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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
privind aprobarea Planului de actiune
pentru eliminarea rujeolei, rubeolei si de prevenire
a infectiei rubeolice congenitale/sindromului rubeolic
congenital si a Instructiunii privind vaccinarea cu ROR
in cadrul asistentei medicale primare®)

Vazand Referatul de aprobare nr. A.R. 20.948 din 21.11.2022, intocmit
de Directia generald sanatate publica si programe de sanatate,

in temeiul prevederilor:

—art. 7 alin. (4) si ale art. 11 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010
privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile
si completarile ulterioare;

— art. 8 alin. (1) lit. ¢), art. 9 alin. (2), art. 16 alin. (1) lit. b) si ale art. 77 lit. b)
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — (1) Se aproba Planul de actiune pentru eliminarea rujeolei, rubeolei
si de prevenire a infectiei rubeolice congenitale/sindromului rubeolic congenital,
prevazut in anexa nr. 1 la prezentul ordin.

(2) Se aproba Instructiunea privind vaccinarea cu ROR in cadrul asistentei
medicale primare, prevazuta in anexa nr. 2 la prezentul ordin.

(3) Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Directiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, directiile de
sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, unitatile sanitare publice si
private, precum si personalul medical implicat in furnizarea de servicii medicale
din specialitatile implicate duc la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Adriana Pistol,
secretar de stat

Bucuresti, 21 noiembrie 2022.
Nr. 3.494.

*) Ordinul nr. 3.494/2022 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1133 din
24 noiembrie 2022 si este reprodus si in acest numar bis.
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ANEXA Nr. 1

PLAN DE ACTIUNE

PENTRU ELIMINARE A RUJEOLE],
RUBEOLEI SI DE PREVENIRE A
INFECTIEI
RUBEOLICE CONGENITALE/
SINDROMULUI RUBEOLIC
CONGENITAL

ROMANIA
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ABREVIERI

CNSCBT = Centrul national de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile;

CRSP = centru regional de sanatate publici;

DSPJ = directii de sdnatate publica judetene;

ECDC = Centrul European pentru Controlul Bolilor (European Centre for Diseases Control);
HG = Hotarare de Guvern;

INSP = Institutul National de Sanatate Publica;

MS-DGSPPS = Ministerul Sanatatii — Directia Generala Sanatate Publica si Programe de
Sanatate;

OMS = Organizatia Mondiald a Sanatatii;

RAPI = reactii adverse postvaccinale indezirabile;

RENYV = egistrul electronic national de vaccinare;

ROR = vaccin combinat rujeold-oreion-rujeola;

CNVRR = Comitetul national de verificare a rujeolei si rubeolei;

RVC = comitetul regional european de verificare a elimindrii rujeolei si rubeolei .

GLOSAR

Infectia rubeolicd congenitala (IRC) — infectia produsului de conceptie cu virus rubeolic, infectie
care poate duce la avort, nasteri premature, decese in utero sau nasterea unui copil normal sau a
unui copil cu una/mai multe sau toate manifestarile sindromului rubeolic congenital (SRC).

Sindromul rubeolic congenital (SRC) — unul din posibilele finaluri ale infectiei rubeolice in
utero, in special ca rezultat al infectiei in timpul primului trimestru de sarcina.
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SUMAR EXECUTIV

Implementarea Planului Strategic pentru Rujeold si Rubeola 2012-2020 a dus la nivel
mondial in ultimul deceniu la o reducere considerabilad a poverii bolii (pentru rujeola si rubeola),
la o crestere marcatd a introducerii a celei de a doua doze de vaccin cu componenta rujeolica in
programele de imunizari si la imbunatatirea supravegherii.

In perioda 2000-2018, numarul estimat de decese prin rujeola a scazut cu 73% si numarul
estimat de cazuri de rujeola a scdzut cu 76%.

La nivelul regiunii europene, in ciuda progresului enorm, {inta de eliminare a rujeolei si
rubeolei pentru anul 2020 nu a fost indeplinita .

Comitetului Regional European de Verificare a elimindrii rujeolei si rubeolei (RVC) a
concluziont, In baza raportului de tara din 2020, ca Romania a atins satusul de eliminare pentru
rubeold, avand o perioada de peste 36 luni de Intrerupere a transmiterii. Pentru rujeold, RVC a
concluzionat mentinerea transmiterii endemice.

Intarirea programelor nationale de imunizare este un obiectiv important in Regiunea
Europeanda OMS. Programele de imunizare care livreaza vaccinuri de calitate si Intr-o maniera
sigurd, cu rate de acoperire vaccinald >95% la varstele potrivite si inalta calitate a supravegherii
bolii si a capacitétii de monitorizare a programelor de imunizare, raspunsul in caz de epidemii,
cresterea cererii la vaccinare si imbunatatirea acceptantei in populatie vor creste raportul cost
eficacitate in utilizarea vaccinurilor.

Pana in 2010, acoperirile vaccinale la nivel national in Romania, atat la prima, cat si la a
doua doza de vaccin cu componente rujeolica si rubeolica, s-au mentinut la niveluri inalte (96% -
97%). Incepand cu anul 2010, valorile acoperirilor vaccinale atat la prima cét si la a doua doza
de vaccin cu componente rujeolicd si rubeolicd au scdzut progresiv ajungand, in 2020 la 87,3%
(pentru prima doza) si respectiv, la 75,1% (pentru a doua dozd). Faptul ca aceste valori ale
acoperirilor vaccinale sunt insuficiente pentru a controla rujeola a fost dovedit prin aparitia
epidemiilor de rujeold care au evoluat cu un numar mare de cazuri si decese.

Pentru perioada 2021-2030, Romania si-a stailit urmatoarele obiective strategice:

-mentinerea eliminarii rubeolei endemice

-eliminarea si mentinerea elimindrii rujeolei endemice

-prevenirea infectiei rubeolice congenitale/sindromului rubeolic congenital
-cresterea si mentinerea acoperirii vaccinale la vaccin cu componente rubeolica si

rujeolica peste 95%

Vaccinarea impotriva rujeolei si rubeolei este parte integrantd a programelor de vaccinare la
nivel mondial, contribuind la progresul in atingerea obiectivelor globale de imunizare si, in sens
mai larg, parte din Agenda Globala de Securitate a Sanatatii si obiectivele de dezvoltare durabila
ale Natiunilor Unite.

I. INTRODUCERE

Planul strategic global pentru rujeold si rubeola al Organizatiei Mondiale a Sanatatii
2012-2020 (Measles and Rubella Strategic Framework 2012-2020) si-a concentrat eforturile
asupra protejarii si imbundtatirii vietii copiilor prin combaterea rujeolei si rubeolei.
Implementarea Planului Strategic pentru Rujeola si Rubeola 2012—2020 a dus, la nivel mondial,
in ultimul deceniu, la o reducere considerabild a poverii bolii (pentru rujeola si rubeold), la o
crestere marcatd a introducerii a celei de a doua doze de vaccin cu componenta rujeolica in
programele de imunizari si la imbunétatirea supravegherii.
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In perioda 2000-2018, numarul estimat de decese prin rujeold a scizut cu 73% si
numarul estimat de cazuri de rujeold a scazut cu 76%.

La nivelul regiunii europene, in ciuda progresului enorm, tinta de eliminare a rujeolei si
rubeolei pentru anul 2020 nu a fost indeplinita.

O serie de provocari emergente determind ingrijorare: regiuneca OMS America,
certificatd In 2016 pentru eliminarea rujeolei a pierdut acest statut in 2018, la nivel global
cazurile de rujeold s-au dublat in perioada 2017-2018 ( de la 170.000 la 350.000), trend care a
continuat si in 2019, iar acoperirea vaccinala a ramas scazuta si foarte scazutd in numeroase tari.

In raportul din 2021, Comitetul Regional European de verificare a eliminarii rujeolei si
rubeolei (RVC) a concluzionat cd pana la sfarsitul anului 2019, in 30 de state membre ale
regiunii transmiterea endemica a rujeolei a fost intrerupta. Dintre acestea, 29 de state au eliminat
rujeola (avand documentata de cel putin 36 luni intreruperea transmiterii). Transmiterea rubeolei
endemice a fost intreruptd in 45 de state membre, toate considerate ca au eliminat rubeola
(inclusiv Romania). Raportul s-a bazat pe analiza rapoartelor primite de la 48 din cele 53 state
membre ale regiunii.

Vaccinarea impotriva rujeolei si rubeolei este parte integrantd a programelor de vaccinare
la nivel mondial, contribuind la progresul in atingerea obiectivelor globale de imunizare si, in
sens mai larg, parte din Agenda Globala de Securitate a Sanatatii si obiectivele de dezvoltare
durabild ale Natiunilor Unite.

Vaccinarea impotriva rujeolei si rubeolei este, de asemenea, esentiald pentru Agenda de
Imunizare 2030, prin stimularea progresului catre accesul universal la servicii de sanatate,
inclusiv vaccinare. De asemenea, stimuleaza punerea 1n aplicare a vaccindrii pe parcursul vietii
prin consolidarea platformelor in al doilea an de viata, pentru administrarea celei de-a doua doze
de vaccin care contine rujeola si a platformelor pentru vaccinarea de recuperare.

Oferind tuturor copiilor oportunitatea de a primi 2 doze de vaccin rujeolic si tuturor
copiilor si femeilor la varsta fertila oportunitatea de a primi cel putin o doza de vaccin rubeolic
va permite statelor membre sd atinga tintele de eliminare.

Dat fiind ca majoritatea statelor membre au introdus deja vaccin combinat rujeolic-
rubeolic in schema de vaccinare si cd rubeola este mai putin contagioasd decét rujeola,
eliminarea rubeolei este fezabila in cadrul strategiei de eliminare a rujeolei.

Utilizarea vaccinurilor combinate este cea mai eficientd cale pentru a distribui aceste
antigene in programele de imunizare de rutind ale copilariei.

Intarirea programelor nationale de imunizare este un obiectiv important in Regiunea
Europeana OMS. Programele de imunizare care livreaza vaccinuri de calitate si Intr-o maniera
sigurd, cu rate de acoperire vaccinald >95% la varstele potrivite si inalta calitate a supravegherii
bolii si a capacitdtii de monitorizare a programelor de imunizare, raspunsul in caz de epidemii,
cresterea cererii la vaccinare si Tmbundtétirea acceptantei in populatie vor creste raportul cost
eficacitate in utilizarea vaccinurilor.

Componentele cheie ale infrastructurii de imunizare pot fi intarite prin imbunatatirea
sigurantei si eficientei practicilor de imunizare; dezvoltarea sistemelor de monitorizare a
imunizarii pentru reducerea ratelor de omisiune; reducerea oportunitdtilor pierdute si
contraindicatiilor false; instruirea personalului medical; si dezvoltarea materialelor informative,
educationale si de comunicare care sa fie folosite de public si furnizorii de ingrijiri de sdnatate.
In cresterea acoperirii vaccinale, activitatile de imunizare suplimentare ofera oportunitatea de
intarire a componentelor principale ale infrastructurii de imunizare de rutina.



II.
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OBIECTIVELE STRATEGIEI EUROPENE DE ELIMINARE A RUJEOLEI,

RUBEOLEI SI DE PREVENIRE A RUBEOLEI CONGENITALE

Obiectivele sunt:

e climinarea rujeolei endemice;
e climinarea rubeolei endemice;
e prevenirea IRC/SRC (<1 caz de SRC la 100.000 de néscuti vii).

