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» Modalitatea de implementare a campaniei de vaccinare

 Implementarea eficienta la nivel national a campaniei de vaccinare
impotriva COVID-19 va depinde de capacitatea de a accesa, primi si
transmite informatiile cat mai rapid intre structura de management si
personalul de la toate nivelurile implicate.



» Pentru a permite luarea de decizii corecte, sunt necesare colectarea,
analizarea si diseminarea informatiilor din diferite surse legate de COVID-
19, respectiv:

- epidemiologia locala;

- stadiul de implementare a strategiei de vaccinare;
- lantul de aprovizionare si distributie;

« nivelul de acoperire vaccinal3;

« profilul de siguranta al vaccinului;

- managementul deseurilor rezultate din vaccinare.



» Fiecare persoana va primi dovada vaccinarii din RENV, in care vor fi
specificate datele esentiale: datele de identitate ale persoanei vaccinate,
etapa de vaccinare, tipul vaccinului, lotul si seria, data efectuarii
vaccinului, data rapelului, dupa caz.

» Fiecarei persoane vaccinate i se vor furniza informatii privind vaccinarea
si conduita in cazul aparitiei reactiilor adverse post vaccinare.



> Descrierea grupelor populationale pentru vaccinarea impotriva
COVID-19

* Este de asteptat ca disponibilitatea si accesul la vaccinurile impotriva COVID-19
sa fie limitate in etapele initiale ce vor urma autorizarii EMA, din cauza
capacitatii insuficiente de productie si a cererii extrem de ridicate la nivel
global/ european. Prin urmare, este important ca modalitatea de alocare si
distribuire a vaccinurilor sa se faca in mod echitabil.



» Pentru stabilirea si prioritizarea grupelor populationale, au fost luate in
considerare:

* principiile de etica si echitate sociala;
e criteriile epidemiologice;
* criteriile medicale;

» activitatile esentiale care asigura buna functionare a infrastructurii critice.



» Grupurile prioritare pentru vaccinarea impotriva COVID-19

* Personalul din domeniul sanatatii;
* Personalul din centre rezidentiale si medico-sociale;
* Populatia cu risc ridicat de evolutie severa in cazul infectiei cu SARS-CoV-2;

e Personalul din alte domenii-cheie, esentiale bunei functionari a societatii.



» Vaccinarea se va desfasura in trei etape, dupa cum urmeaza:

e Etapa | - lucratorii din domeniul sanatatii si social - sistem public si privat
e Etapa a ll-a

a) Populatia la risc

b) Lucratori care desfasoara activitati in domenii-cheie, esentiale

e Etapa a lll-a Populatia generala



» Organizarea campaniei de vaccinare

* Pentru etapa I, vaccinarea se va organiza la locul de munca si prin centrele
de vaccinare fixe si mobile.

* Pentru etapele a ll-a si a lll-a, vaccinarea se va organiza prin centre de
vaccinare fixe si mobile, echipe mobile, reteaua de medicina de familie si
centre drive-through.



Va multumesc pentru atentie!




Importanta integrarii profesionistildr in
sanatate in efortul comun de vaccinare
impotriva COVID-19

Dr. Andrei Baciu, Secretar de Stat, Ministerul Sanatatii, vicepresedinte CNCAV




> Introducere

World Health
Organization

“Pandemia COVID-19 ne-a reamintit
tuturor rolul vital pe care il joaca
profesionistii din domeniul sanatatii
pentru a calma suferintele si a salva
vieti”, a declarat dr. Tedros
Adhanom Ghebreyesus, directorul
general al OMS.



> Obiective

 Asigurarea unui mediu favorabil vaccinarii, ca politica eficace de preventie a
infectarii cu virusul SARS-CoV-2 la nivelul populatiei Romaniei

« Crearea premiselor de operationalizare a activitatii de vaccinare impotriva
COVID-19 la nivel populational, ca parte integranta a programului national de
vaccinare



» Strategia de comunicare

Analiza factorilor determinanti ai vaccindrii, a
influentelor contextuale, individuale si de grup;

Dezvoltarea strategiel de comunicare 2. Realizarea unei platforme unice de informare pentru
pentru a promova vaccinarea la personalul medical si pentru populatia general3;

nivelul grupurilor tinta se va axa

pe urmatoa rele tipuri de Interventll, 3. Realizarea de campanii de informare, comunicare si
ara a se limita la acestea. educare privind vaccinarea impotriva COVID 19;
fara limita | t d d

4. Asigurarea, in timp real, a informatiilor catre
populatie referitoare la vaccinarea impotriva COVID 19
prin intermediul TELVERDE si prin alte mijloace digitale;




Importanta integrarii profesionistilor in sanatate in
efortul comun de vaccinare impotriva COVID-19

Aportul la formarea de noi cadre medicale;

* Implicarea directa a diferitelor Universitati de Medicina in programe
de voluntariat;

* Valorificarea expertizei stiintifice din cadrul Universitatilor de

Medicina.




