MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

DISPOZITIE
mun. Chigindu

w18 7 januarie 2022 nr._ 27-d

Cu privire la distribuirea vaccinului
anti-COVID-19 Comirnaty/Pfizer/BioNTech

In scopul intensificarii procesului de imunizare anti-COVID-19 in vederea reducerii
morbiditatii provocate de COVID-19 prin asigurarea si administrarea in timp util a
vacinurilor sigure si eficiente catre beneficiari, in conformitate cu prevederile Legii
ocrotirii sdndtatii nr. 411/1995, Legii cu privire la supravegherea sindtilii publice nr.
10/2009, Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale ,,Cu privire la
implementarea Planului national de imunizare anti-COVID-19” nr. 93 din 05 februarie
2021 si in temeiul Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sénitatii, aprobat prin Hotédrarea Guvernului nr. 148/2021,

DISPUN:

1. A aproba distribuirea lotului de vaccin anti COVID-19 ,,Comirnaty/Pfizer/BioNTech”
in cantitate de 159.120 doze pentru administrarea dozei I, II, suplimentari si booster,
conform anexei nr. 1.

2. Directorul Agentiei Nationale pentru Séndtate Publicd (dI Nicolae Jelamschi) va
asigura eliberarea vaccinului anti COVID-19, solventului, seringilor pentru
administrare gi pentru diluare, prin intermediul CSP teritoriale pentru repartizarea si
distribuirea lui cétre institutiile medico-sanitare.

3. Conducétorii institutiilor medico-sanitare vor asigura:
1) receptionarca vaccinului anti COVID-19 de la CSP teritoriale;
2) corectitudinea organizaru sesiunii de vaccinare, inclusiv controlul manipulirii
lantului frig, administréarii si monitorizarii:

a) vor asigura utilizarea vaccinului in cel mult 31 de zile de la decongelare cu
pastrarea la +2 +8 C. In cazul in care a fost extrasi o doza din flacon, vaceinul se
va utiliza In cel mult 6 ore;

b) flaconul de vaccin se va dilua cu 1,8 ml de solutie NaCl 0,9% cu ajutorul seringii
de 2 ml cu gradatie;



¢) odatd diluat vacinul se va administra In canitate de 0,3 ml, extragerea dozei se va
face cu seringé cu gradatie. Intr-un flacon de vaccin se vor extrage 6 doze de
vaccin a cite 0,3 ml per persoand. Ajustarea aerului din seringa se va face doar In
flaconul cu vaccin pentru a minimaliza pierderile de vaccin;

d) respectarea intervalului Intre doza I de vaccin Comirnaty/Pfizer/BioNTech si
doza II este de 21 de zile, In cazuri exceptionale se va aplica o perioadi de gratie
de 4 zile, astfel ca se va reduce intervalul pana la 17 zile intre dozele primare.

e) introducerea tuturor persoanelor vaccinate in registru electronic de vacciniri
RVC19;

f) se prioritizeazd vaccinarea anti-COVID-19 in cazul 1n care nu existd numirul
necesar de 6 persoane pe o perioadi de 6 ore din momentu! deschiderii flaconului
de vaccin acceptind un factor de pierdere in jur de 10%;

g) atentionarea personalului medical direct In procesul de vaccinare, asupra
responsabilititii administrative si/sau penale in cazul eliberdrii certificatelor de
vaccinare fard administrarea vaccinului,

4. In conformitate cu recomandarea Organizatiei Mondiale a S&natdtii, a Agentiei
Europene a Medicamentului si a producétorului, s-a prelungit perioada de valabilitate
a vaccinului Comirnaty/Pfizer/ BioNTech de la 6 1a 9 luni a flacoanelor de vaccin
nedeschise care se péstreazd la temperatura cuprinsid fintre -90°C si -60°C, in
conformitate cu anexa nr. 2.

5. In conformitate cu recomandarile institutiilor internationale de resort, se va extinde
perioada de valabilitate a seriilor de vaccin Comirnaty/Pfizer/ BioNTech prezente in
Republica Moldova, conform tabelului de mai jos.

Seria vaccinului Comirnaty/Pfizer/ BioNTech a cirui termen de valabilitate a fost

extins.
Termenul de Term'e a de
: : . . o ! valabilitate
Denumirea vaccinului Seria valabilitate extins, ..
) : neextins indicat pe
inclusiv
_ flacon
Comirnaty FK5475 30/04/2022 31/01/2022
Pfizer/BioNtech
Comirnaty FH3220 30/04/2022 31/01/2022
Pfizer/BioNtech o
Comirnaty Fl418/ 31/05/2022 28/02/2022
Pfizer/BioNtech
Comirnaty FL1072 31/05/2022 28/02/2022
Pfizer/BioNtech
Comirnaty FL.1939 31/05/2022 28/02/2022
Pfizer/BioNtech
Comirnaty FM3802 31/05/2022 28/02/2022
Pfizer/BioNtech

*A nu se utiliza vaccinul dupd expirarea termenului extins.



6. Se va asigura disponibilitatea rezumatului caracteristic al produsului (RCP) pentru
vaccinul Comirnaty/Pfizer/ BioNTech pe suport de hartie in fiecare punct de vaccinare,
cu afisarea 1n locul vizibil a precautiilor speciale pentru pastrare; RCP se regiseste in
anexa nr. 5 al prezentei dispozitii sau poate fi accesat la adresa:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-

product-information_ro.pdf
7. In conformitate cu Ordinul MSMPS nr. 1019 din 05.11.2020 vor fi raportate toate
EAPI care vor aparea inclusiv si cele care nu se regasesc in prospectul vaccinului.

