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1. Introducere

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

Lichidarea si eliminarea unor boli transmisibile grave (variola, poliomielita, difteria
etc.), prevenirea izbucnirilor de boli infectioase si reducerea numarului lor pana la ca-
zuri sporadice (hepatita virala B, rujeola, oreion), prevenirea deceselor si dizabilitatii si
diminuarea impactului socio-economic a acestor boli este rezultatul efortului sistemu-
lui de sanatate si a lucratorilor medicali la toate nivelurile de asistentd medicala. Acest
efort este suplimentat de asistenta internationala acordata de Alianta Globala pentru
Vaccinuri si Imunizari, UNICEF, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS). Guvernul Re-
publicii Moldova finanteaza integral procurarea vaccinurilor si consumabilelor, precum
si a serviciilor oferite in cadrul Programului national de imunizari, iar implementarea
acestora se realizeaza cu implicarea sistemului de sanatate, autoritatilor centrale si ad-
ministratiei publice locale cu implicarea societatii in intregime si a fiecarui individ in
parte.

Republica Moldova si majoritatea statelor lumii utilizeaza programele de vaccinare ca o
platforma de siguranta si securitate a sanatatii individuale si publice. Obiectivele pro-
gramelor nationale de imunizare sunt eliminarea sau reducerea morbiditatii, dizabili-
tatii si mortalitatii populatiei. Totodata, bunastarea comunitatii poate fi masurata prin
gradul de pregatire si capacitatea de a face fata urgentelor de sanatate publica majore,
inclusiv cauzate de boli infectioase prevenibile prin vaccinuri.

Vaccinarea este un instrument extrem de eficient pentru prevenirea, controlul si elimi-
narea bolilor infectioase ce pot pune viata fiecarei persoane in pericol. Este una din cele
mai rentabile investitii din sistemul de sandtate si concomitent cea mai eficienta inter-
ventie de sanatate publica cu strategii care faciliteaza accesul la servicii a celor mai greu
accesibile si vulnerabile grupuri de populatii.

Planul national de imunizare anti-COVID-19 este creat pentru a asigura administrarea
sigura si eficienta a unui vaccin anti-COVID-19 persoanelor din Republica Moldova pen-
tru care este indicat si doresc sa il primeasca. Vaccinarea anti-COVID-19 prevede utili-
zarea mecanismelor si procedurilor care sunt parte a sistemului de imunizare precum si
implementarea/ajustarea 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: CO-
VAX, Acorduri Bilaterale sau Donatii. Autoritatile nationale vor asigura ca toate vaccinu-
rile care vor fi importate in Republica Moldova sa fie aprobate si sa ofere cea mai inalta
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siguranta si eficacitate. La momentul actual, o lista de vaccinuri anti-COVID-19 au fost
aprobate la nivel international, iar alti producatori au depus sau sunt in proces de depu-
nere 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, comunicarea, farmacovigilenta si supraveghe-
rea vaccinurilor.

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

Pentru realizarea acestui scop au fost stabilite obiectivele vaccinarii, identificate si de-
finite grupurile prioritare eligibile pentru vaccinare, a fost estimat numarul persoanelor
eligibile si dozelor de vaccin necesare. In functie de dozele disponibile au fost identifica-
te subgrupurile de populatie pentru care vaccinurile vor fi oferite in mod prioritar. Avand
in vedere particularitatile epidemiologice actuale (circulatia intracomunitara a virusu-
lui) si caracteristicile unor vaccinuri (de exemplu, conditiile de depozitare si transport,
reconstituirea vaccinului in recipiente cu doze multiple), este logic si in concordanta cu
recomandarile internationale ca, in faza initiala, vaccinarile sa fie efectuate in depen-
denta de grupurile tinta prioritare (lucratorii medicali, persoanele din centrele de plasa-
ment etc.), cu extinderea ulterioara graduala a spectrului de beneficiari. Vaccinarea se va
extinde pentru grupurile prioritare, dar si celelalte grupuri de populatie odata cu creste-
rea disponibilitatii cantitatilor de vaccinuri. Ca faza finala, activitatile de vaccinare vor
fi integrate in sistemul de sanatate si vor fi oferite de catre asistenta medicala primara.

Avand in vedere situatia pandemica, utilizarea noilor tehnologii de producere a vacci-
nurilor, asteptarile sporite ale populatiei si faptul ca mai multe vaccinuri cu proprietati
diferite vor fi utilizate, este necesara o comunicare proactiva cu suport stiintific pentru
a asigura implementarea sigura a vaccindrii anti-COVID-19. Prezentul document se ba-
zeaza pe dovezile stiintifice disponibile in acest moment si va fi actualizat odata cu apa-
ritia dovezilor noi. Este foarte probabil ca unele din aceste recomandari sa 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 vaccinarii in diferite grupuri de varsta si 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 cli-
nice ale COVID-19
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Acest document stabileste componentele cheie ale unei strategii nationale de vaccinare
anti-COVID-19 si descrie procesul general de organizare a vaccinarii populatiei conform
standardelor internationale si nationale si de a pune in aplicare aceasta importanta in-
terventie de sanatate publica in organizarea unui rdspuns pe termen lung pentru gestio-
narea pandemiei COVID-19. Planul are la baza analiza situatiei epidemiologice de la ni-
vel national si regional european a raspandirii virusului SARS-CoV-2, precum 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 admi-
nistrarea in timp util a vaccinurilor sigure si eficiente anti-COVID-19 populatiei Repu-
blicii Moldova.