Strategii cheie

Pentru realizarea acestor obiective, strategiile cheie au fost revizuite pentru a lua in consideratie
tinta de eliminare a rubeolei la nivel European. Acestea sunt:

1.

2.

Atingerea si sustinerea unei inalte acoperiri vaccinale (>95%) cu doud doze de vaccin cu
componentd rujeolica si rubeolicd, prin serviciile de imunizare de rutind de inalta calitate.
Oferirea oportunitdtilor pentru imunizarea antirujeolicd, prin activitdti suplimentare de
imunizare la populatiile susceptibile la rujeola.

Oferirea oportunitdtilor de vaccinare antirubeolica, inclusiv prin activitati suplimentare
de imunizare, tuturor copiilor susceptibili la rubeold, adolescentilor si femeilor la varsta
fertila.

Intirirea sistemelor de supraveghere prin investigarea riguroasi a fiecarui caz si
confirmarea de laborator a cazurilor suspecte.

Asigurarea informatiilor de nalta calitate si valide, atat pentru personalul sanitar, cat si
pentru public referitoare la beneficiile imunizarii antirujeolica si antirubeolica si riscul
de reactii adverse postvaccinale.

Domenii cheie de actiune

Domeniile cheie de actiune includ atit activitdti regionale, cat si nationale, si se bazeazd pe
rezolutia EUR/RC55/R7 a Comitetului Regional OMS pentru Europa (dezvoltarea de politici
nationale, supreveghere).

III. OBIECTIVELE PLANULUI DE ACTIUNE PENTRU ROMANIA

Obiective

Eliminarea rujeolei endemice si mentinerea statutului de eliminare a rubeolei endemice.
Prevenirea infectiei rubeolice congenitale/sindromului rubeolic congenital (<1 caz de SRC Ia
100000 de nascuti vii).

Atingerea si mentinerea unor acoperiri vaccinale peste 95% la vaccin cu componente rubeolica si
rujeolica.

Desi Statele Membre au anregistrat progrese in vederea elimindrii rujeolei si a rubeolei la nivel
european pana in 2020, tinta nu a fost atinsa.
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Strategii cheie

In conformitate cu strategia Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), progresul Romaniei in
vederea atingerii tintei de eliminare a rujeolei si rubeolei s-a concretizat in urmatoarele realizari:

1. Infiintarea Comitetului National de Vaccinologie, cu rol de for stiintific consultativ al
Ministerului Sanatatii. In Romania exista acest Comitet National de Vaccinologie
avand ca atributii principale asigurarea, la solicitarea Ministerului Sanatatii, a
consultantei de specialitate pentru activitdtile de elaborare, implemetare si evaluare a
Programului National de Imunizare derulat de Ministerul Sanatatii;

2. Functionarea Comitetului National de verificare a eliminarii rujeolei si rubeolei.

In tara noastrd funtioneaza aceastd stuctura tehnica din 2014 (Ordinul ministrului
sandtatii nr. 720/19.06.2014 privind infiintarea Comitetului national de verificare a
elimindrii rujeolei si rubeolei si Ordinul ministrului sanatatii nr.757/10.03.2022 pentru
modificarea anexei la Ordinul ministrului sanatatii nr. 720/2014 privind infiintarea
Comitetului national de verificare a elimindrii rujeolei si rubeolei) prin care Ministerul
Sanatatii verificd impactul programului de implementare a strategiei nationale pentru
eliminarea rujeolei si rubeolei. Aceasta structurd asigurd comunicarea cu Biroul
Regional al Organizatiei Mondiale a Sanatatii in vederea eliminarii din zona europeand
a celor doud boli prevenibile prin vaccinare.

3. Atingerea si mentinerea unei acoperiri vaccinale inalte (>95%) cu doud doze de vaccin
rujeolic si rubeolic prin serviciile de vaccinare de rutina.

Péana 1n 2010, acoperirile vaccinale la nivel national, atat la prima cat si la a doua doza
de vaccin cu componente rujeolicd si rubeolicd, s-au mentinut la niveluri inalte (96% -
97%). Incepand cu anul 2010, valorile acoperirilor vaccinale atat la prima, cét si la a
doua dozd de vaccin cu componente rujeolicd si rubeolicd au scdzut progresiv
ajungand, in 2020 la 87,3% (pentru prima dozd) si respectiv la 75,1% (pentru a doua
doza). Faptul cd aceste valori ale acoperirilor vaccinale sunt insuficiente pentru a
controla rujeola a fost dovedit prin aparitia epidemiilor de rujeold care au evoluat cu
un numar mare de cazuri si decese.

Valorile scazute ale acoperirilor vaccinale la nivel national, atat la prima, cét si la a

doua doza de vaccin cu componente rujeolicd si rubeolicd, reflectd dificultdtile in

atingerea unor niveluri optime ale acoperirilor vaccinale la nivel regional.

Asa cum reiese din analiza datelor de estimare a acoperirilor vaccinale In Romaénia,

existd mai multe motive care au determinat obtinerea unor acoperiri vaccinale sub

valorile care asigurd mentinerea bolii sub control prin prevenirea imbolnavirilor si a

complicatiilor consecutive (inclusiv decese), evitarea aparitiei focarelor si

impiedicarea evolutiei acestora cétre epidemii:

- neprezentarea la vaccinare are ca posibild explicatie deficitul de medici de familie
in zonele rurale, distantele mari pand la cabinetul medicului de familie (costuri de
transport), dar, posibil si prin refuzul categoric al vaccinarii - cauzat fie de
neincrederea 1n beneficiile vaccindrii pe fondul unei educatii sanitare deficitare, fie
datorita influentei nefaste a campaniilor ample anti-vaccinare;

- refuzul la primirea vaccinului ROR fie de teama reactiilor adverse (a sigurantei
vaccinurilor), fie din cauza influentei nefaste a campaniei anti-vaccinare;

- statutul de nascut/plecat in strdindtate, explicatia cea mai plauzibild fiind emigrarea
adultilor tineri din zonele rurale cu ratd inaltd de somaj in tdri ale Uniunii
Europene in cautarea unui loc de munca;

- contraindicatiile medicale temporare datorate, cel mai probabil, temerilor
medicilor de familie Tn ceea ce priveste reactiile adverse; aceasta atitudine este
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consecinta lipsei de aprofundare de catre medicii de familie a documentatiei de
specialitate privind indicatiile si contraindicatiile reale ale vaccinurilor;

4. Oferirea de oportunitati pentru imunizarea antirujeolicd si antirubeolica prin activitati

suplimentare de vaccinare a populatiei din comunitatile greu accesibile.
Acest tip de activitati este prevdzut in programul National de Vaccinare si se
deruleaza la nivelul serviciilor/birourilor de supraveghere si control al bolilor
transmisibile din directiile de sdndtate publica. Aceste actiuni constau in identificarea
comunitdtilor cu acoperire vaccinald suboptimald, dispunerea s$i organizarea
campaniilor suplimentare de vaccinare pentru recuperarea restantierilor, prin
intermediul medicilor de familie si cu sprijinul asistentilor comunitari si al
mediatorilor sanitari.

In ciuda eforturilor depuse, rezultatele acestor activititi raman destul de
modeste ca urmare a faptului ca multe judete se confrunta cu o lipsd acutd de mediatori
sanitari si asistenti medicali comunitari, care au un rol foarte important in identificarea
comunitétilor cu acoperiri vaccinale suboptimale i comunicarea cu liderii acestora in
vederea imbunatatirii gradului de acceptare a vaccinarii.

5. Intarirea sistemelor de supraveghere prin investigarea riguroasid a fiecarui caz si

confirmarea de laborator a cazurilor suspecte de rujeold, rubeola si infectiei rubeolice
congenitale/sindromului rubeolic congenital (IRC/SRC).
In Roménia, sistemele de supraveghere a rujeolei si rubeolei, precum si al infectiei
rubeolice congenitale/sindromului rubeolic congenital au fost implementate de peste
doua decenii si includ depistarea, raportarea si investigarea riguroasa a fiecarui caz si
confirmarea cu laboratorul a cazurilor suspecte de rujeola, rubeola si IRC/SRC.

6. Educarea personalului medical privind identificarea precoce si investigarea in timp
real a tuturor cazurilor de rujeola si rubeola, utilizand definitiile de caz standard.
Aceastd activitate se deruleaza in cadrul in Programul National de Supraveghere si
control al bolilor transmisibile prioritare si intrd in responsabilitatea serviciilor/
birourilor de supraveghere si control al bolilor transmisibile din directiile de  sanatate
publica.

7. Investigarea focarelor de rujeola (inclusiv cele depisate in unitati sanitare) si limitarea

extinderii acestora prin masuri de profilaxie post-expunere (vaccinarea contactilor
susceptibili).
Aceastd activitate se deruleaza in cadrul in Programul National de Supraveghere si
control al bolilor transmisibile prioritare si intrd in responsabilitatea
serviciilor/birourilor de supraveghere si control al bolilor transmisibile din directiile de
sandtate publica si al serviciilor de prevenire si control al infectiilor asociate asistentei
medicale din unitatile sanitare.

8. Depistarea, investigarea si supravegherea femeilor gravide care au avut contact cu
cazuri de rubeola.

Aceasta conduitd privind supravegherea femeii gravide contact al cazurilor de rubeola
este prevazutd in Protocolul de supraveghere a gravidelor potential expuse la infectia
rubeolica si este aplicatd in conformitate cu acesta.

9. Imbunatatirea comunicarii pentru cresterea acceptarii la vaccinarea de rutina utilizand
ghidul de comunicare CNCSBT https://www.cnscbt.ro/index.php/ghiduri-si-
protocoale/ghiduri/184-ghid-de-comunicare-pentru-cresterea-acceptarii-programelor-
de-vaccinare-la-copii

10.Efectuarea de studii pentru identificarea barierelor si a factorilor care contribuie la
ratele scazute de vaccinare pentru rujeola si rubeold si dezvoltarea unei stategii bazate
pe dovezi pentru Imbunététirea acoperii vaccinale.

Analiza periodica a datelor de estimare a acoperirilor vaccinale in Romania, releva o
serie de motive care au determinat, in ultimii 10 ani, obtinerea unor acoperiri vaccinale
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suboptimale (sub valorile care asigurd mentinerea bolii sub control prin prevenirea
imbolnavirilor si a complicatiilor consecutive, inclusiv decese, evitarea aparitiei
focarelor si impiedicarea evolutiei acestora catre epidemii).

10. Dezvoltarea unei stategii pentru imunizarea in conditii de crize umanitare,
migratie, urgente de sanatate publica/epidemii, pandemii.
Evenimentele epidemiologice care au avut loc, de-a lungul timpului, pe teritoriul
Romaniei si probabilitatea mare de a ne confrunta in viitor cu alte epidemii sau
pandemii, justifici necesitatea unui Plan National Generic de Pregitire si Raspuns la
Evenimente Epidemiologice de Boald Transmisibila de Importantd Nationala, care a
fost elaborat si urmeaza a fi implementat.
Planul implica o strategie continud de management care cuprinde etape de prevenire,
pregadtire, raspuns si revenire; pentru a proteja viata si sdndtatea populatiei in cazul
epidemiilor sau al riscului crescut de producere a acestora este necesara stabilirea
institutiilor de decizie, coordonare si control la producerea epidemiilor si asumarea
rolurilor si responsabilitdtilor de catre acestea pe sectoarele de actiune ce le revin si
folosirea resurselor informationale, umane, financiare si materiale la dispozitie in mod
eficient, eficace si in conformitate cu asteptarile cetatenilor.
Acest Plan reprezintd cadrul general de organizare a raspunsului la evenimente
epidemiologice de boald transmisibild, urmand ca dupa aprobarea Planului s se
elaboreze proceduri operationale specifice pe categorii de boli transmisibile in functie
de modul de transmitere. Scopul Planului este pregatirea si rdspunsul la evenimente
epidemiologice de boald transmisibila, in vederea unei bune gestionari a acestora,
concretizatd in reducerea amplitutidinii si impactului acestor evenimente asupra
populatiei, precum si in reducerea potentialului de raspandire trans-frontaliera.

