglementarea si administrarea serviciilor de sandatate. Institutiile medico-
sanitare publice sunt organizatii autonome, non-profit, care sunt contractate direct de
catre Compania Nationala de Asigurari in Medicind pentru prestarea serviciilor
medicale in cadrul asigurarii obligatorii de asistenta medicala.

Concomitent, mai exista si activeaza o categorie de IMSP, care apartin altor institutii
guvernamentale si sunt finantate din bugetul de stat prin intermediul ministerelor de
resort, dar care pot fi contractate d¢ CNAM. In componenta Sistemului Sanatitii sunt
incluse si institutii cu sarcini specifice cum ar fi supravegherea de stat a sanatatii
publice, serviciul de sange, serviciul medico-legal etc., care sunt finantate din bugetul
de stat prin intermediul MSMPS, 1n subordonarea caruia se afla.

Prestatorii de servicii medico-sanitare indiferent de tipul de proprictate si forma
juridica de organizare vor fi parte a procesului de imunizare anti COVID-19.



Autoritatile responsabile si activitdtile cheie.

Lista autoritatilor nationale si internationale precum si atributiile si responsabilitatile
acestora cu referire la implementarea vaccinarii anti COVID-19 sunt, dar nu se

limiteaza la, urmatoarele:

Autoritati Activitati
Guvernul Coordonarea activitatilor, inclusiv identificarea
- CNESP mijloacelor financiare
Ministerul Procesul operational de aprobare a activitatilor de

Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale

coordonare, informare si comunicare

(MSMPS)

Ministerul Alocarea resurselor financiare pentru aprovizionarea cu

Finantelor (MF) vaccin $i echipament necesar

Agentia Nationald | Asigurarea planificarii, importului, organizarii si

pentru Sanatate distribuirii vaccinului;

Publicd (ANSP) Supravegherea procesului de imunizare si a sigurantei
acestuia

Agentia Asigurarea procesului de autorizare a vaccinului;

Medicamentului si
Dispozitivelor
Medicale (AMDM)

Eliberarea autorizatiei de import;
Activitdti de farmacovigilenta

Serviciul Vamal
(SV)

Asigurarea vamuirii vaccinurilor

Centrul pentru
achizitii publice
centralizate Tn
sanatate (CAPCS)

Asigurarea procesului de achizitionare a dispozitivelor
si echipamentelor medicale necesare pentru procesul de
imunizare

Compania
Nationala de
Asigurari in
Medicina (CNAM)

Asigurarea finantdrii ritmice a IMS 1n vederea
procurarii echipamentelor necesare pentru sesiunile de
imunizare; echipamente de protectie;

Alocarea resurselor aditionale pentru procurarea
vaccinului sau a echipamentelor, in limita mijloacelor
fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicala
disponibile

Institutii Medico -
Sanitare (IMS)

Selectarea, informarea si recrutarea grupurilor de
populatie-tintd pentru vaccinare, organizarea sesiunilor
de imunizare; Raportarea datelor privind imunizarile
efectuate si a evenimentelor adverse

Partenerii
internationali

(GAVI, OMS,

Asigurarea cu suport tehnic si metodologic




UNICEF)

Donatori Asistentd tehnicd inclusiv financiard
internationali
(Banca Mondiala,
UE etc.)

Implementarea eficientd a prezentului Plan se bazeaza pe colaborarea si conlucrarea
stransd a mai multor ministere, servicii, organizatii si institutii sub egida si in
parteneriat cu MSMPS:

1. Institutiile medico-sanitare publice, private, departamentale si rezidentiale cu
ingrijiri pe termen lung;
ANSP si subdiviziunile teritoriale;
Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu’;
CNAM si subdiviziunile teritoriale ale acesteia;
Autoritdtile administratiei publice locale;
Institutiile de invatamant si de educatie timpurie;
Consiliul de coordonare a implementarii Programului National de Imunizari;
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Comitetului national consultativ de experti in domeniul imunizarilor.
6. Finantarea

Vaccinurile pot fi achizitionate de catre Republica Moldova prin diferite moduri:
COVAX, Acorduri Bilaterale sau Donatii.

Actualmente, Republica Moldova va receptiona cu titlu gratuit (donatie), prin
intermediul COVAX, vaccin anti COVID-19 pentru 20% din populatia totala, pentru
ambele maluri ale Nistrului.

