Domnule Procuror General,

Subscrisa, Coalitia pentru Natiune (CPN), cu sediul in Bucuresti, str. Capitan
Aviator Nicolae Drossu nr. 27, et. 1, Sector 1, partid politic/inregistrat la Registrul
Comertului in baza Deciziei Civile nr. 63/DEC/P din 26.11.2018 pronuntata de Sectia a
IV-a Civila a Tribunalului Bucuresti in dosarul nr. 33823/3/2018, avand Cod de
Identificare Fiscala 4152211, cu sediul ales la Cabinet Individual de Avocatura Daniel
MV Chitic in Bucuresti, Bd. Hristo Botev nr. 7, et. 4, ap. 4,"Sector 3, reprezentata legal

de Presedinte Chitic Mircea-Victor-Daniel,

in temeiul art. 290 C. Proc. Pen. raportat la art. 438 al. 1 lit. B C. Pen., cu aplicarea

art. 36 C. Pen., formulam prezentul
DENUNT

prin care va aducem la cunostinta savarsirea infractiunii de Genocid in forma
prevazuta si pedepsita de art. 438 al. A1 lit: g C.pen. - ,vitdmarea integritatii fizice
sau psihice a unor membri ai grupului” cu aplicarea art. 36 al. 1 Cod Penal, savarsite

in forma coautoratului prevazuta‘de art.'46 al. 2 C.pen. de catre numitii:
- KLAUS WERNER IOHANNIS, in calitate de Presedinte;

- NICOLAE CIUCA, in calitate de Prim-ministru al Romaniei de la data de 25.11.2021

pana in prezent;

- CITU FLORIN-VASILE, i’ calitate de fost ministru interimar al sanatétii in perioada
14.04.2021 - 21904.2021, si fost Prim-ministru al Romaniei in 23.12.2020 -
25.11.2021;

- RAED ARAFAT in calitate de secretar de stat in Ministerul Afacerilor Interne, sef al

Departamentului pentru Situatii de Urgenta



- GHEROGHITI\ VALERIU, in calitate de fost coordonator al CampanieifNationale de
Vaccinare Anti-COVID-19,

- VLAD VOICULESCU, in calitate de fost ministru al sanatatii in péricada 23.12.2020
-14.04.2021;

- IOANA MIHAILA, in calitate de fost ministru al in perioada 21.04¢2021 - 08.09.2021;

- ATTILA CSEKE, in calitate de fost ministru al sanatatii in ‘perioada 08.09.2021 -
25.11.2021;

- ALEXANDRU RAFILA, in calitate de ministru al sanatatii de la data de 25.11.2021

pana in prezent;

si in calitate de complici in conditile art. 48, al..4 C.pen. membrii Grupului de

Comunicare Strategica, respectiv de catre numitii:
- ANDI MANCIU - coordonatorul Grupului de Comunicare Strategica,

- JULIAN DRAGOI - este comisar de politie\gi detasat consilier la cabinetul secretarului

de stat Andi Manciu de la Guvern

- SORINA ELENA COS$BUC - este consilier al ministrului de Interne, functie pe care a

avut-o atat in mandatul lui MarcehVela;

- ADRIAN CUTURESCU - este inspector principal si directorul adjunct al Centrului

Cultural din Ministerul de Interne;

- OANA GRIGORE - este directoarea Directiei Relatii cu Presa, Afaceri Europene si

Relatii Internationale dineMinisterul Sanatatii;

- ANDREI Tl\RNEA = este diplomat si directorul general al Directiei pentru Comunicare

si Diplomatie Publica al Ministerului Afacerilor Externe (MAE);

- OANA DARIE -+ este purtator de cuvant al MAE din iunie 2018. Lucreaza in MAE din

2015, anteriorfiind consilier pentru Afaceri Europene si secretar |;



- THEODOR DAN MIHAI - este purtatorul de cuvant al Departamentul pentru Situatii

de Urgenta din cadrul Ministerului de Interne;

- CATALIN CHIRCA - este locotenent-colonel si este purtitorul/de cuvant al

Serviciului de Telecomunicatii Speciale (STS);

- CONSTANTIN SPANU - este general de brigada si sef al Diréctiei Informare si Relatii
Publice din Ministerul Apararii Nationale (MApN);

- LAURENTIU VOICU - este directorul Directiei de Comunicare, Relatia cu Sindicatele,

Patronatele si Organizatiile Neguvernamentale din Ministerul Transporturilor din 2016;

- ALINA MOISOI - este colonel de pompieri si sefa Serviciului de Informare si Relatii

Publice din cadrul Inspectoratului General pentru Situatii de Urgenta (IGSU);

- ADRIAN MARIN - este maior si purtator descuvant al Inspectoratului General pentru
Situatii de Urgenta (IGSU);

- GEORGIAN DRAGAN - este comisar-sef/ si"imputernicit din septembrie 2020 s&

conduca Centrul de Informare si Relatii Publice din Politia Romana;

- SORIN DESPINA - este colonel siimputernicit din ianuarie 2020 ca sef al Serviciului
Comunicare Publica din cadrul=lnspectoratului General al Jandarmeriei Romane
(IGJR);

- GEORGE ENE - este maior Si lucreaza in cadrul Biroului Revista ,Jandarmeria

Romana” din cadrul IGJR;

in fapt, Thcepand cu data de 27.12.2020 in Romania a inceput campania de
vaccinareg Debutul campaniei fiind la Institutul National de Boli Infectioase “Prof. Dr.

Matei Bals“ prin vaccinarea doamnei Mihaela Anghel, asistenta medicala generalista.



incepand cu data mai sus mentionata a inceput o "Campanie de inférfhare” care
promova intens procesul de vaccinare, fiind puse in lumina exclusiv, prezumtivele
avantaje ale ,,imunizarii” prin vaccinare, fiind insa omise complet si constant.informarile
cu privire la riscurile si morbiditatile pe care procesul de vaccinare le prezentau pentru
unele categorii de persoane cu unele afectiuni preexistente, precum si faptul ca
vaccinurile care au fost ,oferite” ca sigure si eficiente pacientilor/romani se gaseau in
stadiul de medicamente experimentale (spre exemplu pentru_vaccinul Comirnaty al
producatorului Pfizer Inc. se mentiona inca de la lansare ca ,Pentru a confirma
eficacitatea si siguranta Comirnaty, DAPP trebuie sa depuna Raportul final al studiului
clinic pentru studiul C4591001 randomizat, controlat'cu placebo, in regim orb pentru

observator.” Data de finalizare este Decembrie 2023M).

Totodata, in niciun moment destinatarii vaecinurilor importate de catre Romania
nu au fost instiintati si incurajati sa faca analize,anterior procesului de vaccinare pentru
a afla daca sufera de unele afectiuni si daca se afla pe lista celor care pot suferi reactii
adverse, fapt care a fost de natura sa=creasca incidenta efectelor postvaccinale

prevazute si anticipate si de catre prodydcatori.

De asemenea, desi in prospectele,tuturor vaccinurilor contractate de Ministerul
sanatatii erau mentionate ,,Contraindieatii” (spre exemplu, in Prospectul producatorului
Pfizer este mentionat ca vaccinul“nu_este recomandat celor cu ,Hipersensibilitate la
substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1”, respectiv ,,((4-
hidroxibutil)azanediil)bis(hexan-6,1-diil)bis(2-hexildecanoat) (ALC-0315) 2-
[(polietilenglicol)-2000]-N,N=ditetradecilacetamida (ALC-0159); 1,2-Distearoil-sn-
glicero-3-fosfocolina (DSPC);* Colesterol; Clorura de potasiu Dihidrogenofosfat de
potasiu Clorura de sodiu;” Fosfat disodic dihidrat; Sucroza; Apa pentru preparate
injectabile) niciodata, pacientul roman, destinatarul vaccinurilor, nu a fost incurajat sa-si
faca teste pentru, a=fir stabilit daca acesta sufera sau nu de ,hipersensibitati” la

substantele unuia sau altuia din vaccinurile ,,oferite” de catre Ministerul Sanatatii.
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Mai mult, nu doar ca oficialitatile statului roman nu au promovat si"nmau facut
publice prin campanii de informare concomitente sau subsecvente celor,ce promovau
vaccinarea informatiile utile aflate in prospectele medicamentelor contractate de catre
Ministerul Sanatatii - informatii care puteau evita aparitia unor efecte adverse in urma
administrarii vaccinurilor la unele categorii de persoane care s-au vaccinat, ci membirii
»,Grupul de Comunicare Strategica” amintiti mai sus au dispus/Cenzurarea a tuturor
informatiilor de presa sau din mediile online care ar fi incércat sa prezinte si unele

posibile efecte adverse ale vaccinurilor.

Din documentele facute publice zilele trecute,rezulta fara echivoc faptul ca

incepand cu data 06.04.2021 coautorii au stiut de existenta unor riscuri ce pot aparea

dupa adminstrarea a cel putin unuia dintre vaceinurile contractate (,riscuri de

trombocitopenie si de tulburari de coagulare insasociere cu administrarea vaccinului
COVID19 - Vaccin Astra Zeneca”).

Cu toate acestea, coautorii infractiunii de_genocid, fiecare pe durata mandatului

sau, nu au facut cunoscute publicului in mod oficial informatiile avute, ci au continuat

sa promoveze vaccinarea si, mai mult, aw staruit in fortarea cetateanului roman sa se

vaccineze nu doar prin campanii de.presa.obsesive ci si prin restrangerea unor drepturi

si libertatil cetatenesti fundamentale ale eetatenilor care nu isi administrau tratamentele

experimentale contractate de catre'Guvernul Romaniei.

Actiunile concordantesale /coautorilor si complicilor acestora au avut ca
efect producerea a unui humar de 41.486 efecte adverse raportate oficlitatilor

romane pana la 31.12.2021.

Astfel, Potrivit INSP,"in perioada 27.12.2020 — 31.12.2021 s-au inregistrat 19.716
reactii adverse (RARI) la vaccinul anti-Covid, din care 12.600 (63,9%) la persoane de
gen feminin, cu oymediana de 39 ani (minima 12 ani, maxima 93 ani), 6.166 (31,3%) la
persoane de gen masculin, cu o mediana de 37 ani (minima 12 ani, maxima 102 ani),
iar pentru 950+(4,8%) nu a fost precizat genul. Din totalul reactiilor adverse inregistrate
oficial, 2.149=au fost de tip local si 17.567 de tip general. Din punct de vedere al cauzei

producerii RAPI aparute in uma vaccinarii impotriva Covid-19, 177.364 (88,1%) cazuri



au fost asociate cu componentele vaccinului, 1.336 (6,8%) cazuri asociate”ctranxietate
si componentele vaccinului, 989 (5%) cazuri au fost asociate cu anxietate si 27 (0,5%)
cazuri asociate cu erori de vaccinare. Din categoria tulburarilor’ hematologice si
limfatice, numarul total de limfoadenopatii raportate a fost de peste 1%00, cele mai
multe fiind de la vaccinul Pfizer. Limfadenopatia este o afectiune caracterizata printr-o
crestere a dimensiunii ganglionilor limfatici, care sunt organe ale sistemului imunitar. Ele
sunt localizate pe tot corpul uman si fac parte din sistemul limfatic. Limfa este un tip de
tesut conjunctiv care curata corpul uman de bacterii si“substante daunatoare si le
transporta catre ganglionii limfatici care filtreaz& elemente stréine. in aceste organe ale
sistemului limfatic, celulele speciale sunt concentrate'si permit eliminarea substantelor
nocive si a virusilor. Cea mai mica crestere a ganglionilor' limfatici indica dezvoltarea

proceselor patologice.

Totodata, vaccinurile Covid au produs, 432/ de reactii alergice si 12 socuri
anafilactice. Dintre tulburarile psihice, cea mai freéventa a fost insomnia, care a afectat
366 de vaccinati. De cefalee au fost afectate.7./64 de persoane vaccinate anti-Covid,
iar de parestezie, 881. Paralizia faciald a fost raportata in 16 cazuri. Parestezia se
manifesta prin senzatia de furnicatura, amortéalé, senzatia de arsura, senzatia de rece,
lipsa sensibilitatii sau senzatia de gadilat, aparuta in orice zona a corpului. Parestezia
cronicd poate cauza si dureri subiforma de junghiuri. In mod normal, parestezia este
cauzata de deficitul de calciu, "de diabet, de boli autoimune sau de afectiunile
neurologice precum screloza multipla. Pe langa aceste afectiuni, au mai fost raportate
ca reactii adverse la vaccin,si alte tulburari ale sistemului nervos, fara a se preciza tipul
acestora, in numar totahde 2.663. Tot ca reactii adverse au fost inregistrate si 2.969 de
tulburéri gastrointestifiale..lh, ce priveste miocarditele, cele raportate oficial au fost doar

15 cazuri, din care 43 dupa vaccinarea cu Pfizer

Cele mai multeefecte adverse au intrat in categoria tulburarilor scheletice si ale
tesutului conjunctiv:'unde s-au raportat 7.838 de pacienti vaccinati. in ce priveste
tulburarile scheletice, cea mai frecventa a fost necroza capului femural, cateva cazuri
fiind prezentate) si in ziarul National. Necroza aseptica de cap femural apare in

momentul in care soldul nu mai primeste cantitatea de sange necesara unei bune



functionari. Dat fiind ca oasele soldului au nevoie de vascularizatie, in momentul in care
aceasta nu mai are loc, osul din capul femurului incepe efectiv sa se degradeze si sa
moara. Daca boala nu este stopata la timp, articulatia soldului /poate=fi distrusa
complet, instalandu-se coxartroza. Printre tulburarile tesutului conjunctiv se numara
lupusul eritematos sistemic, vasculita, sclerodermia, polimialgia,reumatica, periarterita

nodoasa, Sindromul Ehlers-Danlos si Sindromul Marfan.

Toate aceste informatii, ajunse la cunostinta publicului abia in data de
10.01.2023, au fost in mod evident cunoscute de catre fiecare coautori si ascunse

cu intentie opiniei publice.

Faptul ca oficialitatile romane cunosteausefectele adverse ale vaccinurilor
rezulta fara dubiu si din Raspunsul Ministerului’ Sanatatii Nr. CRP 1298 /

13.01.2022, pe care-l anexam prezentului Denunt.

La intrebarea noastra ,Ce specialitate trebuie sa aiba medicul care imi va
recomanda vaccinul si care ar putea fi acel,vac€in apt a-mi oferi maximul de protectie si
minimul de risc de efecte secundare, jn raport de problemele medicale particulare ale
subsemnatului si derezultatele analizélor/ realizate in urma indicatiilor oferite de

raspunsul dvs. la intrebarea de mai sus?Ministerul Sanatatii mi-a raspuns

~Este indicat sa obtineti recomandarea medicului curant sau medicul de familie, dupa
caz, care vor decide daca“waccinul poate fi administrat in siguranta, precum si
momentul oportun vaccinarii. Toate persoanele vaccinatetrebuie supravegheate cel
putin 15 minute dupa vaccinare; pentru eventualele reactii adverse tardive, eventual
cele locale, pacientul trebuie sa a legatura cu medicul curant.”, informatii care insa nu
fusesera puse anterior la, dispozitia publicului, asemenea tuturor celor pe care mi le-au

comunicat ih urma uh ei cereri exprese.

Nu lipsit*de relevanta este si lipsa de raspuns din partea Ministerului Sanatatii la
intrebarea noastta "Avand in vedere ca majoritatea vaccinurilor au la nivel international
fie o autarizare\provizorie, fie o autorizare conditionata, vaccinul fiind in studii clinice,

potrivit declaratiilor oficiale ale producatorilor, existd la aceasta datd echipe de lucru



mixte cu specialisti ai ministerului sanatatii si respectiv ai producatorilof vaccinurilor
propuse de catre minister?”, rezultand implicit ca Ministerul Sanatatii nu‘au monitorizat
direct efectele adverse ale vaccinurilor si nici nu au facut studii/clinice~alaturi de

cercetatorii producatorilor, desi vaccinurile erau si sunt inca in studii clinice.

Totodata, va rugam sa anchetati daca inchiderea abuziva a, spitalelor nu a fost
cauza cresterii deceselor persoanelor afectate de boli cronicep@aceasta fapta putand
intruni elementele constitutive ale faptei prevazuta si pedepsitande art. 438 al. 1 lit. a

C.pen.

Nu in ultimul rand, va solicit sa investigati cauzele cesstau la baza avalansei de
decese subite la tineri si la persoane in active sizcunoscute ca fiind sanatoase in
Romania, numarul mare al deceselor subite, precdm /si a cresterii ratei mortalitatii
printre bolnavii de cancer ulterior mijlocului anului 2021, fara precedent in istorie, fiind
de natura sa ne intareasca convingerea ca agestea. sunt / pot fi cauzate de procesul de
vaccinare masiva la care a fost supusa populatia, decesele subite putand constitui si
acestea temeiurile unei extinderi a cercetarii penale si cu privire la posibila savarsire de
catre persoanele indicate mai sus si a/faptei prevazuta si pedepsita de art. 438 al. 1 lit.

a C.pen.

in drept, vd solicit si constanti ca faptele mai sus descrise, actiunile si
inactiunile concordante si coordonate ale coautorilor si ale complicilor acestora
au fost de natura a cauza in‘'mod direct efectele postvaccinale mai sus amintite,
afectand péana la 31.12:2021 cel putin 19.716 cetateni romani, intrunind astfel
elementele constitutive ale jinfractiunii prevazute si pedepsite de dispozitiile art.

438 al. 1 litera b c.pen.

Totodata, in mod evident toate inactiunile cat si actiunile descrise mai sus au
fost savarsite cu intentie directa, coautorii fiind nu doar constienti de riscurile la care
sunt supusi cetatenii vaccinati (acestia asumandu-si in mod cinic probabilele efecte
adverse pentru Unii dintre cetatenii romani vaccinati, efecte postvaccinale devenite

realitate pentrucel putin 19.716 cetateni), ci stiind fara niciun dubiu ca persoanele
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suferind de afectiunile indicate chiar de catre producatori ca fiind incompatibile cu
administrarea vaccinului vor avea efecte postvaccinale serioase, care pot,duce pana la

pierderea vietii acestora.

Astfel, este evident ca toti coautorii si complicii acestora au actionat in mod
constient pentru distrugerea in parte a unui grup national (in speta a cetatenilor romani)
prin vatamarea integritatii fizice si psihice a cel putin 19.716 cetateni printr-o actiune de
natura eugenica ce poate fi calificata ca fiind scopul de a distruge in parte un grup

national, conditie esentiala a infractiunii de genocid.

in concluzie, avand in vedere toate argumentele invederate, va solicitam
respectuos sa dispuneti inceperea urmaririi, penale impotriva faptuitorilor si
complicilor acestora pentru savarsirea infractiunilor prevazute de art. 438 al. 1 lit.
¢, cu aplicarea art. 36 C. Pen., punerea in miscare a actiunii penale si trimiterea in

judecata a acestora.