11. Cresterea performantei sistemelor informatice (Registrul Electronic National de
Vaccinare RENV) privind managementul distributiei si stocurilor de vaccin.
De la elaborarea si implementarea sa pana in prezent, Registrul Electronic
National de Vaccinare (RENV) a fost permanent dezvoltat pentru a-i fi atribuite noi
funtionalitdti : managementul distributiei si stocurilor de vaccin, anuntarea périntilor
(prin SMS) pentru a se prezenta cu copiii la vaccinare, calculul acoperirilor vaccinale,
inregistrarea unor vaccindri ale adultului (antigripala, anti-COVID 19)

In timpul pandemiei COVID-19, in Romania au fost diseminate in teritoriu

recomandarile OMS privind necesitatea mentinerii vaccinarii in cadrul Programului National de
Vaccinare, cu respectarea masurilor de raspuns in contextul epidemiologic respectiv.
Intreruperea activitatii de vaccinare, chiar si pe perioade scurte de timp, ar avea drept consecinti
acumularea de indivizi susceptibili si, ulterior, aparitia unor epidemii ample, inclusiv decese
datorate bolilor prevenibile prin vaccinare; aceste fenomene ar creste povara asupra sistemelor
de sanatate aflate deja sub presiunea raspunsului la pandemia COVID-19.

In cadrul vaccinarii prin program in context pandemic, se acorda prioritate schemei
primare de vaccinare, 1in special pentru rujeold, rubeola, poliomielitd, tuse convulsiva.

O alta recomandare a OMS 1n aceasta situatie a fost cea de a se intari supravegherea RAPI in
conditiile in care existd probabilitatea de crestere a riscului de reactii adverse coincidente, ca
urmare a transmiterii SARS-CoV-2 concomitente cu vaccinarea.

Analiza datelor de estimare centralizate la nivel national In Romaénia, atit an anul 2020
cat si in anul 2021, releva faptul cd acoperirea vaccinald, atat la prima cét si la a doua doza de
ROR, a fost influentatd de contextul pandemic, scdzand in medie cu 1-3 procente fatd de valorile
din anii pre-pandemie; de aceastd situatie sunt, posibil, resposabile: reducerea mobilitatii
populatiei in context pandemic, precum si implicarea personalului medico-sanitar in
managementul pandemiei COVID-19.
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IV. OBIECTIVE SI DIRECTII DE ACTIUNE LA NIVEL NATIONAL

Obiective

Eliminarea rujeolei endemice si mentinerea statutului de eliminare a rubeolei endemice .
Prevenirea infectiei rubeolice congenitale/sindromului rubeolic congenital (<1 caz de SRC Ila
100000 de nascuti vii).

Atingerea si mentinerea unor acoperiri vaccinale peste 95% la vaccin cu componente rubeolica si
rujeolica.

Urmare a Rezolutiei OMS pe baza concluziilor la cea de a 20 intdlnire a Comitetului Regional
European de Verificare a eliminarii rujeolei si rubeolei (RVC), Romaniei i-a fost atribuit statutul
de tard care a eliminat rubeola endemica. Comitetului Regional European de Verificare a
elimindrii rujeolei si rubeolei (RVC) a concluziont, in baza raportului de tard din 2020, ca
Romania a atins satusul de eliminare pentru rubeold, avand o perioada de peste 36 luni de
intrerupere a transmiterii.

Pentru rujeold RVC a concluzionat mentinerea transmiterii endemice.

Directii de actiune

1) Vaccinarea antirujeolica si antirubeolica

In Romania, vaccinarea impotriva rujeolei si rubeolei se efecueaza cu vaccin combinat ROR
(rujeola-oreion-rubeold), asigurand astfel protectia simultand pentru mai multe boli. Schema
nationald pentru vaccinarea cu ROR prevazuta in Programul National de Vaccinare (PNV)
constd in doud doze: prima se administreazd la varsta de 12 luni, iar cea de-a doua dozd se
administreaza la varsta de 5 ani. La fel ca majoritatea vaccinarilor incluse in PNV, vaccinarea cu
ROR este efectuata de cdtre medicii de familie. Tot In cadrul PNV (Il.Vaccinarea grupelor
populationale la risc) este prevazutd vaccinarea cu ROR in situatii epidemiologice deosebite
(contactii din focare).

a) Atingerea si mentinerea unor acoperiri vaccinale inalte (=95%) pentru fiecare dintre cele

doud doze de vaccin cu componenta rujeolica si rubeolica;
Incepand cu anul 2010, valorile acoperirilor vaccinale atat la prima cat si la a doua doza de
vaccin cu componente rujeolicd si rubeolicd au scazut progresiv ajungand, in 2020 la 87,3%
(pentru prima doza) si, respectiv, la 75,1% (pentru a doua dozd). Faptul ca aceste valori ale
acoperirilor vaccinale sunt insuficiente pentru a controla rujeola a fost dovedit prin aparitia
epidemiilor de rujeold care au evoluat cu un numar mare de cazuri si decese.

b) Identificarea comunitatilor cu acoperire vaccinald suboptimald si organizarea de campanii

suplimentare de vaccinare pentru recuperarea restantierilor, atat la prima, cat si la a doua
doza de vaccin cu componenta rujeolica si rubeolic;
In ciuda eforturilor depuse, rezultatele acestor activititi riman destul de modeste ca urmare a
faptului ca multe judete se confruntd cu o lipsd acutd de mediatori sanitari si asistenti
medicali comunitari, care au un rol foarte important in identificarea comunitatilor cu
acoperiri vaccinale suboptimale si comunicarea cu liderii acestora in vederea imbunatatirii
gradului de acceptare a vaccinarii.

c) Monitorizarea functionalitatii componentelor lantului de frig, la toate nivelurile, se realizeaza
conform Metodologiei elaborate de INSP-CNSCBT. Instruiri privind mentinerea
echipamentului de lant de frig, folosirea dispozitivelor de monitorizare a temperaturii au fost
realizate ca activitdti in cadrul Programului National de Vaccinare.
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d) Au fost organizate periodic sesiuni de pregatire pentru medicii de familie in vederea
cresterii/mentinerii unor acoperiri vaccinale nalte, identificérii cazurilor de boald, a cazurilor
de reactii adverse postvaccinale indezirabile (RAPI) si a sigurantei vaccinarii, a utilizarii
Registrului Electronic National de Vacciniari (RENV), aceste activitati fiind incluse in
Programul National de Vaccinare.

e) Romania are un sistem de supraveghere a reactiilor adverse postvaccinale indezirabile cu
investigarea si raportarea corectd si completd a fiecarui caz raportat. De-a lungul timpului,
acest sistem de supraveghere a fost intarit printr-o monitorizare riguroasd a RAPI.

f) Organizarea de campanii de informare si educare a populatiei privind evolutia si
complicatiile rujeolei si rubeolei, pentru a reduce ezitarea si refuzul la vaccinare, in special
cu ocazia Saptamanii Europene de Vaccinare, care se desfagoard in fiecare an.

2) Supravegherea rujeolei si a rubeolei

Tinand cont de recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatétii, fiecare tarda membra a OMS
trebuie sd-si adapteze sistemele de supraveghere a rujeolei/rubeolei in functie de specificul
epidemiologic existent.

Un singur caz suspect de rujeold sau un cluster de boald febrild cu rash necesita investigarea
imediata pentru determinarea cauzei $i asigurarea unui management adecvat.

In Romania, supravegherea rujeolei si a rubeolei se face conform “Metodologiei de supraveghere
a rujeolei si rubeolei” (https://cnscbt.ro/index.php/metodologii/rujeola-si-rubeola ), utilizand
definitiile de caz ale Uniunii Europene.

Context epidemiologic

Incepand cu anul 2009, acoperirile la vaccinarea cu ROR, atat la prima cat si la a doua dozi, au
inceput s scadd continuu ajungand sub nivelul (95%) celor care asigurad controlul bolii.
Consecintele acestui fenomen s-au concretizat in aparitia si evolutia unor epidemii care s-au
succedat la intervale scurte de timp In perioada 2010 — 2020.

Epidemia de rujeola care a debutat la sfarsitul lunii august 2010 a evoluat pand in 2013 si a
totalizat un numar de 13.586 cazuri, din care 4 decese. Cea mai afectata a fost grupa de varsta
sub 1 an (incidenta = 760,9 la 100.000 locuitori), urmata de grupa de varsta 1-4 ani (incidenta =
333,2 la 100.000 locuitori) si grupa de varstd 5-9 ani (incidenta = 115 la 100.000 locuitori).
Boala a aparut la copii nevaccinati (peste 70% din cazuri). Cea mai importantd masurd de
interventie a constat in organizarea unor campanii suplimentare de vaccinare cu ROR, in zonele
afectate (copii cu varste intre 7 luni — 7 ani, fard antecedente vaccinale antirujeolice); astfel, au
fost vaccinati aproximativ 4.500 de copii.

In perioada septembrie 2011- decembrie 2012, in Romania a evoluat, concomitent cu epidemia
de rujeold, si o epidemie de rubeold care a totalizat un numar de 24.627 cazuri; nu s-a inregistrat
niciun deces. Cele mai afectate grupe de varsta pentru ambele genuri au fost: 15-19 ani - cu
16.245 cazuri (65,9%), fiind urmata de grupa de varstd 10-14 ani, cu 3.314 cazuri (13,5%),
respectiv grupa 20-24 ani, cu 2370 cazuri (9,6%). Cele mai multe cazuri — 24.067 (97,7%) au
aparut n randul persoanelor nevaccinate.

In epidemia de rujeold care a evoluat in perioada 2016-2019, au fost raportate peste
20.000 de cazuri, din care 64 decese. Cea mai afectata grupa de varsta (incidenta > 900/100 000)
a fost cea sub lan (neeligibili la vaccinarea cu ROR). Ponderea cea mai mare a deceselor
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(51,1%) s-a inregistrat la grupa de varsta sub 1 an. Tulpina de virus rujeolic identificata a fost de
import (B3), diferitd fata de tulpina endemica din Roméania (D4).

3) Prevenirea infectiei rubeolice congenitale/sindromului rubeolic congenital

In Romania, supravegherea infectiei rubeolice congenitale (inclusiv a sindromului
rubeolic congenital) se face conform “Metodologiei de supraveghere a IRC/SRC”
(http://www.insp.gov.ro/cnscbt/ sectiunea Metodologii), utilizand definitiile de caz ale Uniunii
Europene.

Din anul 2005, incidenta SRC in Romania s-a mentinut sub 1/100 000 nascuti vii pana in anul
2011 (tinta OMS este sub 1/100 000 nascuti vii). Dupa anii 2010 si 2011, cand nu s-au inregistrat
cazuri confirmate SRC, incidenta a crescut in anul 2012 (cand a fost atins varful epidemiei de
rubeold) la 11,9%000 nascuti vii. Ulterior, valorile incidentei SRC au scdzut semnificativ (in
anul 2013 incidenta a fost de 3,3/100.000 ndscuti vii) si se mentin si in prezent la un nivel foarte
scazut (2/100.000 nascuti vii).