Ulterior, Republica Moldova va putea solicita aditional, prin intermediul programului
de Cost-Sharing COVAX, doze pentru inca 30% din populatia totald, la un pret
preferential cu toate cheltuielile aditionale incluse (transport, asigurarea, operatiuni
de gestionare etc).

Concomitent, Republica Moldova este in proces de obtinere a unor cantitati de vaccin
in calitate de donatii din partea UE si a altor state.

In caz de necesitate, Republica Moldova va procura aditional doze necesare pentru
vaccinarea populatiei din sursele disponibile ale bugetului de stat, fondurilor de
urgentd ale Guvernului, fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, precum
si prin acorduri bilaterale cu producatorii sau partenerii internationali.

Vaccinurile receptionate cu titlu gratuit (donatie), precum si cele achizitionate prin
intermediul mecanismului UNICEF, inclusiv mecanismul COVAX, vor fi scutite de
taxele vamale si fiscale.

Cheltuielile aferente autorizarii vaccinului in Republica Moldova (plata de autorizare)
vor fi suportate din contul mijloacelor financiare ale bugetului de stat.



Cheltuielile aferente receptiondrii, incarcarii, transportdrii, descarcarii, depozitarii,
pastrarii si distribuirii vaccinului, calificat ca ajutor umanitar, vor fi suportate
exclusiv din bugetul de stat.

Cheltuielile aferente achizitionarii vaccinului vor fi acoperite din contul mijloacelor
financiare disponibile ale fondurilor de urgenta ale Guvernului — in temeiul Hotararii
Guvernului nr. 862/2015; ale fondului masurilor de profilaxie a AOAM — in temeiul
Hotararii Guvernului nr. 594/2002; precum si din contul suportului financiar acordat
de cdtre donatorii internationali.

Cheltuielile aferente achizitionarii dispozitivelor si echipamentelor medicale necesare
procesului/sesiunii de imunizare vor fi acoperite din contul mijloacelor financiare din
bugetul de stat, precum si din contul mijloacelor disponibile ale fondului masurilor de
profilaxie — in temeiul Hotararii Guvernului nr. 594/2002.

Celelalte cheltuieli aferente procesului de imunizare vor fi acoperite din contul
mijloacelor financiare alocate din bugetul de stat.

7. Populatiile tinta
Necesitatea si cererea la vaccin anti COVID-19 depaseste disponibilitatea acestuia la

nivel global, din cauza producerii insuficiente si a cererii mari. Astfel, au fost luate in
considerare trei etape de aprovizionare cu vaccin anti COVID-19:

- Etapa | de disponibilitate foarte limitatd a vaccinului (vaccinarea se va efectua la 1-
10% din populatia totald) pentru distributia initial;

- Etapa Il, pe masura ce oferta de vaccin creste, dar disponibilitatea ramane limitata
(vaccinarea se va efectua la 11-20% din populatia totala a tarii);

- Etapa I11, cand oferta de vaccin atinge o disponibilitate moderata (vaccinarea se va
efectua la 21-50% din populatia totalda a tarii) si vaccinarea altor categorii din
populatia generald, care nu au fost acoperite anterior.

Vaccinarea in Republica Moldova va lua in calcul urmatoarele:
1) principiile generale:
- bunastarea umana, echitate si reciprocitate.

2) criterii epidemiologice, medicale si etice.

In scopul asigurarii populatiei anti-COVID-19 se va acorda prioritate grupurilor de
risc care sunt deosebit de vulnerabile sau prezintd un risc deosebit de mare de
expunere la infectia COVID-109.

Grupurile tinta au fost prioritizate conform recomandarilor globale ale Grupului
Consultativ Strategic de Experti in Imunizare (SAGE).

Astfel in dependentd de cantitatea livrata de vaccin pentru viitorul apropiat au fost



identificate urmatoarele grupe tinte:

1. Lucratorii din domeniul medical;

Personalul/Beneficiarii din cadrul sistemului rezidential de ingrijire;
Adultii cu varsta mai mare de 60 ani (grup cu risc sporit);
Persoanele cu comorbiditati;

Lucrétorii din domeniul asistentei sociale de la nivel comunitar;
Lucratorii din domeniul de educatie;
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Angajatii structurilor de mentinere si asigurare a ordinii publice, apararii si
securitatii statului, lucratorii sistemului penitenciar.

Odata ce disponibilitatea unuia sau mai multor vaccinuri autorizate si achizitionate
creste, prioritatea finald a vaccindrii pentru anumite grupuri de populatie aditionale va

urgenta.