In Probatiune propunem

Seturile de intrebari si de raspunsuri catre si de la Ministerul Sanatatii;

Documentul CNAS P2160'din 01.04.2021;

Raportul INSP cu privire la reactiile adverse ale vaccinurilor;

Prospectele vaccinurilor/anti-COVID 19;

Documente de presa:

Coalitia pentru Natiune . .
prin Presedinte Semnat digital de

Daniel MV Chitic CHITIC MIRCEA-
VICTOR-DANIEL
Data: 2023.01.11
'20:39:42 +02'00



Stimate domnule Prim-Ministru Nicolae Ciuca,
Stimate domnule ministru Alexandru Rafila,
Stimate domnule ministru Adrian Caciu,

Subsemnatul Daniel MV Chitic, cetitean roman domiciliat in Bucuresti, str. Matei
Basarab 37, et. 1 ap. 6, sector 3, identificat cu CI seria RZ, 004953, CNP
1770210430250, email dan.chitic@gmail.com, tel 0744507753,

apreciind pozitiile exprimate de domnia voastrd in sensul respectdrii drepturilor
pacientului si a dreptului acestuia de a alege dacd se supune'sau nu tratamentelor
recomandate de OMS si statul romén, mai exact dreptulwcetdteanului de a alege
dacd se vaccineazd sau nu pentru a se “proteja” de virusul Covid,

avand in vedere si faptul ca Guvernul Romaéniei frecomanda vaccinarea in vederea
protejarii de virusul CoVid,

Si tindnd cont si de preconizatele conditiondri) ale exercitdrii drepturilor si
libertdtilor cetdtenesti fundamentale in fanectie~’de detinerea unui “certificat”
eliberat in functie de administrarea unor anumite vaccinuri,

formulez in temeiul Legii 544/2001 prezenta

CERERE

prin care vd solicit respectuos sd imi comunicati in termenul legal urmdtoarele informatii:

1. Care sunt contraindi¢atiile/actualizate ale fiecarui vaccin disponibil tinand
cont de prospectele acestora si de efectele adverse inregistrate la nivel
mondial pana la aceasta data?

2. Ce anume analize trebuie sa imi fac inainte de vaccinare in functie de fiecare
vaccin in parte si,de contraindicatiile specifice ale acestuia?

3. In functie de, problemele medicale particulare ale subsemnatului si de
rezultatelejanalizelor realizate in urma indicatiilor oferite de raspunsul dvs.
la intrebarea‘de mai sus, ce specialitate trebuie sa aiba medicul care imi va
recomanda\vaccinul care ar putea sid-mi ofere maximul de protectie si
minimul de risc de efecte secundare?

4.  Care este gradul de autorizare de catre Ministerul Sanatatii al fiecarui vaccin
existent si pe ce baza a fost data respectiva autorizare?

5. Ce medic trebuie sd urmadreasca evolutia medicald a subsemnatului in urma
vaccindrii si pe ce perioada?



6. Existd un set de proceduri medicale / scheme de tratament stabilit pentru
fiecare tip de efect secundar advers in functie de fiecare vaccin_existent pe
piata?

7. Cine isi asumd rdspunderea civild (respectiv penald) a mmuiw=€ventual
malpraxis, respectiv a efectelor adverse survenite in urmafinjectdrii cu un
vaccin ca o consecintd a recomandadrii eronate a administrarii unui vaccin cu
nesocotirea problemelor medicale ale subsemnatului?

8. Avand in vedere cd majoritatea vaccinurilor au la niyel finternational fie o
autorizare provizorie, fie sunt in sunt in studii clinice potfivit declaratiilor
oficiale ale producatorilor (spre ex. raportul final al studiului clinic pentru
studiul C4591001 randomizat, controlat cu placebo,“in regim orb pentru
observator pentru Comirnaty trebuie depus pana in, decembrie 2023 conform
Prospectului Comirnaty Pfizer - pagina 67 din,documentul aflat la adresa
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-

epar-product-information_ro.pdf), exista la=aceastd datid echipe de lucru

mixte cu specialigti ai ministerului sdnatatii, si respectiv ai producatorilor
vaccinurilor propuse de catre minister?

9. Care este procentul din despagubirile datorate de catre Statul roman catre
victimele efectelor adverse ale vaceinurilor suportat de catre producatorii
vaccinurilor care protejeaza de CoVid?

10. Va rog sd imi puneti la dispozifie [Contractele incheiate de citre statul
roman, respectiv Uniunea Europeana, cu producadtorii vaccinurilor care
protejeazd de CoVid, precum si a“oriciror anexe semnate ulterior de citre
statul roman cu aceste companii - aceste contracte fiind contracte a caror
costuri sunt suportate din banii publici si care contin clauze care trebuiesc
cunoscute de citre cetiteanul$i pacientul roman.

*

* *

Prezenta cerere se intemeiaza si pe dispozitiile Legii Pacientului nr. 46/2003 care
prevede la

art 6 care cd “Pacientulyare dreptul de a fi informat asupra stirii sale de sandtate, a

interventiilor mediealey propuse, a riscurilor potentiale ale fiecdrei proceduri, a

alternativelor_existente la procedurile propuse, inclusiv asupra neefectudrii

tratamentului Sinerespectdrii recomanddrilor medicale, precum si cu privire la date despre
: .y .,

diagnostic si progrostic.

si la art. 13 ca “Pacientul are dreptul sd refuze sau sd opreascd o interventie
medicald asumdndu-gi, in scris, rdspunderea pentru decizia sa; consecintele refuzului sau
ale opririi actelor medicale trebuie explicate pacientului.”



Dar si a Legii 95/2006 care prevede urmatoarele:

“TITLUL XV
Raspunderea civila a personalului medical si a furnizorului de produsessi servicii
medicale, sanitare si farmaceutice

CAP. 1
Raspunderea civila a personalului medical

ART. 642

(1) In sensul prezentului titlu, urmatorii termeni se definesc,astfel:

a) personalul medical este medicul, medicul dentist, farmagistulrasistentul medical si moasa
care acorda servicii medicale;

b) malpraxisul este eroarea profesionala savarsita in exercitirea actului medical sau medico-
farmaceutic, generatoare de prejudicii asupra pacientului,dmplicand raspunderea civila a
personalului medical si a furnizorului de produse “si servicii medicale, sanitare si
farmaceutice.

(2) Personalul medical raspunde civil pentru prejudiciile produse din eroare, care
includ si neglijenta, imprudenta sau cunostinte'medicale insuficiente in exercitarea
profesiunii, prin acte individuale in cadrul procedurilor de preventie, diagnostic
sau tratament. ‘

(3) Personalul medical raspunde eivil si pentru prejudiciile ce decurg din
nerespectarea reglementarilor gprezentului titlu privind confidentialitatea,

consimtamantul informat si obligativitatea acordarii asistentei medicale.

(4) Personalul medical raspunde civil pentru prejudiciile produse in exercitarea
profesiei si atunci cand isi depaseste limitele competentei, cu exceptia cazurilor de
urgenta in care nu este disponibil petsonal medical ce are competenta necesara.

(5) Raspunderea civila ‘veglementata prin prezenta lege nu inlatura angajarea
raspunderii penale, daea-fapta care a cauzat prejudiciul constituie infractiune conform
legii.

ART. 643

(1) Toate persoanele implicate in actul medical vor raspunde proportional cu
gradul de vinovatie'al fiecaruia.

(2) Personalulgmedieal nu este raspunzator pentru daunele si prejudiciile produse in
exercitarea profesiunii:

a) cand acestea se datoreaza conditiilor de lucru, dotarii insuficiente cu echipament de
diagnostic si tratament, infectiilor nosocomiale, efectelor adverse, complicatiilor si riscurilor
in general acceptate ale metodelor de investigatie si tratament, viciilor ascunse ale
materialelor sanitare, echipamentelor si dispozitivelor medicale, substantelor medicale si
sanitare folosite;



b) cand actioneaza cu buna-credinta in situatii de urgenta, cu respectarea competentei
acordate.

CAP. 2
Raspunderea civila a furnizorilor de servicii medicale; materiale
sanitare, aparatura, dispozitive medicale si medicamente

ART. 644

(1) Unitatile sanitare publice sau private, in calitate de~furnizori de servicii
medicale, raspund civil, potrivit dreptului comun, pentru prejudiciile produse in
activitatea de preventie, diagnostic sau tratament, in situatia in care acestea sunt
consecinta:

a) infectiilor nosocomiale, cu exceptia cazului cand se dovedeste o cauza externa ce nu a
putut fi controlata de catre institutie;

b) defectelor cunoscute ale dispozitivelor si aparaturii medicale folosite in mod
abuziv, fara a fi reparate;

c) folosirii materialelor sanitare, dispozitivelor medicale, substantelor
medicamentoase si sanitare, dupa expirarea‘perioddei de garantie sau a termenului
de valabilitate a acestora, dupa caz;

d) acceptarii de echipamente si dispozitive medicale, materiale sanitare, substante
medicamentoase si sanitare de la furnizotvi, fara asigurarea prevazuta de lege,
precum si subcontractarea de servicii mediedle sau nemedicale de la furnizori fara asigurare
de raspundere civila in domeniul medical.

(2) Unitatile prevazute la alin. (1)wraspund in conditiile legii civile pentru prejudiciile
produse de personalul medical angajat, insolidar cu acesta.

ART. 645

Unitatile sanitare publice sau private, furnizoare de servicii medicale, raspund
civil si pentru prejudiciile cauzate, in mod direct sau indirect, pacientilor, generate
de nerespectarea reglementarilor interne ale unitatii sanitare.

ART. 646

Unitatile sanitare “publice sau private, furnizoare de servicii medicale, si

producatorii de echipamnente si dispozitive medicale, substante medicamentoase si

materiale sanitaren raspund potrivit legii civile pentru prejudiciile produse
pacientilor in detivitatea de preventie, diagnostic si tratament, generate in mod

direct sau indirect de viciile ascunse ale echipamentelor si dispozitivelor medicale,

substantelorwinedicamentoase si _materiale sanitare, in perioada de garantie/

valabilitate, conform legislatiei in vigoare.
ART. 647
Prevederile art. 646 se aplica in mod corespunzator si furnizorilor de servicii medicale sau

nemedicale, subcontractate de catre unitatile sanitare publice sau private furnizoare de



servicii medicale, in cazul prejudiciilor aduse pacientilor in mod direct sau indirect, ca
urmare a serviciilor prestate.

(...)

CAP. 3
Acordul pacientului informat

ART. 649

(1) Pentru a fi supus la metode de preventie, diagnostic/si_tratament, cu potential
de risc pentru pacient, dupa explicarea lor de catre medic, medic dentist, asistent
medical/moasa, conform prevederilor alin. (2) si A3), ‘pacientului i se solicita
acordul scris.

(2) In obtinerea acordului scris al pacientului, medicul, medicul dentist, asistentul
medical/moasa sunt datori sa prezinte pacientului informatii la un nivel stiintific
rezonabil pentru puterea de intelegere a acestuia.

(3) Informatiile trebuie sa contina: diagnosticulynatura si scopul tratamentului,
riscurile si consecintele tratamentului propus, alternativele viabile de tratament,

riscurile si consecintele lor, prognosticul bolii fararaplicarea tratamentului.

ART. 650

Varsta legala pentru exprimarea consimtamdntului informat este de 18 ani. Minorii isi pot
exprima consimtamantul in absenta patiutilor sau reprezentantului legal, in urmatoarele
cazuri:

a) situatii de urgenta, cand parihtii Sau reprezentantul legal nu pot fi contactati, iar
minorul are discernamantul necesar pentru a intelege situatia medicala in care se afla;

b) situatii medicale legate de diagnosticul sifsau tratamentul problemelor sexuale si
reproductive, la solicitarea expresa afminorului in varsta de peste 16 ani.

ART. 651

(1) Medicul curant, asistentul medical/moasa raspund atunci cand nu obtin

consimtamantul informat.al pacientului sau al reprezentantilor legali ai acestuia,

cu exceptia cazuriler in care pacientul este lipsit de discernamant, iar
reprezentantul legal sau ruda cea mai apropiata nu poate fi contactat, datorita
situatiei de urgénta.

(2) Atunci camd. reprezentantul legal sau ruda cea mai apropiata nu poate fi
contactat, medieul, asistentul medical/moasa pot solicita autorizarea efectuarii
actului medical autoritatii tutelare sau pot actiona fara acordul acesteia in situatii de
urgenta, cand intervalul de timp pana la exprimarea acordului ar pune in pericol, in mod
ireversibil, sanatatea si viata pacientului.”



Nu in ultimul rand avem in vedere si dispozitiile Legii 115/1999, privind
responsabilitatea ministeriald care prevede urmatoarele:

“Articolul 1

Guvernul, in intregul sdu, si fiecare dintre membrii acestuia sunt obligati sd isi
indeplineascd mandatul cu respectarea Constitutiei si a legilorstdrii, precum si a
programului de guvernare acceptat de Parlament.

Articolul 5

Pe langd raspunderea politicd, membrii Guvernului pot rdspundessi civil, contraventional,
disciplinar sau penal, dupd caz, potrivit dreptului comun ditnaceste materii, in mdsura in
care prezenta lege nu cuprinde dispozitii derogatorii.

Articolul 7

(1) Intrd sub incidenta prezentei legi faptele sdvdrsite de membrii Guvernului in
exercitiul functiei lor si care, potrivit legii penale, constituie infractiuni.”

Va multumesc anticipat pentru s@licitudine.

Cu deosebita stima,

Daniel MV Chitic



MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA RELATII CU PRESA, AFACERI EURQPENE
SI RELATII INTERNATIONALE

Nr. CRP 1330/07.01.2022

Citre,
Elena Irina Virlan

Avand in vedere solicitarea dumneavoastrd transmisdi MiniSterulfi  Sindtitii, va
comunicam urmitoarele:

1. Care sunt contraindicatiile actualizate ale fiecirui vac€in disponibil, tinind cont de
prospectele acestora si de efectele adverse inregistrate la nivelanondial pAni la aceasti dati?
R.1 Informatiile solicitate se regasesc, public, pe site-ul hitps:/Maccinare-covid.gov.ro si de
pe pagina oficiald a Platformei nationale de informare cu privireyla vaccinarea impotriva COVID-
19, # ROVaccinare.
Contraindicatiile vaccinurilor COVID-19 sunt urmitoarel€:
-Comirnaty Pfizer BioNTech: hipersensibilitate la substantaactiv sau la oricare dintre excipientii
produsului;
-Spikevax Moderna: hipersensibilitate la substanta, activdl sau la oricare dintre excipientii
produsului;
-Vaxzevria AstraZencca Oxford: hipersensibilitate la Substanta activd sau la oricare dintre
excipientii produsului; persoanele care au prezentat sifidrom de trombozai cu trombocitopenie
(STT) dupa vaccinare; persoanele care au avut anterjor €pisoade de sindrom de scurgere capilari;
-Janssen Johnson&Johnson: hipersensibilitaté la suibstanta activa sau la oricare dintre excipientii
produsului; persoanele care au avut anteriofepisoade de sindrom de extravazare capilara (SEC).
Chiar dacd pacientul urmeaza un tratdment cu anticoagulante/aveti trobocitopenie/orice
tulburare de coagulare, va puteti vaccina Imymod similar oriciirui vaccin, acesta va fi administrat
cu prudentd pentru a evita aparitia singerarilorfechimozelor.
Vaccinarea trebuie amanata fn.cazel persoanelor care prezinti afectiune febrila severd
acuta sau infectie acutd. Cu toate aC@stea, prezenta unei infectii minore si/sau cresterea usoard a
temperaturii nu constituie un motiv de amdnare a vaccinarii.
Mai multe informatii despre vaeginufile impotriva COVID-19 le regasiti in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP):
e Comirnaty Pfizer BioN®ech: ittps://bit.Iv/RCP-Comirnaty
e Spikevax (Moderna): https:#bit.lv/RCP-Spikevax
e Vaxzevria (AstraZenega Oxford): hitps:/bit.lv/RCP-Vaxzevria
e Janssen (Johnson&Jehnson): https:/bit.lv/RCP-Janssen
De asemenea, toate informatiile legate despre contraindicatiile vaccinurilor sunt disponibile
in prospectele produselor care pot fi consultate accesand linkurile:
1. Pentru vaccinubprodus de compania Janssen
https://www.anm.rok /FARMACOVIGILENTA/Prospect%20(informatie%20adresata%?2Opacienti
10r)%20COVID-19%20 Vaccine%20Janssen%20suspensie%20injectabil%C4%83.pdf
2. Pentru vaccinul produs de compania Moderna
https:/wwwiafithe/ /FARMACOVIGILENTA/Prospect%20Covid-
19%20Vaecine%20Moderna.pdf
3. Pentru vaccinul produs de compania Pfizer
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https://www.anm.ro/ /FARMACOVIGILENTA/Prospect%20Comirnatv%20(intformatie%20adres
ata%?20pacientilor).pdf

4. Pentru vaccinul produs de compania Astra Zeneca

https://www.anm.ro/ /FARMACOVIGILENTA/Prospect%20Vaxzevria%20suspensie%20injectab
i1a%20(informatie%20adresata%20pacientilor)%20(fost%20COVID-
19%20Vaccine%20AstraZeneca%20suspensie%20injectabila).pdf

Conform Strategiei de vaccinare impotriva COVID-19 aprobatdsprin Hefdrirea de Guvern nr.

1.031/2020, vaccinarea impotriva COVID-19 in Roménia este voluntara. Tua centrul de vaccinare se
completeazi un Formular de exprimare a acordului informat prinfcage pacientul consimte informat
la efectuarea actului medical. Totodata, in cazul pacientilor predispusi la‘alergii sau cu alte afectiuni
asociate se recomandd consultarea medicului de familie sau aweelui de specialitate, inainte de
vaccinare.

2. Ce anume analize trebuie si imi fac inainte de yaccinare, in functie de fiecare vaccin
in parte si de contraindicatiile specifice ale acestuia?

R.2 inainte de vaccinare trebuie discutat, intotdeadna, cusmiedicul curant sau cel de familie
eventualele contraindicatii la vaccinare. Un vaccin este contraindicat celor care sunt alergici la una
din substantele active sau la ingredientele vaccinului, mentionate in informatiile despre acesta. Nu
trebuie sa participati la o programare pentru vaccinare GQVID-19 daci:

« Nu va simtiti bine si aveti febrd, tusiti, vda curge nasul sau aveti alte simptome care ar putea

fi de la COVID-19.

« Asteptati rezultatele testului COVID-19.

« Ati testat pozitiv la COVID-19 si sufiteti in‘izolare.

« Sunteti in carantini. ‘

« Sunteti un contact apropiat de cineva carg'are COVID-19.

Dacd vi incadrati in oricare dintre categesiile de mai sus, s-ar putea si fie necesar si vi
reprogramati pentru vaccinare. Nu gste nceesar si efectuati teste pentru COVID-19 inainte de
vaccinare dacd nu aveti febrd sau simpteme respiratorii. Nu este necesar ca titrul de anticorpi s
fie masurat inainte de vaccinare.

3. Ce specialitate trebuie si"aibia medicul care imi va recomanda vaccinul §i care ar
putea fi acel vaccin apt a-mi oferi maximul de protectie si minimul de risc de efecte
secundare, in raport de problémele medicale particulare ale subsemnatului si de rezultatele
analizelor realizate in urma indicatiilor oferite de rispunsul dvs. la intrebarea de mai sus?

