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ORDIN nr. 5.135 din 11 octombrie 2024

privind modificarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului sanatdatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurdri de Sanidtate nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista cuprinzédnd denumirile comune internationale corespunzdatoare medicamentelor de
care beneficiazad asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sandtate,
aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 , si a normelor metodologice privind
implementarea acestora

EMITENT: Ministerul Sanatatii
PUBLICAT IN: Monitorul Oficial nr. 1054 din 21 octombrie 2024

Data intrarii in vigoare: 21 Octombrie 2024
Forma consolidata valabila la data de 31 Octombrie 2024
Prezenta forma consolidata este valabila incepiand cu data de 21 Octombrie 2024 pana la 31 Octombrie 2024
vazédnd Referatul de aprobare nr. 5.135 R din 11.10.2024 al Directiei generale asistenta

medicala si sdndtate publica din cadrul Ministerul Sanatdtii si nr. DG 7.129 din 15.10.2024 al
Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate,

avand in vedere dispozitiile art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sdndatdtii, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare,
tindnd cont de prevederile art. 4 din Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru

aprobarea Listei cuprinzadnd denumirile comune internationale corespunzdatoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii, cu sau fdra contributie personald, pe baza de prescriptie medicalsd,
in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acorda 1in cadrul programelor nationale de sdndtate,
republicatd, cu modificdrile si completdrile ulteriocare, precum si prevederile Ordinului
ministrului sdndtdtii nr. 3.120/2023 pentru aprobarea segmentelor populationale care
beneficiazd de prescrierea, eliberarea si decontarea in regim de compensare a medicamentelor
imunologice folosite pentru producerea imunitatii active sau folosite pentru prevenirea unor
boli transmisibile, cu modificdrile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea
si functionarea Ministerului Sdnatdtii, cu modificadrile si completdrile ulteriocare, si al art.
17 alin. (5) din Statutul Casel Nationale de Asigurdri de Sdndtate, aprobat prin Hotdrédrea
Guvernului nr. 972/2006 , cu modificdrile si completdrile ulterioare,

ministrul sdndtdtii si presedintele Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate emit urmdtorul
ordin:

ART. T
Anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sdndtdtii si al presedintelui Casei Nationale de
Asigurdri de Sandtate nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind

prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute 1in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor care se acorda 1in cadrul programelor nationale de sandtate, aprobata prin
Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 , si a normelor metodologice privind implementarea
acestora, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 474 si 474 bis din 6 mai
2021, cu modificdarile si completdrile ulterioare, se modificd conform anexei care face parte
integrantd din prezentul ordin.
ART. II
Prezentul ordin se publicda in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I
Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila
Presedintele Casei Nationale de Asigurdari de Sdndtate,
Valeria Herdea

ANEXA 1

MODIFICARI

la anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de
Asigurdri de Sanatate

nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor

aferente denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzdnd denumirile comune

internationale corespunzdtoare medicamentelor de care Dbeneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie

personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdanatate,

precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acorda in



cadrul

programelor nationale de sandtate, aprobata prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 , Si
a
normelor metodologice privind implementarea acestora
— Protocoalele terapeutice corespunzdtoare pozitiilor 348 , 349 , 350 , 351 , 352 ,
353 , 354 , 355 se modificd si vor avea urmdtorul cuprins:

" Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 348, cod (J07BB02-03): DCI VACCIN GRIPAL

I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptia medicald de care beneficiaza asiguratiix,
cu sau fdra contributie personald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate:

* Nivelul de compensare pentru fiecare categorie de varstda/de risc este stabilit 1in

Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 3.120/2023 pentru aprobarea segmentelor populationale
care Dbeneficiazd de ©prescrierea, eliberarea si decontarea in regim de compensare a
medicamentelor imunologice folosite pentru producerea imunitdtii active sau folosite pentru
prevenirea unor boli transmisibile, cu modificdrile ulterioare.

1. Copiii cu vérsta 2 6 luni si < 19 ani
Gravidele
Persoane cu varsta 2 45 de ani si < 65 de ani, f&rd boli cronice
Persoane cu varsta peste 65 de ani
Personal de specialitate medico-sanitar si auxiliar
Persoane cu varsta 2 19 ani si < 65 de ani si care au cel putin una dintre urmdtoarele
boli cronice:

a) obezitate;

b) boli cardiovasculare cronice;

c) boli respiratorii cronice;

d) boli metabolice;

e) boli renale cronice;

f) boli hepatice cronice;

g) boli neurologice cronice;

h) malformatii congenitale;

i) boli oncologice;

j) terapie imunosupresoare, transplant, imunosupresie congenitald;

k) boli autoimune;

1) asplenie, pacient aflat in pregdtire in vederea efectudrii unei splenectomii;

m) infectie HIV/SIDA.

IT. Administrare:

Se administreazada anual, de preferat 1incepdnd cu lunile septembrie-octombrie, pentru a
asigura protectie optimd pe intregul sezon gripal.

Contraindicatii absolute la vaccinurile gripale:

Reactie alergica severd la un vaccin gripal administrat anterior sau la wuna din
componentele vaccinurilor

False contraindicatii la vaccinurile gripale:

- istoric familial al oricdror reactii adverse dupd imunizare;

— antecedente de boald;

— contactul cu o boald infectioasa;

- nastere prematura;

- astm, eczemd sau febra fanului;

- boald usoard autolimitatd, fdara febrd, de exemplu, rinoree;

- tratament cu antibiotice, steroizi topici si inhalatori;

— sarcind la unul din membrii familiei;

- aldptare;

— antecedente de icter;

- sugar sau copil subponderal;

- antecedente personale sau familiale apropiate (pdrinte, frate) de convulsii febrile sau
epilepsie;

— interventie chirurgicala recenta sau programata;

- anestezie generald iminentad;

— istoric de imunizare necunoscut sau insuficient documentat;

— deficit de G6PD;

— intolerante alimentare;

- tratament cu interferoni si alti imunomodulatori neimunosupresivi.

Particularitdtile vaccinurilor vii atenuate (denumire comerciald: Fluenz):

Se vor administra la copiii si adolescentii cu varsta cuprinsa intre 24 de luni si mai
putin de 18 ani.

Schema de administrare:

1. o dozad, anual, cu administrare intranazald de 0,2 ml (0,1 ml in fiecare narad);

2. la copiii cu varsta mai micd de 9 ani care se afld la prima administrare din viata, 2
doze cu administrare intranazald de 0,2 ml (0,1 ml in fiecare nard) la un interval de minimum 4
sdptaméni.

NOTA:

Pentru copiii care se afld la prima administrare din viatd la momentul primei administrdri,
se va elibera reteta pentru cele 2 doze necesare pentru efectuarea schemei complete.