Pentru organizarea vaccindrii in dependentd de etapa va avea loc cartografierea
personalului medical, asistentei sociale, educational, persoanelor cu risc sporit, si a
altor structuri de mentinere si asigurare a ordinii publice si din domeniul penitenciar.

Etapa I:

1) Lucratorii din institutiile medico-sanitare, indiferent de tipul de proprietate si
forma juridica de organizare
Initial se vor vaccina:
a. Personalul din cadrul sectiilor de reanimare si ATI;
b. Personalul din cadrul sectiilor spitalicesti cu specific de tratament COVID-
19;
Ulterior procesul de vaccinare va include:
Personalul din asistenta medicald primara;
Personalul din asistenta medicala urgenta prespitaliceasca;
Personalul medical din cadrul asistentei medicale spitalicesti;
Personalul din serviciile de diagnostic si laborator;
Personalul din serviciile stomatologice;
Personalul din farmacii;
Personalul din serviciile de dializa, transfuzii si transplant;
J. Medici rezidenti, elevi si studenti cu profil medical;
K. Personalul din cadrul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica;
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2) Personal din cadrul serviciilor de asistenta sociala.
Initial se va vaccina:
a) Personalul/Beneficiarii din cadrul sistemului rezidential de ingrijire;
Ulterior procesul de vaccinare va include:

b) Personalul care acorda ingrijiri medicale si sociale la domiciliu;



c) Asistentii sociali comunitart;
d)Personalul din cadrul institutiilor balneo- sanatoriale/reabilitare/recuperare.

Etapa Il:

3) Adultii cu varsta mai mare de 60 ani si comorbiditati (grup cu risc sporit);
4) Persoanele cu comorbiditati;
5) Angajatii structurilor de mentinere si asigurare a ordinii publice, apararii si
securitatii statului, lucratorii sistemului penitenciar;
6) Lucratorii din domeniul de educatie;
7) Personalul din cadrul serviciilor sociale.
Etapa Il1:

Populatia generala indiferent de varsta care nu au fost incluse in primele etape.

8. Comunicarea pentru cresterea acceptantei si a cererii de vaccinare

Acceptarea populatiei este elementul critic in realizarea programelor de imunizare cu
prevenirea maladiilor ce pot fi prevenite prin vaccinare, inclusiv si COVID-19.
Asigurarea acceptarii vaccindrit COVID-19 la nivel de tard este si un element cheie
pentru reducerea cu succes a transmiterii virusului SARS-CoV-2 pe teritoriul tarii.

Pentru a asigura acceptarea si asimilarea vaccindrii COVID-19, urmeaza sa fie
adoptata o abordare integrata bazata pe:

a. Promovarea nationald si implicarea actorilor cointeresati.

b. Comunicarea si implicarea media pentru informare publica, inclusiv
mesajele cheie conform grupurilor tinta.

C. Comunicarea riscurilor si implicarea comunitdtii, si mobilizarea sociald
corelatd (include pregatirea pentru a raspunde la evenimentele ce tin de
vaccin st EAPI).

d. Implicarea si dezvoltarea capacitatilor lucratorilor medicali pentru a le
sustine rolul drept beneficiar de vaccin si ca vaccinatori.

e. Managementul dezinformarii, inclusiv urmadrirea si analiza din ascultare
sociala.

Colectarea standardizatd si la timp a datelor, analiza si utilizarea datelor privind
promotorii sociali si comportamentali ai adoptarii vaccindrii va permite planificarea
bazata pe dovezi si va contribui la monitorizarea si evaluarea interventiilor.

In contextul vaccinurilor COVID-19, colectarea, analiza si utilizarea datelor sociale si
comportamentale isi propune drept scop sa inteleagad caracteristicile grupurilor tinta
prioritare si influentelor conexe.

MSMPS deja a efectuat studii cantitative si calitative privind atitudinile fata de o
eventuald vaccinare anti COVID-19. Aceste date stau la baza planului de comunicare



cu activitati specifice pe diferite compartimente de schimbare a comportamentului.

