Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 2.812
din 26 septembrie 2022

privind aprobarea Planului de vaccinare in contextul raspandirii globale a cazurilor de variola maimutei
Publicat in: Monitorul Oficial Nr. 945 din 27 septembrie 2022

Vazand Referatul de aprobare al Directiei generale sanatate publica si programe de sanatate nr. AR 16.857
din 26.09.2022,

avand n vedere prevederile art. 16 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

n temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1 - Se aproba Planul de vaccinare in contextul raspandirii globale a cazurilor de variola maimutei,
prevazut in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2 - Directiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, directiile de sanatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti, Institutul National de Sanatate Publica si unitatile sanitare implicate vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

p. Ministrul sanatatii,
Adriana Pistol,
secretar de stat

Anexa

PLAN
de vaccinare in contextul raspandirii globale a cazurilor de variola maimutei

In contextul numarului crescut de cazuri de variola maimutei inregistrate in tarile Europei, o masuri de
prevenire a rispandirii este vaccinarea impotriva infectiei cu variola maimutei. in Romania se organizeazi
vaccinarea impotriva infectiei cu variola maimutei cu vaccinul Jynneos.

1. Derularea campaniei de vaccinare impotriva variolei maimutei

Vaccinul impotriva variolei maimutei se administreaza ca masura de profilaxie postexpunere la urmatoarele
categorii de persoane:

a) persoanele identificate in cadrul anchetelor epidemiologice - contactii cazurilor confirmate de imbolnavire,
in primele 4 - 14 zile de la expunere;

b) personalul medico-sanitar in situatia de expunere accidentala.

2. Profilaxia postexpunere (PEP)

In situatia expunerii la infectia cu variola maimutei, vaccinarea postexpunere a persoanelor asimptomatice cu
varsta > 18 ani trebuie efectuatd cat mai devreme posibil, respectiv trebuie administratd prima doza de vaccin in
termen de 4 zile de la expunere, pentru a preveni boala. Daca prima doza de vaccin nu se administreaza in
intervalul cuprins intre 4 si 14 zile, boala poate sa nu fie prevenita, dar severitatea simptomelor poate fi redusa.
Pentru finalizarea imunizarii de baza este necesard o a doua doza de vaccin la un interval de 28 de zile.

Vaccinul nu este autorizat pentru administrarea la femeile insarcinate sau pentru copii si adolescenti, intrucat
nu sunt disponibile date din studii pentru aceste categorii de persoane.

3. Indicatii pentru PEP

- contact fizic strans prin pielea neintacta sau prin mucoase (contact sexual, contactul interpersonal al
membrilor familiei) sau contact prelungit neprotejat fata in fata la mai putin de 1 m cu o persoana infectata cu
variola maimutei (contacte casnice);

- in urma contactului apropiat, fara echipament individual de protectie adecvat (manusi, masca FFP2/masca
medicala si halat de protectie), cu o persoana confirmata cu variola maimutei, cu fluidele corporale sau
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materialul contaminat potential infectios (imbracamintea sau lenjeria de pat a persoanei infectate), in domeniul
ingrijirilor medicale;

- personalul de laborator cu contact accidental neprotejat cu probe biologice care contin material neinactivat
de variola maimutei, mai ales daca virusul a fost imbogatit prin propagarea culturii celulare.

4. Administrarea vaccinului Jynneos

Vaccinul va fi administrat voluntar populatiei la risc, exclusiv in unitatile sanitare, care detin sectie de boli
infectioase. Anterior administrarii vaccinului, persoana va fi informata despre vaccinul impotriva variolei
maimutei, conform Figei cu informatii despre vaccinul impotriva variolei maimutei (anexa nr. 1 care face parte
integranta din prezentul plan de vaccinare). Vaccinul va fi administrat doar dupa ce persoana isi asuma si
semneaza Formularul de exprimare a acordului informat al pacientului, prevazut in anexa nr. 2 care face parte
integranta din prezentul plan de vaccinare, si Chestionarul de triaj adulti, prevazut in anexa nr. 3 care face parte
integrantd din prezentul plan de vaccinare.

5. Informatii despre vaccinul Jynneos

Este un vaccin viu atenuat impotriva infectiei cu variola maimutei, produs din
tulpina Vaccinia Ankara modificata - Bavarian Nordic (MVVA-BN), un ortopoxvirus atenuat care nu se replica.
Determina un raspuns imun mediat atat umoral, cat si celular fatd de ortopoxvirusuri.

Se administreaza, conform prospectului, in doua doze (0,5 ml per doza) la interval de 4 saptamani (28 de
zile). Jynneos este o suspensie pentru injectie. Fiecare doza (0,5 ml) este furnizata in flacon cu o singura doza.
Pentru persoanele cu varsta > 18 ani fara antecedente de vaccinare impotriva variolei, imunizarea de baza
constd in administrarea subcutanata a 2 doze de vaccin Jynneos la interval de cel putin 28 de zile (1 doza de

vaccin de 0,5 ml).

La persoanele care au fost vaccinate impotriva variolei in trecut (persoanele nascute inainte de 1980 sunt
considerate vaccinate Tmpotriva variolei, tinand cont de datele istorice ale calendarului de vaccinare din
Romania), o doza de vaccin este suficienta.