8. Controlul executdrii prezentei dispozitii sc atribuie Directiei politici In domeniul
sanatatii publice, Directiei politici in domeniul medicamentului si dispozitivelor
medicale si Sectiei politici in domeniul asistentei medicale primare, urgente si
comunitare.
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Anexanr. 1

la Dispozitia Ministerului Sfnatatii
Nr. 27-d din 18.01.2022

Repartitia vaccinurilor anti-COVID-19 ,,Pfizer/BioNTech-Comirnaty” si consumabilelor

Teritoriile Doze Flacoane Diluent Seringi 2 m! Seringi 1ml
1 | Edinet 3102 517 517 3102
2 | Briceni 3276 546 546 3276
3 | Donduseni 1350 225 225 1350
4 | Ocnita 2514 419 419 2514
A | CSP Edinet 10242 1707 1707 10242
5 | Balti 3786 631 631 3786
6 | Glodeni 1704 284 284 1704
7 | Falesti 2508 418 418 2508
8 | Riscani 2592 432 432 2592
9 | Singerei 2952 492 492 2952
B | CSP Balti 13542 2257 2257 13542
10 i Soroca 4980 830 830 4980
11 ¢ Drochia 3702 617 617 3702
12 | Floresti 3402 567 567 3402
C { CSP 5oroca 12084 2014 2014 12084
13 | Ungheni 5136 856 856 5136
14 | Calarasi 3180 530 530 3180
15 | Nisporeni 1986 331 331 1986
D | CSP Ungheni 10302 1717 1717 10302
16 | Chisindu 41616 6936 6936 41616
17 | taloveni 3774 629 629 3774
18 | Straseni 2802 467 467 2802
18 | Criuleni 3408 568 568 3408
20 | Dubasari 1080 180 180 1080
E | CSP Chisindu 52680 8780 8780 52680
21 | Orhei 4584 764 764 4584
22 | Rezina 1656 276 276 1656
23 | Telenesti 2556 426 426 2556
24 | Soldanesti 1146 191 191 1146
F | CSP Orhei 9942 1657 1657 9942
25 | Hincesti 5844 974 974 5844
26 | Basarabeasca 1458 243 243 1458
27 { Cimislia 2466 411 411 2466
28 ; Leova 1650 275 275 1650
G | CSP Hincesti 11418 1903 1903 11418
29 | Ciuseni 3750 625 625 3750
30 | Anenii Noi 3186 531 531 3186
31 { Stefan Voda3 2454 409 409 2454
H : CSP Ciduseni 9350 1565 1565 9390
32 1 Cahul 5244 874 074 5244
33 ¢ Canlemnir 1944 324 324 1944
34 | Taraclia 1650 275 275 1650
[ | CSP Cahul 8838 1473 1473 88338
35 | Comrat 2412 402 402 2412
36 | Ceadir-Lunga 1716 286 286 1716
37 | Vulcdnesti 744 124 124 744
J 1 CSP Comrat 4872 812 812 4872
K | MAI 600 100 100 600
L | Teritoriile din Est 15210 2535 2535 15210
Total 159120 26520 26520 159120




Anexa nr, 2
la Dispozitia Ministerulai Sanit:itii
Nr. 27-d din 18.01.2022
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20 Septembrie 2021
Dragz Dr Kadilli,

ORGANIZATIA MONDIALA A SANATATII (OMS) recomandi prelungirea perioadei de
valabilitate a vaccinului COMIRNATY® (Tozinameran - COVID-19 Vaccin ARNm) de la 6
l1a 9 luni pe perioada pistririi vaccinului intre -90°C si -60 °C.

Vaccinul COMIRNATY® se regiseste in lista de utilizare de urgenti (EUL) a OMS.

Vi informdm cu privire la recomandarea de a prelungi perioada de valabilitate de la 6 la @ luni a
flacoanelor de vaccin nedeschise care e pistreazi intre -90°C si -60°C. in plus, flacoanele de vaccin nedeschise
pot fi stocate si transportate la temperatura cuprinsa intre -25°C si -15°C pentru o perioadi unici de pani la 2
séptiméni, in timp ce flacoanele de vaccin decongelate pot i pastrate intre +2°C +8°C timp de pdni la o lund.
(31 de zile) In cadrul perioadei de valabilitate de 9 luni.

Aceastd decizie se bazeazdl pe revizuirea datelor de catre OMS si pe avizul pozitiv primit de la
Agentia Europeani a Medicamentului (EMA), care este autoritatea de reglementare a OMS pentru acest
vaccin. Aceeasi opinie pozitivd a fost emisd de Oficiul de Cercetare si Revizuire a Vaccinurilor a
Centrului pentru Evaluare si Cercetare Biologicd (CBER) al Administratiei pentru Alimente si
Medicamente (FDA) din SUA printr-o scrisoare de acord din 22 august 2021.

Aceastd prelungire de 3 luni se aplic flacelor fabricate dupd data aprobirii de EMA (10
septembrie 2021). In plus, aceastd extensie poate fi aplicatid retroactiv flacoanelor de vaccin
fabricate Inainte de aceastd aprobare. Detindtorul EUL a transmis un comunicat pentru a se
actualiza cutiile cu o datd extinsa de expirare, in contextul aprobarii conditiile de depozitare intre -
90 °C 51 -60 °C.

Vi informadm ci pagina web EUL OMS va fi actualizatd pentru a include prelungirea perioadei
de valabilitate a vaccinului, precum $i versiunea actualizati a Informatiilor despre produs.

Vi multumim pentru colaborare.

Cu respect,

Dr Rogério Gaspar
Director
Departamentul Reglementare si Precalificare
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