R. 3 Este indicat sd obtineti recomandarea medicului curant sau medicul de familie, dupa
caz. care vor decide dacyvaceinul poate fi administrat in siguranta, precum si momentul oportun
vaccinirii. Toate perSeanelé,vaccinate trebuie supravegheate cel putin 15 minute dupd vaccinare:;
pentru eventualele reagtii adverse tardive, eventual cele locale, pacientul trebuie si ia legatura cu
medicul curant.

4. Carc‘este gradul de autorizare de citre Agentia Nationala a Medicamentului sau de
citre Ministerul\Saniititii a fieciirui vaccin comercializat in Rominia pentru preventia si
combaterea‘pandemici de Covid-19 si pe ce bazi a fost datii respectiva autorizare, tinind
cont ci ufiele.vaccinuri, cum ar fi cele produse de Pfizer, circula pe piati sub mai multe nume
de marci sau comerciale (Comirnaty, Covid-19, Tozinameran)?
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R.4 Conform informatiilor detinute §i comunicate de Agentia Nationala aMédicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania, vaccinurile utilizate in Romania, avand%a indicatie
imunizarea activa pentru prevenirea COVID-19 intri sub incidenta procedurii, dentralizate a
Agentiei Europene a Medicamentului, procedura aplicabilad autorititilor£ompétente din statele
membre ale Uniunii Europene, oferind in acest fel garantia conformdititii cu’toate cerintele
legislative si de calitate europene, respectiv conform Directivei 2001/83/GE4 Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unwi céd.comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman.

Autorizarea de punere pe piata a acestor medicamente semnificiaptul ca toate aspectele
legate de sigurant, calitate si eficacitate au fost evaluate la nivel BMA, de citre grupuri de experti
din toate statele membre ale Uniunii Europene. Pentru toate yaccinttile autorizate de punere pe
piatd sau care urmeazi a fi autorizate de citre Agentia Eufopeani a Medicamentului (EMA),
informatiile cu privire la compozitia calitativa si cantitatiy@l? excipienti. modul de administrare.
reactii adverse, eficacitate, sunt disponibile pe site-ul EMA —dittps://www.ema.curopa.eu/en si al
Comisiei Europene, in cadrul informatiilor despre produs, Autorizarea de punere pe piati a acestor
vaccinuri este o autorizatic de punere pe piatd condifienati acordatd in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr.726/2004 al Parlamentulwi,European si ale Regulamentului (CE)
nr.507/2006 al Comisici din 29 martie 2006 privind #utorizatia de introducere pe piati
conditionata pentru medicamente de uz uman care se incadreazi in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr.726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului.

Autorizatia de punere pe piata este acordati/doar medicamentelor ale ciror beneficii s-au
dovedit a fi mai mari decat riscurile asociatgl Prin‘aceasta se asigura faptul ca pacientii pot avea
acces la tratamentele de care au nevoie farda fifexpitsi la reactii adverse inacceptabile.

Autorizarea conditionata acordatd de €atrg' Comisia Europeani este reglementati la art.2
punctul 2 din Regulamentul (CE) nr.507/20Q6 al Comisiei privind autorizatia de introducere pe
piatd conditionatd pentru medicamente de Uz uthan care se incadreaza in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr.726/2004 al Parlaméntului European si al Consiliului: “medicamente care
urmeaza sa fie utilizate in situatii de trgent@. ca rdspuns la ameningéri la adresa sandtdtii publice
recunoscute in mod corespunzdtor fie de \Organizatia Mondiald a Sandtdtii, fie de Comunitate in
cadrul Deciziei 2119/98/CE".

In Uniunea Europeand, autorizirile conditionate de punere pe piatd permit autorizarea
medicamentelor care acopera newilg/medicale neacoperite pe baza unor date mai putin complete
decit se solicita in mod obisnuit. Aceasta se intimpla daci beneficiul pentru pacienti al punerii
imediate pe piatd a medicamentulti sau vaccinului depaseste riscul inerent faptului ca nu toate
datele sunt inca disponibile™Autorizarile conditionate de punere pe piata sunt utilizate in contextul
pandemiei pentru a raspunde prompt amenintirii la adresa sanititii publice. Datele trebuic sa
demonstreze faptul '@a beneficiile vaccinului depisesc orice riscuri. O datd ce autorizarea
conditionata de punere pe piata a fost acordatd, companiile trebuie si puni la dispozitie datele
ulterioare din studiile clinice in curs de desfasurare la termenele predefinite. pentru a confirma
faptul cd beneficifleseontinua si depiiseasca riscurile.

“Autorizarea cenditionatd” nu este o sintagmi nou folosita pentru vaccinurile COVID-19, ci
aceasta este ‘prevazuta in reglementirile referitoare la autorizarea prin proceduri centralizati
conform Regulamentului (CE) nr.726/2004.

5. Ce medic trebuie si urmiireasci evolutia medicali a subsemnatului in urma
vaccindrii §i pe ce perioada?
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R.5 Dupi vaccinare, trebuie asteptat 15 minute. in acest timp, starea dumneaveastra de
sinatate este monitorizatd. Daci apar reactii imediate, ele pot fi tratate cu uSurintd de catre
personalul medical aflat in centrul de vaccinare. Persoanele cu reactii alergice in istoricul medical
vor fi monitorizate timp de 30 de minute, pentru siguranti, iar pentru eventualele reactii adverse
tardive, eventual cele locale. pacientul trebuie sa ia legatura cu medicul ciirant.

6. Existi vreun set de proceduri medicale/scheme de tratanient stabilit pentru fiecare
tip de efect secundar advers in functie de fiecare vaccin existent pe piata?

R.6 Beneficiile vaccinirii depisesc clar riscul dezvoltirii upeiforme severe de COVID-19,
tinind cont de faptul cd mai mult de 30% din populatie suferd de afectiuni alergice, conform
recomandirilor European Academy of Allergy and Clinical Immunology (EAACI) - Allergic
Rhinitis and Impact on Asthma ARIA. Atentiondri si precautii speciale la pacientii cu istoric de
anafilaxie de orice cauzi sau istoric de reactii alergice imediate la‘alte vaccinuri sau medicamente
injectabile (exceptie fiind contraindicatiile de mai jos legate de, hipersensibilitatea la substanta
activi a vaccinurilor sau la excipienti. inclusiv polietilesiglicol sau analog). Din motive de
siguranti, la administrarea de vaccin ARNm COVID-19 trebuie’si fie intotdeauna rapid disponibil
tratament pentru anafilaxie, inclusiv adrenalina i.m.. conform procedurii de lucru Comitetului
National de Vaccinare impotriva SARS-COV-2 (ENCAYV), si supraveghere adecvata la acesti
pacienti timp de 30 minute. in caz de reactie de tip anafilactic dupa administrarea vaccinului. Va
rugim si consultati documentul referitor la procedura de lucru privind metodologia de
supraveghere a reactiilor adverse post-vaceimale indezirabile-RAPI accesind link-ul
https://www.spsnm.ro/public/data_files/content-static/vaccinare-covid-19/proceduri-
vaccinare/procedura-de-lucru-privind-metodolgeia-de-supraveghere-rapi.pdf

7. Cine isi asumi rispunderea @iyila (Féspectiv penalid) pentru un eventual malpraxis,
respectiv, pentru efectele adverse survenite, in urma injectiirii cu un vaccin experimental,
autorizat conditionat si (posibil) administrat in urma unei recomiindiri medicale gresite sau
emise cu nesocotirea problemelommedicale ale subsemnatului?

R.7 In conformitate cu Hotardrea de Guvern nr.1031 din 27 noiembrie 2020 privind
Strategia de vaccinare impotriva'€ovid-19 in Romania, cu modificirile i completarile ulterioare,
monitorizarea _cu_strictete _a _sigurantei vaccinurilor va fi realizatd prin activitatile de
farmacovigilentd specificefnin comformitate cu cadrul legislativ_existent, reprezentat de
Regulamentul (CE) nr.726/2004%l Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004
de stabilire a procedurilomprivind autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituiresa unei Agentii Europene pentru Medicamente, Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European $i a Consiliului, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.520/2012 al
Comisiei din 19 iunie"2012 privind efectuarea activitdtilor de farmacovigilentd previzute in
Regulamentul (CE) nr,726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului si in Directiva
2001/83/CE a Parlaiientdlui European si a Consiliului, care prezintd detaliile practice care trebuie
respectate atitwde detindtorii autorizatiei de introducere pe piatd, de autoritatile nationale
competente, catsi de Agentia Europeani a Medicamentului (EMA).

in ceea.ce'priveste regimul de monitorizare suplimentard, acesta se aplica intotdeauna unui
medicament Th.urmatoarele situatii:

« cand meditamentul contine o substantd activd noud autorizatd in UE dupa I ianuarie 2011;
« cand este un medicament biologic, precum un vaccin sau un medicament derivat din plasma
(sdnge), autorizat in UE dupa | ianuarie 2011;
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+ cand medicamentului i s-a acordat o aprobare conditionatd (compania caré.comercializeaza
medicamentul trebuie sd furnizeze mai multe date despre acesta) sau cand acesta a fost autorizat
in conditii exceptionale (existd motive speciale pentru care compania nugpoate funiza un set
complet de date);

« cand companiei care comercializeaza medicamentul i se soliciti studii séiplientare, de exemplu
sa furnizeze mai multe date privind utilizarea pe termen lung a medicamentului gau cu privire la o
reactie adversa rara observati in timpul studiilor clinice.

8. Aviand in vedere ci majoritatea vaccinurilor au/la nmiyel international fie o
autorizare provizorie, fie o autorizare conditionati, vaccinulfiind in studii clinice, potrivit
declaratiilor oficiale ale produciitorilor, existi la aceasti/dati“echipe de lucru mixte cu
specialisti ai ministerului siinatitii si respectiv ai produg¢iterilor vaccinurilor propuse de
citre minister?

R.8 Potrivit Comitetului National de Coordonare afAetivititilor privind Vaccinarea
impotriva COVID-19, vaccinurile autorizate in Rominia sunt: €omirnaty — Pfizer: Spikevax —
Moderna; Vaxzevria — AstraZeneca; Janssen — Johnson&Jehnson si Covishield (AstraZeneca —
Serum Institute of India).

Scopul activitdtii de vaccinare a populatiei estetasigurarca dreptului la sanitate individuala
si colectivd, prin eliminarea sau reducerea morbidititii, invalidititii si a mortalititii prin boli
transmisibile. Interventiile non farmaceutice aplicate @ avut efectul de atenuare a raspandirii
virusului si a efectelor pandemiei si au incetinit Fitmul d€ transmitere a infectiei cu SARS-CoV-2.
Este unanim acceptata pe scard largd ideea £a vaeCinarea populatiei impotriva COVID-19 este
modalitatea principala de a controla aceasta’pandemie.

Mai multe studii internationale aratd‘eficagitatea vaccinurilor anti-COVID-19 atit pentru
prevenirea contactdrii bolii. cdt si péntru Tmpiedicarea dezvoltdrii formelor severe de
boald/deceselor. Accesand link-urile de maijoS'puteti giisi aceste informiri:

- Largest CDC COVID-19 Vacemc Efectiveness Study in Health Workers Shows mRNA
Vaccines 94 Effective

https://www.cde.gov/media/release/202 [p03 14-covid-19-vaccine-efectiveness.html

- Comparing the COVID-19 ¥Vaccines: How Are They Different?
https://www.valemedicine.org/news/covid-19-vaccine-comparison

= Effectiveness of the Pfizer-BioNTechand Oxford-AstraZeneca vaccines on covid-19
related symptoms, hospital admissions, and mortality in older adults in England: test negative case-
control study

hitps://www.bmj.com/cdiitent/373/bmi.n 1088

- COVID-19 vagcine'efficacy summary

https://www.healthddta. org’eevid/covid-19-vaccine-efficacv-summary

- COVID-19,vaccine efficacy abd effectiveness-the elephant (not) in the room

https://www thelancet.com/journals/lanmic/article/P11S2666-5247(21)000069-0/fulltext

9. Care ‘este procentul din despigubirile datorate de citre Statul roman citre
victimele efételor adverse ale vaccinurilor suportat de citre producitorii vaccinurilor care
protejeaza de CoVid?

R. 9 Aftrbutiile Ministerului Sanatatii sunt prevazute in HG nr. 144/2010 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completirile ulterioare.

“Str. Cristian Popisteanu nr.1-3, Sector 1, Cod 010024, BUCURESTI, ROMANIA



MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA RELATII CU PRESA, AFACERI EUROQPENE
SI RELATII INTERNATIONALE

Conform acestui act normativ, Ministerul Sanatatii nu are in atributii solutiénarea=aspectelor
semnalate de dumneavoastra.

10. Vi rog sda imi puneti la dispozitie contractele incheiate de cdtre Statul romdan, respectiv
Uniunea Europeand, cu producdtorii vaccinurilor experimentale aulorigate conditionat de
aulorititile competente, in vederea preventiei si combaterii epidemieide/Covid-19, precum si
orice anexe semnate ulterior de cdtre Statul romdén cu aceste companil.

R. 10 In ceea ce priveste contractele pentru achizitionarea de vdccintiri,anti-COVID19 de pe
urma cdrora Romania are acces la vaccin impotriva COVID-19 sunf Thgheiate centralizat la nivelul
Comisiei Europene, in numele tuturor statelor member, intre Comisia Europeand si producitorul
vaccinului, si nu direct de citre statul roman. Acestea sunt sub formd de APA (Advance Purchase
Agreement) si PA (Purchase Agreement), traduse in limba romani: ACA (Acord de Cumpirare in
Avans) si AC (acord de Cumpdrare). Statele membre trebuié sa mentina confidentialitatea acestor
contracte.

Pentru informatii de interes in timp util, va recomandam nrmarirea comunicatelor zilnice
afisate pe site-ul official: hitps://vaccinare-covid.gov.rofeemunicate-oficiale/

Cu stima,

T
*
Dirgc hr,
Oana Catihna/GRIGORE
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Stimate domnule Prim-Ministru Nicolae Ciuca,
Stimate domnule ministru Alexandru Rafila,

Subsemnatul Daniel MV Chitic, cetatean roman domiciliat in Bucuresti, str. Matei
Basarab nr. 37, identificat cu Cl seria RZ 004953, CNP 1770210430250, email
dan.chitic@gmail.com, tel 0744507753,

Persoana trecuta prin boala in urma cu 13 luni si imunizata natural impotriva virusului
SARS-COV2, si detinatoare de anticorpi in urma infectiei/cu Covid-19, fapt confirmat
de repetate teste de anticorpi IgM si IgG Sars-CoV-2,

Avand in vedere ca vaccinurile sunt medicamente §i administrarea medicamentelor
trebuie sa fie liber consimtita in urma unei prealabile’ si éemplete informari cu privire la
riscurile si beneficiile administrarii respectivelor medicamente,

Avand in vedere ca peste 60% din populatia Romaniéi este imunizata in urma trecerii
prin boala sau a vaccinarii potrivit unui studiu realizat|in luna iulie a anului 2021,

Avand in vedere ca imunitatea naturald dobanditd in urma trecerii prin boala este de
peste 27 de ori mai eficienta decat imunitatea dobandita in urma vaccinarii (Studiul, dat
publicitatii pe 25 august a.c., foloseste infarmatiile oferite de baza de date a Serviciului
de Sanatate ,Maccabi” (Maccabi Heéalthcare Services - MHS), a doua cea mai
importanta institutie de Asistenta medicala din Israel, si a urmarit evolutia a 673.676 de
persoane complet vaccinate, cu varste deypeste 16 ani),

Avand in vedere dispozitiile proiectuluide Lege pe care le-ati prezentat public prin care
ati stabilit la articolul Art. 2 ea “Certificatul ELECTRONIC COVID-19 se emite in
urmatoarele situatii:

a) Pentru persoanele vaccinatéscu prima doza din oricare dintre vaccinurile autorizate si
care au schema din doua doze, cu valabilitate pana la data programarii pentru
efectuarea celei de-a douadoze/inclusiv.

b) Pentru persoanele vaccinate cu ambele doze cu unul dintre vaccinurile care au
schema din doua doze, ‘respectiv dupa vaccinarea cu doza unica pentru vaccinurile
care au schema din 1 dozaycu valabilitate 30 iunie 2022

c) Pentru persoanelesinfectate cu SARS-COV 2, dovedita prin existenta in platforma
CoronaForms, cu valabilitate de 180 de Zzile.

d) Pentru persoanglestestate cu test antigen rapid, cu valabilitate de 48 de ore

e) Pentru perseanele testate cu test NAAT/PCR, cu valabilitate de 72 de ore.”

formulez in temeitl Legii 544/2001 prezenta



CERERE

prin care va solicit respectuos sa imi comunicati in termenul legahurmatoarele
informatii:

1. Care sunt motivele medicale si legale pentru care subsemnatul, persoana
imunizata si detinatoare de anticorpi in urma infectiei ‘eu Covid-19, sunt
discriminat in raport cu persoanele vaccinate si care NU sunt dovedite ca
sunt imunizate sau ca detin anticorpi impotriva COVID?

2. Care este motivul medical pentru care anticorpii'dobanditi in urma trecerii
prin boala nu mai sunt recunoscuti ca fiind eficienti dinypunct de vedere legal
incepand cu a 181-a zi dupa trecerea prin boala?

3. Care este motivul medical pentru care o-persoana trecuta prin boala si
detinatoare de anticorpi in urma infectiei" cu Covid-19 trebuie sa se
vaccineze pentru a beneficia de drepturi egale cu persoana vaccinata dar
nedovedita ca fiind detinatoare de anticorpi?

4. Exista vreun pericol pentru persoanele trecute prin boala si detinatoare de
anticorpi in urma infectiei cu Covid-19 de a se vaccina impotriva cu
Covid-19?

5. De ce nu sunt exceptate e/ la/obligatia de a prezenta certificatul
ELECTRONIC COVID 19 persoanele care nu se pot vaccina din motive
medicale, cum sunt cele enumerate la pagina 1 din documentul “Prospect:
Informatii pentru utilizator-~Comirnaty concentrat pentru dispersie
injectabila” Vaccin de “tip. ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)
Atentionari si precautii, repsepectiviinainte sa vi se administreze vaccinul,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
daca:

* Persoanele care au reactii alergice severe sau probleme la respiratie
aparute dupa orice alt vaccin injectabil sau dupa ce vi s-a administrat
Comirnatyin.trecut.

* Persoanele care au o boala severa sau o infectie cu febra mare. aveti o
problema legata de sangerare, va apar vanatai cu usurinta sau utilizati
un medicament care previne cheagurile de sange.

* Persoanele care au un sistem imunitar slabit din cauza unei boli, cum
este,infectia cu HIV, sau din cauza unui medicament care afecteaza
sistemul imunitar, cum este un corticosteroid.”



6. Daca sunt imunizat in urma trecerii prin boala, de ce pentru a beneficia de
drepturile si libertatile mele fundamentale conferite de Constitutie trebuie sa
imi asum riscurile prezentate la pagina 2 din prospectul Comirnaty, si anume
"Dupa vaccinarea cu Comirnaty au fost raportate cazurisfoarte rare de
miocardita (inflamare a muschiului inimii) si pericardita /(inflamare a
invelisului inimii). Cazurile au aparut in principal in decurs de doua
saptamani de la vaccinare, mai frecvent dupa a doua a@iministrare a
vaccinului si mai frecvent la barbati mai tineri. Dupa vaccinare, trebuie sa fiti
atent la semnele de miocardita si pericardita, cum’ ar' fi dificultati la
respiratie, palpitatii si dureri la nivelul pieptului,“gi sa- solicitati imediat
asistenta medicala in cazul in care apar” ?