Obiective

1. Asigurarea aspectelor fundamentale legate de logisticd, distributie si adminis-
trare a vaccinurilor disponibile.

2. Stabilirea grupurilor de populatie care urmeaza sa fie vaccinate, luand in considera-
re 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 mana-
gementul evenimentelor adverse post-imunizare.

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

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

Context

Pe 30 ianuarie 2020, OMS a declarat epidemia cauzata de noul tip de coronavirus drept
urgenta de sanatate publica de interes international. Pe 11 martie 2020, OMS a evaluat
faptul 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 pre-
gatire si raspuns pentru atenuarea raspandirii bolii — urmarindu-se caracteristicele de
raspandire a infectiei si implementandu-se interventiile respective de sdnatate publica.

Coronavirusurile sunt o familie numeroasa de virusuri ce pot provoca boli la animale sau
la oameni. La om, se cunosc mai multe tipuri de coronavirusuri ce provoaca infectii res-
piratorii cu simptome diferite, variind de la raceala obisnuita la boli mai grave, precum
Sindromul respirator din Orientul Mijlociu (MERS) si Sindromul respirator acut sever
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(SARS). Cel mai recent descoperit coronavirus, Sindromul respirator acut sever corona-
virus 2 (SARS-CoV-2), cauzeaza boala COVID-19. COVID-19 era necunoscuta inainte de
izbucnirea din Wuhan, China, in decembrie 2019, astazi fiind o pandemie ce afecteaza
majoritatea tarilor la nivel global.

Situatia epidemiologica in infectia cu COVID-19

In Republica Moldova, pana la data de 7 ianuarie 2021 au fost inregistrate in total 148.294
cazuri, dintre care 3.106 decese si 136.800 cazuri tratate, iar 8.388 - raman a fi cazuri ac-
tive.

In perioada 26 februarie 2020 — 7 ianuarie 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 decembrie 2020 se atesta o diminuare constanta a cazurilor con-
firmate 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 totald de 4.199 cazuri la 100 mii de po-
pulatie, 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 reprezinta 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, 7 ianuarie 2021, Republica Moldova

Varsta medie a cazurilor confirmate cu SARS-CoV-2 este de 47 de ani, sexul feminin fi-
ind cel mai afectat, cu o proportie de 59%. Cea mai afectatd 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%.

45.00%
40.00%
35.00%
30.00%
25.00%
20.00%
15.00%
10.00%

5.00%

0.03% 0.20% 0.66%
000% | 0.00% 0.10% 0.13%
0-9 ani 10-19 ani 20-29 ani 30-39 ani 40-49 ani 50-59 ani 60-69 ani >70 ani

®Feminin ™ Masculin

Figura 3. Distributia deceselor cauzate de SARS-CoV-2 dupa grupe de
varsta si sex, 7 ianuarie 2021, Republica Moldova

Varsta medie a persoanelor care au decedat din cauza virusului SARS-CoV-2 este de 67
de ani, iar sexul masculin reprezinta 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,
7 ianuarie 2021, Republica Moldova

Rata fatalitatii COVID-19 creste odata cu inaintarea in varsta, astfel cele mai mari rate se
constata in grupele de varsta 60+ ani, servind ca argument pentru prioritizarea persoa-
nelor 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 var-
sta cuprinsa intre 70-79 ani — 8,2, 1a persoanele cu varsta cuprinsa intre 60-69 ani — 3,8,
iar la cele cu varsta cuprinsa intre 50-59 ani rata fatalitatii a constituit 1,5, respectiv, la
categoriile de varsta 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
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, 7 ianuarie 2021, Republica Moldova
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In urma discutiilor in cadrul Grupului tehnic de experti in domeniul imunizarilor si a
recomandarilor SAGE, a fost prioritizata vaccinarea anti-COVID-19 pentru grupurile de
varsta mai mari de 60 de ani, cu comorbiditati.

Totodata, in urma evaluarii riscurilor in randul lucratorilor medicali, care detin o pro-
portie de 9,38% (13.913 lucratori medicali confirmati cu COVID-19) din totalul de cazuri
(148.294 cazuri), a fost recomandat ca lucratorii medicali sa fie vaccinati prioritar la pri-
ma etapa, fiind persoanele cu cel mai inalt risc de infectare cu SARS-CoV-2.

Toate datele indica, cd in pofida tuturor masurilor de prevenire si control realizate pana
acum, vaccinarea ramane a fi cea mai eficienta masura de sanatate publica si interventia
de baza in prevenirea COVID-19.

2. COVAX si vaccinurile anti-COVID-19

In perioada 20-21 iulie 2020, Republica Moldova a participat la consultarile organizate
pe platforma COVAX cu organismele internationale GAVI, OMS si Coalitia pentru ino-
vatii in pregatirea antiepidemica (CEPI) referitor la facilitarea colaborarii globale in ela-
borarea, producerea si garantarea accesului echitabil a vaccinurilor impotriva infectiei
COVID-19.

COVAX - este unul dintre cei trei piloni ai instrumentului ACT - COVID-19 Accelerator
(Diagnostic, Tratament si Vaccinuri), lansat in aprilie de catre Cartierul General OMS si
Comisia Europeana ca raspuns la pandemie. Pilonul COVAX se concentreaza pe dezvol-
tarea si asigurarea cu vaccinuri anti-COVID-19. Este o solutie globald pentru aceasta
pandemie, deoarece este un efort comun de a se asigura ca oamenii din toate tarile lumii
vor avea acces la vaccinurile anti-COVID-19 odata ce vor fi disponibile, indiferent de
nivelul de dezvoltare al statelor.