Contraindicatii absolute:

- hipersensibilitate 1la substantele active, 1la oricare dintre excipienti (de exemplu,
gelatind) sau la gentamicindg;
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- reactie alergicd severda (de exemplu, anafilaxie) la oud sau la proteinele din ou (de
exemplu, ovalbumind) ;

- copii si adolescenti cu imunodeficienta clinicd datoratda unor afectiuni sau terapiei
imunosupresive, cum sunt: leucemii acute si cronice; limfom; infectie simptomaticd cu HIV;
deficiente ale imunitdtii celulare si doze mari de corticosteroizi;

- copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani cdrora 1li se administreaza tratament cu
salicilati, datoritd asocierii sindromului Reye cu administrarea de salicilati 1in cursul
infectiei cu tulpini de virus gripal.

Contraindicatii temporare:

Nu se administreazd pe periocada sarcinii.

Nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor cu astm bronsic sever si wheezing activ.

Boli acute febrile

Precautii:

Persoanele cdrora li se administreazd vaccinul trebuie sda evite, pe cdt posibil, contactul
apropiat cu persoane care sunt sever imunocompromise (de exemplu, persoane cdrora li se face un
transplant de mdduvd osoasa si care necesitd izolare) timp de 1-2 sdptaméni dupa vaccinare.

False contraindicatii:

Nu este contraindicata wutilizarea 1la persoane cu infectie asimptomatica cu HIV sau la
persoane cdrora li se administreazd corticosteroizi de uz topic/pe cale inhalatorie sau doze
mici de corticosteroizi (sub 10 mg/zi) pe cale sistemicd sau la cele cdrora li se administreaza
corticosteroizi <ca terapie de substitutie, de exemplu pentru insuficientd suprarenald.
Particularitatile vaccinurilor inactivate cu dozd standard (denumiri comerciale: Influvac Tetra,
Vaxigrip Tetra):

Se vor administra la adulti, inclusiv gravide, adolescenti si copii cu varsta de 6 luni si
peste.

Schema de administrare:

1. copii cu vérsta de 6 luni si peste, adolescenti si adulti: 0,5 ml, i.m. sau s.c.;

2. la copiii cu véarsta mai micd de 9 ani care nu au mai fost vaccinati anterior cu un
vaccin gripal sezonier: o a doua doza de 0,5 ml va fi administratd la un interval de timp de cel
putin 4 sdptaméni.

Contraindicatii absolute:

Hipersensibilitate 1la substantele active, 1la oricare dintre excipienti sau la orice
componentd care poate fi prezentd sub formd de urme, cum sunt ou (ovalbumind, proteine de pui),
neomicind, formaldehidd si octoxinol-9

Contraindicatii temporare:

Imunizarea trebuie aménatd la pacientii cu afectiuni febrile sau infectii acute.

Precautii:

Pacientii care au suferit sindrom Guillain-Barré (SGB), aparut in decurs de 6 sdptdmdni de
la orice vaccinare anterioara impotriva gripei

La persoanele cu trombocitopenie sau cu tulburdri de coagulare, inclusiv tratamente
anticoagulante, poate surveni sangerarea. Se recomandda administrarea subcutanatd sau
intramusculard cu un ac fin si compresia ulteriocara la locul administrdrii fdra frictiune.
Particularitdatile wvaccinurilor inactivate cu dozad crescutd (denumire comerciald: Efluelda
tetra) :

Se administreazd cu prioritate la persoanele cu varsta 2 60 de ani.

La aceastd categorie de varstd se pot administra vaccinurile inactivate cu dozd standard in
caz de indisponibilitate pentru vaccinurile inactivate cu dozad crescuta.

Acest vaccin nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Schema de administrare:

Se administreaza 0,7 ml, i.m. sau s.c.

Contraindicatii absolute:

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre sau la orice componentd care
poate fi prezentd sub formda de wurme, cum sunt oudle (ovalbumind, proteine de pui) si
formaldehida

Contraindicatii temporare:

Vaccinarea trebuie amédnatd la pacientii cu boalad febrild acutd pand la remiterea febrei.

Precautii:

Pacientii care au suferit sindrom Guillain-Barré (SGB), aparut in decurs de 6 sdptdmdni de
la orice vaccinare anterioara impotriva gripei

La persoanele cu trombocitopenie sau cu tulburdri de coagulare, inclusiv tratamente
anticoagulante, poate surveni sangerarea. Se recomandda administrarea subcutanatd sau
intramusculard cu un ac fin si compresia ulterioard la locul administrdrii fard frictiune.

III. Medici prescriptori si vaccinatori si farmacisti vaccinatori:

Medici prescriptori: medici de toate specialitatile aflati iIn contract cu o casada de
asigurdri de sdandtate

Medici vaccinatori:

1. medici de familie, epidemiologi, de boli infectioase, pediatri;

2. medici din orice altd specialitate care au un atestat de vaccinologie.

Farmacisti vaccinatori:

- farmacistii prevazuti la art. 1 alin. (2) din Ordinul ministrului sdnatatii nr.
3.262/2022 pentru aprobarea organizdrii si functiondrii unui program-pilot de vaccinare a
populatiei impotriva gripei sezoniere la nivelul farmaciilor comunitare.

Toti medicii vaccinatori trebuie sd fie 1in contract pentru furnizarea de servicii de
vaccinare cu directia de s&ndtate publicd judeteand/a municipiului Bucuresti, s& detind cont in




RENV si au obligatia inregistrdrii administrdrii wvaccinului si raportdrii RAPI. Protocol
terapeutic corespunzdator pozitiei nr. 349 cod (JO7ALO2): DCI VACCIN PNEUMOCOCIC POLIZAHARIDIC

I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptia medicald de care beneficiaza asiguratii,
fdrd contributie personald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate:

1. copiii cu varsta < 19 ani, ndscuti inainte de 1.10.2017%*);

*) Copiii ndscuti dupa 1.10.2017 sunt vaccinati antipneumococic cu produse achizitionate de
Ministerul Sandtatii 1iIn cadrul Programului national de vaccinare (PNV). Copiii restantieri
ndscuti dupd aceastd datd vor fi recuperati cu produse achizitionate de Ministerul S&natdtii in
cadrul PNV.

2. persoane cu varsta =2 19 ani si < 65 de ani, aflate intr-una dintre urmdtoarele
situatii:
infectie HIV/SIDA;
asplenie;
pacient aflat in pregdtire in vederea efectudrii splenectomiei;
siclemia;
boli respiratorii cronice;
boli renale cronice;
implant cohlear, displazii congenitale ale urechii interne;
fistule de lichid cefalo-rahidian;

.9. boli oncologice;

.10. terapie imunosupresoare;

.11. transplant;

.12. imunosupresia congenitald;

.13. drenaj ventricular extern;

.14. diabet zaharat;

.15. boli cardiovasculare;

.16. hepatopatii cronice;

.17. leucemii, limfoame, mielom multiplu;
persoane cu varsta 2 65 de ani;
personal de specialitate medico-sanitar si auxiliar.