7. Exista vreun pericol ca injectarea repetata, la intervale de timp de 6 luni sau
mai mici, cu seruri catalogate ca “vaccinuri” care contin ca si adjuvant
nanoparticule lipidice (CPG 1018 sau altele) sa,inhibe sau chiar distruga
imunitatea celulara.?

8. Avand in vedere ca in proiectul de lege se,prevede ca “Obligatia solicitarii
certificatului ELECTRONIC COVID-19 inceteaza in termen de 72 de ore de la
data constatarii indeplinirii cumulative“a_urmatoarelor conditii: a) scadere
timp de 3 saptamani consecutive a numarului de cazuri la nivel national; b)
incidenta cumulata pe ultimele 14 zile'la-nivel national este mai mica de 1 la
mie.”, va rugam sa ne precizati care va fi situatia persoanelor nevaccinate
dar trecut prin boala, sau vaccinate;cu “schema incompleta” in situatia in
care ar redeveni incidente dispozitiile referitoare la obligativitatea prezentarii
certificatului ELECTRONIC COVID-19.

9. Avand in vedere ca singura categorie de boli care presupune administrarea
unui tratament periodic asimilabil “vaccinarii” (la intervale de timp de
aproximativ 6 luni) sunt bolile prionice, va rugam sa ne precizati daca SARS-
COV2 (covid 19) este sau nu o boala prionical.

10. Va rugam sa ne ‘precizati care este finalitatea dispozitiei legale pe care o
propuneti spre..adoptare: protectia sanatatii publiceprin verificarea si
certificarea imunitatii populatiei la virusul SARS-COV2 sau obligarea
indirecta a populatiei sa isi administreze tratamentul medical cu vaccinurile
care protejeaza'de Covid19?

11. Care este temeiul constitutional pentru restrangerea unor drepturi si libertati
fundamentale in functiune de acceptarea administrarii unui tratament

1 Repetitive Immunization Enhances the Suscepitibility of Mice to Peripherally Administered Prions (plos.org)
Aguzzi-2004-Antiprion-immunotherapy -to-suppre.pdf (ucsd.edu)




medical impotriva vointei mele, cu atat mai mult cu cat acest tratament este
inutil atata vreme cat eu sunt imunizat natural impotriva bolii?

Prezenta cerere se intemeiaza si pe dispozitile Legii Pacientului nr.,46/2003 care
prevede la art 6 care ca “Pacientul are dreptul de a fi informat astupra starii sale de
sanatate, a interventiilor medicale propuse, a riscurilor potentialé ale figcarei proceduri, a
alternativelor existente la procedurile propuse, inclusiv asupra,neefectuarii tratamentului
si nerespectarii recomandarilor medicale, precum si cu privire la date despre diagnostic si
prognostic.”

art. 13 prevede ca ca “Pacientul are dreptul sa refuze sau, sa opreasca o interventie
medicala asumandu-si, in scris, raspunderea pentru dgcizia sa; consecintele refuzului sau
ale opririi actelor medicale trebuie explicate pacientuldi.”

Art. 21 prevede ca “Toate informatiile privind starga pacientului, rezultatele investigatiilor,
diagnosticul, prognosticul, tratamentul, datele personale sunt confidentiale chiar si dupa
decesul acestuia.”

lar art. 22 stipuleaza ca “Informatiile cu caracter.confidential pot fi furnizate numai in
cazul in care pacientul isi da consimtamantul=explicit sau daca legea o cere in mod
expres.”

Totodata, in elaborarea raspunsului Dvs.va rog sa aveti in considerare urmatoarele:

Hotararile CNSU confirmate prin diferite Hotarari de Guvern se succed intr-un ritm
accelerat care nu permite un accesreal la valorificarea drepturilor in instanta Astfel cum
s-a retinut in considerentele 55-56.ale Deciziei CCR nr. 392/08.06.2021:

“55. Curtea observa insa casansamblul conditiilor legale care conditioneaza declararea si
prelungirea starii de alerta prin Hotarare a Guvernului dobandeste eficienta doar in
masura in care exista un instrument eficient de control al respectarii acestor conditii si de
sanctionare a eventualelor incalcari. Altfel spus, garantia respectarii tuturor exigentelor
legale referitoare lajinstituirea si prelungirea starii de alerta nu poate fi realizata decat in
masura in care, in aplicarea prevederilor constitutionale ale art. 21, art. 52 si art. 126 alin.
(6), Hotararile Guvernului care dispun aceste masuri sunt supuse controlului instantelor
de contenciosyadministrative. In cadrul controlului judecatoresc, instantele pot analiza
daca existagconditiile obiective care justifica instituirea starii de alerta sau prelungirea
acesteia, dacaymasurile sunt dispuse pentru termenul limitat prevazut de lege, precum si
daca respecta“exigentele constitutionale referitoare la restrangerea exercitiului unor
drepturi sau libertati.



56. Or, asa cum Curtea a constatat cu prilejul analizarii constitutionalitatii dispozitiilor art.
72 din Legea nr. 55/2020, dispozitiile acestui act nu asigura un acces efeCtiv la justitie,
intrucat persoanele interesate sa conteste in contencios administrativio Hotarare a
Guvernului de declarare sau prelungire a starii de alerta nu au posibilitatea de"a obtine o
hotarare judecatoreasca in termenul de aplicabilitate al acestei hetarari, astfel incat
efectele nelegale si consecintele acestora asupra drepturilor persoanei care s-a adresat
justitiei sa poata fi inlaturate in mod eficient’.

Precizez ca la data depunerii prezentei cereri, au fost raportate 800/de cazuri, media
nationala a incidentei cumulate a cazurilor pe 14 zile la miayde Ioeuitori fiind de 1,25,
Romania aflandu-se in zona verde. Cu toate acestea, hetararile, CNSU si Hotararile
Guvernului sunt in acelasi sens al restrangerii drepturilor “fundamentale, producand
discriminare pentru majoritatea populatiei Romaniei, desisdisproportia dintre restrangerile
impuse de CNSU si contextul in care sunt adoptate hotararile sale este vadita.

Astfel, cu titlu de exemplu:

Hotararea de Guvern 1242/2021 prin care, a fost aprobata Hotararea CNSU
111/06.12.2021 privind prelungirea starii de alerta pe teritoriul Romaniei continua seria de
masuri prin care se incalca drepturi si libertati @ohsacrate prin Constitutia Romaniei astfel
cum de altfel se mentioneaza si prin Avizul Consiliului Legislativ nr. 970/08.12.2021 dupa
cum urmeaza:

“Reglementarile propuse pentru art.4 alin. (1) din Anexa nr. 2 au ca obiect stabilirea
conditionarii participarii la anumite evenimente sportive sau culturale ori a prezentei in
anumite spatii publice, prevazute in cuprinsul mai multor dispozitii din anexa nr.3, de
indeplinirea anumitor cerinte privindy Starea de sanatate sau de prezentarea dovezii
vaccinarii ori a testarii. Instituireatunei.astfel de solutii legislative este susceptibila de a
incalca principiul egalitatii in “drepturi, consacrat de dispozitile art.16 alin.(1) din
Constitutie, potrivit carora cetatenii sunt egali in fata legii si a autoritatilor publice, fara
privilegii si fara discriminari. [...] Este necesara, de aceea, reevaluarea masurilor propuse,
pentru respectarea principiului egalitatii in drepturi.

“Precizam ca, potrivit aft.5 alin.(2) lit.d) din Legea nr. 55/2020, care este indicat drept
temei al instituirii masuriler, acestea trebuie sa reprezinte masuri de protectie a vietii si
pentru limitarea efecteloer tipului de risc produs asupra sanatatii persoanelor. Prin
urmare, in Nota desfundamentare trebuie precizate in mod expres elementele care
conduc la concluzia,_ ¢a masurile instituite intra in categoria celor prevazute la art.5
alin.(2) lit.d).”

“Mentionam,_ca,\in jurisprudenta sa constanta Curtea Constitutionala a statuat ca
»afectarea/restrangerea drepturilor sau libertatilor fundamentale nu se poate realiza decat
prin lege, ca=act formal al Parlamentului " (Decizia nr.157/2020). Prin urmare, este
necesara reanalizarea solutiilor legislative sub toate aceste aspecte”



“La art.4 alin.(2) din anexa nr. 2, intrucat nu  toti organizatorii/operatorii
economici care desfagsoara activitati potrivit anexei nr.3 sunt operatoeri de,date cu
caracter personal in sensul dispozitilor Regulamentului (UE) 2016/679"(Regulamentul
general privind protectia datelor), norma propusa trebuie reanalizatd,ysub aspectul
respectarii prevederilor obligatorii ale acestui act juridic al Uniunii Europene. Avem in
vedere faptul ca, prin scanarea codului QR se acceseaza date cu caracter personal.”

Hotararea CNSU 111/06.12.2021 publicata in MO 1162/07.12{202%pentru stabilirea
regulilor de aplicare a masurii carantinei asupra persoanelor ¢are’ sosesc in Romania,
astfel cum a fost modificata prin Hotararea CNSU 113/2021 stabileste’masuri prin care se
instituie masura carantinei, in mod discriminatoriu si nepropartionakpentru unele categorii
de persoane inclusiv prin incalcarea prevederilor Legii 136/2020 privind instituirea unor
masuri in domeniul sanatatii publice in situatii de risc epidemiologic si biologic, astfel:

Astfel conform Articolului 2 din Legea 136/2020 - “Masurile prevazute de prezenta lege
se dispun si se aplica in situatiile prevazute la art. A, exclusiv pentru apararea sanatatii
publice, cu respectarea drepturilor si libertatilor fundamentale ale cetatenilor si a ordinii
publice. Toate masurile dispuse in baza prezenteilegi vor fi proportionale cu situatia care
le-a determinat, limitate in timp la aceasta si aplicate iTn mod nediscriminatoriu.

Articolul 3 - Tn intelesul prezentei legi, termeniiysi notiunile folosite au urmatoarea
semnificatie: a) carantina persoanelor - _masura de prevenire a raspandirii bolilor
infectocontagioase, constand in separarea fizica a persoanelor suspecte de a fi infectate
sau purtatoare ale unui agent inalt patogen, dejalte persoane, in spatii special desemnate
de catre autoritati, la domiciliu sau laslocatia declarata de catre persoana carantinata,
stabilita prin decizie individuala motivata a‘directiei de sanatate publica, care va contine
mentiuni cu privire la data si emitentul*actului, numele si datele de identificare ale
persoanei carantinate, durata masurii si calea de atac prevazuta de lege;

Articolul 7 - (1) Carantina persoanelor se instituie pe baza informatiilor stiintifice oficiale si
a definitiei de caz, la domiciliul ‘persoanei, la o locatie declarata de aceasta sau, dupa
caz, intr-un spatiu special desemnat de autoritati, cu privire la persoanele suspecte de a fi
infectate sau purtatoare ale unui agent inalt patogen care:sosesc din zone in care riscul
epidemiologic este ridicat, pe*baza datelor epidemiologice transmise la nivel national,
european si international*de.catre organismele competente in domeniu.”

Se poate observatastfel ca scopul Legii nr. 136/2020 este acela de prevenire a
introducerii si limitariisraspandirii bolilor contagioase pe teritoriul Romaniei. Potrivit
dispozitiilor Legii_ nra136/2020 carantina poate fi dispusa numai persoanelor suspecte de
a fi infectate sau, purtatoare ale unui agent inalt patogen de alte persoane care se sosesc
din zone in caresriscul epidemiologic este ridicat.

Cu toate acestea, se poate constata ca in conformitate cu Hotararea CNSU 111/2021
persoanele vaccinate sau trecute prin boala in ultimile 180 zile sunt exceptate de la



masura carantinarii, indiferent de incadrarea tarii in zona de risc (galben sau rosu), fara
prezentarea niciunei dovezi cu privire la starea lor de sanatate la momentul intrarii pe
teritoriul Romaniei, in timp ce, persoanele nevaccinate sunt supuse masurii carantinei,
indiferent daca prezinta un test PCR cu rezultat negativ sau daca fac devada ca prezinta
imunitate fata de acest virus. Diferentierea intre persoanele vaccinate -/in conditiile in
care este de notorietate ca aceste categorii de persoane se pot infecta sinpot transmite
virusul Sars-Cov-2 altor personae - si persoanele nevaccinatéwsunt™discriminatorii
incalcand inclusiv dispozitiile art. 2 din Legea nr. 136/2020.

Certificatul European reglementat prin Regulamentul UE“2021/953 implementat prin
OUG 68/2021 reglementeaza circulatia intre statele membre UE; nu circulatia interna la
nivel national Certificatul European a fost emis si este menit sa faciliteze circulatia
persoanelor pe teritoriul UE, deci intre statele uniunii si'NW,pe teritoriul statelor nationale.

In Regulamentul UE 2021/953 prin care s-a reglementat Certificatul European sunt
numeroase prevederi care mentioneaza explicit ca, CERTIFICATUL NU POATE DUCE LA
DISCRIMINARE, CERTIFICATUL NU POATE FI INTERRRETAT CA INSTITUIND UN DREPT
SAU O OBLIGATIE DE A FI VACCINAT. Astfel:

“(20) Eliberarea certificatelor in temeiul prezentuluisfegulament nu ar trebui sa conduca la
acte de discriminare bazate pe detinerea unei antimite categorii de certificate.”

“(36) Este necesar sa se previna discriminarea.directa sau indirecta impotriva persoanelor
care nu sunt vaccinate, de exemplu dinimotive medicale sau deoarece acestea nu fac
parte din grupul-tinta pentru care vaecinul impotriva COVID-19 este administrat sau
autorizat in prezent, cum ar fi copiii, Sau deoarece nu au avut inca posibilitatea sa fie
vaccinate sau au ales sa nu seaactineze. [...] In plus, prezentul regulament nu poate fi
interpretat ca instituind un drept sau'e obligatie de a fi vaccinat.”

“(62) Prezentul regulament respecta drepturile fundamentale si principiile recunoscute in
special de Carta drepturiler fundamentale a Uniunii Europene, inclusiv dreptul la
respectarea vietii private, si de familie, dreptul la protectia datelor cu caracter personal,
dreptul la egalitate in fata“legii si la nediscriminare, libertatea de circulatie si dreptul la o
cale de atac eficienta.\Statele membre respecta dispozitile Cartei atunci cand pun in
aplicare prezentul regulament.”

Potrivit principiului, 7°din preambulul Regulamentului UE 2021/953 ,, [...] Libera circulatie
a persoanelor gare, potrivit unor dovezi stiintifice solide, nu reprezinta un risc semnificativ
pentru sanatatea,publica, de exemplu pentru ca sunt imune si nu pot sa transmita Sars-
cov-2, nu ar trebui'sa fie restrictionata, intrucat astfel de restrictii nu ar fi necesare pentru
realizarea ‘Obiectivului de protectie a sanatatii publice”. Astfel, persoanele care dovedesc
imunizarea de durata pe cai naturale trebuie, in mod similar celor imunizate artificial sa fie



exceptate de la restrictii. O concluzie contrara ar echivala cu o discriminare. De vreme ce
dovedesc ca sunt imunizat Tn mod natural pe termen lung si nu prezint gericel pentru
sanatatea publica, nu pot fi discriminat in raport cu persoanele imunizate artificial de
exemplu si nici nu pot fi fortat sa sporesc imunitatea artificial doar pentrta contribui la o
statistica in care numarul persoanelor vaccinate creste.

Legiuitorul roman nu a reusit pana in prezent sa implementeze un _set de reguli pentru
masurile de circulatie la nivel national astfel incat sa permita persoaneler, din categoria in
care ma incadrez accesul la anumite activitati, acordand beneficii‘exclusiv persoanelor
vaccinate sau persoanelor vindecate in intervalul de 180 zile.

Legea 55/2020 nu contine prevederi care sa permita /pesibilitatea interzicerii unor
categorii de cetateni de a desfasura anumite activitati conditionate de prezentarea
vreunui certificat european, digital sau sub orice alta denumire. In Romania, legea
aplicabila 55/2020 privind unele masuri pentru prévenirea si combaterea efectelor
pandemiei de COVID-19 prevede in mod limitativ™ in_art. 5 alin 3 masurile pentru
diminuarea impactului tipului de risc, iar printre acestéa nu se regaseste si posibilitatea
interzicerii unei categorii de cetateni de a desfasura @numite activitati de prezentarea
certificatului digital european.

Din cuprinsul tuturor HG-urilor si Hotararilor CNSU, aprobate in ultimul interval rezulta o
discriminare evidenta pe criteriul vaccinarii, vaccifiarea fiind legata de avantajele sociale,
de accesul la activitati culturale, sportive, reereative sau chiar de ora pana la care poti iesi
din casa.

Astfel cum este mentionat in Preambululysi art. 1-3 din Legea 55/2020 si art. 53 din
Constitutia Romaniei — in Romania drepturile si libertatile fundamentale sunt garantate, iar
statul roman poate sa restranga exereitiul drepturilor si libertatilor fundamentale numai in
conditiile si situatiile expres prevazute de Constitutie.

Statului roman ii revine sarcina*de a’'demonstra ca restrangerea exercitiului drepturilor si
libertatilor fundamentale se impune pentru situatiile prevazute expres de Constitutie, este
necesara, proportionala, nediscriminatorie si nu aduce atingere exercitiului drepturilor si
libertatilor fundamentalejiar restrangerea poate fi facuta numai prin lege.

Insa s-a inversat sarcina probei (s-a mutat sarcina probei de la stat, care trebuia sa
justifice de ce trebuie“sa.restranga drepturile si libertatile fundamentale, la cetatean care
trebuie sa dovedeasca ca este eligibil sa aiba drepturi si libertati prin prezentarea unui
certificat). Or aceasta anomalie echivaleaza cu negarea drepturilor si libertatilor
cetatenilor garantate-de Constitutie, Hotararile de Guvern si Hotararile CNSU mentionate
incalcand art. 22,325, 26, 33, 35, 39, 45 si 53 din Constitutie.

Astfel cum®s=a retinut de catre CAB prin sentinta 1465/21.102.2021:



‘aceste dispozitii din Hotarérile de Guvern nu sunt conforme cu dispozitile Legii nr.
55/2020 deoarece incalca limitele competentei prevazute de lege, precum§i drepturile si
libertatile cetatenilor, stabilind cu exces de putere numai anumite categorii de persoane
carora li se instituie masura carantinei (cele nevaccinate sau neimbolnavite in‘interval de
180zile) decat cele la care se refera legea, realizand o restrangere’ nejustificata a
drepturilor cetatenilor prin depasirea scopului urmarit si propus de protejare a sanatatii
populatiei, stabilind discriminatoriu si cu atingerea drepturilor sau‘libertatilor cetatenilor,
activitati la care pot participa doar o anumita categorie de cetaténigmasuri care nu sunt
proportionale intrucat urmaresc substituirea prin Hotararea de Guyvern‘a unei legi privind
obligativitatea vaccinarii.