V. OBIECTIVELE STRATEGICE ALE ROMANIEI PENTRU PERIOADA 2021-2030

e mentinerea elimindrii rubeolei endemice, prin intdrirea supravegherii si vaccinare
sustinutd;

e climinarea si mentinerea elimindrii rujeolei endemice prin intdrirea supravegherii si
cresterea acoperirilor vaccinale la niveluri optime necesare atingerii tintei de eliminare.
Indicator de rezultat: rata de incidentd a rujeolei/rubeolei < 1 la 1 000 000 locuitori la
nivel national (exceptand cazurile de import);

e prevenirea infectiei rubeolice congenitale/sindromului rubeolic congenital (<1 caz de
SRC la 100000 de nascuti vii), prin intarirea supravegherii si prevenirea prin vaccinare a
infectiei rubeolice in randul personalului susceptibil medico-sanitar de sex feminin si
varsta fertila;

e cresterea si mentinerea acoperirii vaccinale la vaccin cu componente rubeolicd si
rujeolica peste 95% prin urmatoarele tipuri de actiuni:

- responsabilizare mai mare a medicilor de familie in vederea imbunatatirii
acoperirii vaccinale prin oferirea oportunitdtii de vaccinare antirujeolicd si antirubeolica
a restantierilor cu ocazia adresarii la medicul de familie pentru alte vaccindri programate
sau alte servicii medicale ;

- oferirea de oportunitati de vaccinare antirujeolicd si antirubeolicd adolescentilor
si femeilor la varsta fertild, inclusiv prin activitati suplimentare de imunizare si cresterea
performantei sistemelor informatice (Registrul Electronic National de Vaccinare -
RENV) prin dezoltarea de noi funtionalitdti (modul de vaccinare a adultului);

- acelasi tip de actiuni sunt indicate si pentru prevenirea prin vaccinare a infectiei
rubeolice 1n rdndul personalului susceptibil medico-sanitar, de sex feminin si varsta
fertila ;

- fiind binecunoscut faptul ca reteaua de medicind de familie nu acopera uniform
toate zonele tarii, mai ales cele de munte si cele cu populatie vulnerabild, oferirea de
oportunititi pentru imunizarea antirujeolicd si antirubeolica prin activitdti suplimentare
de vaccinare a populatiei din comunitétile greu accesibile prin initierea sau sustinerea, de
catre DSPJ, a unor demersuri ale autoritatilor locale pentru infiintarea unor centre
comunitare integrate. Centrele comunitare au printre rolurile stabilite si pe cel de a
contribui la Tmbunatatirea indicatorilor stdrii de sdndtate prin activitdti de promovare si
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prevenire, intre care si cresterea mobilizdrii la vaccinare. Asistenta medicald comunitara
cuprinde ansamblul de programe, servicii de sadndtate si actiuni de sdnatate publica
furnizate la nivelul comunitatilor in scopul cresterii accesului populatiei si, in special, al
grupurilor vulnerabile la servicii medico-sociale de calitate.

- asigurarea informatiilor de inalta calitate si valide, atat pentru personalul medico-
sanitar, cat si pentru populatia generald, referitoare la beneficiile imunizarii antirujeolica
si antirubeolica si riscul de reactii adverse postvaccinale.

Pentru cresterea adresabilitétii si a acceptantei la vaccinare este nevoie si de campanii de
comunicare ample si sustinute la nivel national, in general si la nivel local, in special —in
functie de caracteristicile comunitétilor respective.

- O Procedura privind vaccinarea cu ROR in cabinetele de medicind de familie a fost
elaborata de catre INSP, 1n colaborare cu Societatea Nationald de Medicina de Familie (SNMF)
si cu suportul UNICEF, documentul fiind transmis Ministerului Sdnatatii pentru aprobare si
implementare.
- Pentru a intari sistemul de supraveghere a RAPI din Romania este necesard infiintarea
Comisiei Nationale pentru Evaluarea cazurilor RAPI. Orice reactie neobisnuitd (grava sau care
pune in pericol viata pacientului sau care nu este mentionatd in prospect) aparutd dupa
administrarea vaccinului trebuie investigata si clasificata.

Comisia Nationala de Evaluarea a Cazurilor de RAPI este necesar sd aibad in componenta
medici din specialitati diverse avand in vedere particularitatile cazului investigat.

Avand in vedere faptul ci, pentru atingerea tintei de eliminare sunt critice genotiparea si
epidemiologia moleculard este necesara dezvoltarea continud a capacitatilor de laborator prin
infiintarea Laboratorului National de Sanatate Publicd, din cadrul INSP si prin cresterea
performantei laboratoarelor din centrele regionale ale INSP. Caracteristicele moleculare ale
izolatelor virale pot fi utilizate pentru a determina distributia geografica a variantelor genetice,
pentru determinarea originii virusurilor in caz de import si a proportiei acestora. Intreruperea
circulatiei virusurilor prin vaccinare continud si sustinutd poate fi demonstratd prin compararea
variabilitatii virusurilor din perioada pre-vaccinald cu izolatele din perioada de dupd introducere
a vaccindrii in Programul National de Vaccinare.

Majoritatea problemelor legate de vaccinare si-ar putea gasi rezolvarea odatd cu
elaborarea si implementarea unei Strategii nationale de vaccinare. Interdependenta globald a
crescut vulnerabilitatea oamenilor de pretutindeni la raspandirea necontrolatd a bolilor prin
epidemii. Vaccinarea este una din masurile cu cele mai bune rezultate, fiind deosebit de eficienta
in raport cu costurile si are un viitor promitator. Am intrat intr-o noua erd, marcata de o dublare a
numarului de vaccinuri disponibile, precum si de elaborarea de noi vaccinuri. Serviciile de
vaccinare sunt tot mai mult utilizate devenind un element de baza al sistemelor sanitare.
Programul National de Vaccinare trebuie sd constituie parte integrantd a proiectelor de resurse
umane, finantare si logistica.

Evenimentele epidemiologice care au avut loc de-a lungul timpului, pe teritoriul
Roméniei si probabilitatea mare de a ne confrunta in viitor cu alte epidemii sau pandemii,
justifica necesitatea unui Plan National Generic de Pregatire si Raspuns la Evenimente
Epidemiologice de Boald Transmisibild de Importantd Nationald, care a fost elaborat si urmeaza
a fi implementat. Acest Plan reprezintd cadrul general de organizare a raspunsului la evenimente
epidemiologice de boald transmisibila, urmand ca dupa aprobarea Planului sd se elaboreze
proceduri operationale specifice pe categorii de boli transmisibile in functie de modul de
transmitere; pentru rujeola si rubeola, aceste proceduri operationale vor fi in conformitate cu
Ghidul OMS privind managementul focarelor. Scopul Planului este pregétirea si raspunsul la
evenimente epidemiologice de boala transmisibild, in vederea unei bune gestiondri a acestora,
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concretizatd in reducerea amplitutidinii si impactului acestor evenimente asupra populatiei,
precum si in reducerea potentialului de raspandire trans-frontaliera.
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ANEXA
Alte documente/date 1n relatie cu « Planul de eliminare pentru Roméania » :

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Calendarul de vaccinare aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 964/2022, cu
modificarile si completarile ulterioare
(https://insp.gov.ro/wp-content/uploads/2022/08/Calendar-de-vaccinare-2022.pdf
Metodologia de estimare a acoperirii vaccinale (http://www.insp.gov.ro/cnscbt/ sectiunea
Metodologii).

Rezultatele estimarilor acoperirii vaccinale (http://www.insp.gov.ro/cnscbt/ sectiunea
Analiza date supraveghere).

Metodologia de supraveghere a rujeolei si a rubeolei (http://www.insp.gov.ro/cnscbt/
sectiunea Metodologii).

Metodologia de supraveghere a reactiilor adverse postvaccinale indezirabile (RAPI)
(http://www.insp.gov.ro/cnscbt/ sectiunea Metodologii).

Analiza datelor de supraveghere a reactiilor adverse postvaccinale indezirabile (RAPT)
(http://www.insp.gov.ro/cnscbt/ sectiunea Analiza date supraveghere).

Ghid de laborator pentru diagnosticul rujeolei, rubeolei si  parotiditei
(http://www.insp.gov.ro/cnscbt/ sectiunea Ghiduri si Protocoale)

Ghid pentru prevenirea transmiterii nosocomiale a rubeolei
(http://www.insp.gov.ro/cnscbt/ sectiunea Ghiduri si Protocoale)

Protocol de supraveghere a gravidelor potential expuse la infectia rubeolica
(http://www.insp.gov.ro/cnscbt/ sectiunea Ghiduri si Protocoale)

Ghid de comunicare pentru cresterea acceptarii programelor de vaccinare la copii
(http://www.insp.gov.ro/cnscbt/ sectiunea Ghiduri si Protocoale)

Rapoarte anuale privind Analiza bolilor transmisibile aflate in supraveghere
https://insp.gov.ro/centrul-national-de-supraveghere-si-control-al-bolilor-transmisibile-
cnscbt/rapoarte-anuale/

Ordinul ministrului sanatitii nr 720/19.06.2014 si Ordinul ministrului sanatatii nr. 2276
/21.10.2021 privind Infiintarea Comitetului National de Vacciologie

Ordinul ministrului sdnatétii nr.1234 din 3 august 2011 privind instituirea metodologiei
de raportare on-line in Registrul unic de vaccinari

Ordinul ministrului  sanatatii nr. 2408/2022 - Normele privind utilizatorii si
responsabilitatile furnizorilor de servicii medicale implicati in procesul de vaccinare
privind metodologia de raportare si circuitul informational in Registrul electronic
national de vaccinare.

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/130657

Hotararea de Guvern nr. 324 din 23 mai 2019 pentru aprobarea Normelor metodologice
privind organizarea, functionarea si finantarea activitatii de asistentd medicala
comunitard https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/214842

Anexa la Ordinul ministrului sénatatii nr. 2.931/2021 privind aprobarea Manualului
centrelor comunitare integrate publicat in Monitorul Oficial al Romaniei Nr. 1240 bis
Lege privind organizarea si finantarea activitatii de vaccinare a populatiei in Romania
http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2017/04/LEGEA-VACCINARII-10.04.2017-
002.pdf

Hotararea de Guvern nr. 932/2022 pentru organizarea si functionarea Institutului National
de Sanatate Publicd si pentru aprobarea infiintdrii unor activitati finantate integral din
venituri proprii

https://insp.gov.ro/wp-content/uploads/2022/08/roprii.pdf
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ANEXA Nr. 2

INSTRUCTIUNE
PRIVIND VACCINAREA CU ROR
iN ASISTENTA MEDICALA PRIMARA
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DEFINITIA INSTRUCTIUNII PRIVIND VACCINAREA CU ROR

Instructiunea privind vaccinarea cu ROR din cadrul Programului National de Vaccinare (PNV)
stabileste etapele pe care furnizorii de servicii de vaccinare, precum si oricare alt personal
sanitar implicat, actioneaza pentru a asigura imunizarea populatiei Tmpotriva rujeolei,
oreionului si rubeolei cu vaccin rujeolos, urlian si rubeolic (ROR).

1. SCOP S| DOMENIU DE APLICARE

Scopul acestui document este ca echipa de profesionisti din asistenta medicala primara sa
asigure implementarea PNV cu atingerea acoperiri vaccinale optime de peste 95%.