II. Administrare:

Pentru copiii si adolescentii cu varsta < 19 ani, ndscuti inainte de 1.10.2017, cu risc
crescut de a dezvolta o infectie cu Streptococcus pneumoniae, se va administra o singurd doza de
vaccin pneumococic conjugat cu 20 de valente (PCV) sau o schema secventiald de vaccinare cu o
dozd de vaccin pneumococic conjugat cu 13 (PCV 13) sau 15 valente (PCV 15), urmatd de o doza de
PPSV 23 la mai mult de un an.

Pentru adultii cu risc crescut de a dezvolta o infectie cu Streptococcus pneumoniae ca
urmare a unei boli de bazd, se va administra o singurd dozd de vaccin pneumococic conjugat cu 20
de valente (PCV) sau o schema secventiald de vaccinare cu o dozd de vaccin pneumococic conjugat
cu 13 (PCV 13) sau 15 valente (PCV 15), urmatd de o dozd de PPSV 23 la mai mult de un an.

Pentru copii, adolescenti si adulti, zonele de electie unde se va administra wvaccinul prin
injectare intramusculard sunt muschiul deltoid, la nivelul regiunii superioare a bratului.

La persoane cu trombocitopenie sau orice alta tulburare de coagulare care contraindica
administrarea injectiilor intramusculare, vaccinul poate fi administrat pe cale subcutanatsd,
dacd beneficiul potential depdseste in mod clar riscurile.

Contraindicatii absolute:

- pacientii cu istoric <cunoscut de anafilaxie la oricare component al vaccinului
pneumococic polizaharidic conjugat.

Contraindicatii relative (precautii de administrare):

Afectiunile acute usoare (rdceala etc.) nu vor contraindica vaccinarea.

Particularitdatile wvaccinului pneumococic conjugat cu 13 valente (denumire comerciald
Prevenar 13):
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a) copii si adolescenti cu varsta < 17 ani ndscuti inainte de 1.10.2017 - se administreazd
o singura dozd, de 0,5 ml;
b) adulti cu varsta 2 18 ani si vérstnici - se administreazd o singurda dozd, de 0,5 ml.

Necesitatea revaccindrii cu o noud dozd de Prevenar 13 nu a fost stabilita;

c) la persocanele cu transplant de celule stem hematopoietice (TCSH), schema de imunizare
recomandatd constd din patru doze de Prevenar 13, fiecare a cate 0,5 ml. Schema primara consta
din trei doze, cu prima dozd administratd la 3 pé&na la 6 luni dupd TCSH si cu un interval de cel
putin 1 lund intre doze. Cea de-a patra doza (de rapel) este recomandata la 6 luni dupa a treia
dozd. Particularitdtile wvaccinului pneumococic conjugat cu 15 valente (denumire comerciala
Vaxneuvance) :

a) copii si adolescenti cu varsta < 18 ani ndscuti inainte de 1.10.2017 - se administreaza
o singura dozd, de 0,5 ml;
b) adulti cu varsta 2 18 ani - se administreazd o singurd dozd, de 0,5 ml. Necesitatea

revaccindrii cu o noua dozd de Vaxneuvance nu a fost stabilita;
c) la persoanele cu véarsta cuprinsd intre 18 si 49 de ani cu factori de risc pentru boala
pneumococica prevdzute la punctul 1 subpunctul 2 se pot administra una sau mai multe doze de

Vaxneuvance 1in acord cu recomanddrile specifice. Particularitdtile wvaccinului penumococic
conjugat cu 20 de valente (denumire comerciald Prevenar 20/Apexxnar) :
Persoane cu varsta 2 18 ani - se administreazd o singurd dozd de 0,5 ml. Necesitatea

revaccindrii cu o doza ulterioard de Prevenar 20 nu a fost stabilitd. Nu existd date disponibile
pentru vaccinul Prevenar 20 privind vaccinarea secventiald cu alte vaccinuri pneumococice sau o
dozd de rapel. Particularitdatile vaccinului penumococic polizaharidic cu 23 de valente (denumire



comerciald Pneumovax 23):

Se administreazd la persoane care au primit anterior la mai mult de un an un vaccin
pneumococic conjugat 13 sau 15 valent.

ITII. Medici prescriptori si vaccinatori:

- medici prescriptori: medici de toate specialitdatile aflati in contract cu casele de
asigurdri de sdndtate;

- medici vaccinatori:

1. medici de familie, epidemiologi, boli infectioase, pediatrie;

2. medici din alte specialitdti care detin un atestat de vaccinologie.

Medicii vaccinatori trebuie sa aibd contract pentru furnizarea de servicii de vaccinare cu
directia de sdndtate publicd judeteand/a municipiului Bucuresti, sd& detind cont in RENV, sé&
inregistreze administrarea vaccinului si sd& raporteze RAPI. Protocol terapeutic corespunzdtor
pozitiei nr. 350 cod (J07AH08-09): DCI VACCIN MENINGOCOCIC

I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptia medicald de care beneficiaza asiguratii,
farda contributie personald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate:

1. Pacientii cu imunosupresie de diverse cauze si afectiuni cronice, cu varsta 2 6
sdptaméni si < 65 de ani, aflati in una dintre urmdtoarele situatii:
persoane cu infectie HIV/SIDA;
asplenie;
pacient aflat in pregdtire in vederea efectudrii splenectomiei;
siclemia;
implant cohlear, displazii congenitale ale urechii interne;
fistule de lichid cefalo-rahidian;
boli oncologice;
terapie cu imunosupresoare;

. transplant;

0. imunosupresie;

1. persoane cu deficiente persistente de componente ale complementului, pacienti care
primesc recomandarea de tratament cu inhibitori de complement (anticorpi monoclonali umanizati).
De exemplu, pacientii cu Hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN), Sindrom hemolitic uremic
atipic (SHUa), Miastenia gravis generalizatad (MGg) si Tulburare din spectrul neuromielitei
optice (TSNMO) ;

2. persoane cu varsta 2 65 de ani.

II. Administrare:

- administrare pe cale intramuscular profund, la nivelul muschiului deltoid, la persoanele
cu varsta de peste 1 an sau la nivelul musculaturii antero-laterale a coapsei, la sugarii cu
varsta sub 1 an;

— wvaccinurile vor fi administrate cu precautie persoanelor cu trombocitopenie sau orice
tulburare de coagulare care poate contraindica injectarea intramusculard, cu exceptia cazului in
care beneficiul potential depdseste in mod clar riscul de administrare.

Schema de vaccinare

1. Vaccinul meningococic tetravalent A, C, W, Y (conjugat cu proteina transportoare pentru
toxoidul tetanic) se poate administra dupd urmdatoarele scheme:

A. Nimenrix

- sugari cu varsta de 6 sdptdmadni pé&nd la mai putin de 6 luni: trebuie administrate doua
doze, fiecare a cadte 0,5 ml, cu un interval de 2 luni intre doze;

- sugari cu véarsta de la 6 luni, copii, adolescenti si adulti pentru vaccinarea primara:
administrarea unei singure doze de 0,5 ml. Necesitatea unei doze primare suplimentare poate fi
consideratada adecvatd pentru persoanele cu expunere potential continud si cu risc de a dezvolta o
infectie meningococicd severd, in conformitate cu recomanddrile nationale si internationale.