> Importanta universitatilor si a centrelor de cercetare stiintifica
in timpul pandemiei COVID-19
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» Comunicarea cu specialistii din mediul universitar

« implicare directa si activa;

« comunicare rapida si feedback;

» colaborare in dobandirea de
experienta stiintifica.
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Comunicarea medic-pacient in contextul
campaniei de vaccinare impotriva COVID-19

Prof. univ. Alina Bargaoanu, expert EDMO



» Recomandari privind comunicarea cu pacientii ezitanti

» Recomandari privind comportamentul pe retelele sociale



Recomandari privind comunicarea cu
pacientii ezitanti



» Obtineti acordul pacientului in privinta vaccinarii, dar
nu comunicati pacientului ce decizie sa ia!

Decizia de vaccinare apartine pacientului.



» Evitati evaluarea comportamentului pacientului!

Separati ceea ce constatati (Pacientul ezita sau refuza vaccinarea) de
etichetarea comportamentului pacientului (“Sunteti incapatanat/ a”).

» Evitati sarcasmul, comparatiile negative, infantilizarea
sau amenintarea pacientului!



» Fiti empatici! Exprimati-va compasiunea fata de
problemele, temerile si anxietatile pacientilor!

Barierele de comunicare dintre cei doi protagonisti ai actului medical
provin din faptul ca doctorul si pacientul urmeaza o logica diferita in
interactiunea medicala: personalul medical este focalizat spre
diagnostic si tratament (fo cure), in timp ce pacientul cauta ingrijire si
consolare (to care).



» Evitati blamarea si criticarea pacientilor ezitanti!

Criticarea si blamarea deciziilor de vaccinare pot conduce la
respingerea recomandarilor medicale si la intarirea convingerilor
initiale.
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» Oferiti informatii accesibile, pe intelesul pacientului, cu
privire la posibilele efecte secundare ale vaccinului!

Evitati utilizarea excesiva a termenilor de specialitate, inaccesibili
pacientilor.
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» Pacientii trebuie sa fie informati despre riscuri, dar
si despre modalitatea in care acestea pot fi
depasite.

Comunicarea despre efectele adverse fara un ghida;
corespunzator privind masurile pe care pacientul le poate lua
pentru a le preintampina nu este suficient de persuasiva.

Pacientii sunt mai receptivi la mesajele care le intaresc
convingerile ca pot controla riscurile.

29



» Asigurati-va ca pacientul a inteles ce are de facut si
adresati intrebari pentru a verifica gradul de intelegere a
sfaturilor medicale!

Respectarea recomandarilor medicale creste atunci cand pacientul
este rugat sa repete instructiunile, cand instructiunile sunt scrise, cand
recomandarile neclare sunt subliniate si clarificate, sau cand discutiile
despre incertitudinile pacientilor sunt reluate.
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» Directionati pacientii catre sursele prestigioase de
comunicare medicala/ popularizare a stiintei!

Pacientii mai bine documentati se implica in deciziile medicale, prin
urmare, acestia trebuie directionati catre sursele de comunicare

corecte.
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> Exprimati-vd interesul fatd de decizia pacientului
ezitant si manifestati-va disponibilitatea de a va
intalni cu acesta la o data ulterioara!

Incertitudinea despre vaccinare poate scadea atunci cand climatul
de comunicare este favorabil pacientilor ezitanti.
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Recomandari privind comportamentul
pe retelele sociale



» Verificati sursa informatiilor!

» Verificati acuratetea relatarii, apeland la surse de informare

prestigioase/ medicale!

> Verificati imaginile!



> Verificati tonul relatarii, feriti-va de relatarile care mizeaza pe reactia

dumneavoastra emotionala, imediata!

» Ganditi-va la prejudecatile si interpretarile pe care deja le detineti si feriti-va
sa credeti o stire doar din cauza ca va confirma aceste prejudecati,

interpretari si asteptari!



> Atentie: Mecanisme de viralizare a continutului inselator/ eronat:

« Dezacord
 Indignare
« Indoiala

« Comentariu de forma, care nu adauga nici o informatie



» Recomandare: Pastrati un comportament rezervat pe
platformele digitale!