Aceasta instructiune reprezinta un suport tehnic si metodologic pentru o buna practica in
domeniul vaccinarii ROR, astfel incat toti beneficiarii sa primeasca vaccinul in conditii de
siguranta si eficacitate maxima.

Instructiunea include etapele care trebuie parcurse pentru identificarea, mobilizarea,
informarea, consilierea si administrarea vaccinului, supravegherea reactiilor adverse post
vaccinale precum si conditiile de transport, pastrare/depozitare si neutralizare a vaccinurilor.

2. VARSTA
2.1. Vaccinarea ROR in cadrul PNV

Vaccinul ROR se administreaza de rutina conform Calendarului national de vaccinare la varsta
de 1 an si 5 ani, in cabinetul medicului de familie, tuturor copiilor, cu sau fara certificat de
nastere si indiferent daca sunt sau nu pe lista unui medic de familie

Tn mod exceptional, ca masura de limitare a efectelor unei epidemii, Ministerul Sanatatii
poate decide efectuarea unei doze suplimentare sub varsta de 12 luni. Prin doza
suplimentara se intelege orice doza administrata pana la implinirea varstei de 12 luni. Doza
suplimentara nu se cuantifica.

Tn aceste situatii, administrarea poate fi efectuata si in afara cabinetului medicului de familie,
n spatii special amenajate puse la dispozitie de autoritatile locale, in scoli, gradinite, caravane
mobile etc.

2.2.  Vaccinarea ROR la adult
Vaccinarea cu ROR a adultului nu este inclusa in PNV, fiind recomandata in urmatoarele
situatii:
= contactii din focar, in vederea limitarii extinderii bolii

= personal medico-sanitar din sectii medicale cu risc (pediatrie, boli infectioase) daca nu
prezinta istoric de vaccinare cu ROR sau la care rezultatele testarii de laborator nu
evidentiaza prezenta anticorpilor specifici

= persoane care calatoresc in zone/tari in care evolueaza focare/epidemii
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= adultul tanar care nu prezintd imunitate dovedita pentru rujeola si/sau rubeola si/sau
oreion (rezultate ale unor testari recente ale anticorpilor specifici) si care intentioneaza
sa devina parinti.
in fiecare din situatiile mai sus prezentate se recomandd completarea schemei cu 2 doze
vaccin ROR, administrate la un interval de minim 28 de zile.

3. DEFINIREA TERMENILOR

= Eligibil la vaccinare= orice copil care are varsta prevazuta in calendar si nu are
vaccinurile respective administrate

* Probleme intampinate — orice situatie care impiedica administrarea vaccinului

= Populatie vulnerabila — persoane sau familii care sunt in risc de a-si pierde capacitatea
de satisfacere a nevoilor zilnice de trai din cauza unor situatii de boala, dizabilitate,
saracie, dependenta de droguri sau de alcool ori a altor situatii care conduc la
vulnerabilitate economica si sociala

= Catagrafie (def) = lista nascutilor vii, eligibili la vaccinare, Tnscrisi sau nu in evidentele
medicilor de familie cu sau fara certificate de nastere.

* Doza suplimentara - orice doza administrata pana la implinirea varstei de 12 luni.

o “Lot de baza” - Pentru grupele de varsta mici (un an — ROR1) in “Lot de bazad” va
fi inclus copilul care implineste varsta (12 luni) in luna respectiva si va fi mentinut
in aceasta rubrica pana in ziua cand va implini 13 luni. Pentru grupele mari de
varsta (5 ani — RRO2) in “Lot de baza” va fi inclus copilul care implineste varsta (5
ani) in anul respectiv si va fi mentinut in aceasta rubrica pana in ziua cand va implini
6 ani.

o Restantier - Prin restantier se intelege orice persoana (copil sau adult) care nu a
primit sau pentru care nu exista date privind numarul de doze corespunzatoare
varstei; copiii dupa varsta de 13 luni si dupa 6 ani, nevaccinati vor fi
considerati “restantieri”. Restantierii se mentin in catagrafie timp de 2 ani.

o Lista de asteptare — Restantierii care au depasit perioada de 2 ani, putand fi
recuperati la vaccinare la o data viitoare. Se mentin in lista de asteptare pana la
varsta de 18 ani.

o Reactia adversa post-vaccinala indezirabila (RAPI) este orice eveniment medical
nedorit/advers (manifestdri neasteptate, rezultate de laborator anormale,
simptome sau boli) aparut dupa vaccinare, in primele 30 de zile, in functie de tipul
reactie adverse si care nu are in mod necesar o relatie de cauzalitate cu
administrarea vaccinului.

4. ECHIPA DE VACCINARE
» Medic de familie, titular/asociat al unui cabinet medical sau angajat

= Asistenta/tii care au o relatie contractuala cu cabinetul medicului de familie
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= Colaboratori: DSPJ, autoritati locale, asistent medical comunitar (AMC), mediator
sanitar (MS), moasa, asistent social/ tehnician, consilier scolar si/sau mediator scolar),
etc.

5. DESCRIEREA INSTRUCTIUNII
5.1. Introducere

Recomandarile privind actiunile de imunizare se bazeaza pe dovezile stiintifice disponibile n
prezent si pe experienta celor mai bune practici din domeniu.

Personalul medical care recomanda vaccinarea sau administreaza vaccinuri trebuie sa fsi
pastreze si sa isi actualizeze cunostintele Tn domeniul vaccinarii, inclusiv recunoasterea si
tratamentul anafilaxiei si abilitatile profesionale printr-o instruire adecvata si sustinuta.

5.2.  Catagrafiere

6.2.1. Catagrafierea copiilor cu varsta sub 12 luni pentru vaccinarea cu doza
suplimentara ROR — echivalent Doza 0 (DO ROR)

Se catagrafiaza in situatii exceptionale, de epidemie, stabilite de Ministerul Sanatatii.

Se vor catagrafia toti copiii care implinesc varsta eligibila, stabilita pentru situatii exceptionale,
in luna pentru care se intocmeste catagrafia si nu au antecedente de rujeola.

Copiii pot fi catagrafiati pentru DO ROR simultan cu catagrafierea pentru alte vaccinuri din
schema nationala.

Copiii care au in antecedente rujeola NU vor fi catagrafiati la Doza 0.

Copiii care au in antecedente rubeola sau oreion VOR Fl catagrafiati la Doza 0.

6.2.2. Catagrafierea copiilor in varsta de 12 luni — echivalent Doza 1 ROR (D1 ROR)

Se catagrafiaza toti copiii care au mai mult de 28 de zile de la 0 administrare anterioara de
vaccin ROR sau alt vaccin cu antigen viu atenuat si indeplinesc una dintre urmatoarele
conditii:
= Copiii care implinesc 12 luni in luna pentru care se face catagrafia, indiferent daca au
sau nu Doza 0. Se vor catagrafia dupa implinirea varstei. Se va catagrafia D1 ROR.

= Restantierii care au mai mult de 12 luni si care nu au inregistrat in evidente D1 ROR Se
va catagrafia D1 ROR .

Copiii pot fi catagrafiati pentru D1 ROR simultan cu catagrafierea pentru alte vaccinuri din
schema nationala.

Copiii care au in antecedente una sau doua dintre bolile acoperite de vaccinul ROR: rujeola,
rubeola sau oreion, VOR Fl catagrafiati la Doza 1.
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6.2.3. Catagrafierea copiilor in varsta de 5 ani — echivalent Doza 2 ROR

Se vor catagrafia toti copiii care au mai mult de 28 de zile de la 0 administrare anterioara cu
orice alt vaccin care contine una din componente si indeplinesc urmatoarele conditii:

Copiii care implinesc 5 ani in anul pentru care se face catagrafia si au antecedente
vaccinale D1 ROR, se vor catagrafia D2 ROR

Restantierii care au mai mult de 5 ani si care au antecedente vaccinale D1 ROR, se vor
catagrafia D2 ROR

Copiii care au in antecedente una sau doua dintre bolile acoperite de vaccinul ROR: rujeol3,
rubeola sau oreion, VOR Fl catagrafiati la Doza 2 vaccinul ROR putand fi administrat la minim
30 de zile dupa vindecare.

Responsabili:

Asistenta medicald de cabinet intocmeste catagrafia lunara conform datelor din
evidenta primara in care sunt inclusi copiii aflati in evidenta cabinetului cu sau fara
certificat de nastere precum si cei care nu au un medic de familie, nou identificati.

Medicul de familie verifica intocmirea si transmiterea lunar catagrafia la Directia de
Sanatate Publica Judeteana. Aceasta va fi folosita pentru estimarea necesarului de
vaccin.

Asistentul medical comunitar (AMC) si/sau mediatorul sanitar (MS), acolo unde exista,
identifica in comunitate copiii nou nascuti, nou veniti in teritoriu, temporar sau defintiv,
neinscrisi la medicul de familie, copiii fara certificat de nastere, restantierii, etc, si i
orienteaza catre medicul de familie. Daca in teritoriul deservit exista un singur medic de
familie, informeaza medicul de familie respectiv. Daca sunt 2 sau mai multi medici de
familie, AMC si/sau MS informeaza parintii privind adresele cabinetelor medicale si i
orienteaza catre acestea, apoi verifica in termen de 7 zile daca acesti copiii au fost luati
in evidenta

5.3. Mobilizarea pentru vaccinare

Medicul de familie:

coordoneaza mobilizarea copiilor catagrafiati la vaccinare,
programeaza zilele pentru vaccinare,

coordoneaza echipa cabinetului, colaboreaza cu AMC/MS si autoritatile locale pentru
depasirea problemelor intampinate

Lunar, pentru copii care nu se prezinta la vaccinare dupa chemari repetate din partea
MF, acesta va solicita sprijinul primariei- UAT — asistent social.

In cazul refuzului la vaccinare, va solicita parintelui/apartinatorului semnarea
formularului de refuz
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Asistenta medicala a cabinetului medical:

= contacteaza de minimum 3- 4 ori in decurs de o luna, pana la prezentare, familiile
copiilor catagrafiati indicand data si ora programarii vaccinarii, finalizat cu un sms

= comunicd AMC/MS lista copiilor care trebuie chemati pentru vaccinare. in cazul in care
nu exista AMC/MS in teritoriul arondat, se poate deplasa la domiciliul familiei pentru a
anunta data si ora programarii vaccinarii, in functie de situatie.

* informeaza medicul de familie privind problemele intampinate.
AMC/MS acolo unde exista:

» contacteaza cabinetele medicale de medicina de familie din zona arondata de cel putin
2 ori pe luna (prima si ultima decada a lunii) pentru a se informa privind situatia copiilor
catagrafiati (lot de baza si restantieri) pentru vaccinare in vederea mobilizarii

* se deplaseaza la domiciliul familiei pentru a anunta data si ora programarii vaccinarii
= consiliaza parintii copiilor privind importanta vaccinarii

» finlesneste deplasarea copiilor proveniti din familii aflate la distanta mare de cabinetul
medical prin solicitarea de suport la nivelul autoritatilor locale

= comunica medicului de familie si autoritatilor locale problemele intampinate si participa
activ la identificarea de solutii

Autoritatile locale (UAT):
* Prioritizeaza activitatea AMC/MS pentru mobilizarea la vaccinare acolo unde exista

*= Acolo unde nu existd AMC/MS, nominalizeaza persoane responsabile (de exemplu
asistentul social) in vederea colaborarii cu cabinetul medicului de familie sau autoritatile
judetene in vederea mobilizarii la vaccinare, in conditii normale cat si in campanii

= Se implica Tn mobilizarea populatiei vulnerabile la campaniile de vaccinare
= Asigura suport populatiei vulnerabile pentru a avea acces la servicii de vaccinare

= Alte activitati asa cum sunt ele descrise in Protocolul cadru de colaborare cu
medicul/medicii de familie care deserveste/deservesc  populatia  din
unitatea/subdiviziunea administrativ-teritoriald prevazut in NORME METODOLOGICE
din 23 mai 2019 privind organizarea, functionarea si finantarea activitatii de asistenta
medicala comunitara

Chemarea la vaccinare se face indicand data si ora programata, prezentand vaccinarea ca
implicita (vezi anexa 12.6).

n cazul in care sunt exprimate neldmuriri din partea apartinatorilor, sunt invitati la cabinet
pentru a le discuta cu medicul de familie ((vezi anexa 12.6).
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5.4. Informarea
Este important ca vaccinarea sa fie o alegere usoara!