Chiar daca nu mentioneaza expres obligativitatea tuturor“persoanelor la vaccinare,
hotararile de Guvern discrimineaza fara a fi necesarin scopul asigurarii sanatatii
populatiei prin dezavantajarea categoriei persoanelor nevaccinate, care reprezinta
majoritatea populatiei Romaniei.”

Care este motivul pentru care autoritatile solicita vacginarea populatiei? Raspunsul este:
dobandirea imunitatii impotriva virusului.

Care este motivul pentru care se recunoaste osperioada de 180 zile dupa vindecare de la
boala? Raspunsul este: existenta imunitatii impotriva virusului in acest interval.

Cu toate acestea, o persoana care demonstreaza ca are deja aceasta imunitate mult
dorita de catre autoritati si o poatepdemonstra prin mijlocul infailibil al prezentei
anticorpilor si/sau al limfocotelor L si T/pe/0 perioada de timp constanta nu poate insa sa
beneficieze de posibilitatea de a avea aeces la activitati obisnuite, drepturile sale fiind
semnificativ limitate, fiind indirect fortatusa se vaccineze doar pentru a primi beneficiile
acordate de un anumit certificat.

Cu toate ca exista din ce in ce mai multe studii internationale care demonstreaza ca
imunitatea naturala este la fel, de/eficienta, daca nu chiar mai eficienta decat cea
dobandita prin vaccinare, autoritatile romane ignora cu totul situatia persoanelor care au
trecut prin boala si discrimineazay restrangand semnificativ drepturile acestora.

Prin hotararile CNSU si Guvernul Romaniei, persoanele vaccinate nu sunt testate pentru
a se evidentia daca dezvolta sau nu anticorpi (desi este deja recunoscut in mediul
stiintific ca exista/persoane vaccinate care nu dezvolta anticorpi). De asemenea,
persoanele vaccinateinu sunt testate, desi exista deja suficiente studii care demonstreaza
ca persoanele vaceinate transmit virusul in aceeasi masura ca si persoanele nevaccinate.
In acest sens; exista, atat recunoasterea din partea OMS, cat si experienta recenta a
tarilor cu un_grad foarte inalt de vaccinare in care virusul se transmite intre si de catre
persoane vaceinate.



In acest context, o persoana care a trecut prin boala isi pune intrebarea fireasca de ce ar
fi nevoie sa se vaccineze cata vreme (i) a trecut prin boala, (i) are imunitate pe termen
lung, (iii) cazurile de reinfectare sunt practic inexistente (iv) vaccinurile existente in prezent
sunt cele dezvoltate pe baza variantei initiale Covid-19, in conditiile in €are in prezent
lumea se confrunta cu varianta Delta sau chiar Omnicron, fiind deci malt mai rezonabil ca
o persoana care a trecut deja prin Covid-19 sa fie mult mai interesata sa seywvaccineze cu
o versiune actualizata de vaccin atunci cand aceasta va fi dezvoltata (daca va fi),
neavand nicio utilitate inocularea cu un ser dezvoltat pe baza uneirbaoli pe care deja a
avut-o si pe care a depasit-o fara complicatii.

Practic, desi la nivel principial autoritatiie argumenteaza cawvaccinarea nu este
obligatorie, prin masurile si limitarile impuse, in realitate, acest certificat este folosit
pentru a determina vaccinarea si nu pentru a proteja ssanatatea publica. Cata vreme
analizele nu disting daca rezultatul imunitatii este ca urmare awindecarii sau a vaccinarii,
nu inteleg de ce certificatul emis de autoritate caré permite sau nu permite accesul
pentru anumite activitati ar trebui sa distinga.

Prevederile Regulamentului UE 679/2016 privindyprotectia datelor personale nu sunt
respectate cu privire la modul in care datele personale sunt prelucrate prin certificatul
digital. Tinand cont de conceptele de "datefcu,Caracter personal”, "date genetice”, ”
consimtamant”, “date cu caracter personal privind sanatatea” astfel cum sunt definite
prin punctele 32, 33, 34, 35 in preambulul, la Regulamentul (UE) nr. 679/2016
(Regulamentul general privind protectia, datelor), trebuie retinut ca datele cu caracter
personal sunt informatii referitoare la 6 pérsoana fizica identificata sau identificabila iar
prelucrarea si diseminarea acestor date“nu/pot avea loc decat pentru un scop legitim,
determinat, pertinent si neexcesiv si‘eonform legii. Niciunul dintre acestea nu este in
realitate respectat.

In plus, chiar Regulamentul UE 2021/953 prin care a fost introdus certificatul digital
european mentioneaza in mod,expres necesitatea respectarii principiilor referitoare la
protejarea datelor cu caracter personal si a normelor subsecvente emise in acest sens.
Astfel, una este verificareancertificatului european de catre autoritatile fiecarui stat
membru atunci cand 4un ceatean tranziteaza Uniunea Europeana, asigurandu-se
verificarea de catre persoanele competente abilitate de lege la date personale ale unui
cetatean (practic scopuhpentru care s-a elaborat certificatul euroepan) si cu totul si cu
totul altceva este “dreptul acordat - fara nicio verificare prealabila, fara a sti daca
informatiile respeetivessunt corect protejate impotriva eventualelor incidente - tuturor
bodyguarzilor, chelnerilor si altor personae neavenite de a avea acces la date cu caracter
personal confidentiale.

Astfel, in scopul de a constrange la vaccinare, se utilizeaza un mecanism pus in aplicare
prin crearea“profilului de vaccinat /trecut prin boala in intervalul de 180 zile ca fiind o
categorie de persoane cu o anumita stare de sanatate si a profilului de nevaccinat/



netrecut prin boala sau trecut, dar dupa un interval mai mare de 180 zile, ca fiind o a
doua categorie de persoane cu o alta stare de sanatate. Fata de persoanelé dinicea de a
doua categorie, se instituie diverse interdictii astfel cum a fost detaliat mai sus.

Contextul descris si enuntul de la punctul 46 teza a doua/ din=preambulul
Regulamentului nr. 646/2016 conform caruia, "Unele tipuri de prelucrare pot servi atat
unor motive importante de interes public, cat si intereselor vitale ale perseanei vizate, de
exemplu in cazul in care prelucrarea este necesara in scopuri umanitare, inclusiv in
vederea monitorizarii unei epidemii si a raspandirii acesteia sau/in situatii de urgente
umanitare, in special in situatii de dezastre naturale sau provoeate de’om”, pun in lumina
caracterul discriminatoriu si abuziv al refuzului autoritatilor/de a elibera certificatul care
atesta starea de sanatate, stabilitd pe baza dovezilor medicale a efectuarii testelor din
care rezulta ca o persoana a dezvoltat imunitate de dufrata. Practic, desi autoritatile la
cunostinta ca o persoana prezinta imunitate si nu reprezinta un pericol social refuza sa
emita un document care sa permita accesul la o viata caresaltor categorii de personae le
este permise fara sa fie necesara nicio dovada.

Or, considerand ca sunt in drept sa ignore o astfel'de atestare bazata pe starea reala de
imunitate a unei persoane, autoritatile dovedese. ca scopul urmarit nu este imunizarea, ci
vaccinarea si aceasta, cu orice pret, chiar daéa ar fi inutila si chiar daca incalca atat
normele Regulamentului nr. 2021/953, cat si pe cele din Regulamentul UE nr. 679/2016.

Sub acest aspect, practica adoptata de Guyern sub cuvant ca ar fi spre combaterea
pandemiei, comporta un risc major pentru drepturile si libertatile persoanelor fizice,
generand prejudicii de natura fizica, matériala sau morala, intrucat deciziile sunt bazate
pe crearea de profiluri, iar prelucrarea conduce la discriminare, la compromiterea
reputatiei, la pierderea confidentialitdtii datelor cu caracter personal protejate si la
dezavantaje semnificative de naturdweconomica si sociala de vreme ce persoanele care
nu sunt vaccinate devin tinta privariinde drepturile si libertatile fundamentale.

In aceste conditii, Guvernul este‘obligat ca la adoptarea méasurilor/hotararilor sa fie luate
in considerare circumstantele fiecarui caz in parte si sa fie respectat dreptul oricarei
persoane de a nu fi caracterizata ca "antivaccinist” sau incadrat in categorii si bazat pe
aceste invective sau pe crearea de profiluri (vaccinat/nevaccinat) sa-i fie refuzata masura
individuala de recunoastere prin certificat a imunizarii de durata si pe aceasta cale sa
evite inconvenientelerexcesive si daunele materiale si morale provocate de restrictiile si
interdictiile decise spre a constrange la vaccinare.

in ce priveste,.restréngerea drepturilor si a libertatilor prin invocarea pandemiei sau a
starii de sanatate a persoanelor fizice este esentiala incalcarea de catre Guvern a
obligatiei de"@=ofeti, in sensul art.31 din Constitutia Romaniei si al art.5 din Conventia de
la Oviedomcomplet, corect, clar si la momentul oportun toate informatiile si datele care
se refera la relatia cauzala intre virus si vaccin si intre vaccinare si certificatul de



vaccinare, certificatul de testare, certificatul de imunizare si a argumentelor pentru care
certificatul de atestare a imunizarii de durata nu este valid;

Nu in ultimul rand avem in vedere si dispozitiile Legii 115/1999 privind respensabilitatea
ministeriala care prevede urmatoarele:

“Articolul 1

Guvernul, in intregul sau, si fiecare dintre membrii acestuia sunt obligati sa isi
indeplineasca mandatul cu respectarea Constitutiei si a legilor tarii, precum si a
programului de guvernare acceptat de Parlament.

Articolul 5

Pe langa raspunderea politica, membrii Guvernului pot raspunde si civil, contraventional,
disciplinar sau penal, dupa caz, potrivit dreptului comun din aceste materii, in masura in
care prezenta lege nu cuprinde dispozitii derogatorii.

Articolul 7
(1) Intra sub incidenta prezentei legi faptele savarsite de membrii Guvernului in
exercitiul functiei lor si care, potrivit legii penale, constituie infractiuni.”

Va multumesc anticipat pentru solicitudine.

Cu deosebita stima,




Avand in vedere solicitarea dumneavoastra transmisa Ministerului

Sanatatii, va comunicam urmatoarele:

Conform Regulamentului Uniunii Europene (Romania este stat membru UE) nr. 953
din 14 iunie 2021 ale Parlamentului European si al Consiliului, in forma actuala,
Certificatul Digital/Verde nu poate fi emis pe baza testelor de anticorpi.

Chiar daca persoana poseda un buletin de analiza serologica din ecare se poate
constata existenta anticorpilor anti-SARS-CoV-2 IgG (anti-Spike), insa,persdana nefiind in
posesia unui test pozitiv care sa obiectiveze prezenta SARS-CoV-2 la ursanumit moment
dat, cazul pozitiv nu a fost raportat oficial in platforma Corona’ Forms, nefiind
raportat in aplicatia speciala in calitate de fost bolnav, nu se poate emite Certificat
Verde.

Informatii si clarificari cu privire la emiterea certificatelor digitale sunt reglementate prin
Regulamentul UE nr. 953/14.06.2021al Parlamentului European si al Consiliului, respectiv
art.7, alin 2 (cu referire la Anexa pct.3) contin prevederi ‘specifice privind emiterea ”
Certificatului _de Vindecare”, iar emiterea Certificatului, Digital UE de testare este
reglementat in baza art. 3, alin.1, art.6 alin.2 sigart.7 "din Regulamentul (UE) nr
953/14.06.2021 al Parlamentului European si al Consiliului.

Regulamentul UE referitor la certificatul digital™al UE privind COVID prevede ca
certificatele de vindecare (indicand faptul ca o persoana s-a vindecat dupa o infectie cu
COVID-19) pot fi emise numai in urma unui rezultat pozitiv la un test de amplificare a
acizilor nucleici (NAAT) precum testul RT-PCR, deoarece nivelul actual al
cunostintelor stiintifice nu permite emitérearde certificate de vindecare pe baza
testelor de depistare a anticorpilor; In/special, detectarea si cuantificarea
anticorpilor nu pot fi utilizate ca indicator/direct al imunitatii protectoare si nu exista
o evaluare comparativa si o comparatie /la nivelul UE intre diferitele teste de
depistare a anticorpilor.

Desi un rezultat pozitiv al testului_de ‘depistare a anticorpilor poate dovedi o infectie
anterioara, el nu poate oferi nicio indieatie"cu privire la momentul infectarii.

Prin urmare, este imposibil sa se determine perioada de valabilitate a certificatului de
vindecare. Chiar daca testele de depistare a anticorpilor indica un oarecare raspuns
imunitar, ele nu pot stabili nicivdaca anticorpii ofera o protectie suficienta, nici cat timp ar
dura aceasta protectie:

Este posibil ca, imediat.dupa un test pozitiv de depistare a anticorpilor, anticorpii sa nu mai
fie detectabili. De _asemenea, inca nu se stie daca anticorpii detectati prin testele din
comert utilizate inyprezent ar putea preveni infectia cu noile variante SARS-CoV-2. Exista
un numar imens, de teste de depistare a anticorpilor, iar compararea rezultatelor
acestora este extrem de dificila.

Subliniem ca certificatul digital al UE privind COVID faciliteaza libera circulatie pentru un
numar cat mai mare posibil de persoane, intrucat acopera de fapt trei tipuri de certificate:
de vaccinare, de testare si de vindecare. O persoana care a avut COVID, dar nu a
efectuat un test PCR in momentul infectarii poate, bineinteles, sa calatoreasca daca s-a
vaccinat sau s-a testat.



Testele de anticorpi nu detecteaza virusul in sine Si nu.poate fi
utilizat pentru a identifica persoanele cu o infectie virala.acuta sau
pentru a evalua nivelul de infectiozitate al persoanei Siprin“drmare,
nu_va contribui la prevenirea transmiterii virusului“sdintr-un caz
acut.Testele de anticorpi nu pot determina data exacta_a infectiei
daca aceasta este necunoscuta (adica fara confirmare.prin-un test
PCR sau antigen pozitiv)

Detectarea anticorpilor intr-un test serologic/poate furniza dovezi
ale unei infectii anterioare. Totusi, acolo «este incertitudinea cu
privire la cat de bine si la ce nivel sunt prezenti anticorpii IgM si IgG
care au efect neutralizant asupra virusului, precum si cat dureaza
acesta.

Relatia dintre nivelurile de anticorpi si raspunsul clinic nu a fost inca
pe deplin determinat.

Prin urmare, atunci cand momentulinfectiei este necunoscut,
un anumit nivel al anticorpilor-nu_poate fi corelat direct cu
protectia prin capacitatea de neutralizare a acestor anticorpi
impotriva SARS-CoV-2. ‘

De asemenea, nu se stie_cat\de bine ar putea proteja anticorpii
impotriva descendentei anterioare SARS-CoV-2 sau a virusurilor
variante impotriva variantelorinou aparute.

Cu toate acestea, exista 0*lipsa de date legate de aparitia de noi
variante si exista incertitudini cu privire la durata protectiei impotriva
reinfectarii conferita‘de imunitatea naturala. De exemplu, se pare ca
persoanele care au=anticorpi impotriva variantelor mai vechi ale
virusul nu sunt ;complet protejati impotriva virusului varianta B.1
detectat initial in_Africa de Sud. Persoanele care sunt vaccinate cu
o singura doza de vaccin COVID-19 pot provoca deja o imunitate
puternica ca raspuns Si, prin urmare, pot avea testul pozitiv la testul
de anticorpi., Testele care identifica anticorpii nu vor putea face
distinctia intre’persoanele care au fost infectate anterior si cele care
au primit cel putin o doza de vaccin.

In cazul certificatelor verzi digitale, un test de anticorpi seric
pozitiv nu confirma daca un individ este neinfectios si nu poate



transmite virusul. Testele de anticorpi nu pot inlocui RT-PCR sau
testele de antigen, scopul si tinta sunt diferite (anticorp vs.
detectarea directa a genomului virusului sau proteine virale).

Testele de anticorpi utilizate in prezent in statele membre
nu sunt armonizate/standardizate, iar rezultatele. 'nu sunt
comparabile.

Conform celor mentionate mai sus, momentan, oamghii de'stiinta sustin ca
valoarea titrului de anticorpi nu poate fi corelatd’cu gradul de protectie
impotriva unei posibile infectari.

Problema imunitatii naturale dobandite dtipa“infectie/boald are inca
anumite aspecte necunoscute.
Atunci cand vor exista suficiente evidente ,stuntifice care sa sustina
calitatea si durata raspunsului imun protecter dupa infectie/boala, va putea
fi luatd in discutie introducerea in cadrul exceptiilor la restrictiile de

Nu toate persoanele dezvolta niveluri detectabile
de anticorpi dupa expunerea la virus, mai ales in cazul
infectiilor asimptomatice sau cu/manifestari usoare iar in unele
cazuri, dupa infectie, anticorpii persista doar o perioada
scurta.

Nu exista inca demenstrat stiintific o valoare a unui titru de
anticorpi antt SARS-CoV-2, de tip IgM si 1gG, de la care sa se considere
ca persoana este protejata dedinfectia cu virusul SARS-CoV-2.

Exista diverse studii care arata gradul de corespondenta intre nivelul
anticorpilor masuratiy 1tr-o anumita trusa si activitatea neutralizanta
determinata prin ‘metoda de referintd (neutralizarea virusului izolat in
cultura, putin @eecsibila strict laboratoarelor de nivel BSL3), insa
rezultatele obtmutéiin unitati arbitrare (AU/mL), prin truse diferite, nu sunt
intercomparabile, intre laboratoare. Din acest motiv, nu putem compara
intre ele rezultatéle serologice obtinute in laboratoare diferite.

Conform ECDC, desi exista dovezi ale existentei
raspunsului imun celular la persoanele infectate cu SARS-CoV-2,
precum si la persoanele vaccinate, incd nu au fost definite corelatii
clare pentru imunitatea de protectie. Studiile privind raspunsul
celular T si B sunt afectate de eterogenitate in ce priveste tipul



testului utilizat g1 existd date limitate privind persoanele infectate
care sunt asimptomatice sau pauci-simptomatice.

Astfel, pentru a facilita exercitarea dreptului~de” libera
circulatie a fost necesara instituirea unui cadru eemun pentru
eliberarea, verificarea si acceptarea unor certificate interoperabile
de vaccinare, testare si vindecare de COVID-19, certificatul
digital al UE privind COVID, eliberat in baza dovezilor privind:

1. Vaccinare impotriva COVID-19:

2. Testare anterioara (certificat valabil 48-72%ere in functie de tipul
de testare)

3. Trecere prin boala — 180 de zile de/la data primului rezultat
pozitiv la testul pentru SARS-CoV-2, inregistrat in platforma
informatica «Corona-forms».

Potrivit Regulamentului UE nr. 953/2021, (art. 7 - Anexa):

Fiecare stat membru elibereaza, la cerere, certificate de vindecare
Certificatul de vindecare contine urmatoarele categorii de date cu caracter
personal:

(a identitatea titularului;

(informatii privind o infectie antérioari cu SARS-CoV-2 a titularului in
b urma unui test cu rezultat pozitiv;

( metadatele certificatuluif»cum ar fi emitentul certificatului sau un
c identificator unic al certificatului.