» Recomandare: Conservati-va prestigiul profesional si
social!
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Aspecte stiintifice legate de vaccinarea
impotriva COVID-19

Cercetator Catalin Tucureanu, Institutul National de Cercetare Dezvoltare
Medico-Militara "Cantacuzino"




> Etapele de dezvoltare si dezvoltarea accelerata



I »> Etapele de dezvoltare

0.1-2M § 26M $ (1.7-98M $)*

Cercetare Preclinic

14M $ (1.9-55M $)* 28M $ (3-93M $)*  Several 100s M $

Faza 1 Faza 2 Faza 3

exploratorie e imunogenitate e dozaj optimizare doza e cficacitate Aprobare
o identificare tinte e protectie o tolerabilitate regim admin. e siguranta
e design vaccin e toxicologie e siguranta siguranta e tolerabilitate
e formulare e imunogenitate imunogenitate e imunogenitate
e dezvoltare GMP e <100 voluntari 100 - 1000 vol. e 1000 - 100000
luni - ani luni - ani 1-2 ani 1-2ani 2-3ani
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* costuri medii si interval de confidenta 95% raportat in https://doi.org/10.1016/S2214-109X(18)30346-2 \/ v v



https://doi.org/10.1016/S2214-109X(18)30346-2

I > Dezvoltare accelerata

10 - 15 ani
14M $ (1.9-5a8

)*
D
—

Preclinic

P

Cercetare

exploratorie e imunogenitate
e identificare tinte e protectie
e design vaccin e toxicologie siguranta
e formulare imunogenitate
e dezvoltare GMP < 100 voluntari

luni - ani luni - ani

- utilizarea pla,tformelor preexistente
- testare in paralel (candidati, specii)

- tinte cunoscute de la

P

8M $ (3-93V'S

Faza 2 Faza 3 r
optimizare doza eficacitate Aprobare
regim admin. sigurant&

tolerabilitate
imunogenitate

siguranta

imunogenitate

100 - 1000 vol.
1-2ani

- rolling review si consultan
- evaluare prioritara

- aprobare rapida cand se
acumuleaza date suficiente

Cresterea
capacitatii d
fabricatie

- suprapunerea etapelor de testare clinica
- inrolare masiva (in special in Faza 3)
- prevalenta mare a virusului in comunitate

- scalare rapida si productie la risc
- productie sub contract
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» Peisajul dezvoltarii de vaccinuri

[ Dezvoltare preclinica ] [ Dezvoltare clinica
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* date agregate din https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines actualizate pe 10/12/2020
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> Platforme de vaccinare
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Vaccin cu virus viu atenuat

Vaccin cu virus inactivat

Principiu

- virus viu, incapabil sa provoace boala

- virus inactivat, neinfectios

Antigen tinta

- toate proteinele majore (S, M, N, P) si
nestructurale

- toate proteinele majore (S, M, N, P)

Vaccinuri existente

gripa, rujeola, febra galbena etc.

gripa, hepatita A etc.

Avantaje

-raspuns similar infectiei naturale -
anticorpi si raspuns celular
-cai alternative de administrare

-platforma foarte bine cunoscuta -
tehnologii existente (crestere si
purificare)

Dezavantaje

-atenuarea clasica dureaza mult -
modificarea prin inginerie genetica
dificila

-reactogenitate mare si riscuri la
pacienti imunocompromisi
Scalabilitate: buna

-cresterea de virus Tnalt patogen
-cantitati mari necesare
-raspuns diminuat la varstnici

Scalabilitate: problematica

in faze clinice

- 1 singur candidat (deoptimizare
codoni)

-7 candidati (3 in P1/2, 4 in P3)




Particule
pseudovirale

Vaccin
Subunitar

Pa?

Vaccin Subunitar Vaccin cu particule pseudovirale

Principiu - contine doar unele proteine purificate - proteine ale patogenului asamblate in

ale patogenului

particule fara material genetic

Antigen tinta

- 1n general proteina S sau S-RBD

- in general proteina S sau S-RBD

Vaccinuri existente

gripa

hepatita B, HPV

Avantaje

- raspuns majoritar in anticorpi

- raspuns celular posibil cu adjuvanti
- reactogenitate mica

- tehnologie disponibila

- risc biologic mic

- stabilitate buna

- raspuns mai puternic (cu/fara adjuvant)
- majoritar anticorpi, dar si raspuns
celular

- risc biologic mic

- stabilitate buna

Dezavantaje

- optimizarea expresiei, purificarii,
stabilizarii proteinelor dureaza mult
- raspuns mai slab, in special la
varstnici