Doza de rapel la copiii vaccinati incepdnd cu varsta de 6 sdptdmdni se va administra in al
doilea an de viatad. Pentru copiii vaccinati incepé&nd cu varsta de peste 1 an, adolescenti si
adulti, doza de rapel se va administra la 10 ani.

in situatia persoanelor cu expunere potential continud si cu risc de a dezvolta o infectie
meningococica severd, doza de rapel poate fi administratd la fiecare 5 ani, in conformitate cu
recomanddrile nationale si internationale.

B. MenQuadfi

- copii cu vérsta 2 12 luni, adolescenti, adulti pentru vaccinarea primard: administrarea
unei singure doze de 0,5 ml;

- o singura doza de MenQuadfi de 0,5 ml poate fi utilizata pentru rapelul la vaccinare al
subiectilor cdrora 1li s-a administrat anterior un vaccin meningococic care contine aceleasi
serogrupuri. Doza de rapel se va administra la 7 ani de la prima vaccinare.

C. Menveo

- copii cu varsta 2 2 ani, adolescenti, adulti pentru vaccinarea primard: administrarea
unei singure doze de 0,5 ml;

- nu se recomandd utilizarea la persoanele cu vérsta > 65 de ani (nu existd date
disponibile);

- Menveo poate fi administrat ca dozd de rapel la subiectii care au fost vaccinati anterior
cu Menveo, cu alte vaccinuri meningococice conjugate sau cu alte vaccinuri polizaharidice
meningococice neconjugate. Doza de rapel se va administra la 5 ani de la prima vaccinare.

2. Vaccinul meningococic monovalent pentru serogrupul B (rADN, component, adsorbit -
denumire comerciala Bexsero) se poate administra dupd urmatoarele scheme:

- sugari cu varsta cuprinsd intre 2 si 5 luni: trei doze a céte 0,5 ml, prima doza fiind
administratd la varsta de 2 luni, iar celelalte 2 doze la un interval de cel putin 1 lund intre
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doze, sau doud doze a céate 0,5 ml, prima dozd fiind administrata la vérsta de 2 luni, iar
cealaltd doza la un interval de cel putin 2 luni de prima; o dozd de rapel in al doilea an de
viatd, la o varsta cuprinsa intre 12 si 15 luni, cu un interval de cel putin 6 luni intre seria
de doze din cadrul imunizdrii primare si doza de rapel;

— sugari cu varsta cuprinsd intre 6 si 11 luni, doud doze a céte 0,5 ml la interval de cel
putin 2 luni intre dozele vaccindrii primare; o doza de rapel in al doilea an de viatd, cu un
interval de cel putin 2 luni intre dozele de vaccinare primard si doza de rapel;

— copii cu varsta cuprinsa intre 12 si 23 de luni, doud doze a cédte 0,5 ml la cel putin 2
luni interval intre dozele de vaccinare primard; o dozd de rapel, la un interval cuprins intre
12 luni si 23 de luni intre dozele vaccindrii primare si doza de rapel;

— copii cu varsta intre 2 si 10 ani, adolescenti cu varsta peste 11 ani si adulti cu varsta
< 50 de ani, doud doze a cdte 0,5 ml la cel putin 1 lund interval; o dozd de rapel ar trebui
luatd in considerare in cazul persoanelor cu expunere potential continud si risc de a dezvolta o
infectie meningococicd severd, in conformitate cu recomanddrile nationale si internationale.

Nu se recomandd utilizarea la persoanele cu varsta > 50 de ani (nu exista date
disponibile) .
3. Vaccinul meningococic monovalent pentru serogrupul B (recombinant, adsorbit - denumire

comerciald Trumenba) se poate administra dupd urmdtoarele scheme incepdnd cu varsta de 10 ani:

- doud doze administrate la interval de minimum 6 luni intre ele sau trei doze, dintre care
primele doua doze administrate la cel putin 1 lund interval, urmate de o a treia dozd dupa o
periocadd de cel putin 4 luni;

- la pacientii cu expunere potential continud si risc de a dezvolta o infectie
meningococica severd, poate fi administratd o dozda de rapel suplimentard, in conformitate cu
recomanddrile nationale si internationale.

Contraindicatii absolute:

- hipersensibilitate la substantele active sau la excipienti, continute in oricare dintre
preparatele vaccinale.

Contraindicatii temporare:

- bolile acute febrile severe.

False contraindicatii:

- reactii locale adverse de intensitate redusd sau medie (tumefiere locala, eritem local
etc.), subfebrilitate sau febrd moderatd dupd o primda dozd de vaccin, sincopda la administrarea
primei doze de vaccin;

— administrarea de antibiotice;

- perioada de convalescentd a unei boli;

— contactul recent cu o persoand diagnosticatd cu o boald infectioaséa;

- istoric personal sau al unor rude de alergie la peniciline sau alte antibiotice care nu
fac parte din componenta vaccinului;

— vaccinarea contactilor unei gravide sau a unui pacient cu imunodeficienta;

- pacientii infectati cu HIV in absenta unor simptome clinic manifeste.

Precautii:

Pentru siguranta si asigurarea eficacitdtii vaccinului, doza ce urmeaza a fi administrata
va fi pdstratd (eventual transportatd si pastratd) in conditii standard, la frigider la 2°C-
g8°C.

ITII. Medici prescriptori si vaccinatori:

- medici prescriptori: medici de toate specialitdtile aflati in contract cu casele de
asigurdri de sdndtate;

- medici vaccinatori:

1. medici de familie, epidemiologi, boli infectioase, pediatrie;

2. medici din alte specialitdati care detin un atestat de vaccinologie.

Medicii vaccinatori trebuie sa aibd contract pentru furnizarea de servicii de vaccinare cu
directia de sé&dndtate publicd judeteand/a municipiului Bucuresti, sd detind cont in RENV, sd&
inregistreze administrarea vaccinului si sd& raporteze RAPI. Protocol terapeutic corespunzdtor
pozitiei nr. 351 cod (JO7BKO1l): DCI VACCIN VARICELIC VIU ATENUAT

I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptie medicald de care beneficiaza asiguratii,
fdrd contributie personald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate:

Persoanele fard titru detectabil de anticorpi (IgG) anti wvirus varicelic, aflate 1in
anturajul apropiat al pacientilor cu transplant de organe, tesuturi sau celule de origine umana

II. Administrare:

- administrarea pe cale subcutand sau intramusculard in muschiul deltoid si eventual in
zona antero-externd a coapsei la copii;

- la pacientii cu trombocitopenie sau orice tulburdri de coagulare, vaccinul trebuie
administrat doar subcutanat.