Coordonat de GAVI, CEPI si OMS, COVAX este o platforma ce sprijina cercetarea, dezvol-
tarea si producerea unei game largi de vaccinuri (produse vaccinale) anti-COVID-19 si
negocierea preturilor. Toate tarile participante, indiferent de nivelul de venituri, inclusiv
Republica Moldova, are acces egal la aceste vaccinuri odata ce acestea vor fi elaborate si
disponibile.

La 30 august 2020, in urma consultarii, Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
a expediat in adresa COVAX si a Organizatiei Mondiale a Sanatatii scrisoarea de intentie
pentru participare in programul COVAX. In rezultat, platforma COVAX, de comun cu
GAVI, OMS si CEPI a aprobat Republica Moldova ca tara eligibila care, de rand cu alte
tari, va avea acces la vaccinurile anti-COVID-19.

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

Totodatad, in vederea bunei desfasurari a procesului de imunizare, populatiei vaccinate i
se va oferi la necesitate acces gratuit la servicii de asistenta medicala si sociald conform
cadrului normativ existent.

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

Cel mai mare
si mai divers Acces echitabil Livrarea
portofoliu de + si alocarea la scara

candidati la corecta

vaccin din lume
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Tipurile de vaccinuri

OMS actualizeaza in mod regulat lista si situatia privind vaccinurile anti-COVID-19 aflate
in fazele clinice (www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-can-
didate-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 sufici-
ent pentru stimula sistemul imun. Raspunsul imun prezentat prin imunitatea celulara
si umorala blocheaza sau distruge agentul patogen in caz daca persoana se infectea-
za. Aceste mecanisme au stat la baza dezvoltarii vaccinului anti-COVID-19, pentru care
exista sase tehnologii de vaccinare care sunt testate impotriva SARS-CoV-2 si se bazeaza

pe virusuri slabite sau inactivate sau particule virale.

Tipul vaccinului

Descrierea

Vaccinuri cu virus
inactivat

O versiune inactivata a agentului patogen-
tinta. Virusuleste detectat de celuleleimune,
darnu poate provoca boala.

Induce un raspuns
imun puternic

Viu-atenuat

Consta dintr-o versiune vie, dar slabit3, a
agentului patogen tinta.

Acelasi raspuns ca
siinfectia naturala

Vaccinuri cu vectori
virali (reproductibile
si nereproductibile)

Un virus este genetic inginerat sau modificat
pentru a contine antigeni de la agentul
patogen-tinta. Cand acidul nucleic este
introdusincelulele umane, acesteaproduc
copii ale proteinei virusului, care stimuleaza
unraspuns protector din partea sistemului
imunitar gazda.

Dezvoltare rapida

Vaccinuri cu acid
nucleic

Vaccinurile cu ARN sau ADN includ o proteina
patogena-tinta care determina un raspuns
imun. Cand acidul nucleic este introdus in
celuleleumane, ARN-ulsauADN-uleste apoi
transformat in antigeni.

Imunitate celulara
puternica,
dezvoltare rapida

Vaccin recombinat

Invelisuri virale goale care sunt similare cu agentul
patogen-tintd, fard material genetic. Invelisurile
virale stimuleaza un raspuns protector din partea
sistemului imunitar al gazdei.

Rapid si relativ
necostisitor

Vaccinuri subunitare
proteice

Aceste vaccinuri folosesc fragmente ale
agentului patogen-tinta care sunt importante
pentru imunitate.

Elaborarea si producerea vaccinurilor

Poate avea mai
putine efecte
secundare decat
virusul intreg

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 persoane voluntare si
etapele de autorizare si introducere pe piata.
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Dupa producerea unui potential vaccin candidat in laboratorul de cercetare, se efectu-
eazd experimente initiale de cultura animala si celulard pentru a evalua daca, pe langa
tolerabilitatea sa, este potrivit pentru a produce un efect protector impotriva agentului
patogen tinta sau a bolii infectioase cauzate de acesta. Ulterior, proprietatile toxicologi-
ce si farmacologice sunt evaluate in diferite modele animale. Numai atunci cand nu exis-
ta nicio indoiala cu privire la siguranta sa pentru utilizare la om, este efectuat un prim
studiu clinic pentru a evalua siguranta sa la voluntari adulti sanatosi 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, con-
trolat - studiu clinic (faza 3), cu cateva mii de voluntari din grupe de varsta 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 are vor fi importate in
Republica Moldova sunt aprobate si ofere cea mai inalta siguranta si eficacitate.

3. Aprobarea si autorizarea
vaccinului anti-COVID-19

Aprobarea vaccinurilor anti-COVID-19 pentru toate statele membre ale Uniunii Europe-
ne este realizata de Comisia Europeana in urma unei proceduri de evaluare centralizata
coordonata de EMA. O procedura de aprobare este utilizata pentru a demonstra eficaci-
tatea, calitatea farmaceutica si siguranta vaccinului, asigurandu-se astfel ca produsele
administrate pacientilor sunt de calitate adecvata si demonstreaza un raport risc-be-
neficiu pozitiv. Totodata, este posibil ca vaccinurile anti-COVID-19 sa poata fi evaluate
ca parte a unei proceduri accelerate. Cu toate acestea, chiar si in cadrul procedurilor de
aprobare accelerate, se demonstreaza eficacitatea, calitatea farmaceutica si siguranta
vaccinului, de asemenea, se prezinta si un raport risc-beneficiu pozitiv. Pachetele in-
dividuale de date se transmit catre EMA pentru evaluare, de indata ce sunt disponibile
(revizuire continua). Daca sunt disponibile suficiente date pentru a evalua calitatea, efi-
cacitatea si siguranta vaccinului in ceea ce priveste raportul risc-beneficiu, Comitetul
pentru medicamente de uz uman recomanda EMA sa fie aprobat daca raportul risc-be-
neficiu 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.
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4. Cadrul legal