Vaccinul poate fi administrat persoanelor cu imunodeficienta.

Vaccinul nu este autorizat pentru femeile insarcinate sau pentru copii si adolescenti, intrucat nu sunt
disponibile date din studii pentru aceste categorii de persoane.

Administrarea la persoanele sub 18 ani ar trebui sa fie analizata individual din punctul de vedere al balantei
risc/beneficiu.

6. Pregitirea si administrarea vaccinului

» Lasati vaccinul sd se decongeleze si sa ajungd la temperatura camerei 1nainte de utilizare (aproximativ 15
minute). Dupd decongelare, vaccinul poate fi pastrat la + 2°C pana la + 8°C timp de 12 ore. Nu recongelati!

* Dupa decongelare, vaccinul Jynneos este o suspensie laptoasd, de culoare galben-deschis pana la alb-
deschis.

« Flaconul trebuie inspectat vizual pentru detectarea particulelor si a decoloririi inainte de administrare. In
cazul in care se constata oricare din aceste modificari, vaccinul nu trebuie administrat.

* Agitati usor flaconul inainte de utilizare timp de cel putin 30 de secunde.

* Trageti o doza de 0,5 ml intr-o seringa sterild pentru injectare.

» Administrati Jynneos prin injectie subcutanatd, de preferat in regiunea superioara a bratului (in zona
deltoidului).

7. Precautii

* Este necesara trusd de urgenta pentru a gestiona posibilele reactii anafilactice.

* Persoanele imunocompromise, inclusiv cele care primesc terapie imunosupresoare, pot avea un raspuns
imunitar diminuat la Jynneos.

» Este posibil ca vaccinarea cu Jynneos sa nu protejeze toate persoanele care primesc vaccinul.

8. Conditii de pastrare/depozitare:)

* in congelator la temperaturi intre - 25°C si - 15°C;

* in frigider la temperaturi intre + 2°C si + 8°C dozele de vaccin pot fi pastrate pana la 8 saptdmani;

1) Jynneos Smallpox and Monkeypox Vaccine Storage and Handling Summary,
https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/pdf/Storage-and-Handling-Summary.pdf.

ATENTIE! DOZELE DE VACCIN, ODATA DECONGELATE, NU VOR FI RECONGELATE!

9. Posibile reactii adverse



» conform studiilor realizate pana in prezent, principalele reactii adverse au fost locale: durere, induratie,
prurit, edem si reactii generale (sistemice): mialgii, cefalee, oboseald, greata, frisoane, febra. Cele mai multe
reactii au fost raportate In primele 6 zile dupa vaccinare.

10. inregistrarea vaccinirilor cu Jynneos

Doza de vaccin efectuata va fi inregistratd de catre medicul vaccinator in Registrul electronic national de
vaccinare (RENV).

11. Raportarea reactiilor adverse

Posibilele reactii adverse se raporteaza:

» in RENV daca apar in perioada de monitorizare de la cabinetele de vaccinare;

* de catre personalul vaccinator de la cabinetul de vaccinare sau medicul curant al persoanei vaccinate, la
directia de sanatate publica, conform metodologiei de pe site-ul Institutului National de Sanatate Publica - Fisa
de raportare reactii adverse postvaccinale indezirabile (RAPI) anexa A;

» prin sistemul de raportare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDM) (https://adr.anm.ro/yellowcards/reportmediator/).

Anexa Nr. 1
la planul de vaccinare

FISA
cu informatii despre vaccinul impotriva variolei maimutei

- Vaccinul Jynneos este singurul vaccin aprobat de FDA (U.S. Food and Drug Administration) in prezent
pentru prevenirea bolii variolei maimutei; loturile de vaccin sunt loturi experimentale utilizate in procesul de
validare a procesului de fabricatie.

- Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMA a recomandat extinderea indicatiei vaccinului impotriva
variolei Jynneos (Imvanex) pentru a include protejarea adultilor impotriva bolii variolei maimutei. Vaccinul
Jynneos (Imvanex) este aprobat in Uniunea Europeana din 2013 pentru prevenirea variolei si a fost considerat
un vaccin potential pentru variola maimutei din cauza asemanarii dintre virusul variolei maimutei si virusul
variolei. Detinatorul autorizatiei de introducere pe piata este Bavarian Nordic A/S.

- Este un vaccin viu atenuat impotriva variolei i variolei maimutei, produs din
tulpina Vaccinia Ankara modificata-Bavarian Nordic (MVA-BN), un ortopoxvirus atenuat care nu se replica.
Determina raspunsuri imune umorale si celulare fata de ortopoxvirusuri.

- Se administreaza subcutanat, conform prospectului, in doua doze (0,5 ml per doza) la interval de 4
saptamani (28 de zile). Jynneos este o suspensie pentru injectie. Fiecare doza (0,5 ml) este furnizata in flacon cu
o singura doza.

- La persoanele care au fost vaccinate impotriva variolei in trecut (persoanele nascute inainte de 1980 sunt
considerate vaccinate Impotriva variolei, tinind cont de datele istorice ale calendarului de vaccinare din
Romania), o doza de vaccin este suficienta.