Schema de vaccinare:

- vaccinarea poate fi efectuatd peste varsta de 12 luni prin administrarea a doua doze la
interval de 4, respectiv 6-8 sdptamani, 1in functie de preparatul vaccinal si recomanddrile
producdtorului, dar nu mai putin de 4 sdaptdmdni intre cele doud doze.

Particularitdtile vaccinului varicelic viu atenuat:

1. Varilrix

- se administreazd doud doze. A doua dozd trebuie administratd, in general, la interval de
minimum 6 sdptdamdni dupd prima doza;

- este permisd interschimbarea in situatiile de indisponibilitate in piatd a unuia dintre
medicamente, dupd cum urmeaza:

a) la persoanele cdrora 1li s-a administrat deja o doza dintr-un alt vaccin care contine



virus varicelic poate fi administratd o singurd dozada de Varilrix;

b) se poate administra o singurd dozda de Varilrix, urmatd de administrarea unei singure
doze dintr-un alt vaccin care contine virus varicelic.

2. Varivax

- la persoanele cu varsta cuprinsd intre 12 luni si 12 ani trebuie sa existe un interval de
cel putin o lund intre administrarea primei si celei de-a doua doze;

- persoanelor cu varsta 2 13 ani trebuie sd& 1i se administreze doud doze, la interval de 4-
8 sdptdméni;

- nu existd date cu privire la eficacitatea protectiei sau rdspunsurile imune fatd de
Varivax la persoane seronegative cu véarsta > 65 de ani;

— necesitatea administrdrii unor doze de rapel nu a fost incad stabilita.

Contraindicatii:

- reactie alergica severda dupd administrarea unei doze de vaccin varicelic in antecedente
sau la o substantd componenta din vaccin;

— imunodeficientd severd cunoscutd (de exemplu, chimioterapie, imunodeficientd congenitala
sau dobanditda de diverse cauze, terapie cu produse care induc imunosupresie pe termen lung,
pacienti cu infectie HIV si CD4 < 200);

- sarcind in evolutie.

False contraindicatii:

- boli acute cu simptome minore, cu sau fara febra;

— reactii postvaccinare locale de intensitate redusd sau medie (tumefiere locald, eritem
local etc.), subfebrilitate sau febrd de intensitate redusid (pand la 38° C) dupd o primd dozd de
vaccin;

— dermatitd de contact sau alte boli dermatologice cronice cunoscute si la care medicul
specialist opineazd cd nu existd contraindicatie de vaccinare;

— administrarea de antibiotice;

— perioada de convalescenta;

— contactul recent cu o persoand diagnosticatd cu o boald infectioaséa;

- istoric personal sau al unor rude de alergie la peniciline sau alte antibiotice;

- pacientii infectati HIV, cu un nivel al CD4 2 200, in absenta unor simptome clinic
manifeste.

Precautii:

- femeile aflate in periocada vérstei fertile pot efectua vaccinarea in afara stdrii de
graviditate, respectiv anterior sarcinii sau imediat postpartum dacd prezintd absenta imunitdtii
fatda de infectia cu virusul varicelic, inclusiv dacada alapteazd. Femeile trebuie sa evite o
sarcind/o noud sarcind timp de 1 lund dupd fiecare dozd de vaccin impotriva varicelei;

- evitarea pe cat posibil a contactului imediat dupd vaccinare cu urmdtoarele persoane:
care prezintd imunosupresie severd; femei in periocada graviditdatii care nu au avut variceld in
antecedente sau nu au fost vaccinate; nou-ndscuti ale cdror mame nu au avut variceld sau nu au
fost vaccinate;

— administrare recentda (sub 12 luni) de imunoglobuline - intervalul minim depinde de
produs;

- boli acute in evolutie cu simptome importante in prezenta sau absenta febrei;

- boli cronice in periocada de decompensare.

Pentru siguranta si asigurarea eficacitdtii vaccinului, doza ce urmeazd a fi administrata
va fi pdstratd (eventual transportatd si p&stratd) in conditii standard, la frigider la 2° C-8°
C.

IITI. Medici prescriptori si vaccinatori:

- medici prescriptori: medici de toate specialitdtile aflati in contract cu casele de
asigurdri de sdndtate;

- medici vaccinatori:

1. medici de familie, epidemiologi, boli infectioase, pediatrie;

2. medici din alte specialitdti care detin un atestat de vaccinologie.

Medicii wvaccinatori trebuie sa aibd contract pentru furnizarea de servicii de vaccinare cu
directia de sdndtate publicd judeteand/a municipiului Bucuresti, sd& detind cont in RENV, sé&
inregistreze administrarea vaccinului si sd& raporteze RAPI. Protocol terapeutic corespunzator
pozitiei nr. 352 cod (J07AJ52): DCI VACCIN DIFTERO-TETANO-PERTUSSIS ACELULAR

I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptia medicald de care beneficiaza asiguratii,
farda contributie personald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate:

1. gravide;

2. rapel la fiecare 10 ani de la doza anterioard, pentru adulti, in raport cu antecedentele
vaccinale;

3. persoane cu transplant medular/de celule stem hematopoietice;

4. persoanele fdara titru detectabil de anticorpi (IgG) anti-pertussis, aflate in anturajul
apropiat al pacientilor cu transplant.

ITI. Administrare:

Vaccinul (adsorbit) diftero-tetano-pertussis acelular - dTpa (denumire comerciald Adacel) -
se administreazd o doza (0,5 ml) prin injectare intramusculara (IM), de preferintd in muschiul
deltoid la:

1. gravide, recomandat in intervalul dintre sdptdmdna 27-36 la fiecare sarcind;

2. adulti, rapel o datda la 10 ani, in raport cu antecedentele vaccinale. Se va administra
rapel la fiecare 10 ani de la doza anterioard sau se reia schema de vaccinare in situatia in
care nu existd antecedente vaccinale sau nu sunt cunoscute;

3. persoane cu transplant medular/de celule stem hematopoietice, cu varsta > 14 ani*);



vaccinarea se poate realiza cu cel putin 3 sdptdmdni inainte de transplant si la 3-6 luni dupa
acesta;

4. contactii fara titru detectabil de anticorpi (IgG) anti-pertussis ai persoanelor cu
transplant, cu varsta > 14 ani*).

*) Persoanele care primesc transplant de celule stem se considerda nevaccinate.

NOTA:

La persoane tratate cu anticoagulante, cu trombocitopenie sau orice altd tulburare de
coagulare care contraindicd administrarea injectiilor intramusculare, vaccinul poate fi
administrat prin injectare subcutanatd profundd, dacd beneficiul potential depdseste in mod clar
riscurile.

Contraindicatii absolute:

- antecedente de reactii anafilactice la un vaccin care contine dTpa sau componente ale
acestuia

Contraindicatii temporare:

- afectiuni febrile > 40° C

Vaccinarea trebuie precedatd de anamnezda (in special referitor la istoricul vaccindrii si
la aparitia unor evenimente adverse) si de un examen clinic. Prezenta unei infectii minore
si/sau a subfebrilitdtii nu trebuie s& ducd la amdnarea vaccindrii.