Cadrul legislativ national, Legea ocrotirii sanatatii nr.411/1995, Legea nr.10/2009 pri-
vind supravegherea de stat a sanatatii publice, Hotararea Guvernului nr.1113/2016 cu
privire la aprobarea Programul National de Imunizari pentru anii 2016-2020, demon-
streazd 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 califi-
cate drept Ajutor umanitar de catre MSMPS - in calitate de beneficiar, prin interme-
diul 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 Hotararea Guvernului nr.218/1997.Importul
vaccinului, atat pentru loturile receptionate cu titlu gratuit (donatie) cat si pentru lo-
turile 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 autori-
zatia de import pentru fiecare lot de vaccin separat.

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

Sistemul de sanatate din Republica Moldova este organizat si activeaza in conformitate
cu principiile de acces universal la serviciile de sanatate, de echitate si solidaritate pri-
vind finantarea, fiind finantat prin intermediul asigurarii obligatorii de asistentd medi-
cala, precum si din bugetul de stat.

Sistemul de sanatate include in sine prestatori de servicii medicale de diferit profil, pu-
blice sau private, precum si agentii si autoritati publice implicate in prestarea, finanta-
rea, reglementarea si administrarea serviciilor de sanatate. Institutiile medico-sanitare
publice sunt organizatii autonome, non-profit, contractate direct de ciatre Compania
Nationala de Asigurari in Medicina pentru prestarea serviciilor medicale in cadrul asi-
gurarii 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 de CNAM. In componenta sistemului de sanatate sunt
incluse si institutii cu sarcini specifice, cum ar fi supravegherea de stat a sanatatii pu-
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blice, serviciul de sange, serviciul medico-legal etc., finantate din bugetul de stat prin
intermediul MSMPS, in subordonarea caruia se afla.

Prestatorii de servicii medico-sanitare, indiferent de tipul de proprietate si forma juridi-
ca de organizare, vor fi parte a procesului de imunizare anti-COVID-19.

Autoritatile responsabile si activitatile 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
Guvernul
CNESP

Activitati
Coordonarea activitatilor, mobilizarea si alocarea mijloacelor
financiare.

Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei
Sociale (MSMPS)

Procesul operational de aprobare a activitatilor de coordonare,
informare si comunicare.

Ministerul Finantelor
(MF)

Alocarea cu resurse financiare pentru aprovizionarea cu vaccin
si echipament necesar.

Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica (ANSP)

Asigurarea planificarii, importului, organizarii si distribuirii
vaccinului.

Supravegherea procesului de imunizare si a sigurantei acestuia.

Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor
Medicale (AMDM)

Asigurarea procesului de autorizare a vaccinului.
Eliberarea autorizatiei de import.

Activitati de farmacovigilenta.

Serviciul Vamal (SV)

Asigurarea vamuirii vaccinurilor.

Centrul pentru achizitii
publice centralizate in
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 in vederea procurarii cu
echipamentele 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-
tinta pentru vaccinare, organizarea sesiunilor de imunizare.

Raportarea datelor privind imunizarile efectuate si a
evenimentelor adverse.

Partenerii internationali
(GAVI, OMS, UNICEF)

Asigurarea suportului tehnic si metodologic.

Donatorii internationali
(Banca Mondiala, UE etc.)

Suport financiar.
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Implementarea eficienta a prezentului Plan se bazeaza pe colaborarea si conlucrarea
stransa a mai multor ministere, servicii, organizatii si institutii sub egida si in partene-
riat 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”.

el ©dd Ci

CNAM si subdiviziunile teritoriale ale acesteia.
Autoritatile administratiei publice locale.
Institutiile de Tnvatamant si de educatie timpurie.

Consiliul de coordonare a implementarii Programului National de Imunizari.

=) Y €Y ©t

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 interme-
diul COVAX, vaccin anti-COVID-19 pentru 20% din populatia totala, pentru ambele ma-
luri 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 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 urgenta
ale Guvernului, fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala, precum si prin
acorduri bilaterale cu producatorii sau partenerii internationali.

Vaccinurile receptionate cu titlu gratuit (donatie), precum si cele achizitionate prin in-
termediul 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.
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Cheltuielile aferente receptionarii, incarcarii, transportarii, descarcarii, depozitarii, pas-
trarii 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 Hota-
rarii Guvernului nr. 594/2002; precum si din contul suportului financiar acordat de catre
donatorii internationali.

Cheltuielile aferente achizitiondrii 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 mijloa-
celor 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 I de disponibilitate foarte limitata a vaccinului (vaccinarea se va efec-
tua la 1-10% din populatia totala) pentru distributia initiala.

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

* Etapa III, cand oferta de vaccin atinge o disponibilitate moderata (vaccinarea
se va efectua la 21-50% din populatia totala a tarii) si vaccinarea altor catego-
rii din populatia generala, care nu au fost acoperite anterior.

In procesul de vaccinare in Republica Moldova se va lua in calcul urmatoarele:
1) principiile generale:
- bundstarea umana, echitate si reciprocitate.
2) criterii epidemiologice, medicale si etice.
In scopul asigurarii populatiei cu vaccin anti-COVID-19, se va acorda prioritate grupu-

rilor de risc care sunt deosebit de vulnerabile sau prezinta un risc deosebit de mare de
expunere la infectia COVID-19.