- Este posibil ca vaccinarea cu Jynneos sa nu protejeze toate persoanele care primesc vaccinul. Persoanele
imunocompromise, inclusiv cele care primesc terapie imunosupresoare, pot avea un raspuns imunitar diminuat
la Jynneos.

- Vaccinul nu este autorizat pentru femeile insarcinate sau pentru copii si adolescenti, intrucat nu sunt
disponibile date din studii pentru aceste categorii de persoane.

- Conform studiilor realizate pana in prezent, principalele reactii adverse au fost locale: durere, roseata
induratie, umflare la locul administrarii, mancarime, edem si reactii generale (sistemice): durere musculara,
durere de cap, oboseala, greata, frisoane, febra. Cele mai multe reactii au fost raportate in primele 6 zile dupa
vaccinare.

- Ministerul Sanatatii nu isi asuma angajamentul de a despagubi si exonera persoanele vaccinate de orice
pretentii, cereri, procese, investigatii sau actiuni care ar putea fi formulate impotriva despagubirii pentru orice
fel de daune, costuri sau cheltuieli, inclusiv, dar fara a se limita la daune materiale, deces sau vatamare
corporald, precum si la daune accidentale si indirecte, care pot fi suferite de orice persoand in urma procesului
de vaccinare.

Anexa Nr. 2
la planul de vaccinare



Formular de exprimare a acordului informat al pacientului
Acordul pacientului informat

Datele pacientului Numele si prenumele:

CNP:

Domiciliul/resedinta:

Actul medical: vaccinare impotriva variolei maimutei cu vaccinul Jynneos

AL SUDSEBIMNALUL, ... e e s et e e e s e b bt e e s e bt e e e e s sabbaeeesssabaseesssbbaeeessabenneesas
(numele si prenumele pacientului/reprezentantului legal),
ECIAT CALIC ...vveeieiee ettt et e e et e e e ae e e eareeeeaaeeeetreeeareeennes ca am furnizat informatii
corecte.
(numele si prenumele medicului care efectueaza vaccinarea)

- Mi-au fost furnizate toate informatiile despre vaccinul impotriva variolei maimutei prevazute in fisa
"Informatii despre vaccinul Impotriva variolei maimutei" care mi-a fost prezentata.

- Tmi asum intreaga responsabilitate in ceea ce priveste actul de vaccinare si imi exprim acordul informat in
vederea efectudrii acestui act medical.

B. In cazul aparitiei unor reactii adverse ma oblig si informez:

» personalul vaccinator de la cabinetul de vaccinare daca apar reactii in perioada de monitorizare;

» medicul curant al pacientului.

Semnatura pacientului care consimte informat efectuarea actului medical

Anexa Nr. 3
la planul de vaccinare

Chestionar triaj vaccinare adulti
Numele si prenumele: ...
Data nasterii (zz.1l.aaaa): .........cccoceennenne
Contact cu un caz confirmat de variola maimutei - monkeypox (MPX): da/nu
Optional tipul de contact: |_| sexual/|_| contact strans
Data expunerii (zz.l1l.aaaa): ...........ccccevvnee.
Personal medical: da/nu

Pentru pacienti: In vederea triajului pentru vaccinare va rugam sa bifati raspunsurile la intrebdrile de mai jos.

DA INUNU STIU

1 |Aveti vreo problema de sanatate in momentul de fata? ] L ||
2 |Ati avut vreun episod febril, eruptii, alte simptome caracteristice variolei HRIR ||

maimutei in ultimele 21 de zile?
Ati fost diagnosticat cu variola maimutei? || |

Daca DA, cand: ....... siin cetard ......

Vi stiti cu alergii la alimente sau medicamente?

a) Aveti probleme cronice de sdnatate, cum ar fi boli de inima?

o Uf{b|(w

Ati avut vreodatd vreo reactie grava dupa ce ati fost vaccinat/a? |

b) Aveti probleme cronice de sanatate, cum ar fi boli de pldmani, boli de rinichi,
diabet, anemie sau alte boli de sange?

Daca ati raspuns "DA" la intrebarea anterioard, ce boala/boli aveti?

\]

IAveti cancer, leucemie, HIV/SIDA sau orice altd problema a sistemului imunitar?

(ee]

|
V3 stiti cu epilepsie sau alte boli neurologice? |
9 [in ultimele 3 luni, ati luat medicamente care va slabesc sistemul imunitar, cum ar | |
f1 cortizon, prednison sau alti steroizi, medicamente anticanceroase sau ati avut
tratamente cu radiatii?




10(in ultimul an, ati primit transfuzie de singe sau produse din sange, vi s-a HRIR ||
administrat imunoglobulina sau un medicament antiviral?

11Pentru femei:
Sunteti gravida?
Aldptati in prezent?

12|Ati mai fost vaccinat antivariolic?
Daca DA, precizati: cu ce produs? ....................
Data vaccinarii ...................

Completat de: ........ccccvevenenn
Data: ......ccooeviveiiieeieic,

Procesat de MM
CJ. VM