- tratament imunosupresor - Imunogenitatea vaccinului poate fi redusda de tratament
imunosupresor concomitent. Se recomandd amdnarea vaccindrii péna la sfarsitul unui astfel de
tratament;

— vaccinarea persoanelor cu imunodeficientd cronicd, cum sunt persoanele infectate cu HIV,
este recomandatd chiar daca rdspunsul imun poate fi limitat;

- wvaccinul impotriva pertussis nu trebuie administrat persoanelor cu boli neurologice
necontrolate terapeutic, cu epilepsie necontrolata terapeutic sau encefalopatie progresiva, pana
la stabilirea unui tratament si stabilizarea afectiunii.

Precautii:

Vaccinul nu se administreazd pe cale intravasculard, intradermica sau in zona fesiera.

Pentru siguranta si asigurarea eficacitdtii vaccinului se recomanda ferm pdstrarea lantului
de frig. Doza ce urmeazd a fi administratd va fi transportatd si pdstratd la 2-8° C.

III. Medici prescriptori si vaccinatori:

- medici prescriptori: medici de toate specialitatile aflati in contract cu casele de
asigurdari de sandtate;

- medici vaccinatori:

1. medici de familie, epidemiologi, boli infectioase, pediatrie;

2. medici din alte specialitdti care detin un atestat de vaccinologie.

Medicii vaccinatori trebuie sa aibd contract pentru furnizarea de servicii de vaccinare cu
directia de s&ndtate publicd judeteand/a municipiului Bucuresti, sd& detind cont in RENV, s&
inregistreze administrarea vaccinului si sd raporteze RAPI. Protocol terapeutic corespunzator
pozitiei nr. 353 cod (J07BD52): DCI VACCIN RUJEOLIC, RUBEOLIC, URLIAN (ROR)

I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptie medicald de care beneficiazd asiguratii,
fadra contributie personald, in sistemul de asigurdri sociale de sdanatate:

1. persoane cu transplant medular;

2. contactii f&drd titru detectabil de anticorpi (IgG) antivirus rujeolos si/sau anti virus
rubeolos si/sau antivirus urlian ai persoanelor cu transplant de organe, tesuturi sau celule de
origine umanda.

II. Administrare:

Mod de administrare

Persoanele posttransplant medular pot fi wvaccinate cu vaccinul ROR la 24 de luni
postransplant dacd sunt considerate imunocompetente.

Vaccinul trebuie sd fie injectat subcutanat (s.c.) sau intramuscular (i.m.) in regiunea
deltoidiand sau in regiunea anterolaterald a coapsei.

Vaccinul trebuie administrat obligatoriu subcutanat la pacienti cu trombocitopenie sau cu
orice tulburare de coagulare.

Vaccinul ROR poate fi administrat 1in aceeasi sedintd vaccinala cu unul sau mai multe
vaccinuri inactivate (gripal, DTaP, IPV, Haemophilus influenzae tip B, vaccin impotriva
hepatitei B, vaccin pneumococic, COVID-19), in locuri de administrare diferite.

Vaccinul ROR poate fi administrat concomitent sau cu o lund inainte sau cu o lund dupa
administrarea altor vaccinuri cu virusuri vii (vaccin varicelic, zosterian, rotaviral, impotriva
febrei galbene) .

Particularitdtile wvaccinului ROR cu virusuri vii atenuate (denumire comerciald M-M-Rvaxpro
si Priorix)

Se administreazd subgrupelor populationale prevdzute la pct. I cu varsta 2 12 luni, 1 doza
la o datd aleasa. Pentru persoanele care nu au prezentat rdspuns imunologic la prima doza se
poate administra o a doua dozd la cel putin 4 sdptdmdni dupd prima doza.

Contraindicatii absolute la vaccinul ROR:

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

— imunodeficientd primara sau secundard umorald sau celulard severd, de exemplu:
imunodeficientd combinatd severd, hipogamaglobulinemie si SIDA sau infectie cu HIV simptomatica
sau un procent de limfocite-T CD4+ specific varstei la copii cu varsta sub 12 luni: CD4+ < 25%;
copii cu varsta intre 12 si 35 de luni: CD4+ < 20%; copii cu varsta intre 36 si 59 de luni: CD4+
< 15%, la adulti nr. limfociteT CD4+ mai mici de 200/mmc.



False contraindicatii la vaccinul ROR - vaccinarea poate fi efectuatd in aceste cazuri:

- persoanele cdrora 1li se administreaza corticosteroizi topic, inhalator sau parenteral in
doze mici (de exemplu, pentru terapia crizei astmului sau terapia de substitutie). O dozad de
corticosteroizi imunosupresoare este consideratd a fi de 20 mg sau 2 mg/kg greutate corporald pe
zi de prednison sau echivalent timp de 2 2 sdptdméni;

— antecedente Theredo-colaterale de imunodeficientd congenitald sau ereditara - se
administreaza cu precautie, doar daca beneficiile depasesc riscurile;

— IACRS, afectiuni acute nonfebrile;

- atopia (rinita, conjuctivita, astmul bronsic, dermatita atopicd);

— interventii chirurgicale sau stomatologice;

— investigatii de rutind pentru alte afectiuni;

— diareea cu afebrilitate;

- alergia la ou;

- bolile neurologice;

- infectie HIV asimptomaticd sau usor simptomatica;

- test cutanat la tuberculind pozitiv;

— testare simultand cu tuberculindg;

- aldptarea;

— antecedente personale sau herodo-colaterale de convulsii sau leziuni cerebrale. Se
administreazd cu precautie, doar dacd beneficiile depdsesc riscurile;

— sarcina la contactii persoanei vaccinate (contact apropiat al persoanei vaccinate cu o
persoand cu imunosupresie).

Contraindicatii temporare la vaccinul ROR:

- sarcina. In plus, sarcina trebuie evitatd timp de 1 lund dupd vaccinare;

- tuberculozd activa netratatd. Persoanele care se afld in tratament pot fi vaccinate;

- discrazii sanguine, leucemii, limfoame de orice tip sau alte neoplasme maligne care
afecteaza sistemele hematopoietic si limfatic;

- afectiuni febrile (boli cu febrad > 38,5° C);

- imediat ©posttransplant medular. Pacientul poate fi wvaccinat ROR la 24 de luni
posttransplant medular, dacada subiectul devine imunocompetent;

- vaccinurile viu atenuate nu se administreazd la pacientii cu transplant medular care
prezintd sindrom cronic de grefd contra gazdei (SGCG) activ;

- imunodeficienta tranzitorie (limfociteT CD4+ mai mici de 200/mmc) ;

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

Precautii:

- in cazul donatorului de celule stem sau transplant organe solide, vaccinarea va fi
efectuatd cu cel putin 4 sdptaméni anterior dondrii;

— in cazul primitorului de transplant, atunci cdnd este necesar tratament imunosupresor
anterior, vaccinul va fi administrat cu 2 4 sdptdmdni anterior curei imunosupresoare;

- administrarea de produse din sdnge care contin anticorpi antirujeolici, antiurlieni sau
antirubeolici, inclusiv preparate cu imunoglobuline, trebuie evitatd timp de 1 luna dupa
administrarea unei doze de M-M-RvaxPro, cu exceptia cazului cdnd este consideratd esentiald.