Decizia informata: este informata persoana care urmeaza sa fie vaccinata sau, dupa caz,
reprezentantul legal al copilului. Informarea trebuie efectuata inaintea fiecarei vaccinari dar
NU se limiteaza doar la acest moment. Informarea este un process continuu.

Asistenta de cabinet informeaza despre:
= Schema de vaccinare
= Bolile prevenibile prin vaccinare precum si complicatiile acestora

=  Procesul de vaccinare

Medicul de familie informeaza despre:
= Schema de vaccinare
= Bolile prevenibile prin vaccinare precum si complicatiile acestora
= Reactiile adverse posibile si managementul acestora
= Raspunde nelinistilor parintilor sau adultilor
Pentru cei reticenti, medicul de familie va folosi tehnica interviului motivational:
" accepta — acesta este incurajat pozitiv si este vaccinat

= refuza — parintele sau reprezentantul legal este invitat sa semneze formularul de refuz
(anexa 12.3). Se recomanda ca: medicul sau asistenta sa nu intre in dezbateri cu
reprezentantul legal, sa asculte nelinistile, sa ofere o a doua sansa precum si o a doua
opinie, sa prezinte consecintele refuzului vaccindrii in ceea ce priveste starea de
sanatate a copilului sau a adultului.

5.5. Vaccinarea in cabinet
6.5.1. Recomandari generale
Se recomanda:

= QOrganizarea de sesiuni speciale de vaccinare pentru a evita contactul persoanelor
sanatoase cu persoane bolnave.

* 1n cazul in care apar situatii exceptionale, persoanele care se prezintd pentru vaccinare
nu vor astepta in sala de asteptare Tmpreuna cu alte persoane bolnave de boli
contagioase.

= Copiii care se prezinta pentru vaccinare vor beneficia de prioritate

= La prezentarea la cabinet, copilul este preluat de catre asistenta medicala de cabinet
care efectueaza masuratorile antropometrice, temperatura, daca este cazul.
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6.5.2. Serviciul medical de vaccinare:

Serviciul medical de vaccinare include

evaluarea contextului epidemiologic, pentru a identifica un contact cu un posibil
bolnav de tuberculoza

anamneza in vederea stabilirii situatiilor medicale pentru care exista contraindicatii
medicale (definitive sau temporare)

6.5.3. Contraindicatii definitive la vaccinare:

Sunt considerate contraindicatii definitive doar:

reactii anafilactice in antecedente la acelasi vaccin sau la componente ale vaccinului,
antecedente de hipersensibilitate la orice vaccinuri rujeolice, urliene sau rubeolice sau
la oricare dintre excipienti, inclusiv neomicina

Imunodeficientd umorald sau celulara severd (limfociteT CD4+ mai mici de 200/mm?)

6.5.4. Contraindicatii temporare la vaccinare:

Sunt considerate contraindicatii temporare doar:

sarcina.

semnele si simptomele unei maladii acute cu temperatura >38.5 grade in momentul
examenului clinic efectuat de medicul de familie tuberculozd activa netratata.
Persoanele care se afla in tratament pot fi vaccinate

Post transplant medular. Pacientul poate fi vaccinat ROR la 24 luni posttransplant
medular daca subiectul devine immunocompetent,

Pacientii care au transplant de organ trebuie sa completeze schema cu 4 saptamani
Thainte iar seroconversia trebuie documentata,

Imunodeficienta tranzitorie (limfociteT CD4+ mai mici de 200/mm3),

terapie imunosupresiva curenta (inclusiv doze mari de corticosteroizi- peste 20 mg/kg
corp prednison.

NOTA: Vaccinarea ROR se poate efectua la 1-3 luni dupa intreruperea terapiei
imunosupresoare — cu avizul medicului specialist care a instituit aceasta terapie.

6.5.5. False contraindicatii:

Nu este contraindicata administrarea vaccinului:

persoanele carora li se administreaza corticosteroizi topic, inhalator sau parenteral in
doze mici (de exemplu, pentru terapia crizei astmului sau terapia de substitutie).

antecedente heredo-colaterale de imunodeficienta congenitala sau ereditara,

IACRS, afectiuni acute nonfebrile,
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atopia (rinita, conjuctivita, astmul bronsic, dermatita atopica),
interventii chirurgicale sau stomatologice,

investigatii de rutind pentru alte afectiuni,

diareea cu afebrilitate,

alergia la ou,

bolile neurologice stabilizate, non-progresive

Tn situatia unei Cl medicale permanente sau temporare prelungite, pentru asigurarea unui
"efect de cocoon”, medicul de familie recomanda familiei si colectivitatii ca toti contactii
acelui copil (de familie si colectivitate) sa fie vaccinati ROR, conform varstei.

6.5.6. Situatii particulare
sarcina trebuie evitata timp de 1 luna dupa vaccinare

cu exceptia pacientilor care au suferit Tn antecedente soc anafilactic la administrarea
unei doze anterioare ale aceluiasi vaccin, pacientii cu diverse alergii, inclusiv cei cu
alergie la ou, pot fi vaccinati; se recomanda mentinerea pacientului sub observatie
pentru 30 min dupad inoculare

pacientii care prezinta antecedente de soc anafilactic la administrarea de ou pe cale
orala pot fi vaccinati cu mentinerea sub observatie timp de 30 minute

in situatia particulard in care cabinetul medicului de familie este in incapacitate
temporara de a asigura interventie in caz de soc anafilactic atunci medicul va indruma
pacientul catre o alta unitate sanitara care detine capacitatea tehnica de interventie, cu
acordul prealabil

la persoanele cu antecedente personale de convulsii sau antecedente de leziuni
cerebrale, se va monitoriza temperatura pentru a identifica cresterea temperaturii
postinoculare, la cabinet si la domiciliu

la persoanele cu trombocitopenie sau cu orice tulburare de coagulare, se va administra
strict subcutanat

la persoanele care au prezentat trombocitopenie dupa administrarea unui vaccin
similar, poate fi evaluat statusul serologic pentru a determina daca este necesara sau
nu continuarea schemei de vaccinare

NB: NU se recomanda de rutina explorari paraclinice in vederea vaccinarii!

NB2: Vaccinul ROR poate fi administrat simultan sau la orice distanta cu orice vaccin
inactivat distribuit in PNV.

6.5.7. Examenul obiectiv pe aparate si sisteme

se urmareste identificarea unor elemente care ar putea conduce catre o contraindicatie
temporara, definitiva sau precautie.

6.5.8. Informarea si consilierea parintilor/ reprezentantului legal cu privire la reactiile

postvaccinale si atitudinea terapeutica in cazul aparitiei lor
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se atentioneaza parintii privind posibilitatea aparitiei unor reactii adverse. Se prezinta
reactiile adverse.

6.5.9. Inocularea

Inocularea se realizeaza de catre medicul de familie, asistenta medicald a medicului de familie
si, Tn situatii particulare, de catre AMC (AMC cu drept de libera practica). Astfel:

se deschide frigiderul si se identifica vaccinul ce trebuie administrat in sesiunea curenta
se verifica temperatura, produsul vaccinal, data expirarii

se reconstituie vaccinul

Pentru a reconstitui vaccinul, trebuie utilizat solventul pus la dispozitie. Solventul este un
lichid limpede si incolor. inainte de a amesteca cu solventul, pulberea are aspectul unui
comprimat compact cristalin, galbui. Dupa ce este complet reconstituit, vaccinul este un
lichid limpede, galbui. Este important sa se utilizeze seringa si ac sterile, separate pentru
fiecare pacient, pentru a se evita transmiterea agentilor infectiosi de la o persoana la alta.

Instructiuni pentru reconstituire:

se injecteazd intregul continut al seringii preumplute in flaconul care contine pulberea.
Se agitd usor flaconul pentru a se dizolva complet pulberea

vaccinul reconstituit nu trebuie utilizat dacd se observa particule sau dacd aspectul
solventului, al pulberii sau al vaccinului reconstituit diferd fatd de cele mentionate mai
sus

se extrage intregul continut al flaconului de vaccin reconstituit in aceeasi seringd si se
injecteazd intregul volum, cu alt ac steril.

6.5.10. Alegerea dimensiunii acului

in general, pentru administrare se prefera un ac de 22-25 g (gauge), atat pentru
administrarea i.m cat si s.c.

pot fi folosite ace mai mari sau mai mici in functie de particularitatile anatomice
individuale

utilizati un ac pentru a reconstitui vaccinul si celdlalt pentru administrarea acestuia la
persoana care urmeaza sa fie vaccinata

6.5.11.Calea de administrare a vaccinului

A NU SE INJECTA INTRAVASCULAR

vaccinul trebuie sa fie injectat subcutanat (s.c.). sau intramuscular (i.m.)

locul preferat de injectare este regiunea deltoida. Poate fi administrat si in zona antero-
laterala a coapsei

NU se recomanda a se administra vaccinurile in regiunea fesiera;
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= vaccinul trebuie administrat obligatoriu subcutanat la pacienti cu trombocitopenie sau
cu orice tulburare de coagulare

6.5.12. Pozitia copilului
Pozitia copilului variaza in functie de varsta si nivelul de cooperare al copilului

Sugar si copil mic (copil necooperant)

Copil mare (cooperant) si adult
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6.5.13. Tehnica de injectare

= vaccinatorul trebuie sa respecte regulile de igiena a mainilor - spalare cu apa si sapun
si 0 substanta antiseptica bazata pe alcool; purtarea manusilor este preferat3;

= daca se foloseste un antiseptic (de exemplu alcool sanitar) pentru dezinfectia
tegumentului se va ldsa timp pentru ca tegumentul sa se usuce;

= se folosesc doar seringi si ace de unica folosinta;

® injectiile subcutanate trebuie administrate cu acul intr-un unghi de 45 ° fata de piele, iar
pielea trebuie plicaturata si nu intinsa;

» injectiile intramusculare trebuie administrate cu acul la un unghi de 90 ° fata de piele,
iar pielea trebuie Intinsa, nu plicaturata;

= pentru vaccinare nu este necesar sa aspirati dupa introducerea acului Tn muschi.
Aspirarea creste gradul de disconfort si durere;

" nu este obligatorie aplicarea unui tampon/plasture pe locul inocularii;
= postvaccinare nu se maseaza locul inocularii;
=  se urmeaza rutina zilnica;

= dupa reconstituire vaccinul TREBUIE administrat imediat.