Grupurile tinta au fost prioritizate conform recomandarilor globale ale Grupului Consul-
tativ Strategic de Experti in Imunizare (SAGE).
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Astfel, in dependenta de cantitatea livrata de vaccin, pentru viitorul apropiat au fost
identificate urmatoarele grupe tinte:

1. Lucratorii din domeniul medical.

2. Personalul si beneficiarii din cadrul institutiilor rezidentiale de ingrijire.

3. Adultii cu varsta mai mare de 60 ani (grup cu risc sporit).

4. Persoanele cu comorbiditati.

5. Lucratorii din domeniul asistentei sociale.

6. Lucratorii din domeniul educatiei.

7. 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 vaccinarii pentru anumite grupuri de populatie aditionale va
fi coordonata si stabilita de comun cu autoritatile din domeniul sanatatii in regim de
urgenta.

Pentru organizarea vaccinarii, in functie de etapa, va avea loc cartografierea personalului
medical, din domeniile asistentei sociale si de educatie, a persoanelor cu risc sporit si celor
din structurile de mentinere si asigurare a ordinii publice si din domeniul penitenciar.

EtapaI:

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 medicald 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.

> @ o o o0
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2) Personalul/beneficiarii din cadrul Azilurilor si Centrelor de plasament temporar
sau de lunga durata.
a) Personalul din cadrul centrelor de plasament cu profil medico-social/social.
b) Personalul care acorda ingrijiri medicale si sociale la domiciliu.
c) Asistentii sociali comunitari.
d) Personalul din cadrul institutiilor balneo-sanatoriale/reabilitare/recuperare.

Etapa II:

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 secu-
ritatii statului, lucratorii sistemului penitenciar.

6) Lucratorii din domeniul de educatie.

7) Personalul din cadrul serviciilor sociale.

Etapa III:

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

ETAPA I ETAPA Il
DISPONIBILITATE DISPONIBILITATE DISPONIBILITATE
FOARTE LIMITATA LIMITATA A VACCINULUI MODERATA A VACCINULUI
(pentru 1-10% din (pentru 11-20% din (pentru 21-50% din
populatie) populatie) populatie)
GRUPURILE PRIORITARE: GRUPURILE PRIORITARE:
* Etapa | a (lansarea * Adultii cu varsta mai * Populatia generala,
initiald): mare de 60 ani si indiferent de varstg,
Lucratorii din comorbiditati (grup cu care nu au fost incluse
institutiile medico- risc sporit) in primele etape.
sanitare, indiferent de * Persoanele cu
tipul de proprietate comorbiditati
si forma juridica de  Angajatii structurilor
organizare de mentinere si
asigurare a ordinii
* Etapalb: publice, apararii si
securitatii statului,
- Personalul/beneficiarii lucratorii sistemului
din cadrul azilurilor si penitenciar
centrelor de plasament * Lucratorii din
temporar sau de lunga domeniul de educatie
durata * Personalul din cadrul

serviciilor sociale
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Pra

1 - CATEGORIA
DE RISC FOARTE
RIDICAT

Locuri de munca si
sarcini curisc de
expunere la aerosoli cu
SARS-CoV-2

* mediile in care
se efectueaza
proceduri
generatoare
de aerosoli la
pacientii cu
COVID-19, cum
ar fiintubatia
trahealsd, ventilatia
neinvaziva,
traheotomia,
resuscitarea
cardiopulmonara,
ventilatia manuala
inainte de intubare,
inducerea sputei,
bronhoscopia,
spirometria si
procedurile de
autopsie si

* lucrul cu pacienti
cu COVID-191n
locuri aglomerate,
inchise, fara
ventilatie
adecvata.

DEFINITIA LUCRATORILOR MEDICALLI:

Toate persoanele implicate in activitate de munca, avand intentia principala de a

imbunatati sanatatea.

 furnizorii de servicii de sanatate, precum medicii, asistentii medicali, moasele,
profesionistii din sanatatea publicd, tehnicienii de laborator, lucratorii de
ingrijire personald, lucratorii din domeniul sanatatii comunitare, infirmieri etc.

* managementul sanatatii si lucratorii auxiliari, precum soferii, administratorii
spitalelor, managerii din domeniul sanatatii si lucratorii sociali la nivel raional si
alte grupuri ocupationale implicate Tn activitati legate de sanatate.

* lucratorii medicali implicati in ingrijire pe termen lung, sanatate publica,
ingrijire comunitarsg, ingrijire sociala si ingrijire la domiciliu si alte ocupatii din
sectoarele sanatatii si asistentei sociale.

el

2 - CATEGORIA DE
RISC RIDICAT

Locuri de munca sau
sarcini cu potential
ridicat de contact strans
Cu persoane cunoscute
sau suspectate de a avea
COVID-19, precum si
contactul cu obiecte si
suprafete posibil con-
taminate cu virusul

* ingrijirea directd a

pacientilor

servicii casnice

sau ingrijirea

la domiciliu a

persoanelor cu

COVID-19

* intrareain camera
unui pacient
cunoscut sau
suspectat de a avea

COVID-19
* acordarea ngrijirii
unui pacient

cunoscut sau
suspectat de a avea
COVID-19 care nu
implica proceduri de
generare de aerosoli
transportul
persoanelor
cunoscute sau
suspectate de a
avea COVID-19 fara
separare intre sofer
si pasager
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3 - CATEGORIA DE
RISC MEDIU

Locuri de munca sau
sarcini cu contact strans
si frecvent cu publicul
larg sau cu altii, dar care
nu necesita contact cu
persoane cunoscute

sau suspectate de a

fi activ infectate cu
virusul responsabil de
coviD-19

Tn zonele unde cazurile
de COVID-19 continud sa
fie raportate:

* lucratorii care au
contact frecvent si
strans cu oamenii
in zone de lucru
aglomerate cu
personal intr-o
institutie medicala

* activitati de lucru
in care poate fi
dificil de mentinut
distanta fizica sigura

* sarcini care necesita
un contact strans si
frecvent intre colegi

In zonele f&ra
transmitere comunitara
a COVID-19:

* contact frecvent
Cu persoanele care
revin din zone cu
niveluri cunoscute
ca fiind mai Tnalte
de transmitere
comunitard

4 - CATEGORIA DE
RISC SCAZUT

Locuri de munca sau
munca fara contacte
stranse si frecvente
cu publicul sau cu alte
persoane

* care indeplinesc
sarcini
administrative in
zonele nepublice
ale institutiilor
medicale,

* departe de alti
angajati,

* servicii de
telesanatate in
birouri individuale



8. Comunicarea pentru cresterea
acceptantei si a cererii de vaccinare

Acceptarea de catre populatie a vaccinului reprezinta elementul critic in realizarea pro-
gramelor de imunizare privind maladiile ce pot fi prevenite prin vaccinare, inclusiv CO-
VID-19. Asigurarea acceptarii vaccindrii COVID-19 la nivel de tara este si un element
cheie pentru reducerea cu succes a transmiterii virusului SARS-CoV-2 pe teritoriul tarii.

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

a. Promovarea nationala si implicarea actorilor cointeresati.

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

C. Comunicarea riscurilor si implicarea comunitatii, si mobilizarea sociala core-
lata (include pregatirea pentru a raspunde la evenimentele ce tin de vaccin si
EAPI).

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

e. Managementul dezinformarii, inclusiv urmarirea si analiza din ascultare soci-
ala.

Colectarea standardizata si la timp a datelor, analiza si utilizarea datelor privind promo-
torii sociali si comportamentali ai adoptarii vaccinarii va permite planificarea bazata pe
dovezi si va contribui la monitorizarea si evaluarea interventiilor. MSMPS deja a efectuat
studii cantitative si calitative privind atitudinile fata de o eventuala vaccinare anti-CO-
VID-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 CO-
VID-19 in The Republic of Moldova - Monitoring knowledge, risk perceptions, preventive
behaviours and trust to inform pandemic outbreak response, November 2020) — vaccinul
anti-COVID-19 este acceptat de circa 31 % din respondenti. In acest context, 70% din-
tre respondenti sunt ingrijorati de siguranta vaccinarii si doresc asigurarea ca vaccinul
a fost utilizat de mult timp fara efecte secundare pentru a-1 accepta. Iar fiecare a patra
persoana adulta (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 corona-
virus, 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.
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Informatii veridice privind domeniul de imunizare in Republica Moldova 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: ZZWWW facebook com/vaccinarel

Vey%7d&gc11d C]WKCAlAudD BRBXElwAudakX63anSyAp_rZwDGVMIT Skz-
11NERHd7Lah]mgHeZtVgjlOO5IwfrhoCYEQQAvVD BwE
e https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/fag.html

Mecanismele de coordonare privind subiectul vaccinarii 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 vac-
cinuri 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 platforme-
le nationale si pe pagina www.vaccineaza.md si www.covidinfo.md;

2) relationarea cu mass media;

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 dezinformarii si zvonurilor, cu aplicarea date-
lor 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.
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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 efectuata evaluarea situatiei privind asigurarea cu frigidere pentru pastrarea lantu-
lui frig in baza careia se va asigura suplinirea cu echipament necesar aditional. In toate
IMS exista conditii de pastrare pentru vaccin la temperatura +2+8°C. Centrele de Sanata-
te 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 pro-
gramul de vaccinare COVID-19 vaccinul Pfizer/ BioNTech are cerinta de a fi pastrala o
temperatura foarte scazuta (-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 fri-
giderului (+2 °¢ pana la +8°C), pastrandu-si in acelasi timp eficacitatea pentru o perioada
de 120 de ore.

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

Acest lucru va facilita distribuirea acestuia in IMS la fel ca multe alte vaccinuri utilizate
in 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 instituita o echipd responsabila de procesul de organizare a vaccindrii
si 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 ime-
diat ce este livrat de catre furnizor, in dependenta de cerintele de pastrare a vac-
cinului livrat la urmatoarele regimuri de temperatura:
a.+2+8° C
b.-20°C
c.-70°C

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

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

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

5. La necesitate, pentru vaccinarea persoanelor aflate in centrele de plasament si

B
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aziluri, 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 pas-
trare a vaccinului. Transportul va fi asigurat cu echipament de monitorizare a tempera-

turii pe toata durata transportarii.

Stocarea vaccinului

0C

La temperatura de
la +2 pana la +8 °C

-oC

La temperatura
de -20 °C

-oC

La temperatura
de -70 °C
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® Vaccinul se poate pastra la toate

nivelurile in mod obisnuit.

® Vaccinul se va pastra la nivelul ANSP si

CSP pe termen lung.

e in cadrul IMS, vaccinul se va

pastra pentru o perioada scurta,
in dependenta de specificatiile
vaccinului.

Vaccinul se va pastra la nivelul de ANSP
pentru toatd 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
in afara sistemului de imunizare de rutina.

Instruirile vor fi organizate de catre MSMPS, ANSP, USMF ,,Nicolae Testemitanu”, IMSP,
cu suportul UNICEF si OMS. Toate materialele vor fi examinate de catre NITAG si Comi-
sia de specialitate de profil a MSMPS.