IITI. Medici prescriptori si vaccinatori:

- medici prescriptori: medici de toate specialitdatile aflati in contract cu casele de
asigurdri de sdndtate;

- medici vaccinatori:

1. medici de familie, epidemiologi, boli infectioase, pediatrie;

2. medici din alte specialitdti care detin un atestat de vaccinologie.

Medicii wvaccinatori trebuie sa aibd contract pentru furnizarea de servicii de vaccinare cu
directia de sdndtate publicd judeteand/a municipiului Bucuresti, sd& detind cont in RENV, sé&
inregistreze administrarea vaccinului si sd& raporteze RAPI. Protocol terapeutic corespunzator
pozitiei nr. 354 cod (J07BCOl): DCI VACCIN HEPATITIC B

I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptie medicald de care beneficiaza asiguratii,
fara contributie personald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate:

1. persoane dializate nevaccinate 1inainte de 1995 sau pacienti dializati cronic care
necesitd doze booster (rapel) documentate serologic;
persoane cu infectie HIV/SIDA;
persoane cu transplant de organe, tesuturi sau celule de origine umana;
persoane care beneficiazd de terapie imunosupresoare;
contactii directi ai cazurilor confirmate cu hepatitad B;
persoane cu hepatopatii cronice [hepatitd C, cirozd, MASLD (boala hepatica steatozica
asociatd cu disfunctii metabolice), hepatitd autoimund];

7. personal de specialitate medico-sanitar si auxiliar sanitar nevaccinat sau cu nivel al
Ac anti-HBs mai mic de 10 UI, dupd 3 doze de vaccin hepatitic B;

8. persoane cu asplenie;

9. persoane cu diabet zaharat pentru grupa de varstda 19-59 de ani; pentru persoanele cu
varsta peste 60 de ani, recomandarea ramédne la latitudinea medicului curant;

10. persoane cu boli ereditare predispozante pentru ciroza hepaticd: boala Wilson, deficit
de alpha-1 antitripsind, hemocromatoza.

II. Administrare:

Se utilizeazd vaccinul recombinant impotriva hepatitei B care contine antigenul major de
suprafatda al virusului, obtinut prin tehnologia ADN recombinant, pentru persoanele prevazute la
pct. I neimunizate anterior fatd de infectiile produse de toate subtipurile cunoscute de VHB.
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Vaccinul trebuie administrat intramuscular, in regiunea deltoidian&d, atat la adulti, cét si
la copii.

Vaccinul nu trebuie administrat iIn regiunea fesierda sau intradermic, deoarece rdspunsul
imun poate fi redus.

in mod exceptional, vaccinul poate fi administrat subcutanat, la pacientii cu
trombocitopenie sau alte tulburdri de coagulare.

Vaccinarea nu este contraindicatda in timpul sarcinii, dar de obicei nu este administratd de
rutind femeilor gravide cu risc scazut de infectare. Cu toate acestea, dacd riscul de infectare
este crescut, poate fi luatd in considerare vaccinarea in timpul sarcinii.

Particularitdtile wvaccinului hepatitic B concentratia 10 pg/0,5 ml (denumire comerciald
Engerix B 10 pg/0,5 ml, Euvax B pediatric 10 pg/0,5 ml)

Se administreazd subgrupelor populationale prevdzute la pct. I, cu varsta < 16 ani.

A. Schema de imunizare primara:

a) 1 doza (0,5 ml) la 0, 1 si 6 luni necesitd un timp mai indelungat pentru a conferi
protectie, dar determind producerea unor titruri mai inalte de anticorpi anti-HBs. A doua doza
se administreaza la 1 lund de la administrarea primei doze. A treia dozd se administreaza la 6
luni de la administrarea primei doze;

b) 1 doza (0,5 ml) la 0, 1 si 2 luni conferd protectie mai rapida (schema de imunizare
primard acceleratd). Se recomandd in principal in cazul expunerii cunoscute sau prezumtive la
VHB.

B. Rapel:

a) nu a fost 1incd stabilitd necesitatea administrdrii unei doze de rapel 1in cazul
indivizilor sdndtosi, cdrora 1li s-a administrat o schemda completd de vaccinare primara la 0, 1
si 6 luni;

b) pentru pacientii cu risc crescut de a contacta HBV, daca titrul Ac anti-HBs scade sub 10
UI/1l, este oportund administrarea unei doze de rapel;

c) 1 doza de rapel la 12 luni de la administrarea primei doze, la pacientii la care s-a
utilizat schema de imunizare primard acceleratd. Particularitdtile wvaccinului hepatitic B
concentratia 20 ug/l ml (denumire comerciald Engerix B 20 ug/l ml, Euvax B adult 20 ug/1 ml)

Se administreazd subgrupelor populationale prevdzute la pct. I, cu varsta 2 16 ani.

A. Schema de imunizare primara:

a) 1 doza (1 ml) la 0, 1 si 6 luni (necesitda un timp mai 3indelungat pentru a conferi
protectie, dar determind producerea unor titruri mai inalte de anticorpi anti-HBs). A doua doza
se administreaza la 1 lund de la administrarea primei doze. A treia dozd se administreaza la 6
luni de la administrarea primei doze;

b) 1 doza (1 ml) la 0, 1 si 2 luni conferda protectie mai rapidda (schema de imunizare
primard acceleratd). Se recomandd in principal in cazul expunerii cunoscute sau prezumtive la
VHB;

c) la pacientii hemodializati cronic - cdte 2 doze (2 ml) la 0, 1, 2 si 6 luni. Schema de
imunizare poate fi ajustatd, in vederea mentinerii wunui titru de anticorpi anti-HBs peste
nivelul protector acceptat de 10 UI/L.

B. Rapel:

a) nu a fost 1incda stabilitd necesitatea administrdrii unei doze de rapel 1in cazul
indivizilor sandtosi, cédrora 1li s-a administrat o schemda completd de vaccinare primarda la 0, 1
si 6 luni;

b) pentru pacientii cu risc crescut de a contacta HBV, dacd titrul Ac anti-HBs scade sub 10
UI/1l, este oportund administrarea unei doze de rapel;

c) 1 doza de rapel la 12 luni de la administrarea primei doze, la pacientii la care s-a
utilizat schema de imunizare primard acceleratd.

Contraindicatii si precautii

Contraindicatii absolute:

- hipersensibilitate cunoscuta la componentele vaccinului impotriva hepatitei B (cum ar fi
drojdia sau proteinele din oud);

- reactie severd la o doza anteriocara de vaccin impotriva hepatitei B.