5.6.  Eliminarea deseurilor rezultate din activitatea de vaccinare

Scop: managementul deseurilor rezultate din activitatea de vaccinare are drept scop
reducerea pana la eliminare a riscului de ranire sau de infectare a personalului implicat in
activitatea de vaccinare si/sau de manipulare a deseurilor, eliminarea riscului de ranire sau
de infectare a altor persoane, precum si eliminarea riscului de contaminare a mediului.

6.6.1 Principii

= recipientii pentru colectarea deseurilor trebuie sa fie amplasati cat mai aproape posibil
de locul administrarii vaccinului

= recipientii pentru colectarea deseurilor trebuie sa aiba dimensiuni adecvate volumului
de deseuri estimat a se obtine

= 53 se asigure separarea la sursa prin colectarea in ambalajele corespunzatoare fiecarei
categorii

6.6.2. Colectarea deseurilor medicale periculoase rezultate din activitatea de
vaccinare

= fnainte de a Tncepe vaccinarea, plasati la indemana recipientul/recipientii pentru
colectarea deseurilor periculoase;

= recipientul trebuie sa fie marcat si etichetat in limba romana cu urmatoarele informatii:
tipul deseului colectat, pictograma "pericol biologic", capacitatea recipientului (I. sau
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kg.), modul de utilizare, linia de marcare a nivelului maxim de umplere, data inceperii
utilizarii recipientului la nivelul cabinetului, persoana responsabila cu manipularea lui;

= dupa fiecare injectie, plasati imediat seringa si acul in cutie;
NU recapisonati acul;

= umpleti cutia pentru ace si seringi folosite pana la linia care indica “plin” (3% din volum);

3/4 Plin

= cand cutia pentru ace si seringi utilizate este umpluta la %, inchideti cutia si completati
data Inchiderii definitive;

Inchideti
cutia

= cutiile se pastreaza inchise si inscriptionate in spatiul de stocare temporara a deseurilor
periculoase pana la predarea, pe baza de contract, operatorului economic autorizat
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pentru transportul si neutralizarea deseurilor cu care cabinetul medicului de familie are
incheiat contract.

5.7. Managementul vaccinului expirat si/sau deteriorat

Flacoane/fiole intacte

flacoanele intacte cu vaccin expirat sau deteriorate prin expunere termica se pun intr-
un container pe care se va scrie” VACCIN EXPIRAT PENTRU DISTRUGERE-NU FOLOSITI”,
container ce va fi depozitat intr-un echipament frigorific;

medicul de familie va notifica responsabilul Programului National de Vaccinare din
Directia de Sanatate Publica si Directia de Sanatate Publica va aplica procedura de
preluare, casare si predare catre firma autorizatda pentru neutralizare, conform
prevederilor legale.

Flacoane/fiole sparte

fiolele/flacoanele cu vaccin sparte si contaminate se pun intr-un container de plastic sau
metal (de exemplu o tavitad renald), peste care se adauga dezinfectant;

daca vaccinul s-a varsat, se curata zona cu dezinfectant, se aduna cu grija cioburile
flaconului/fiolei si se pun in recipientul pentru deseuri medicale periculoase taietoare-
intepatoare;

medicul de familie va notifica responsabilul Programului National de Vaccinare din
directia de sanatate publica iar deseurile vor fi preluate de firma de transport-
neutralizare cu care acesta are incheiat contract prestari servicii;

pentru dozele de vaccin pierdute prin expirare/deteriorare medicul de familie va
inregistra pierderile in stocul de vaccin si completeaza formularul de raportare a
pierderilor pe care il trimite directiei de sanatate publica judetene.

5.8. Informatii utile dupa vaccinare

Se ofera un telefon pentru contact si se instruiesc parintii:

NU se administreaza profilactic un antitermic,

Doar in cazul in care temperatura este mai mare de 38,5 grade Celsius se administreaza
paracetamol intr-o dozd corespunzatoare varstei; este posibila administrarea
antitermicului si la temperaturi de 38 grade Celsius daca starea generala este influentata
sau exista istoric de convulsii; se informeaza privind posibilitatea aparitiei febrei dupa
vaccinare in intervalul de pana la 21 de zile de la vaccinare,

Se explica parintilor posibilitatea aparitiei post-vaccinale a rujeolei mitigate. Se insista
pe faptul ca nu e contagioasa si prezinta semne sau simptome generale mult atenuate,

Reactiile locale Tnsotite de tumefactie se trateaza cu comprese reci si se urmaresc in
evolutie. Se prezinta caracterul evolutiv limitat al acestor reactii,
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= Persoanele vaccinate nu determina imbolnaviri in randul persoanelor cu care intra in
contact,

= Pentru oricare alte reactii, recomandati contactarea medicului de familie.

5.9. Inregistrarea in RENV siinh documentele de evideta primara

6.9.1. nregistrarea inoculdrii si a eventualelor RAPI, in RENV si documente de evidenta
primara

Asistenta de cabinet inregistreaza vaccinarea in documentele de evidenta primara, in format
pe hartie sau/si in format electronic:

= Carnetul de vaccinari
= Registrul de cabinet
* Fisa de consultatii

= (Catagrafia

= Registrul de vaccinari
= Softul de cabinet

= RENV

Se noteaza data efectuarii, locul anatomic al administrarii, antigenele, produsul, seria si
lotul/numarul vaccinului, data expirarii vaccinului.

Medicul de familie coordoneaza si verifica inregistrarile datelor de vaccinare.
6.9.2. Refuzul

Tn cazul in care reprezentantul legal refuzd vaccinarea, se va consemna in registrul de
consultatii iar formularul de refuz (anexa 3) se ataseaza la fisa de consultatii a copilului. Va fi
informat:

=  DSP cu ocazia raportarii lunare,
=  AMC/MS, cu care medicul de familie stabileste un plan de informare si mobilizare,

= SPAS/DAS/reprezentantul UAT nominalizat cu care medicul de familie stabileste un plan
de informare si mobilizare .

Copilul pentru care s-a inregisrat refuzul se catagrafiaza in lista de restantieri.
6.9.3. Contraindicatia definitiva — situatie exceptionala:
= se noteaza motivul in registrul de vaccinari si fisa medical,

= copilul nu se mai catagrafiaza dar se ia in considerare la calcularea ratei de acoperire
vaccinal3a,

= este informat DSP
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6.9.4. Contraindicatia temporara — situatie mai frecventa:
se noteaza motivul in catagrafie si in fisa medical,

se stabileste impreuna cu parintele o noua programare.

Tn cazul in care reprezentantul legal nu se prezinti la data si ora programati, acesta este
contactat telefonic. La a doua neprezentare, se apeleaza SPAS/DAS/reprezentantul UAT
nominalizat si la AMC/MS.

Copilul se catagrafiaza la restantieri.

6.9.5. Declararea RAPI

RAPI este orice eveniment medical nedorit/advers (manifestari neasteptate, rezultate de
laborator anormale, simptome sau boli) aparut dupa vaccinare, in primele 30 de zile, in
functie de tipul reactiei adverse si care nu are in mod necesar o relatie de cauzalitate cu
administrarea vaccinului.

Sunt inregistrate in documentele de evidenta primara toate RAPI.

Medicul de familie declara imediat, telefonic, la DSPJ, conform HG 657/2022 privind
aprobarea continutului si a metodologiei de colectare si raportare a datelor pentru
supravegherea bolilor transmisibile Tn Registrul unic de boli transmisibile, cazurile de
RAPI.

Informatiile minime necesar a fi comunicate sunt urmatoarele: initiale nume si
prenume, localitatea de domiciliu, data nasterii, sex, loc de munca/colectivitate, data
debut, data depistarii, data vaccinarii, tip vaccin (antigene vaccinale si denumire vaccin,
inclusiv cea comerciald), producator, nr. lot, data expirarii, tip RAPI (dg.clinic), cabinetul
medical/unitatea sanitara unde a avut loc vaccinarea si numele si prenumele medicului
supervizor. Mai departe, medicul de familie colaboreaza cu medicul epidemiolog in
vederea finalizarii anchetei pentru cazurile RAPI severe.

5.10. Recuperarea restantierilor la vaccinare

Vaccinarea va fi efectuata in cabinet sau in centre de vaccinare in campaniile de vaccinare

Medicul de familie si personalul cabinetului medicului de familie

vor catagrafia copiii restantieri conform pct 6.2 la rubrica "restantieri”;

vor catagrafia copiii din rubrica ”lista asteptare” la rubrica "restantieri” in urmatoarele
situatii:

o exista informatii ca un copil s-a intors in teritoriu,
o renunta la refuz,

o solicita recuperarea chiar daca au trecut mai mult de 2 ani de la momentul in care
a fost catagrafiat pentru prima oara si copilul nu s-a prezentat la vaccinare;

medicul de familie va transmite AMC/MS lista copiilor restantieri precum si lista de
asteptare; in absenta AMC/MS ca comunica SPAS/DAS/reprezentantul UAT nominalizat.
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AMC/MS/reprezentantul UAT nominalizat

* va realiza mobilizarea asa cum este descrisa in documentul de fata,

= vainforma medicul de familie privind situatiile identificate in teritoriu,

= va vizita lunar familia copilului pentru care reprezentantul legal a semnat formular de
refuz sau au trecut mai mult de 2 ani de la momentul in care a fost catagrafiat pentru
prima oara iar copilul nu s-a prezentat la vaccinare.

6. VACCINAREA iN CAMPANIILE DE VACCINARE

= se organizeaza la solicitarea autoritatilor de sandtate publica care initiaza si
coordoneaza campania de vaccinare, cu colaborarea autoritatilor publice locale,

= autoritatile organizeaza locatia si logistica in vederea vaccinarii,

= cabinetul medicului de familie:

o

o

o

transmite lista cu copiii aflati in evidentd care nu au numarul de doze
corespunzator varstei;

organizeaza activitatea cabinetului prioritizand derularea campaniei de vaccinare;
asigura informarea populatiei;
participa cu personalul la activitatea de vaccinare ;

instruieste AMC pentru administrarea vaccinarii, dupa caz,

=  AMC/MS, reprezentantul nominalizat de UAT:

(@]

o

identifica copiii eligibili conform instructiunilor autoritatilor de sanatate publica,
transmit catre autoritatile de sanatate publica lista cu copiii eligibili,
participa la mobilizarea si informarea populatiei,

solicita sprijinul autoritatilor in vederea mobilizarii persoanelor nevaccinate in
vederea vaccinarii,

AMC poate participa la administrarea vaccinului, dupa caz.