Potrivit rezultatele celui de-al treilea studiu despre viziunile comportamentale privind
COVID-19 in Republica Moldova realizat in noiembrie 2020 (Behavioural insights
on COVID-19 in The Republic of Moldova - Monitoring knowledge, risk
perceptions, preventive behaviours and trust to inform pandemic outbreak response,
November 2020) - acceptarea unui vaccin este in proportie de 31%. In acest context,
cca 70% dintre respondenti sunt Ingrijorati de siguranta vaccinarii si doresc
asigurarea ca vaccinul a fost utilizat de mult timp, fara efecte secundare pentru a-I
accepta. lar fiecare a patra persoand adultd (24%) nu crede ca noul coronavirus
SARS-CoV-2 este real sau nu este sigura ca acesta exista.

Mecanismul de monitorizare a zvonurilor, interpretarilor eronate privind noul
coronavirus, COVID-19 si vaccinurile anti-COVID-19 sunt stabilite prin
monitorizarea mass media si a retelelor de socializare la nivel de MSMPS si OMS
Moldova.

Informatii veridice privind domeniul de imunizare in RM poate fi accesat pe
urmatoarele linkuri:

e http://vaccineaza.md/

e http://ansp.md/index.php/vaccinarea/

e https://www.facebook.com/vaccineaza.md

e https://www.facebook.com/vaccinarel

e https://www.who.int/ru/news-room/q-a-
detail?adgroupsurvey=%7badgroupsurvey%7d&gclid=CjwKCAiAudD BRBXEi
wWAUdakX631nO5yAprZwDGvVF4IT-
Skz11NERHd7LahJmgHeZtVgjlOO5IwfrhoCYEQQAVD BwE

e https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/fag.html

Mecanismele de coordonare privind subiectul vaccindrii sunt stabilite la nivelul
MSMPS, ANSP, NITAG, UNICEF Moldova si OMS Moldova.

Mecanismele de coordonare si planificare privind pandemia COVID-19 sunt stabilite
la nivelul Grupului national de comunicare.

Plan de comunicare

Planul de comunicare privind vaccinurile anti-COVID-19 si crearea cererii pentru
vaccinuri va fi creat de MSMPS si ANSP cu suportul OMS Moldova si UNICEF
Moldova care se va axa pe:

1) includerea componentelor de promovare a vaccinurilor disponibile pe
platformele nationale si pe pagina www.vaccineaza.md si www.covidinfo.md;

2) relationarea cu mass media;
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3) crearea de mesaje per grupuri-tinta;

4) crearea listei de Intrebari-raspunsuri;

5) identificarea vorbitorilor si expertilor si instruirea acestora;

6) monitorizarea si managementul dezinformadrii si zvonurilor, cu aplicarea
datelor disponibile ale Studiului despre viziunile comportamentale privind
COVID-19 si altor analize disponibile si ale strategiilor de comunicare in
situatii de risc si schimbare de comportament.

9. Managementul lantului de aprovizionare, controlul infectiilor si gestionarea

deseurilor medicale
Pentru a asigura o capacitate mai mare de pastrare a vaccinurilor la toate nivelurile, a
fost efectuatd evaluarea situatiei privind asigurarea cu frigidere pentru pastrarea
lantului frig in baza careia se va asigura suplinirea cu echipament necesar aditional.
In toate IMS existd conditii de pastrare pentru vaccin la temperatura +2+8°C.
Centrele de Sanatate Publica detin in dotare congelatoare care asigura temperatura de
-20° C, iar in cadrul ANSP exista capacitatea de depozitare la temperatura -70° C.

Toate vaccinurile sunt necesare a fi pastrate la o anumita temperatura pe tot parcursul
de la producere pana la administrare. Vaccinurile anti-COVID-19 au cerinte diferite
de depozitare si manipulare. Vaccinul deja autorizat pentru utilizare de urgenta in
programul de vaccinare COVID-19 vaccinul Pfizer/ BioNTech are cerinta de a fi
pastra la o temperatura foarte scazutd (-70 ° C pana la -80° C). Dupa un proces
controlat de ajustare a temperaturii, acest vaccin poate fi transferat si depozitat la
temperatura normala a frigiderului (+2 °° pana la +8°C), pastrandu-si in acelasi timp
eficacitatea pentru o perioada de 120 de ore.

La nivel national existd capacitate de stocare la -70 -80° C, ceea ce permite
distribuirea vaccinului de la nivel national catre IMS prin intermediul containerelor
speciale si autorefrigiratorului.

Acest lucru va facilita distribuirea acestuia In IMS la fel ca multe alte vaccinuri
utilizate Tn mod obisnuit, doar ca acesta va necesita administrarea in timp scurt, pana
la 120 de ore de la momentul stocarii lui in frigider, la +2°C +8°C.