Conducatorii IMS vor asigura desemnarea echipei si a persoanelor responsabile de ela-
borarea 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 doua modalitati: instru-
ire condusa de un facilitator si studiere online.

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

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

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

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

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

La intrarea in cadrul institutiei medicale va fi efectuata termometria, persoanele vor
purta obligator masti de protectie si vor respecta distanta fizica/sociald, igiena mainilor
si igiena respiratorie.
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Masurile de preventie sunt indreptate pentru protectia lucratorilor medicali, beneficia-
rilor de vaccinuri, precum si a familiilor acestora si comunitatii impotriva bolilor trans-
misibile, inclusiv COVID-19.

Aplicarea precautiunilor standard:

« igiena mainilor

 igiena respiratorie

« utilizarea echipamentului de protectie personala (EPP) in conformitate cu evalu-
area riscurilor (masca, manusi, ochelari/viziera, capota/halat de unica folosinta)

* siguranta injectiilor

 gestionarea sigura a deseurilor rezultate din activitatea medicala

» igiena mediului spitalicesc prin curatare si dezinfectie

e curatarea, dezinfectia, sterilizarea echipamentelor si dispozitivelor de ingrijire a
pacientilor.

Pentru asigurarea igienei mainilor lucratorii medicali, trebuie aplicata abordarea OMS
respectand cele 5 momente cheie pentru igiena mainilor.

Igiena mainilor include fie curatarea mainilor prin aplicarea unui antiseptic pentru mai-
ni pe baza de alcool, fie cu apa si sdpun. Pentru asigurarea respectarii igienei respirato-
rie, toti pacientii vor purta masti medicale si vor efectua igiena 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 lenjeriei si deseurile rezultate din activi-
tatea medicala trebuie gestionate conform procedurilor de rutina in conditii de siguranta.

Deseurile rezultate din activitatea medicala in timpul vaccinarii sunt clasificate ca infec-
tioase si sunt gestionate conform Regulamentului sanitar privind gestionarea deseurilor
rezultate din activitatea medicala, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 696/2018.

Conducatorii-institutiilor responsabile de imunizare trebuie sa 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 res-
pecte masurile de prevenire si control al infectiilor in timpul activitatilor de imunizare.
Este important utilizarea adecvata a echipamentului de protectie personala.

Acolo unde este posibil, trebuie luata in considerare aplicarea EPP reutilizabil si gestio-
narea 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.
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Generarea deseurilor medicale va fi amplificata, datorita utilizarii obligatorii a materia-
lelor de unica folosinta si a faptului ca degseurile 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 sa prac-
tice segregarea deseurilor la sursa (la locul de organizare a vaccinarii) si sa implemente-
ze logistica corespunzatoare pentru colectare, stocare, transportare si eliminare — neu-
tralizare, in conformitate cu HG nr.696/2018 ,,Regulamentul sanitar privind gestionarea
deseurilor rezultate din activitatea medicala”.

Pentru colectarea separata a deseurilor infectioase identificate, care nu sunt obiecte as-
cutite, urmeaza a fi folosite cutii din carton prevazute in interior cu saci galbeni din
polietilena sau saci din polietilena marcati cu galben cu pictograma ,,Pericol biologic”.

Deseurile tdietoare-intepatoare urmeaza a fi colectate in recipiente din material imper-
meabil, plastic rigid rezistent la actiuni mecanice sau in cutii din carton care este mar-
catd 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

[ ] o - ( X )

injectarii

Monitorizarea sigurantei vaccinului este o responsabilitate partajata intre ANSP, AMDM
si IMS. Pe langa abordarile generale de supraveghere pasiva de rutina a farmacovigilen-
tei vaccinului, in contextul COVID-19 au fost luate in consideratie si abordari aditionale,
de farmacovigilenta 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 farmacovigilenta 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 preocuparile societatii. Este importantd raportarea EAPI in baza deza-
gregata cu documentarea datelor. Acesti pasi sunt necesari pentru a colecta mai multa
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 an-
ti-COVID-19.

Supravegherea evenimentelor post-imunizare se va realiza in baza Ghidului de supra-
veghere a EAPI in Republica Moldova. Totodata, privind monitorizarea si asigurarea ca-
litatii vaccinurilor si serviciilor de vaccinare, functioneaza Ordinul MSMPS nr. 1019 din
05.11.2020 ,,Privind functionarea sistemului de evaluare a cauzalitatii si clasificare a
evenimentelor adverse post-imunizare (EAPI)”.
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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-imunizare, persoana va avea acces gratuit la ser-
vicii medicale si sociale conform cadrului normativ existent.

13. Sistemul de monitorizare a
imunizarilor

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

» Asimilarea vaccinului: numarul sau proportia de persoane vaccinate cu o anumita
doza de vaccin intr-o anumita perioada de timp (de ex., pe parcursul unei, zile,
saptamani, luni sau unui an). Daca este exprimat in procent, un termen alternativ
care este utilizat este cel de rata a vaccinarii.

= 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 inregistrate, detaliate conform
variabilelor stabilite gi raportate in sistemul de sanatate, utilizand un mix de instrumen-
te 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 publi-
ca.

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

Vaccinul va fi administrat gratuit, persoana inainte de vaccinare va semna acordul in-
format sau consimtamantul si va fi informatda despre posibila reactie adversa in urma
administrarii vaccinului.

Fiecare persoanad va receptiona un certificat de vaccinare precum ca a fost vaccinat an-
ti-COVID-19.

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

= Fisa medicala a bolnavului de ambulator.

= Registrul de evidenta a vaccinarilor.

= Registru lunar al activitatilor de imunizare.