- dezvoltare mai dificila
- raspuns impotriva secventelor folosite la
asamblare

in faze clinice

- 16 candidati (10 in P1, 31n P1/2, 1in
P2, 2 1n P3)

-2 candidati (1 1n P1/2, 1 1n P3)




Vector viral
replicativ

T

Vector viral
non-replicativ
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Vaccin cu vector viral replicativ

Vaccin cu vector viral non-replicativ

Principiu

- un virus nepatogen ce contine gena
pentru antigenul tinta

- un virus nepatogen modificat pentru a
nu se putea replica in organism ce
contine gena pentru antigenul tinta

Antigen tinta

- in general proteina S

- in general proteina S

Vaccinuri existente

Ebola (rVSV-ZEBOV)

Ebola (Ad26/MVA)

Avantaje

- anticorpi si raspuns celular
- stabilitate buna

- doza necesara mica

- dezvoltare rapida

- anticorpi si raspuns celular
- stabilitate buna

- riscuri reduse

- dezvoltare rapida

Dezavantaje

- reactogenitate crescuta dar tolerabila
- imunitate preexistenta la vector
- imunitate indusa la vector

- reactogenitate crescuta dar tolerabila
- imunitate preexistenta la vector

- imunitate indusa la vector

- doza mai mare necesara

in faze clinice

- 5 candidati (30 P1,11inP1/2,21n
P2)

- 9 candidati (5 n P1, 4 in P3)




Vaccin ADN

Vaccin ARN

Vaccin ADN

Vaccin ARN mesager

Principiu

- gena pentru antigenul tinta este livrata
in nucleu;

- celulele de la locul injectiei produc
singure antigenul

- ARN mesager cu secventa pentru
antigenul tinta - este livrat in celuls;
- celulele de la locul injectiei produc
singure antigenul

Antigen tinta

- in general proteina S

- in general proteina S

Vaccinuri existente

Nu

Nu

Avantaje

- anticorpi si raspuns celular
- costuri reduse

- productivitate mare

- in dezvoltare de multi ani

- dezvoltare rapida

- anticorpi si raspuns celular

- poate fi produs in vitro

- trebuie livrat doar in citoplasma

- multe studii umane in ultimii 10 ani -
dezvoltare rapida

Dezavantaje

- imunogenitate redusa

- doze mari necesare

- livrarea in nucleu dificila
(electroporare, gene-gun, adjuvanti)

- reactogenitate crescuta dar tolerabila
- stabilitate mica

in faze clinice

- 6 candidati (2n P1,3 1 P1/2,11n
P2)

- 6 candidati (2 in P1, 1 in P1/2, 1 in P2 si
2in P3)




» Vaccinuri contractate de Comisia Europeana



» Vaccinuri contractate de CE

Candidat

BNT162b2

ADZ1222

mRNA-1273

Vaccin SARS-CoV-2

Ad.26.COV2-S

Producator

BioNTech/Pfizer

Oxford/Astra Zeneca

Moderna

Sanofi/GSK

Johnson&Johnson

Platforméa

Vector viral non-replicativ

Subunitar

Vector viral non-replicativ

Stadiu

Faza 3, CMA solicitat
EMA

Faza 3, rolling review
Faza 3, CMA solicitat
EMA

Faza 1/2

Faza 3, rolling review

Regim de
administrare

2 doze
(0 si 21 de zile)

2 doze
(O si 28 de zile)

2 doze
(O si 28 de zile)

2 doze
(0 si 21 de zile)

probabil 1 doza

2 doze
(O si 28 de zile)

Voluntari in studii
clinice
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> Eficacitate in faza 3
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Days After Dose 1

No. with events/No atrisk
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https://www.fda.gov/media/144245/download

J*H* Placebo

Cumulative
Event Rate
%

0.5 |

s
W T
rw’"“*j

e mRNA-1273
U T T T T T T T

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110
Time from Randomization (Day)

No. at risk
mRNA-1273 14312 14306 13964 13490 12981 12284 10742 8327 5705 2621 583 0

Placebo 14370 14363 14000 13515 12972 12225 10657 8283 5663 2594 586 0

https://www.fda.gov/media/144434/download
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$® > Puncte de discutie

durata protectiei/ raspunsului imun;
vaccinarea persoanelor cu infectie anterioara;
nivelul de protectie la populatia varstnica;
reactogenitate / tolerabilitate;

posibile efecte adverse pe termen lung;

vaccinuri pediatrice;
ADE?



INTREBARI SI DISCUTII
https://vaccinare-covid.qov.ro/
#ROVACCINARE
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