In cadrul IMS, va fi instituiti o echipa responsabild de procesul de organizare a

vaccindrii s1 intocmita o listd a personalului care urmeaza a fi imunizat cu vaccin anti
COVID-19.

Mecanismul general de receptionare si livrare a vaccinului:

1. Vaccinul se depoziteaza la Depozitul National de Vaccinuri din cadrul ANSP
imediat ce este livrat de catre furnizor, in dependentd de cerintele de pastrare a
vaccinului livrat la urmatoarele regimuri de temperatura:
a.+2+8° C;



&

b.-20° C;

c.-70° C.

Vaccinul se repartizeaza in conditii izotermice conform necesitatilor catre
Centrele de Sanatate Publica teritoriale, cu exceptia vaccinului care trebuie
pastrat la -70°C, acesta se va transporta direct catre IMS.

Din cadrul CSP teritoriale, vaccinul va fi distribuit catre IMS.

La nivelul de IMS, vaccinul va fi depozitat s1 administrat in timp util.

La necesitate pentru vaccinarea persoanelor aflate in institutii rezidentiale se
vor organiza echipe mobile din cadrul IMS. Acestea vor fi echipate cu
echipament necesar de transportare, administrare si truse de urgenta anti soc.

Transportarea vaccinului:

Vaccinul va fi transportat in conditii izotermice care asigura temperatura optima de

pastrare a vaccinului. Transportul va fi asigurat cu echipament de monitorizare a

temperaturii pe toatd duratd transportarii.

Stocarea vaccinului:

1.

La temperatura de +2 - +8° C:

Vaccinul se poate pastra la toate nivelurile in mod obisnuit.

La temperatura de -20° C:

Vaccinul se va pastra la nivelul ANSP si CSP pe termen lung.
In cadrul IMS, vaccinul se va pastra pentru o perioada scurts, in dependenti de
specificatiile vaccinului.

La temperatura de -70° C:

Vaccinul se va pastra la nivelul de ANSP pentru toata perioada de valabilitate.
Vaccinul NU se va pastra la nivelul de CSP, in cazul in care acesta nu a fost
echipat cu echipament special care asigura -70° C.

La nivelul de IMS, acesta nu trebuie pastrat mai mult de 120 de ore/conform
instructiunii la temperatura de +2 - +8° C, conform instructiunii.

10. Managementul si instruirea resurselor umane

Vaccinarea COVID-19 implica cateva provocari noi, inclusiv cerinte mai complexe

de procesare si depozitare, orare mai complicate de imunizare si axarea pe varste care

sunt 1n afara sistemului de imunizare de rutina.

Instruirile vor fi organizate de catre MSMPS, ANSP, USMF ,N. Testemitanu”, IMSP
cu suportul UNICEF si OMS. Toate materialele vor fi examinate de citre NITAG si
Comisia de specialitate de profil a MSMPS.



Conducatorii IMS vor asigura desemnarea echipei si persoanelor responsabile cu
elaborarea planului institutional de organizare a procesului de imunizare si va
identifica categoriile de persoane eligibile.

Un curriculum comprehensiv cu materiale de instruire care sa abordeze toate
aspectele vaccinarii COVID-19 va fi disponibil din partea OMS/UNICEF in doud
modalitati: instruire condusa de un facilitator si studiere online.

Din cauza limitarilor si pentru respectarea masurilor curente sociale si de sanatate
publica, instruirea prin prezenta fizica trece acum la instruirea online.

O alternativa pentru personalul care nu are acces la studii online ar fi instruirea cu
prezenta fizicd in grupuri mici, utilizdnd masurile corespunzatoare sociale si de
sanatate publica.

11. Aplicarea masurilor de prevenire si control al infectiilor (PCI)

Activitdtile de imunizare trebuie realizate cu respectarea practicilor de prevenire si
control al infectiilor, sala de vaccinare trebuie dotata in conformitate cu prevederile
Hotaririi Guvernului nr. 63/2010 ,,Regulamentul sanitar privind conditiile de igiena
pentru institutiile medico-sanitare”.

Sedintele de imunizare, trebuie planificate in asa fel, incit sd evite intersectarea
fluxurilor, separat de zilele de primire a bolnavilor planici si zilele dedicate vaccinarii
copiilor, aceste mdsuri sunt necesare pentru a evita aglomerarea. Totodata, este
important sd fie organizate spatii de asteptare, bine aerisite, pentru persoanele care
vor fi vaccinate, cu respectarea distantei minim de un metru.