7. MANAGEMENTUL LANTULUI DE FRIG

Transportul

= conform atributiilor prevazute in Programul National de Vaccinare medicii de familie
asigura respectarea lantului de frig, preluarea si transportul vaccinurilor precum si
pastrarea si administrarea acestora in conditii de maxima siguranta
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Depozitarea vaccinurilor in cabinetele medicilor de familie

= se pastreaza in frigidere domestice sau frigidere speciale, respectand procedura de
depozitare a vaccinurilor,

= vaccinul se pastreaza la temperaturiintre +2 si +8 grade Celsius,

= temperatura se monitorizeaza periodic cu unul dintre urmatoarele mijloace:
o termometre calibrate,
o dispozitive de monitorizare a temperaturii acreditate OMS (Fridge tag, Log tag),
o dispozitive electronice de monitorizare continua a temperaturii,

» fisa de monitorizare a temperaturii se completeaza de 2 ori pe zi, in fiecare zi, chiar daca
echipamnetul frigorific este prevazut cu dispozitiv electronic de monitorizare continua
a temperaturii,

= vaccinul va fi asezat si folosit tindnd cont de data expirarii: "primul expirat-primul
folosit”,

= va fi evitat raftul de sub congelator,

= termometrul si indicatorii de Tinghet/dispozitivul de monitorizare continua a
temperaturii vor fi asezati pe raftul din mijloc al frigiderului,

= va fi respectata procedura de monitorizare a temperaturii de pastrare a vaccinurilor,

= Tn cazde avarie, va fi respectata procedura in caz de avarie a echipamentelor frigorifice
utilizate pentru depozitarea vaccinurilor,

= personalul cabinetului medicului de familie va nota abaterile de la temperatura optima
si le va raporta. Persoana care a constatat va lua legatura in cel mai scurt timp posibil cu
directia judeteana de sanatate publica,

= Se recomanda asezarea spatiata a vaccinurilor in frigider fara ambalaje inutile si fara a
se lipi de peretii frigiderului,

= nu se foloseste frigiderul in alte scopuri,
= seva raporta orice eveniment care a pus in pericol vaccinul:

o transport, depozitare — frecvent legate de pastrarea vaccinului la temperaturi intre
+2°Csi +8°C,

o calitate - legate de ruperea pistonului / expirare.

CALCULUL ACOPERIRII VACCINALE

Medicul de familie calculeaza acoperirea vaccinala cu ROR astfel: copiii vaccinati (D1/D2)
conform varstei raportat la numarul de copiii eligibili x 100.

Se va avea in vedere atingerea tintei de 95% acoperire vaccinala recomandata de catre OMS.
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8. PRINCIPALII PASI DIN PROCEDURA - LISTA DE VERIFICARE

1. Realizarea catagrafiei (impreuna cu AMC/AL) care sa cuprinda si restantierii
Mobilizarea la vaccinare

Informarea

Vaccinarea in cabinet

Managementul deseurilor rezultate din vaccinare

Raportarea vaccinarilor in RENV

Managementul RAPI

Managementul lant frig

©® Nk WwN
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Procedura de monitorizarea a temperaturii de pastrare a vaccinurilor;
http://cnscbt.ro/index.php/ghiduri-si-protocoale/proceduri-lant-de-frig/428-procedura-de-
monitorizare-a-temperaturii-de-pastrare-vaccinuri
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avarie-echipamente-frigorifice-utilizate-pentru-depozitarea-vaccinurilor

http://cnscbt.ro/index.php/ghiduri-si-protocoale/proceduri-lant-de-frig/Procedura de
distrugere a vaccinurilor deteriorate si/sau expirate,

https://cnscbt.ro/index.php/ghiduri-si-protocoale/proceduri-lant-de-frig/426-procedura-de-
depozitare-a-vaccinurilor/file



38

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 1133 bis/24.X1.2022

10. ANEXE

10.1. Flowchart vaccinare — pasii




10.2. Tabel reguli catagrafie
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Antecedente
Nr Vartsta Tip Doza Doza | Doza | Doza | Qreion Observatii
crt | copil ROR 0 1 2 sau Rujeola
rubeola
1 |sub 12 in situatii deosebite
luni DO stabilite de MS
suplimentara ) ) ) ba Nu (epidemie)
2 12 luni Se vor catagrafia toti
copii care au mai mult
de 28 de zile de la o
administrare
D1 (+/-) | (-) (-) Da* Da* anterioara cu orice alt
vaccin care contine una
dintre componentele
vaccinului ROR i
indeplinesc conditiile
3 peste Restantieri
13 luni | P2 /| | | pa* Da*
4 5 ani Se vor catagrafia toti
copii care au mai mult
de 28 de zile de la o
administrare
D2 (+/-) | (#) (-) Da* Da* anterioara cu orice alt
vaccin care contine una
dintre componentele
vaccinului ROR i
indeplinesc conditiile
5 peste Restantieri
6 ani D2 (+/-) | (+) (-) Da* Da*

* Copiii care au in antecedente una sau doua dintre bolile acoperite de vaccinul ROR:

rujeola, rubeold sau oreion
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10.3. Formular de refuzare a vaccinarii

b)

b)

DECLARATIE

privind refuzul acceptarii vaccinarii pentru copilul minor

SUDbSEMNATUL aeveeeereeeereereesnnneeeesssnnneensee CU AOMICHTIUL TN oeviiie e, avand

....................... , In calitate de parinte al MINOrului .....ccecceevreenrueerseennneeee. €U domiciliul Tn
......................................... Si cU CNP ....ccceeeeevneeseeeeeeeees 1IN Urma discutiilor purtate cu
............................................... referitor la recomandarea administrari vaccinului
.......................... , am fost informat cu privire la:

utilitatea vaccinarii, ca mijloc de imunizare a copilului impotriva bolilor infectioase, si
a riscurilor la care voi expune copilul prin nevaccinarea lui respectiv imbolnavirea de
rujeold, rubeolda sau a oreion, boli care pot provoca copilului febra inalta timp
indelungat, stare generala profund alteratd, encefalita si sechele neurologice
definitive, laringita sau chiar pierderea vietii;

faptul ca vaccinarea este un drept legal al copilului prevazut de catre Ministerul
Sanatatii prin “Calendarul National de Vaccinare” iar vaccinul pus la dispozitie este un
produs biologic autorizat pentru punere pe piata.

faptul ca nerespectarea recomandarilor privind vaccinarea poate pune in pericol nu
numai sanatatea si viata copilului meu ci si, prin transmiterea bolii, a altor persoane
cu care copilul meu ar putea veni in contact.

Cu toate acestea, in cunostinta de cauza, am decis:

sa refuz vaccinul/vaccinurile recomandate pentru copilul meu conform indicatiilor de
mai sus;

sa-mi asum toate riscurile ce decurg din nevaccinare atat cele legate de starea de
sanatate cat si pe cele legate de acceptul copilului in colectivitati.

De asemenea, am fost informat ca pot relua oricand discutia despre acest subiect cu

medicul si ca ma pot razgandi si accepta vaccinarea copilului meu oricand in viitor.

Declar cd am citit si am inteles prezentul document pe care mi-l asum in intregime.

Data: e SEMNALUNA: coeeeeeee et
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AZi i, am avut ocazia de a rediscuta decizia de a refuza vaccinarea copilului
meu si revin si SUNT DE ACORD cu efectuarea vaccinarii/sa efectuez vaccinarile
recomandate.

D F=] - SEMNATUIA: e

AZi e am avut ocazia de a rediscuta decizia de a refuza
vaccinarea copilului meu si imi mentin refuzul de a efectua vaccinarile recomandate.

D F=] = SEMNATUNA: e

41



42

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1133 bis/24.X1.2022

10.4. Tipuri de deseuri rezultate in urma activitatii de vaccinare
Deseuri medicale periculoase

= acele cu care s-au dizolvat sau administrat vaccinurile, precum si acele neutilizate dar
care nu mai sunt sterile (contaminate prin atingerea unor suprafete nesterile, cu
ambalaje deteriorate, expirate)

= seringile care au fost utilizate la administrarea vaccinurilor, precum si cele neutilizate,
dar care nu mai sunt sterile (contaminate prin atingerea unor suprafete nesterile, cu
ambalaje deteriorate, expirate)

= flacoanele/fiolele care au continut vaccin
» flacoanele/fiolele care au continut diluant
® tampoanele utilizate la pregatirea zonei tegumentare pentru administrarea vaccinului

= compresele/tampoanele utilizate la decontaminarea mesei pe care s-au pregatit
vaccinurile

Deseuri medicale nepericuloase: ambalajele vaccinurilor, seringilor, acelor

Cerinte pentru recipientii pentru colectarea deseurilor rezultate din activitatea de
vaccinare:

Codurile de culori ale recipientilor in care se colecteaza deseurile rezultate din activitatea de
vaccinare:

= galben — pentru deseurile medicale periculoase
® negru— pentru deseurile nepericuloase

Deseurile medicale periculoase:

» pentru obiecte taietoare-intepatoare identificate prin codul 18 01 01, cat si prin codul
18 01 03*, se foloseste recipient din material plastic rigid rezistent la actiuni mecanice,
culoare galben, marcat si etichetat in limba romana cu urmatoarele informatii: tipul
deseului colectat, cu pictograma "Pericol biologic”

= pentru deseurile infectioase care nu sunt obiecte ascutite identificate prin codul 18 01
03%*, se folosesc cutii din carton prevazute in interior cu saci galbeni din polietilena sau
saci din polietilena galbeni ori marcati cu galben. Atat cutiile prevazute in interior cu
saci din polietilena, cat si sacii sunt marcati si etichetati in limba romana cu urmatoarele
informatii: tipul deseului colectat, pictograma "Pericol biologic"

Daca la nivelul cabinetului nu se pot asigura recipiente distincte pentru deseuri taietoare-
intepatoare si respectiv pentru deseuri infectioase care nu sunt obiecte ascutite, atunci toate
deseurile medicale periculoase rezultate din activitatea de vaccinare se colecteaza in recipient
adecvat pentru obiecte taietoare-intepatoare!

Deseuri medicale nepericuloase:

= se colecteaza in saci din polietilenda de culoare neagra, inscriptionati "Deseuri
nepericuloase”. Tn lipsa acestora se pot folosi saci din polietilena transparenti si incolori
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10.5. Formular de raportare a pierderilor

Formular de raportare a pierderilor

Denumire cabinet ......cccooveeeveeieeeeeee e
ApParting de DSP ...t e

Completat de ...

Semnatura .....cccccoevecevvceeenee,
Pierdere o Deteriorat in perioada transportului o Altele o

Expirat o Deteriorat in perioada depozitarii o

Explicatii:
Data raportare | Data obtinerii acordului de . . .
Nr. . ) Cantitatea care va fi distrusa
eveniment distrugere

Recomandari din partea Responsabilului Programului National de Vaccinare

Vor fi atasate documente doveditoare (sesizarea cabinetului, procesul verbal, denumire
vaccin/diluant cu serie si numar, data expirare, numar doze, producator).
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10.6. Sugestii de adresare pentru chemarea la vaccinare

Pentru parinti/apartinatori legali

“Acum este momentul vaccindrii copilului tau .... (numele) .... Va asteptdm in data de
. ora ... Sunteti programat pentru vaccinarea ROR, conform calendarului national de
vaccinare. Vaccinarea ROR este gratuita!”

sau

“Vd asteptdm in data de .... ora ... Sunteti programat pentru vaccinarea ROR,
conform calendarului national de vaccinare. Vaccinarea ROR este gratuitd!”

Pentru restantieri:

“V@ reamintesc cd vaccinarea ROR nu a fost finalizatd. Va asteptdm in data de .... ora
...... Sunteti programat pentru vaccinarea ROR, conform calendarului national de vaccinare.
Vaccinarea ROR este gratuitd!”

sau

“Vd asteptdm in data de ... ora ...... Sunteti programat pentru vaccinarea ROR,
conform calendarului national de vaccinare. Vaccinarea ROR este gratuita!”

Pentru parintii indecisi, asteptari nerealiste siguranta

intrebare: Imi garantati cd dacd imi vaccinez copilul nu o s pdteascd nimic?

Rdspuns: Cand iei o pastila pentru durere de cap cine iti garanteazd ca nu pdtesti
nimic?! La fel e si cu vaccinul, reactiile adverse nu sunt mai numeroase ca atunci cand iei un

medicament.. Niciun medicament nu poate fi garantat 100%. Ne putem asigura doar ca
riscurile la vaccinare sunt mult mai mici decat boala, care poate fi fatala.
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