= Certificat de vaccinare.

» Darea de seama privind vaccinarile preventive Forma 5-san.

PLAN NATIONAL DE IMUNIZARE ANTI-COVID-19



Bibliografie

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Draft landscape of COVID- 19 Candldate vaccines. World Health Orgamzatlon 8 ]anuary 2021.

Background paper on Covid-19 disease and vaccines. Strategic Advisory Group of Experts (SAGE)
on Immunization Working Group on COVID-19 vaccines. 22 December 2020. https://www.who.int/
ublications/i/item/background-paper-on-covid-19-disease-and-vaccines

European Centre for Disease Prevention and Control. Overview of COVID-19 vaccination strategies
and vaccine deployment plans in the EU/EEA and the UK — 2 December 2020. ECDC: Stockholm;
2020. https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-EU_EEA-UK-
vaccination-deployment-plans.pdf

European Centre for Disease Prevention and Control. Key aspects regarding the introduction
and prioritisation of COVID-19 vaccination in the EU/EEA and the UK. 26 October 2020. ECDC:
Stockholm; 2020. https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Key-aspects-
regardingintroduction-and-prioritisation-of-COVID-19-vaccination.pdf

Communication from the Commission to the European Parliament and the Council. Preparedness
for COVID-19 vaccination strategies and vaccine deployment. 15 October 2020. EC: Brussels; 2020.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/vaccination/docs/2020_strategies deployment en.pdf

World Health Organization (HQ). Guidance on developing a national deployment and vaccination

plan for COVID-19 vaccines. 16 November 2020. https://www.who.int/publications/i/item/WHO-
2019-nCoV-Vaccine_deployment-2020.1

World Health Organization Regional Office for Europe. Strategic considerations in preparing for

deployment of COVID-19 vaccine and vaccination in the WHO European Region. 21 September
2020. Copenhagen: WHO Regional Office for Europe; 2020. https://apps.who.int/iris/bitstream

handle/10665/335940/WHO-EURQ2020-1148-40894-55356-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y

WHO Headquarters (HQ)Interim recommendations for use of the Pfizer-BioNTech COVID-19
vaccine, BNT162b2, under Emergency Use Listing. 8 January 2021. https:/www.who.int/
ublications/i/item/WHQO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-2021.1

National COVID-19 Vaccination Strategy Strategy to Introduce and Evaluate a Vaccine against Sars-

CoV-2 in Germany. 6 November 2020. https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/
Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Impfstoff/German National COVID-19 Vaccination Strategy_
long eng 061120.pdf

Guvernul Romanlel Strategla de vaccinare impotriva covid-19 in Romanla 2 December 2020.

FINAL cu-COVID-19- tabel 2_CUPRINS-UPDATE-1.pdf

European Medicines Agency. COVID-19 Vaccine Moderna.Product Information as approved by the

CHMP on 6 January 202 1. https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-
19-vaccine-moderna-product-information_en.pdf

CDC. Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine Vaccine Preparation and Administration Summary. 3

January 2021. https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/prep-and-
admin-summary.pdf

European Medicines Agency. COVID- 19 mRNA vaccine (nuc1e031de modlﬁed) 29 December 2020

World Health Organization. WHO recommendation COVID-19 mRNA vaccine (nucleoside

modified) - COMIRNATY®. 31 December 2020. https://extranet.who.int/pgweb/vaccines/who-
recommendation-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified-comirnaty%C2%AE

World Health Organization. Revising global indicative wastage rates: a WHO initiative for better

planning and forecasting of vaccine supply needs. 8 April 2019. https://www.who.int/immunization/
programmes_systems/supply_chain/resources/Revising Wastage Concept Note.pdf?ua=1

PLAN NATIONAL DE IMUNIZARE ANTI-COVID-19


https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.who.int/publications/i/item/background-paper-on-covid-19-disease-and-vaccines
https://www.who.int/publications/i/item/background-paper-on-covid-19-disease-and-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-EU_EEA-UK-vaccination-deployment-plans.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-EU_EEA-UK-vaccination-deployment-plans.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Key-aspects-regardingintroduction-and-prioritisation-of-COVID-19-vaccination.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Key-aspects-regardingintroduction-and-prioritisation-of-COVID-19-vaccination.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/vaccination/docs/2020_strategies_deployment_en.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Vaccine_deployment-2020.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Vaccine_deployment-2020.1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/335940/WHO-EURO2020-1148-40894-55356-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/335940/WHO-EURO2020-1148-40894-55356-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-2021.1
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Impfstoff/German_National_COVID-19_Vaccination_Strategy_long_eng_061120.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Impfstoff/German_National_COVID-19_Vaccination_Strategy_long_eng_061120.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Impfstoff/German_National_COVID-19_Vaccination_Strategy_long_eng_061120.pdf
https://vaccinare-covid.gov.ro/wp-content/uploads/2020/12/Strategia-vaccinare-02-12-2020-CL-FINAL-cu-COVID-19-tabel-2_CUPRINS-UPDATE-1.pdf
https://vaccinare-covid.gov.ro/wp-content/uploads/2020/12/Strategia-vaccinare-02-12-2020-CL-FINAL-cu-COVID-19-tabel-2_CUPRINS-UPDATE-1.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-moderna-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-moderna-product-information_en.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/prep-and-admin-summary.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/prep-and-admin-summary.pdf
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified-comirnaty%C2%AE
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified-comirnaty%C2%AE
https://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/resources/Revising_Wastage_Concept_Note.pdf?ua=1
https://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/resources/Revising_Wastage_Concept_Note.pdf?ua=1