La intrarea in cadrul institutieir medicale va fi efectuatd termometria, persoanele vor
purta obligator mdsti de protectie si vor respecta distanta fizicd/sociald, igiena
mainilor si igiena respiratorie.

Masurile de preventie, sunt indreptate pentru protectia lucrdtorilor medicali,
beneficiarilor de vaccinuri, precum si a familiilor acestora si comunitatii impotriva
bolilor transmisibile inclusiv COVID-19.

Aplicarea precautiunilor standard:

. igiena mainilor;
. igiena respiratorie;
. utilizarea echipamentului de protectic personala (EPP) in conformitate cu

evaluarea riscurilor (masca, manusi, ochelari/viziera, capotd/halat de unica folosintd);
. siguranta injectiilor;
. gestionarea sigura a deseurilor rezultate din activitatea medicala

. Igiena mediului spitalicesc prin curatare si dezinfectie;



. curdtarea, dezinfectia, sterilizarea echipamentelor si dispozitivelor de ingrijire
a pacientilor.

Pentru asigurarea igienei mainilor lucratorii medicali trebuie aplicatd abordarea OMS
respectand cele 5 momente importante pentru igiena mainilor.

Igiena mainilor include fie curdtarea mainilor prin aplicarea unui antiseptic pentru
maini pe bazd de alcool, fie cu apa si sdpun. Pentru asigurarea respectarii igienei
respiratorie, toti pacientii vor purta masti medicale si efectuarea igienei mainilor dupa
contactul cu secretiile respiratorii.

Se va asigura efectuarea procedurilor de curatare si dezinfectie a mediul spitalicesc in
mod constant si corect.

Curatarea temeinica a suprafetelor cu apa si detergent si utilizarea dezinfectantilor.

Dispozitivele si echipamentele medicale, igiena lingeriei si deseurile rezultate din
activitatea medicala trebuie gestionate conform procedurilor de rutind in conditii de
siguranta.

Deseurile rezultate din activitatea medicald in timpul vaccinarii sunt clasificate ca
infectioase si sunt gestionate conform Regulamentului sanitar privind gestionarea
deseurilor rezultate din activitatea medicald, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr.
696/2018.

Conducatorii—institutiilor responsabile de imunizare trebuie sd asigure un acces
adecvat la materialele si echipamentele de protectie, dezinfectant pe baza de alcool
sau instalatii de spalat mainile cu sdpun si apa curatd, pentru a permite lucratorilor
medicali sa respecte masurile de prevenire si control al infectiilor in timpul
activitatilor de imunizare. Este important utilizarea adecvatda a echipamentului de
protectie personala.

Acolo unde este posibil, trebuie luatd in considerare aplicarea EPP reutilizabil si
gestionarea deseurilor in siguranta.

Gestionarea deseurilor medicale

Gestionarea corecta a deseurilor asociate cu procesul de vaccinare anti COVID-19
este un element esential pentru asigurarea sigurantei lucratorilor medicali,
beneficiarilor de vaccin si a comunitatii in general.

Generarea deseurilor medicale va fi amplificata, datorita utilizarii obligatorii a
materialelor de unicd folosinta si a faptului cd deseurile rezultate din procesul de
vaccinare sunt clasificate ca deseuri taietor-intepatoare si respectiv periculoase-
infectioase.

Pentru a minimiza riscul pentru comunitati, fiecare echipa de vaccinare trebuie
sd practice segregarea deseurilor la sursa (la locul de organizare a vaccinarii) si sa
implementeze logistica corespunzatoare pentru colectare, stocare, transportare si



eliminare — neutralizare, in conformitate cu HG nr.696/2018 ,,Regulamentul sanitar
privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea medicala”.

Pentru colectarea separatd a deseurilor infectioase identificate, care nu sunt
obiecte ascutite urmeaza sa fie folosite cutii din carton prevazute in interior cu saci
galbeni din polietilend sau saci din polietilena marcati cu galben cu pictograma
pericol biologic.