Certificatul de vindecare se elibereaza intr-un format securizat si inte
cu campurile de date care trebuie incluse in certificatul de vindecare:

(a)

numele: numele de familie si prenumele, in aceasta ordine;

(b)

data nasterii;

(c)
boala sau agentul de care s-a vindecat titularul’*COVID-19 (SAl

variantele sale):

(d)
data primului testului NAAT cu rezultat pozitiv-al titularului;

(e)

statul membru sau tara terta in care s-a efectuat testul;

)

emitentul certificatului;

(2)

certificat valabil de la;

(h)
certificat valabil pana la(nu/mai mult de 180 de zile de la data primult
NAAT);

(1)

identificatorul uni€alkcertificatului.

(b data nasterii;,,

( boala sau ageﬁtIT de care s-a vindecat titularul: COVID-19 (SARS-
¢ CoV-2 sau una dintre variantele sale);

(d data p@l}ﬁi testului NAAT cu rezultat pozitiv al titularului;
(e) statul membru sau tara tertd in care s-a efectuat testul;

( f emitentul certificatului;
(g certificat valabil de la;



( certificat valabil pana la (nu mai mult de 180 de zile de la data primului
h rezultat pozitiv al testului NAAT);

(1 identificatorul unic al certificatului.

) Vo)

Libera circulatie a persoanelor care, potrivit unor dovezi stiintifice sglide, nu reprezinta
un risc semnificativ pentru sanatatea publica, de exemplu pentru £a suntiimune si nu pot
sa transmita SARS-CoV-2, nu ar trebui sa fie restrictionata, intrucatastfel de restrictii nu ar
fi necesare pentru realizarea obiectivului de protectie a sanatatiinpublice. in cazul in care
situatia epidemiologica o permite, libera circulatie a unor astfellde pefsoane nu ar trebui sa
fie supusa unor restrictii suplimentare legate de pandemia “de, COVID-19, cum ar fi
carantina ori autoizolarea in contextul calatoriilor, cu exceptia cazului in care, pe baza
celor mai recente dovezi stiintifice disponibile si in congordanta cu principiul precautiei,
astfel de restrictii suplimentare sunt necesare si propgrtiepale pentru protectia sanatatii
publice si sunt nediscriminatorii.

Conform cunostintelor medicale actuale, persoanélesvaccinate, cele care au obtinut un
rezultat negativ la un test de amplificare a acidului fucleies(NAATs) efectuat cu cel mult 72
de ore inainte sau cele care au obtinut un rezultat negativ la un test antigen rapid efectuat
cu cel mult 24 de ore inainte si persoanele cargh@tinprezentat anticorpi specifici impotriva
proteinei spike in ultimele 6 luni au un risc semnificativ redus de infectare a altor persoane
cu SARS-CoV-2. Libera circulatie a persoanelor care, pe baza unor dovezi stiintifice, nu
reprezinta un risc semnificativ pentru sanatatea “publica, nu ar trebui sa faca obiectul
restrictiilor, deoarece aceste restrictii nuf ar i necesare pentru realizarea obiectivului
urmarit. ¢

in rezolutia sa din 3 martie 2021 réferitbare la definirea unei strategii a UE pentru
turismul sustenabil, Parlamentul European, a solicitat o abordare armonizata in intreaga
UE in materie de turism, atat prinepunerea in aplicare a unor criterii comune pentru
calatorii sigure, cu un protocol al,UEsde siguranta sanitara pentru teste si cerintele de
caranting, cat si prin crearea unui cetiificat comun de vaccinare, de indata ce vor exista
dovezi suficiente ca persoanel@yyaccinate nu transmit virusul, sau prin recunoasterea
reciproca a procedurilor de vaccinare.

Astfel, solutia de a facilita exercitarea dreptului de circulatie si sedere pe teritoriul
statelor membre o reprezinta™“eertificatul interoperabil privind vaccinarea Tmpotriva
COVID-19, testarea penttu SARS-CoV-2 si vindecarea de COVID-19, denumita
,certificatul digital al UE‘griviad, COVID-19”. Aceste certificate pot fi eliberate, verificate si
acceptate in baza cadrului'eomun instituit care sa fie obligatoriu si direct aplicabil in toate
statele membre.

Conform celor aratat@ymai sus certificatul digital sau pe suport de hértie, dovedeste ca
detinatorul a fost _vaeginat, s-a vindecat in urma infectiei sau a trecut recent un test
negativ. Acesta va,fi disponibil in format digital Si pe suport letric, va contine un cod QR si
va fi eliberat gratuitCertificatul nu este o conditie prealabila pentru exercitarea dreptului la
libera circulatie Sinu'este un document de calatorie.

Certificateledeliberate vor fi verificate si validate la intrarea pe teritoriul national in
punctele de trecere a frontierei de stat prin sistemul informatic al Politiei de Frontiera
Romaéne si/sau prin aplicatia mobila de verificare ,CoronaScan”, parte integranta a
sistemului informatic ,SII-CDC”. Sistemul informatic integrat ,,SII-CDC” reprezinta o
infrastructura de servicii informatice necesare pentru comunicarea cu portalul de
interoperabilitate creat si gestionat de Comisia Europeana, pentru gestionarea criteriilor
specifice de validare a certificatelor si pentru aplicatia mobila de verificare.



Validarea certificatului consta in indeplinirea criteriilor de vaccinare, testare si
vindecare de COVID-19, a identificarii persoanei si a existentei valabilitatii in termen.
Astfel un certificat validat de sistem la intrarea in tara permite accesul perséanei in tara
dovedind indeplinirea criteriilor de calatorie in contextul pandemiei de COVID-;19. Un
certificat nevalidat de sistem se supune criteriilor de verificare in frontiera de,Catre’directiile
de sanatate publica judetene si ale municipiului Bucuresti, in conformitate Gusprevederile
IegaIeAprivind intrarea pe teritoriul national in contextul actual al pandemieinde COVID-19

In sensul celor mentionate mai sus a fost emisa Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 68/2021 privind adoptarea™unor masuri
pentru punerea in aplicare a cadrului european péentru eliberarea,
verficarea si acceptarea certificatului digital al™Wniunii Europene
privind COVID pentru a facilita libera circulatie’”pe durata pandemiei
de COVID-19 - ORDONANTA DE URGENTA privind adoptarea
unor masuri pentru punerea in aplicare a gadrullii european pentru
eliberarea, verficarea si acceptarea ceptificatului digital al Uniunii
Europene privind COVID pentru a facilitaslibgra circulatie pe durata
pandemiei de COVID-19.

Din pacate adeverinta medicald/documentul smedical prin care se atesta
contraindicatia pentru vaccinul impotriva COVID-19, nu inlocuieste
dovada vaccinarii/testarii/trecerii prin-beala;

Pentru a garanta cd este respectat difeptul la libera circulatie in UE si ca
persoanele nevaccinate nu sunt disgriminate, certificatul verde digital
privind COVID cuprinde nu dedmscertificatele de vaccinare impotriva
COVID-19, ci si certificatele™d€ testare si certificatele pentru persoanele
care s-au vindecat de COVIDsl9. Astfel, se faciliteazd libera circulatie
pentru un numar maxim de‘eameni.

Potrivit dovezilor stiintifiCe actuale, care continud sa evolueze, se pare ca
persoanele vaccinate,sau care au avut un rezultat negativ recent la un test
pentru depistarea COVID-19 si persoanele care s-au vindecat de
COVID-19 in ultimele sase luni prezintd un risc redus de infectare a altor
persoane cu SARS-CoV-2.

Libera circulatie a persoanelor care, potrivit unor dovezi stiintifice solide,
nu reprezinta Un risc semnificativ pentru sanatatea publica, de exemplu
pentru ca suntimune si nu pot sa transmitda SARS-CoV-2, nu ar trebui sa
fie restrictionatd, intrucat astfel de restrictii nu ar fi necesare pentru
realizarea obiectivului de protectie a sinitatii publice. In cazul in care
situatia epidemiologica o permite, libera circulatie a unor astfel de
persoane nu ar trebui sa fie supusa unor restrictii suplimentare legate de



La aceasta data in Roménia toate vaccinarile efectuate adultilor si copiilor se
fac doar in baza acordului expres si prealabil al pacientului sau al reprezentantului
legal, orice act medical necesita acordul pacientului sau al reprezentantului legal,
iar vaccinarea, ca orice act medical, trebuie sa respecte dispozitiile Constitutiei Romaniei
si ale legilor in vigoare.

Vaccinarea este un instrument important pentru a opri/raspandirea
pandemiei, a scddea supraincdrcarea unitdtilor sanitare, permitand, astfel,
revenirea la o situatie normala in toate domeniile de activitate] Vaccinarea
impotriva COVID-19 reduce riscul de imbolnavire si riscul de a dezvolta o
forma severa de boala.

Potrivit strategiei de vaccinare, In Roméania/aceasta este gratuita si
voluntara, nefiind emise masuri/norme/dispozitii privind impunerea
vaccindrii, respectiv instituirea obligativitatii agesteia

Chiar daca vaccinurt COVID-19 sunt eficiente; atata timp cat virusul
continuad sa circule, vom continua sa fin martori’infectiilor post-vaccinare.
Acest fapt nu inseamnda ca vaccinurile nu functioneaza. Persoanele
vaccinate sunt mult mai bine protejate~impotriva formelor severe de
COVID-19 decat cele nevaccinate si ar trebui sa ne straduim cu totii sa fim
vaccinati complet, cat mai curand posibil.

EMA si ECDC recomanda waccinarea completda COVID-19 tuturor
cetdtenilor eligibili. Pand cand™~mai multe persoane vor fi complet
vaccinate si pe masurd ce SARS-CoV-2 continud sa se raspandeasca, toata
lumea ar trebui sd respecte reglementarile nationale si sa ia in continuare
masuri precum purtarea mastilor si respectarea distantarii sociale, chiar si
acele persoane care au beneficiat de o schema completa de vaccinare.






vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare’a réactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Comirnaty concentrat pentru dispersie injectabila

Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Acesta este un flacon multidoza si trebuie diluat Tnainte de utilizare.

Dupa diluare, un flacon (0,45 ml) contine 5 doze a céate 0,3 ml.

1 doza (0,3 ml) contine 30 micrograme de vaccin de tip ARNm.COVID=19 (inglobat in nanoparticule
lipidice).

ARN mesager (ARNm) monocatenar cu capat 5', produs primwtilizarea unei transcriptii in vitro
acelulare, de la modele de ADN corespunzatoare, cu codificarea proteinei S (spike) virale a

SARS-CoV-2.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru dispersie injectabila (conCentrat steril).

Vaccinul este o dispersie congelata, de culoare alba pana la aproape alba (pH: 6,9-7,9).
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Comirnaty este indicat pentru imunizare activa pentru prevenirea COVID-19 cauzat de virusul
SARS-CoV-2, la persoane cuvarstade 16 ani si peste.

Utilizarea acestui vaccin trebuie sd tina cont de recomandarile oficiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Persoane cu varsta de 16 ani si peste

Comirnaty se administreaza intramuscular dupa diluare, sub forma unei scheme cu 2 doze (a cate

0,3 ml), la o distantd de cel putin 21 zile una de alta (vezi pct. 4.4 si 5.1).

Nu sunt disponibile date privind interschimbabilitatea Comirnaty cu alte vaccinuri COVID-19 pentru

completarea schemei de vaccinare. Persoanelor carora li s-a administrat o doza de Comirnaty trebuie
sa li se administreze a doua doza de Comirnaty pentru completarea schemei de vaccinare.



Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Comirnaty la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani nu au fost inca stabilite.
Sunt disponibile date limitate.

Varstnici
Nu este necesari ajustarea dozei la varstnici cu varsta >65 ani.

Mod de administrare

Comirnaty trebuie administrat intramuscular.

Locul preferat este muschiul deltoid, in partea superioara a bratului.

Vaccinul nu trebuie injectat intravascular, subcutanat sau intradermic.

Vaccinul nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri sau medicamente 1n aceeasi seringa.

Pentru masurile de precautie care trebuie luate inainte de administrarea vaccinului, vezi pct. 4.4.
Pentru instructiuni privind decongelarea, manipularea si eliminareasvaccinului, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre €xcipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelof biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistzate cunatentie.

Recomandari generale

Hipersensibilitate si anafilaxie
Au fost raportate evenimente de anafilaxie. Trebuie sa fie intotdeauna disponibile un tratament
medical si o supraveghere adecvate, in €az<de reactie de tip anafilactic dupa administrarea vaccinului.

Se recomanda monitorizarea atentatimp de cel putin 15 minute dupa vaccinare. Persoanelor care au
manifestat anafilaxie la prima,doza de Comirnaty nu trebuie sa li se administreze a doua doza de
vaccin.

Reactii asociate cu anxietatea

In asociere cu vaccinarea,pot surveni reactii asociate cu anxietatea, incluzand reactii vasovagale
(sincopa), hiperventilatie sau reactii asociate stresului, ca rdspuns psihogen la administrarea injectiei
cu acul. Este importantd luarea masurilor de precautie, pentru evitarea leziunilor cauzate de lesin.

Boala concomitentd
Vaccinarea trebuieraménata la persoanele cu boala acuta severa, insotitd de febra sau cu infectie acuta.
Prezenta unei inféetii minore si/sau a febrei scazute nu constituie un motiv de amanare a vaccinarii.

Trombocitopenie si tulburari de coagulare

in mod similar altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudenti persoanelor
carora li se administreaza tratament anticoagulant sau celor cu trombocitopenie sau orice tulburare de
coagulare (de exemplu hemofilie), intrucat in urma administrarii intramusculare la aceste persoane pot
sa apara hemoragii sau echimoze.



Persoane imunocompromise

Eficacitatea, siguranta si imunogenitatea vaccinului nu au fost evaluate la persoane imunocompromise,
inclusiv cele carora li se administreaza tratament imunosupresor. Eficacitatea Comirnaty poate,fi
diminuata la persoanele imunocompromise.

Durata protectiei

Durata protectiei oferite de vaccin este necunoscutd si este incd in curs de a fi determinata prin studii
clinice aflate in desfasurare.

Limite ale eficacitatii vaccinului

La fel ca in cazul oricarui vaccin, este posibil ca vaccinarea cu Comirnaty sau l¢ 'ofere protectie

tuturor persoanelor vaccinate. Este posibil ca persoanele s nu fie pe deplin protgjate'inainte de 7 zile
dupa a doua doza de vaccin.

Excipienti:

Acest vaccin contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza, adied practic ,,nu contine
potasiu”.

Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per dozagadica practic ,,nu contine sodiu”.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Administrarea Comirnaty concomitent cu alte vaccinuri nusaffost studiata.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Experienta legata de utilizarea Comirnaty la femeile gravide este limitata. Studiile la animale nu au
evidentiat efecte toxice daundtoare directessauindirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrio-fetale,

nasterii sau dezvoltarii postnatale (veziypct. 5:3). Administrarea Comirnaty Tn timpul sarcinii trebuie
avutd in vedere numai daca beneficiile potentiale depésesc orice riscuri potentiale pentru mama si fat.

Alédptarea
Nu se cunoaste daca Comirnaty se exereta in laptele uman.
Fertilitatea

Studiile la animale nu au €videntiat efecte toxice daundtoare directe sau indirecte asupra functiei de
reproducere (vezi pct. 5.3),

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Comirnaty nu ate nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacititii de a conduce vehicule

sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, este posibil ca unele dintre reactiile mentionate la pct. 4.8 sa
afecteze temporar.capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Siguranta Comirnaty a fost evaluata la participanti cu varsta minima 16 ani, Tn 2 studii clinice care au
inclus 21744 participanti carora li s-a administrat cel putin o doza de Comirnaty.

Tn Studiul 2 s-a administrat cel putin 1 dozi de Comirnaty unui numir total de 21720 patticipanti cu
varsta minima 16 ani, iar placebo s-a administrat unui numar total de 21728 participanti gu varsta
minima 16 ani (incluzand 138, respectiv 145 adolescenti cu varste de 16 si 17ani, Ta,grupurile cu
vaccin, respectiv placebo). S-au administrat 2 doze de Comirnaty unui numar'total de

20519 participanti cu varsta minima 16 ani.

La momentul analizei din Studiul 2, un numar total de 19067 participanti (9531din grupul cu
Comirnaty si 9 536 din grupul cu placebo), cu varsta minima 16 ani, au fost,evaluati pentru siguranta,
timp de cel putin 2 luni dupé a doua doza de Comirnaty. Acesta a inglus un numar total de 10727
participanti cu varsta cuprinsa intre 16 si 55 ani (5350 din grupul ca Comirnaty si 5377 din grupul cu
placebo) si un numar total de 8 340 participanti cu varsta minima 56 ani (4181 din grupul cu
Comirnaty si 4159 din grupul cu placebo).

La participantii cu varsta minima 16 ani cele mai frecvente reaetii adverse au fost durere la nivelul
locului de administrare a injectiei (>80%), fatigabilitate (>60%), céfalee (>50%), mialgie si frisoane
(>30%), artralgie (>20%), febra si tumefiere la nivelul locului de administrare a injectiei (>10%), iar
acestea au fost de regula usoare sau moderate ca intensitate'si s-au remis in decurs de cateva zile de la
vaccinare. O frecventa putin mai scazutd a evenimentelor de‘teactogenitate a fost asociata cu varsta
mai Tnaintata.

Lista reactiilor adverse din studiile clinice, sub formaide tabel

Reactiile adverse observate in timpul studiilor-elinice sunt prezentate mai jos in functie de urmatoarele
categorii de frecventa:

Foarte frecvente (<1/10),

Frecvente (<1/100 si <1/10),

Mai putin frecvente (<1/1000 si <1/100),

Rare (<1/10000 si <1/1000),

Foarte rare (<1/10000),

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).



Tabelul 1:

Reactii adverse din studiile clinice efectuate cu Comirnaty

Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente (=1/100 si frecvente (>1/10000 necunoscut:i
sisteme si (=1/10) <1/10) (>1/1000 si si (care nu poate
organe <1/100) <1/1000) | fiestimata din
datele
disponibile)
Tulburari Limfadenopatie
hematologice
si limfatice
Tulburari ale Anafilaxie;
sistemului hipersensibilitate
imunitar
Tulburari Insomnie
psihice
Tulburari ale | Cefalee Paralizie
sistemului faciala
nervos periferica
acuta’
Tulburari Greata
gastro-
intestinale
Tulburari Artralgie; Durgere,la
musculo- mialgie nivelul
scheletice si extremitatilor
ale tesutului
conjunctiv
Tulburari Durere la Eritem la Statre generald
generale sila | nivelul locului | nivelul desrau; prurit la
nivelul locului | de locului de pivelul locului
de administrare a | administrares,| de administrare
administrare | injectiei; a injeetiei a injectiei
fatigabilitate;
frisoane;
febra*;
tumefiere la
nivelul locului
de
administrare a
injectiel

* Dupa a doua doza s-a obseryvat 0 frecventd mai mare a febrei
"Pe toatd durata perioad€i*deurmarire pentru siguranti si pand in prezent, paralizia faciald periferica
acuta a fost raportata de patru participanti din grupul cu vaccin de tip ARNm COVID-19. Paralizia
faciald a debutat in Ziga:37 dupa Doza 1 (participantului nu i s-a administrat Doza 2) si in Zilele 3, 9 si
48 dupa Doza 2. Nu aufost raportate cazuri de paralizie faciala periferica acuta in grupul cu placebo.