False contraindicatii:

- alergii minore sau conditii medicale comune, care nu au legatura cu componentele
vaccinului, nu constituie contraindicatii;

- alergii la antibiotice sau alte medicamente;

- 1in general, vaccinul 1iImpotriva hepatitei B este considerat sigur pentru majoritatea
persoanelor.

Contraindicatii temporare:

- boald acutda cu febra moderatd sau severd. Se poate amdna vaccinarea pand cand persoana
este recuperata complet.

In cazul unei reactii alergice minore la o dozd anterioard de vaccin impotriva hepatitei B,
vaccinarea poate fi amdnatd pénd se efectueazd o evaluare medicald adecvata.

Precautii:

- dacd persoana a avut o reactie severa la o doza anterioara de vaccin iImpotriva hepatitei
B, se poate efectua o evaluare medicala detaliatda pentru a decide dacd beneficiile vaccinadarii
depdsesc riscurile potentiale;

- persoanele cu sistem imunitar sldbit sau care primesc tratamente imunosupresoare ar
trebui sa fie constiente cd rdspunsul la vaccin poate fi mai scdzut. Cu toate acestea,
vaccinarea poate fi incd benefica in astfel de cazuri, deoarece poate oferi o anumitd protectie
impotriva hepatitei B;

- se justificd evaluarea titrului de AcHBs la o lund dupd completarea schemei de vaccinare



la 0, 1 si 6 luni.

III. Medici prescriptori si vaccinatori:

- medici prescriptori: medici de toate specialitdtile aflati in contract cu casele de
asigurari de sandtate;

- medici vaccinatori:

1. medici de familie, epidemiologi, boli infectioase, pediatrie;

2. medici din alte specialitati care detin un atestat de vaccinologie.

Medicii vaccinatori trebuie sda aibd contract pentru furnizarea de servicii de vaccinare cu
directia de sdndtate publicd judeteand/a municipiului Bucuresti, sda detind cont in RENV, sd&
inregistreze administrarea vaccinului si sd raporteze RAPI. Protocol terapeutic corespunzdtor
pozitiei nr. 355 cod (JO07BMO03): DCI VACCIN PAPILOMAVIRUS

I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptia medicald de care beneficiaza asiguratii*),
cu sau fdra contributie personald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate:

*) Nivelul de compensare pentru fiecare categorie de véarstd/de risc este stabilit in

Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 3.120/2023 pentru aprobarea segmentelor populationale
care beneficiazd de ©prescrierea, eliberarea si decontarea in regim de compensare a
medicamentelor imunologice folosite pentru producerea imunitdtii active sau folosite pentru
prevenirea unor boli transmisibile, cu modificdrile ulterioare.

1. persoane (de ambele sexe) cu varsta 2 11 ani si < 19 ani;

2. femei cu varsta 2 19 ani si £ 45 de ani.

IT. Administrare:

1. Mod de administrare:

Vaccinul trebuie administrat prin injectare intramusculard. Locul de injectare preferat
este in regiunea deltoidiand a bratului sau in regiunea antero-laterald superioarda a coapsei.

Vaccinul nu trebuie injectat intravascular, subcutanat sau intradermic.

Vaccinul nu trebuie amestecat iIn aceeasi seringa cu niciun alt vaccin si solutie. Daca
vaccinul trebuie administrat iIn acelasi timp cu alt vaccin injectabil, vaccinurile trebuie
administrate intotdeauna in locuri diferite de injectare.

Se recomanda continuarea schemei de vaccinare cu acelasi tip de vaccin cu care s-a initiat
schema.

2. Schema de vaccinare cu vaccin papilomavirus uman 9-valent (denumire comerciald Gardasil

9):

Se recomandd ca prima administrare a vaccinului sa se realizeze pand la varsta de 14 ani.

Vaccinul se poate administra in urmdtoarele scheme:

a) persoane cu varsta de 11 péna la 14 ani inclusiv, la momentul primei administrdri:
schema cu 2 doze (0,6-13 luni). A doua dozd trebuie administratd intr-un interval de 6 padna la
13 luni dupd prima dozda;

b) persoane cu varsta de 15 ani si peste la momentul primei administrdri:

Se utilizeaza schema cu 3 doze (0,2 si 6 luni).

A doua dozéd trebuie administratad la cel putin o lund dupd prima doza.

A treia dozd trebuie administratd la cel putin 3 luni dupd cea de-a doua doza.

Se recomandd ca toate cele trei doze sda fie administrate in decursul unei pericade de 1
an.

Nu s-a stabilit necesitatea unei doze de rapel.

NOTA:

Pentru persoanele cu varsta 2 18 ani, dar < 19 ani la momentul primei administrdri, se
poate elibera reteta pentru toate cele 3 doze necesare pentru efectuarea schemei complete.

Pentru femeile cu vérsta 2 45 de ani, dar mai micd de 46 de ani la momentul primei
administrdri, se poate elibera reteta pentru toate dozele necesare pentru efectuarea schemei
complete, indiferent dacada ultimele 2 doze necesare efectudrii schemei complete se vor administra
dupd iImplinirea varstei de 46 de ani.

3. Contraindicatii absolute:

- istoric de reactie alergicda severd la substantele active sau 1la oricare dintre
excipienti;

— 1istoric de reactie alergicd severd dupad administrarea anteriocard de vaccin papilomavirus
uman.

4. Contraindicatii temporare:

- nu se administreazd pe periocada sarcinii;

- boli acute febrile.

5. False contraindicatii:

- prezenta unei infectii minore, cum este o infectie wusocard a tractului respirator
superior;

— convalescenta dupd infectii;

- tratamentul cu antibiotice;

- test citologic cu modificdri;

- aldptarea;

— administrarea de contraceptive orale;

- diagnostic de cancer provocat de HPV.

Vaccinarea anti-HPV cu 2 sau 3 doze, in functie de varstd, se recomandda la persoanele cu
imunosupresie (indiferent de cauzd) care nu prezintd contraindicatii relative sau absolute la
momentul vaccinarii.

6. Precautii:

- la persoanele cu trombocitopenie sau cu orice tip de tulburdri de coagulare pot apdrea
sdngerdri dupd administrarea intramusculara;



- la persoanele cu imunosupresie este posibil cd rdspunsul imun dupd vaccinare sa nu fie la
titruri inalte de anticorpi.

Se va avea 1n vedere respectarea riguroasada a lantului de frig.

ITII. Medici prescriptori si vaccinatori:

- medici prescriptori: medici de toate specialitdatile aflati in contract cu casele de
asigurdri de sdndtate;

- medici vaccinatori:

1. medici de familie, epidemiologi, boli infectioase, pediatrie;

2. medici din alte specialitdti care detin un atestat de vaccinologie.

Medicii vaccinatori trebuie sa aibd contract pentru furnizarea de servicii de vaccinare cu
directia de sdndtate publicd judeteand/a municipiului Bucuresti, sd& detind cont in RENV, sé&
inregistreze administrarea vaccinului si s& raporteze RAPI."