Deseurile tdietoare-intepatoare urmeaza sa fie colectate in recipiente din
material impermeabil, plastic rigid rezistent la actiuni mecanice sau in cutii din carton
care este marcatd cu pictograma pe fiecare dintre fetele frontale si posterioare, cu
pictograma ,,Pericol biologic”, iar pe toate fetele, vertical, cu linia de umplere

maxima.
12. Monitorizarea sigurantei vaccinului, managementul EAPI si sigurantei
Injectarii

Monitorizarea sigurantei vaccinului este o responsabilitate partajatd intre ANSP,
AMDM si IMS. Pe langa abordarile generale de supraveghere pasivda de rutind a
farmacovigilentei vaccinului, in contextul COVID-19 au fost luate in consideratie si
abordari aditionale, de farmacovigilentd pe parcursul administrarii vaccinului
COVID-19, in conformitate cu cadrul normativ existent (Ordinul nr.358 din 12 mai
2017 ,,Cu privire la aprobarea Regulamentului privind efectuarea activitatilor de
farmacovigilenta”).

Sistemele de farmacovigilentd a vaccinului opereaza in baza tipurilor de vaccin,
diferitor profiluri de populatie, diferitor rapoarte solicitate, necesitatii de a anticipa
evenimente noi si de a aborda preocupdrile societatii. Este importantd raportarea
EAPI in baza dezagregata cu documentarea datelor. Acesti pasi sunt necesari pentru
a colecta mai multd informatie cu privire la siguranta vaccinului, pe langa informatia
care este disponibila in planurile de gestionare a riscurilor din testarile rapide pre-
licentiere a vaccinului COVID-19.

Supravegherea evenimentelor post-imunizare se va realiza in baza Ghidului de
supraveghere a EAPI in RM. Totodatd intru monitorizarea si asigurarea calitatii
vaccinurilor si serviciilor de vaccinare functioneazd Ordinul MSMPS nr. 1019 din
05.11.2020 ,,Privind functionarea sistemului de evaluare a cauzalitatii si clasificare a
evenimentelor adverse post-imunizare (EAPI)”.

La aparitia unui eveniment post-imunizare se indeplinesc pasii descrisi in Ghidul de
supraveghere a EAPI, se completeaza fisa respectiva din anexa 2, care se transmite la
ANSP. Fiecare EAPI va fi raportat, evaluat si clasificat conform procedurii stabilite.



In cazul aparitiei unui eveniment post-imunizarea, persoana va avea acces gratuit la
servicii medicale si garantii de protectie sociald conform cadrului normativ existent.

13. Sistemul de monitorizare a imunizarilor

Principalii indicatori pentru masurarea progresului in administrarea vaccinurilor
COVID-19 sunt similari introducerii oricarui alt vaccin:

— Asimilarea vaccinului: numarul sau proportia de persoane vaccinate cu o
anumitd doza de vaccin intr-o anumita perioadd de timp (de ex. pe parcursul
unei, zile, sdptdmani, luni sau unui an). Dacad este exprimat in procent, un
termen alternativ care este utilizat este cel de ratd a vaccindrii.

— Acoperirea vaccinald: proportia persoanelor vaccinate din cadrul populatiei
tinta.

— Rata de abandon: proportia de persoane care au primit cel putin o doza de
vaccin COVID- 19, dar n-au primit ultima doza din programul de vaccinare.

Sistem de raportare agregata: Dozele administrate sunt nregistrate, detaliate conform
variabilelor stabilite si raportate in sistemul de sdndtate, utilizind un mix de
instrumente digitale (SIA) si pe suport de hartie (formulare statistice). Datele vor fi
raportate de la IMS catre CSP, ulterior catre nivelul national ANSP cu informarea
MSMPS.

Sistem bazat pe accesul la inregistrarile individuale de imunizare: inregistrarile
privind vaccinarea sunt digitalizate si partajate intre prestatori si autoritatile de
sanatate publica.

Rapoartele statistice sunt in proces de actualizare pentru a include vaccinarea anti-
COVID-19.

Vaccinul va fi administrat gratuit, persoana inainte de vaccinare va semna acordul
informat sau consimtdmantul si va fi informata despre posibila reactie adversd in
urma administrarii vaccinului.

Fiecare persoand va receptiona un certificat de vaccinare precum ca a fost vaccinat
anti COVID-19.

Vaccinarile efectuate in cadrul institutiilor medicale vor fi inregistrate in fisele
medicale si rapoartele statistice aprobate la nivel national.

— Fisa medicald a bolnavului de ambulator;

— Registrul de evidenta a vaccinarilor;

— Registrul lunar al activitatilor de imunizare;

— Certificat de vaccinare;

— Darea de seama privind vaccinadrile preventive Forma 5-san.
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