Profilul de sigurantaila 545 subiecti carora li s-a administrat Comirnaty si care erau seropozitivi pentru

SARS-CoV-2 lasmomentul initial a fost similar celui observat la populatia generala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V si sa includa seria/lotul, daca sunt

disponibile.



4.9 Supradozaj

Sunt disponibile date privind supradozajul de la 52 participanti inclusi in studiul clinic carora, din
cauza unei erori de diluare, li s-au administrat 58 micrograme de Comirnaty. Beneficiarii'vaccinului
nu au raportat o intensificare a reactogenitatii sau a reactiilor adverse.

In caz de supradozaj, se recomanda monitorizarea functiilor vitale si, posibil, administrarea unui
tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri, codul ATC: JO7BX

Mecanism de actiune

ARN-ul mesager cu nucleozide modificate din compozitia Comirnaty.este inglobat Tn nanoparticule
lipidice, care permit eliberarea ARN-ului nereplicant in celulelesgazda, pentru a directiona expresia
tranzitorie a antigenului S SARS-CoV-2. ARNm transmite ‘€edurilepentru toata lungimea

antigenului S ancorat de membrana, cu mutatii in doud puncte lanivelul helixului central. Mutatia
acestor doi aminoacizi in prolind blocheaza antigenul Sdnte-o conformatie prefuziune preferata
antigenic. Vaccinul determina atat raspunsuri ale anticorpilorneutralizanti, cat si raspunsuri imunitare
celulare fata de antigenul S (spike), care pot contribui la protectia impotriva COVID-19.

Eficacitate

Studiul 2 este un studiu multicentric, multinational, de/faza 1/2/3, randomizat, controlat cu placebo, de
stabilire a dozei, Tn regim orb pentru observator, dess€lectare a vaccinului candidat si de evaluare a
eficacitatii, efectuat la participanti cu varsta minima 12 ani. Randomizarea a fost stratificata in functie
de varsta: 12-15 ani, 16-55 ani sau 56 ani.gi peste, cu un procent minim de 40% dintre participanti in
stratul <56 ani. Din studiu au fost exclusi pagticipantii imunocompromisi si cei care au fost
diagnosticati anterior cu COVID-19, clinig,saumicrobiologic. Participantii cu boald preexistenta
stabila, definita ca o boala care nu aynecesitat o modificare semnificativa a tratamentului sau
spitalizare pentru agravarea bolii Tn intérvalul de 6 saptamani anterior inrolarii, au fost inclusi, intrucat
erau participanti cu infectie stabild cunoscuta cu virusul imunodeficientei umane (HIV), virusul
hepatitei C (VHC) sau virusul hepatitei/B (VHB). La momentul analizei din Studiul 2, informatiile
prezentate se bazeaza pe datele obtinute de la participantii cu varsta minima 16 ani.

Eficacitate la participanti cu.varstade 16 ani si peste

In portiunea de faza 2/3paproximativ 44000 participanti au fost randomizati in proportii egale si urma
sa li se administreze2.doze,de vaccin de tip ARNm COVID-19 sau placebo, la interval de 21 zile intre
cele doud doze. Analizele de eficacitate au inclus participanti carora li s-a administrat a doua doza in
interval de 19-42.zilesde.la prima doza. S-a planificat monitorizarea participantilor timp de pana la

24 luni dupa Doza 2, pentru evaluiri de sigurant si eficacitate impotriva COVID-19. Tn studiul clinic,
participantilor li's=assolicitat s respecte un interval minim de 14 zile inainte si dupa administrarea
unui vaccin antigripal, pentru a li se putea administra placebo sau vaccin de tip ARNm COVID-19. In
studiul clinic, participantilor li s-a solicitat sa respecte un interval minim de 60 zile inainte sau dupa
administrarea de medicamente pe baza de sange/plasma sau imunoglobuline, in cadrul studiului si
pana la finalizarea acestuia, pentru a li se putea administra placebo sau vaccin de tip ARNm
COVID-109.

Populatia pentru analiza criteriului final principal de evaluare a eficacitétii a inclus 36621 participanti
cu varsta minima 12 ani (18242 in grupul cu vaccin de tip ARNm COVID-19 si 18379 in grupul cu



placebo), fara dovezi de infectie anterioara cu SARS-CoV-2 pana la 7 zile dupa administrarea celei de-
a doua doze. Tn plus, 134 participanti aveau varste de 16-17 ani (66 Tn grupul cu vaccin de tip ARNm
COVID-19 si 68 in grupul cu placebo) si 1616 participanti cu varsta de 75 ani si peste (8043mgrupul
cu vaccin de tip ARNm COVID-19 si 812 1n grupul cu placebo).

Eficacitate impotriva COVID-19

La momentul analizei principale de eficacitate, participantii fusesera monitorizati pentrad€OVID-19
simptomatic timp de 2214 persoana-ani Tn total in grupul cu vaccin de tip ARNm COVIDR-19 si timp
de 2222 persoana-ani in total in grupul cu placebo.

Nu au existat diferente clinice semnificative in ceea ce priveste eficacitatea globala a vaccinului la
participantii care prezentau risc de COVID-19 sever, incluzand participantiiteu 1 sau mai multe
comorbiditati care determina cresterea riscului de COVID-19 sever (de €xemplu‘astm bronsic, indice
de masa corporala (IMC) <30 kg/m?, boald pulmonara cronicd, diabet#Zahatat, hipertensiune arteriald).

Informatiile privind eficacitatea vaccinului sunt prezentate in Tabelul 2.

Tabelul 2: Eficacitatea vaccinului — Prima aparitie a COVAD-19 incepand cu 7 zile dupi Doza 2,
in functie de subgrupa de varsti — participanti fara dovezi de infectie inainte de 7 zile
dupi Doza 2 — populatie evaluabila din punectul de yedere al eficacititii (7 zile)

Prima aparitie a COVID-19 incepand cu 7 zile dupa Doza 2 la participanti fira dovezi de
infectie anterioara cu SARS-CoV-2 *
Vaccin de tip Placebo
ARNmM COVID-19
N2=18 198 N2=18 325
cazuri cazuri
n1® n1® Eficacitatea
Timp de ‘ Timp de vaccinului
Subgrupi monitorizarg® (n24) monitorizare® (n29) % (I1 95%)
Toti subiectii® 8 162 95,0 (90,0; 97,9)
2214(17 411) 2222 (17 511)
16-64 ani 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
17063 549) 1710 (13 618)
65 ani si peste 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
0,508.(3'848) 0,511 (3 880)
65-74 ani 1 14 92,9 (53,1; 99,8)
0,406 (3 074) 0,406 (3 095)
75 ani si peste 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)
0,102 (774) 0,106 (785)

Nota: cazurile confirmate ‘au fost determinate prin reactie de polimerizare in lant cu revers-
transcriptaza (RT-PCR)ssi,cehputin 1 simptom care sugereaza COVID-19*. [Definitia cazurilor:
(cel putin 1 dintre) febra, tuse nou aparuta sau intensificare a tusei existente, dificultati la respiratie
nou aparute sau inténsificare a dificultatilor existente, frisoane, dureri musculare nou apérute sau
intensificare a durerilor existente, pierdere a gustului sau mirosului nou aparuta, odinofagie, diaree
sau varsaturi.]

* Participantii fara'dovezi serologice sau virusologice (inainte de 7 zile dupa administrarea ultimei doze) de

infectie anterioara.cu SARS-CoV-2 (adica rezultat negativ la anticorpii de legare N [ser] la Vizita 1 si

SARS-CoV-2'nedetectat prin teste de amplificare a acidului nucleic (NAAT) [frotiu nazal] la Vizitele 1 si

2) si cu rezultatnegativ la NAAT (frotiu nazal) la orice vizitd neprogramati inainte de 7 zile dupa Doza 2

au fost inclusi in analiza.

N = numar de participanti in grupul specificat.

nl = numar de participanti care corespund definitiei pentru criteriul final de evaluare.

c. Timp total de monitorizare n 1000 persoana-ani pentru criteriul final de evaluare dat, la toti subiectii din
fiecare grup cu risc pentru criteriul final de evaluare respectiv. Perioada de acumulare a cazurilor de
COVID-19 este cuprinsa intre 7 zile dupa Doza 2 si finalul perioadei de monitorizare.

d. n2 =numidr de subiecti cu risc pentru criteriul final de evaluare respectiv.

oo
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e. Nu au fost identificate cazuri confirmate la participantii cu varsta cuprinsa intre 12 si 15 ani.
f. Intervalul de incredere (IT) pentru eficacitatea vaccinului este derivat prin metoda Clopper si Pearson
ajustatd pentru timpul de monitorizare. Il nu este ajustat pentru multiplicitate.

In a doua analiza principala, efectuata in comparatie cu placebo, eficacitatea vaccinului de.tip ARNm
COVID-19 la participanti de la prima aparitie a COVID-19 incepand cu 7 zile dupa D06za\2,
comparativ cu participantii cu sau fara dovezi de infectie anterioard cu SARS-CoV-2, a fost'de 94,6%
(interval de Tncredere 95%: 89,9%-97,3%) la participantii cu varsta minima 16 ani.

Tn plus, analizele in functie de subgrupa ale criteriului final principal de evaluare a‘eficacitatii au aratat

estimari punctuale similare ale eficacitatii In grupurile clasificate pe sexe, rase si origine etnica si
participanti cu comorbiditati medicale asociate cu risc crescut de forme severexde COVID-19.

Copii si adolescenti

Agentia Europeand pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Comirnaty la copii si adolescenti in profilaxia COVID-19 (vezi pct. 4.2 pentru
informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

Acest medicament a fost autorizat conform unei proceduri numited,aprobare conditionata”. Aceasta
inseamna ca sunt asteptate date suplimentare referitoare la acest medicament. Agentia Europeana

pentru Medicamente va revizui informatiile noi privind acest medicament cel putin o data pe an si
acest RCP va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun riseyspeeial pentru om pe baza studiilor conventionale
privind toxicitatea dupa doze repetate si€oxieitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Toxicitate generala

La sobolanii carora li s-a administrat Comirnaty intramuscular (3 doze recomandate la om integrale, o
data pe saptamana, generand concentratii relativ mai crescute la sobolani, din cauza diferentelor de
greutate corporald) s-au evidentiat unele edeme si eriteme la nivelul locului de administrare a injectiei
si cresteri ale numarului de leucocitey(incluzand bazofile si eozinofile), fapt ce este in concordanta cu
un raspuns inflamator, preeum siicu vacuolizarea hepatocitelor portale, fara dovezi de leziune
hepatica. Toate efectele au fost reversibile.

Genotoxicitate/carcinogenitate

Nu s-au efectuat studii de genotoxicitate sau de carcinogenitate. Nu se anticipeaza potential genotoxic
pentru componerntele vaceinului (lipide si ARNm).

Toxicitate asupra.funetiei de reproducere

Toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii a fost investigata la sobolan, Tn cadrul unui
studiu combinat de toxicitate asupra fertilitatii si dezvoltarii, in cadrul caruia femelelor de sobolan li s-
a administrat Comirnaty intramuscular inainte de monta si in perioada de gestatie (li s-au administrat
4 doze recomandate la om integrale, care genereaza concentratii relativ mai crescute la sobolan, din
cauza diferentelor de greutate corporald, in intervalul dintre ziua 21 pre-monta si ziua gestationald 20).
Raspunsurile anticorpilor neutralizanti impotriva SARS-CoV-2 au fost prezente la mame incepand din
perioada de dinainte de monta si pana la finalul studiului, in ziua postnatald 21, precum si la fetusi si
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pui. Nu au existat efecte asociate vaccinului asupra fertilitatii femelelor, sarcinii sau dezvoltarii
embrio-fetale sau a puilor. Nu sunt disponibile date cu Cominarty privind transferul placentar al
vaccinului sau excretia in lapte.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

((4-hidroxibutil)azanediil)bis(hexan-6,1-diil)bis(2-hexildecanoat) (ALC-0315)
2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)
1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)

Colesterol

Clorura de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Cloruri de sodiu

Fosfat disodic dihidrat

Sucroza

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cuexceptia celor mentionate la pct. 6.6.
6.3 Perioada de valabilitate

Flaconul nedeschis: 6 luni, la temperaturi cuprinse Tatrg’-90°C si -60°C.

Dupa ce a fost scos din congelator, Thainte de ditilizare svaccinul in flacon nedeschis poate fi pastrat
timp de pana la 5 zile, la temperaturi de 2°C-8°C'si.timp de pana la 2 ore, la temperaturi de pana la
30°C.

Dupa decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.

Tavile cu flacoane cu capacul inchis, contindnd 195 flacoane, scoase din congelator (< -60°C), pot fi
mentinute la temperatura camerei (<259C)timp de pana la 5 minute pentru transfer intre medii cu
temperaturd extrem de scdzuta. Dupa ce tavile cu flacoane sunt reintroduse in congelator, ulterior
expunerii la temperatura camereryacestea trebuie sa ramana in congelator timp de cel putin 2 ore,
fnainte de a putea fi scoase din nou.

Medicamentul diluat

Stabilitatea fizico-chimiga in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 6 ore, la temperaturi de
2°C-30°C dupa diluarea clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila. Din punct de vedere
microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, timpii si conditiile
de pastrare In timpulwutilizarii constituie responsabilitatea utilizatorului.

6.4 Precautii'speciale pentru pistrare

A se pastra la congelator, la temperaturi cuprinse intre -90°C si -60°C.

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

In timpul perioadei de pastrare, expunerea la lumina din incipere trebuie redusa la minimum, iar
expunerea la lumina solara directa si la radiatiile ultraviolete trebuie evitata.

Flacoanele decongelate pot fi manipulate in conditiile de iluminare din incépere.

In momentul in care sunteti gata si decongelati sau sa utilizati vaccinul
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o Tavile cu flacoane cu capacul deschis sau tavile cu flacoane contindnd mai putin de
195 flacoane, scoase din congelator (<-60°C), pot fi ldsate la temperatura camerei (<25°C) timp
de pana la 3 minute, pentru scoaterea flacoanelor sau pentru transfer intre medii cu temperatura
extrem de scazuta.

o Dupa ce un flacon a fost scos din tava cu flacoane, trebuie decongelat pentru utilizare,

o Dupa ce tavile cu flacoane sunt reintroduse in congelator, ulterior expunerii lagemperatura
camereli, trebuie s rimana in congelator timp de cel putin 2 ore, Thainte de aputea fi scoase din
nou.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa decongelare si diluare, yézi pet:,6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon multidoza, cu capacitatea de 2 ml, transparent (sticla de tip I) prevazut cudop (cauciuc
bromobutilic sintetic) si capac fara filet din plastic, detasabil, cu sigilia din“aluminiu. Fiecare flacon
contine 5 doze.

Marime de ambalaj: 195 flacoane

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si altednstructiuni de manipulare

Instructiuni de manipulare

Comirnaty trebuie preparat de cétre un profesionist din‘domeniul sanatatii, utilizand o tehnica aseptica,
pentru a asigura sterilitatea dispersiei preparate.

DECONGELARE INAINTE DE DILUARE

\.| e Flaconul multidoza se pastreazi

g { congelat si trebuie decongelat inainte de
Nu mai mult diluare. Flacoanele congelate trebuie
de 2 orefla transferate intr-un mediu cu temperaturi
temperatu ra de 2°C-8°C pentru a se decongela;
SOo=- decongelarea unui ambalaj cu
camereéi(pana 195 flacoane poate dura 3 ore.
la 30°C) Alternativ, flacoanele congelate pot
fidecongelate si timp de 30 minute la
J temperaturi de pana la 30°C, pentru a fi

utilizate imediat.

o Flaconul decongelat trebuie ldsat sa
ajunga la temperatura camerei si trebuie
rasturnat usor de 10 ori, Thainte de
diluare. A nu se agita.

e Inainte de diluare, dispersia decongelata
poate contine particule amorfe, opace,
de culoare alba pana la aproape alba.

11



DILUARE

e Vaccinul decongelat trebuie diluat in
flaconul sau original cu 1,8 ml sélutie
injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9%), utilizdnd un ac de calibrul21
Gauge sau mai subtire gi tehnici
aseptice.

e Presitinea din flacon trebuie egalizata
Thainte de scoaterea acului din dopul
flaconului, prin extragerea a 1,8 ml aer
in seringa pentru solvent goala.

Retrageti pistonul pana la 1,8:ml,
pentru a elimina aerul.din flacon
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Usor de 10 ori

Dispersia diluata trebuie rasturnata usor
de 10 ori. A nu se agita.

Vaccinul diluat trebuie sa sesprezinte
sub forma unei dispersii de'culoare
aproape alba, fara particule vizibile.
Vaccinul diluat trebuie €liminat daca
sunt prezente particule sau/modificari
de culoare.

inregistrati data si ora adecvate
Utilizati in interval de 6 ore de la
diluare

Flaceanele diluate trebuie marcate cu
data si ora adecvate.

Dispersia diluata nu trebuie congelata
sau agitata. Daca este pastrata la
frigider, dispersia diluata trebuie lasata
sd ajunga la temperatura camerei
Tnainte de utilizare.
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PREPARAREA DOZELOR INDIVIDUALE DE COMIRNATY DE 0,3 ml

e Dupa diluare, flaconul contine 2,25 ml,
ceea ce corespunde cu 5 doze"acéte
0,3 ml. Doza necesara de 0,3 ml de
vaccin diluat trebuie extrasa'eu un/ac
steril.

e Orice cantitate neutilizata de vaccin
trebuie eliminati in decurs'de 6 ore de
la diluare.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminatsin conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Germania

Telefon: +49 6131 90840

Fax: +49 6131 9084390

info@biontech.de

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1528

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: §ZZ luna AAAA}
10. DATA REVAZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate.privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA Al

FABRICANTII SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTII RESPONSABIEEPENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SLCERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI

OBLIGATII'SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA

MASURILOR POST-AUTORIZARE TN CAZUL
AUTORIZARII PRIN APROBARE CONDITIONATA
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A.  FABRICANTII SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTII
RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor substantei(lor) biologic active

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Germania

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Germania

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

SUA

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seri€i

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Germania

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa‘mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

Tinénd cont de starea de urgenta deelarata privind sanatatea publica, de interes international, si pentru
a asigura furnizarea timpurie, acest medieament face obiectul unei derogéri limitate in timp, care
permite utilizarea bazata pe testarea de control a seriilor de fabricatie la centrul (centrele)
inregistrat(e), amplasate intr-o taraterta. Aceasta derogare inceteaza a fi valabila la data de 31 august
2021. Implementarea masuriler de control al seriilor de fabricatie in UE, inclusiv a variatiilor necesare
la termenii autorizatiei de punere pe piata, trebuie finalizatd pana la data de 31 august 2021 cel mai
tarziu, in conformitate cu planuleonvenit pentru acest transfer al testarii. Trebuie depuse rapoarte de
progres la data de 31 martic 2021, iar acestea trebuie incluse in cererea de reinnoire anuala.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
Medicament eliberat,pe baza de prescriptie medicala.
. Eliberarea‘oeficiala a seriei

Tn conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficial a seriei va fi facutd de
un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.
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C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioaré.ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS"pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeazd sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate iIn PMR aprobatssi prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizdri ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, Thyspecial ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativd a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

E. OBLIGATII SPECIFICE PENTRU {NDEPEINIREA MASURILOR POST-
AUTORIZARE iN CAZUL AUTORIZARII PRIN APROBARE CONDITIONATA

Aceasta fiind o autorizare prin aprobaregonditionata si in conformitate cu articolul 14-a alineatul din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, DAPRP trebuie sa finalizeze, in intervalul de timp specificat,
urmatoarele masuri:

Descrierea Data de
finalizare

Pentru a completa caracterizarea sabstantei active si a produsului finit, DAPP lulie 2021.

trebuie sa ofere date suplimentare. Rapoarte
intermediare:
31 martie
2021

Pentru a asigura acuratetea calitatii medicamentului, DAPP trebuie sa furnizeze lulie 2021.

informatii suplimentarespehtru imbunatatirea strategiei de control, inclusiv Rapoarte

specificatii privind substanta activa si produsul finit. intermediare:
martie 2021

Pentru a confirma aeuratetea procesului de fabricatie a produsului finit, DAPP Martie 2021

trebuie sa furnizeze date suplimentare privind validarea.

Pentru a confirma profilul de puritate si a asigura un control exhaustiv al calitatii | lulie 2021.

si acuratetii Tntre loturi, pe toatd durata de viatd a produsului finit, DAPP trebuie | Rapoarte

sa furnizeze informatii suplimentare privind procesul de sinteza si strategia de intermediare:

control pentru excipientul ALC-0315. ianuarie
2021, aprilie
2021
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Descrierea Data de
finalizare

Pentru a confirma profilul de puritate si a asigura un control exhaustiv al calitatii | luligs2021.

si acuratetii Tntre loturi, pe toata durata de viata a produsului finit, DAPP trebuie | Rapoarte

sa furnizeze informatii suplimentare privind procesul de sinteza si strategia de inteemediare:

control pentru excipientul ALC-0159. fanuarie
2021, aprilie
2021

Pentru a confirma eficacitatea si siguranta Comirnaty, DAPP trebuie sa depuna Decembrie

Raportul final al studiului clinic pentru studiul C4591001 randomizat, controlat 2023

cu placebo, Tn regim orb pentru observator.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA CUTIEI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

COMIRNATY concentrat pentru dispersie injectabila
Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Dupa diluare, fiecare flacon contine 5 doze a céte 0,3 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, colesterol, clorurd de potasiu, dihidrogenofosfat de potasiu,
clorura de sodiu, fosfat disodic dihidrat, sucroza, apd pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Concentrat pentru dispersie injectabila
195 flacoane multidoza

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara dupa diluare.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

Scanati codul QR pentru mai multe informatii.

A se dilua Tnainte de utilizare: fiecare flacon trebuie diluat cu 1,8 ml solutie injectabila de clorura de
sodiu 9 mg/ml (0,9%).

6. ATENTIONARE SPECTALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si‘indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADEEXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Pastrare:

Tnainte de diluare, a se pastra la temperaturi cuprinse intre -90°C si -60°C, in ambalajul ariginal pentru
a fi protejat de lumina.

Dupa diluare, vaccinul trebuie pastrat la temperaturi de 2°C-30°C si utilizat in decurs'de 6 ore, Orice
cantitate neutilizatd de vaccin trebuie eliminata.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE:RUNERE PE PIATA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PEWPIATA

EU/1/20/1528

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentsu neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATQOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

COMIRNATY concentrat steril
Vaccin de tip ARNm COVID-19
i.m.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU'UNITATEA DE DOZA

5 doze dupa diluare

6. ALTE INFORMATII

Data/ora la care trebuie eliminat:
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Comirnaty concentrat pentru dispersie injectabila
Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va pérmite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest yaccin deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

. Dacé aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului damneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adyerse némentionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Comirnaty si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti nainte sa vi se administreze Comirnaty;
Cum se administreazd Comirnaty

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Comirnaty

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Comirnaty si pentru ce se utilizeaza

Comirnaty este un vaccin utilizat pentru prevenirea COVID-19, afectiunea cauzata de virusul
SARS-CoV-2.

Comirnaty se administreaza la adulti sitadoleseenti cu varsta de 16 ani si peste.

Vaccinul determina sistemul imunitar(sistemul natural de aparare al organismului) sa produca
anticorpi si celule sanguine, care actioneaza impotriva virusului, oferind astfel protectie impotriva
COVID-109.

Intrucat Comirnaty nu continélyirusul pentru a produce imunitatea, nu va poate transmite COVID-19.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Comirnaty

Comirnaty nu trebuig"administrat

o daca suntetisalergie la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicamenty(enumerate la pct. 6)

Atentionari si precautii
Inainte sa vi s€"administreze vaccinul, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daca:

o ati avut vreodata o reactie alergica severa sau probleme la respiratie dupa orice alt vaccin
injectabil sau dupa ce vi s-a administrat Comirnaty in trecut.

o Vi s-a intamplat vreodata sa lesinati dupa o injectie efectuata cu acul.

o aveti o boald severa sau o infectie cu febra mare. Cu toate acestea, Vi Se poate administra

vaccinul daca aveti febra scazuta sau o infectie usoara la nivelul céilor respiratorii superioare, de
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exemplu o raceala.

o aveti o problema legatd de sangerare, va apar vanatai cu usurintd sau utilizati un medicament
care previne cheagurile de sange.
o aveti un sistem imunitar slabit din cauza unei boli cum este infectia cu HIV sau din cauza unui

medicament care va afecteaza sistemul imunitar cum este un corticosteroid
La fel ca in cazul oricarui vaccin, este posibil ca schema de vaccinare cu 2 doze de Comirnaty sa nu
protejeze complet toate persoanele cérora li se administreaza si nu se cunoaste cét timp veti fi

protejat.

Copii si adolescenti
Comirnaty nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Comirnaty impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente sau daca vi s-a administrat recent orice alt vaccin.

Sarcina si aldptarea

Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau inténtionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte’de,a vi se administra acest vaccin.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre reactiile la vaccinare, mentionate la pct. 4)Reaetiiadverse posibile( pot sa va afecteze
temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Asteptati pana cand trec aceste
manifestari, inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Comirnaty contine potasiu si sodiu

Acest vaccin contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine

potasiu”.

Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum se administreaza Comirnaty

Comirnaty se administreaza dupa diluare, sub forma unei injectii de 0,3 ml, intr-un muschi din partea
superioara a bratului.

Vi se vor administra 2 injectiipla interval de cel putin 21 zile una de cealalta.

Dupa prima dozad de Comirnaty, dupa 21 zile trebuie s vi se administreze a doua doza din acelasi
vaccin, pentru finalizarea'sechemei de vaccinare.

Daca aveti orice intrebdtissuplimentare cu privire la Comirnaty, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adyerse posibile

Ca toate vaccinurile, Comirnaty poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Reactii adverse foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 persoana din 10

o la locul de administrare a injectiei: durere, umflare

o oboseala
o durere de cap
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. dureri musculare
. dureri articulare
. frisoane, febra

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10
. inrosire la locul de administrare a injectiei
. greatd

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 100
o mirire a ganglionilor limfatici

stare de rau

durere la nivelul unui membru

insomnie

mancarimi la locul de administrare a injectiei

Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 persoana din 1 000
o ,cadere” temporard a fetei, pe 0 singura parte

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile)
. reactie alergica severa

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dummeavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat iIn Anexa V si includeti seria/lotuldaca sunt disponibile. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Comirnaty

Nu lasati acest medicament la vederea si Thdemana copiilor.

Urmatoarele informatii referitoare la pastrare, expirare si utilizare si manipulare sunt destinate
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Nu utilizati acest medicament dupadata de expirare Inscrisa pe cutie si pe etichetd dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zija lunii respective.

A se pastra la congelator, latemperaturi cuprinse intre -90°C si -60°C.

A se pastra in ambalajulieriginal pentru a fi protejat de lumina.

Dupa decongelare, vaceinul trebuie diluat si utilizat imediat. Cu toate acestea, datele privind
stabilitatea in timpul*atilizarii au demonstrat ca, dupa ce a fost scos din congelator, vaccinul nediluat
poate fi pastrat inainte de utilizare timp de pana la 5 zile, la temperaturi de 2°C-8°C sau timp de pana

la 2 ore, la temperaturidde pana la 30°C.

Dupa diluare, vaccinul trebuie pastrat la temperaturi de 2°C-30°C si utilizat in decurs de 6 ore. Orice
cantitate neutilizatd de vaccin trebuie aruncata.

Dupa ce au fost scoase din congelator si diluate, flacoanele trebuie marcate cu noua data si ora la care
trebuie eliminate. Dupa decongelare, vaccinul nu mai poate fi recongelat.

Nu utilizati acest vaccin daca observati particule in dilutie sau modificéri de culoare.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mésuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Comirnaty
o Substanta activa este vaccin de tip ARNm COVID-19. Dupa diluare, flacenul contine 5 doze a
cate 0,3 ml, fiecare cu 30 micrograme ARNmM.
o Celelalte componente sunt:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bis(hexan-6,1-diil)bis(2-hexildecanoat){(ALC-0315)
- 2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0259)
- 1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
- colesterol
- clorurd de potasiu
- dihidrogenofosfat de potasiu
- clorura de sodiu
- fosfat disodic dihidrat
- sucroza
- apa pentru preparate injectabile

Cum arata Comirnaty si continutul ambalajului

Vaccinul este o dispersie de culoare alba pana la aproape.alba (pH: 6,9-7,9) furnizata intr-un flacon
multidoza, care contine 5 doze intr-un flacon transparent de 2ml (sticla de tip I), cu dop din cauciuc si
capac fara filet din plastic, detasabil, cu sigiliu din aluminius

Marime de ambalaj: 195 flacoane

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Germania

Telefon: +49 6131 90840

Fax: +49 6131 9084390

info@biontech.de

Fabricantii

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Germania

Pfizer Manufacturing-Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Pentru oricesinformatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A./N.V. Tel. +370 52 51 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
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bbarapus

[Iaitzep Jlrokcemoypr CAPJI, Kion
bobarapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
BioNTech Manufacturing GmbH
Tel: +49 6131 90840

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Telf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (tollfree)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21
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Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10.406 43 01

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43(0)25621 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.*+48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
l{da.

Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00



Konpog United Kingdom

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited
TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Acest prospect a fost revizuit in

Acest medicament a primit ,,aprobare conditionatd”. Aceasta inseamna ca suntdsteptate date
suplimentare referitoare la acest medicament. Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui cel
putin o datd pe an informatiile noi privind acest medicament si acest prospect vanfi actualizat, dupa

cum va fi necesar.

Scanati codul cu un dispozitiv mobil pentru a obtine prospectul in diferite limbi.

URL: www.comirnatyglobal.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Comirnaty se administreaza intramuscular dupa diluare, sub forma unei scheme cu 2 doze (a céate
0,3 ml), la interval de cel putin 2Mzile una de cealalta.

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului admindstrat trebuie inregistrate cu atentie.

Instructiuni de manipulare

. Comirnaty frebuic'preparat de citre un profesionist din domeniul sanatatii, utilizand o tehnica
aseptica, pentru a asigura sterilitatea dispersiei preparate.
o Flaconulimultideza se pastreaza congelat si trebuie decongelat inainte de diluare. Flacoanele

congelate trebuie transferate intr-un mediu cu temperaturi de 2°C-8°C pentru a se decongela;
decongelarea unui ambalaj cu 195 flacoane poate dura 3 ore. Alternativ, flacoanele congelate
pot fi decongelate si timp de 30 minute, la temperaturi de pana la 30°C, pentru a fi utilizate

imediat.

o Flaconul decongelat trebuie lasat sa ajunga la temperatura camerei si trebuie rasturnat usor de
10 ori, Tnainte de diluare. A nu se agita.

o Inainte de diluare, dispersia decongelata poate contine particule amorfe, opace, de culoare alba

pana la aproape alba.
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o Vaccinul decongelat trebuie diluat in flaconul sau original cu 1,8 ml solutie injectabild de
clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%), utilizdnd un ac de calibrul 21 Gauge sau mai subtire si tehnici
aseptice.

o Presiunea din flacon trebuie egalizata inainte de scoaterea acului din dopul flaconului prin
extragerea a 1,8 ml aer in seringa pentru solvent goala.

o Dispersia diluata trebuie rasturnata usor de 10 ori. A nu se agita.

o Vaccinul diluat trebuie sa se prezinte sub forma unei dispersii de culoare apréapesalba, fara
particule vizibile. Vaccinul diluat trebuie eliminat daca sunt prezente particule sau'modificari de
culoare.

o Flacoanele diluate trebuie marcate cu data si ora adecvate.

. Dispersia diluata nu trebuie congelata sau agitata. Daca este pastrata la frigidery dispersia diluata

trebuie lasata sd ajunga la temperatura camerei Tnainte de utilizare.

° Dupa diluare, flaconul contine 2,25 ml, ceea ce corespunde la 5 doze a¢éte 0,3 ml. Doza
necesara de 0,3 ml de vaccin diluat trebuie extrasa cu un ac sterild

. Orice cantitate neutilizata de vaccin trebuie eliminata in decurs‘de 6 ore. de la diluare.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat fm,conformitate cu reglementarile
locale.
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Concluzii prezentate de Agentia Europeani pentru Medicamente privind:

e Autorizatia de punere pe piata prin aprobare conditionata

In urma evaludrii cererii, CHMP a considerat ci raportul beneficiu-risc este favorabil/
acordarea autorizatiei de punere pe piata prin aprobare conditionata, astfel cum se eX
continuare in Raportul public european de evaluare.
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INSP a facut publice reactiile advers
grave provocate de vaccinul‘Covid

Apare, incet, adevarul despre vaccinul Covid

Pentru prima oara, Institutul National'desSanatate
Publica a facut publica lista cu reactiileiadverse la
vaccinul anti-Covid, detaliate pe patologiile provocate.
Printre acestea regasim mii de cazuri cu tulburari psihice,
tulburari ale sistemului nervos, ‘precum si tulburari
scheletice si ale tesutului conjunctiv. in Romania,
reactiile adverse nu au fost raportate decat la un nivel
extrem de redus, desi numarul'persoanelor care au
suferit de pe urma vaccintilui este urias.

Potrivit INSPMnyperioada 27.12.2020 - 31.12.2021 s-au
inregistrat 19.716 reactii adverse (RAPI) la vaccinul anti-Covid,
din care 12.600 (63,9%) la persoane de gen feminin, cu o
mediana de 39 ani (minima 12 ani, maxima 93 ani), 6.166
(31,3%) la persoane de gen masculin, cu o mediana de 37 ani
(minima 12 ani, maxima 102 ani), iar pentru 950 (4,8%) nu a
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fost precizat genul. Din totalul reactiilor adverse inregistrate
oficial, 2.149 au fost de tip local si 17.567 de tip general. Din
punct de vedere al cauzei producerii RAPI aparute in uma
vaccinarii impotriva Covid-19, 177.364 (88,1%) cazuri au fost
asociate cu componentele vaccinului, 1.336 (6,8%) cazuri
asociate cu anxietate si componentele vaccinului, 989 (5%)
cazuri au fost asociate cu anxietate si 27 (0,5%) cazuri asociate
cu erori de vaccinare. Din categoria tulburarilor hematologice si
limfatice, numarul total de limfoadenopatii raportate a fost de
peste 1.700, cele mai multe fiind de la vaccinul Pfizer.
Limfadenopatia este o afectiune caracterizata printr-o crestere a
dimensiunii ganglionilor limfatici, care sunt organe ale
sistemului imunitar. Ele sunt localizate pe tot corpul uman sijffac
parte din sistemul limfatic. Limfa este un tip de tesut conjunctiv
care curata corpul uman de bacterii si substante daunatoare si
le transporta catre ganglionii limfatici care filtreaza elemente
straine. In aceste organe ale sistemului limfatic, celuléle
speciale sunt concentrate si permit eliminarea substantelor
nocive si a virusilor. Cea mai mica crestere a ganglionilor
limfatici indica dezvoltarea proceselor patologice:

Paralizii si parestezii

Totodata, vaccinurile Covid au produs 432 de=reactii alergice si
12 socuri anafilactice. Dintre tulburarile,psihice, cea mai
frecventa a fost insomnia, care a afectat 366 de vaccinati. De
cefalee au fost afectate 7.764 de persoane yaccinate anti-Covid,
iar de parestezie, 881. Paralizia faciala,a fost raportata in 16
cazuri. Parestezia se manifesta prin semzatia de furnicatura,
amorteald, senzatia de arsura, senzatia de rece, lipsa
sensibilitatii sau senzatia de gadilat, aparuta in orice zona a
corpului. Parestezia cronica peate cauza si dureri sub forma de
junghiuri. in mod normal, parestézia este cauzatd de deficitul
de calciu, de diabet, de b6li,autoimune sau de afectiunile
neurologice precum screloza multipla. Pe langa aceste afectiuni,
au mai fost raportate ca weactii adverse la vaccin si alte tulburari
ale sistemului nervos,\fdra=a se preciza tipul acestora, in numar
total de 2.663. Tot“ea,reactii adverse au fost inregistrate si
2.969 de tulburéri gastrointestinale. In ce priveste miocarditele,
cele raportate ofictakal fost doar 15 cazuri, din care 13 dupa
vaccinarea cusPfizehr

Tulburarinscheletice

Cele mai multe efecte adverse au intrat in categoria tulburarilor
scheletice si ale tesutului conjunctiv, unde s-au raportat 7.838
de pacienti vaccinati. In ce priveste tulburdrile scheletice, cea
mai frecventa a fost necroza capului femural, cateva cazuri fiind
prezentate si in ziarul National. Necroza aseptica de cap femural
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apare in momentul in care soldul nu mai primeste cantitatea de
sange necesara unei bune functionari. Dat fiind ca oasele
soldului au nevoie de vascularizatie, in momentul in care
aceasta nu mai are loc, osul din capul femurului incepe efectiv
sa se degradeze si sa moara. Daca boala nu este stopata la
timp, articulatia soldului poate fi distrusa complet, instalandu-se
coxartroza. Printre tulburarile tesutului conjunctiv se numara
lupusul eritematos sistemic, vasculita, sclerodermia, polimialgia
reumatica, periarterita nodoasa, Sindromul Ehlers-Danlos si
Sindromul Marfan.

insp  reactiiadverse tulburari sistem nervos  vaccin anti-covid

18.735 afisari

Jr A A
SE RUPE GUVERNUL! EAIL LEAGA PE GABI LA EL SE SPOVEDESTE TOT  OFICIAL! NSM, rachetele
Grindeanu i-a tras-o OPREA! SISTEMUL! PLATITE iN 2020, VIN in
BLONDEI LUI BODE! 2028!

Pentru ce femeie I-a turnat Dosarul 8069: Austria FURA  AUSTRIACUL DECORAT DE SWINGER TOTAL in Sistem:
Badalau pe Tudose la DNA! Romania prin FANTOME IOHANNIS PENTRU ESECUL FRUMUSELUL CU 4
CIPRIOTE din Africa de Sud! SCHENGEN! BLONDE!
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