MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICIT MOLDOVA

DISPOZITIE
mun. Chisiniu o ;
w9 . tlleue 2022 a. 8537-4

Cu privire la prelungirea termenului de valabilitate
pentru vaccinul anti-COVID-19 Comirnaty/Pfizer/BioNTech

In conformitate cu prevederile Legii ocrotirii sanatafii nr. 411/1995, Legii cu privire la
supravegherea sanatatii publice nr. 10/2009, Ordinul Ministerului Sanatdtii, Muncii si Protectiei
Sociale ,,Cu privire la implementarea Planului national de imunizare anti-COVID-19” nr. 93 din
05 februarie 2021 si in temeiul Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 148/2021,

DISPUN:

. In conformitate cu recomanddrile Organizatiei Mondiale a Sandtdtii (se anexeazi), in baza
Ordinului Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. 000153 din 29 iunie 2022 (se
anexeazd), se extinde perioada de valabilitate a vaccinului Comirnaty/Pfizer/ BioNTech de 1a 9
luni 1a 12 luni, pentru flacoanele de vaccin nedeschise, care se pastreazi la temperatura cuprinsi
intre -90°C si -60°C. Seriile mentionate in tabelul de mai jos corespund vaccinului
Comirnaty/Pfizer/ BioNTech, flacoane cu capac violet, prezent in RM.

Seria vaccinului Comirnaty/Pfizer/ BioNTech a carui termen de valabilitate a fost extins.

Termen de valabilitate Termenul de
Denumirea vaccinului Seria neextins, valabilitate extins,
indicat pe flacon inclusiv
Comirnaty Pfizer/BioNtech FK9706 30/06/2022 30/09/2022
Comirnaty Pfizer/BioNtech FK8911 30/06/2022 30/09/2022
Comirnaty Pfizer/BioNtech FL4209 30/06/2022 30/09/2022
Comirnaty Pfizer/BioNtech FN3758 30/06/2022 30/09/2022
Comirnaty Pfizer/BioNtech P0001324 30/06/2022 30/09/2022

*A nu se utiliza vaccinul dupd expirarea termenului extins.

Conducitorii institutiilor medico-sanitare indiferent de tipul de proprietate si forma juridica de
organizare, Agentiei Nationale pentru Sadnitate Publici vor aduce la cunostinta personalului
medical din subordine responsabil de procesul de imunizare anti-COVID-19 prevederile
prezentei dispozitii.

Controlul executirii prezentei dispozitii se atribuie Directiei politici in domeniul sanatatii
publice si urgente in sinitatea publica.

SecretardeStat ~_///.,/"  Svetlana NICOLAESCU



ORDIN

wun, Chigindu

Red.: Cu privire lo autorizarea cowditionatd g vaceinurilor

Utilizate i prevenirea SARS-CoV-2 (COVID-I9)

In conformitate cu prevederile Legii ne. 1456-X11 din 25 mai 1993 cu privire la
aptivitatea farmaceuticd, Legll nr. 1409-XUI din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente, Hotdriei Guvernulul nr.348 din 26 mai 2014 ¢ privire la tarifele pentru
gerviciile prestate de clire Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si a
ordinuini Ministerulul San&uitii nr, 739 din 23 iulic 2012 Cu privire la reglementarea
autorizérli produselor medica
postawtorizare, in temeiul deciziel Comisiel Medicamentului din cadral Agentie
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (proces verbal Nr. /0 din Af 166 A40AL. ),
precum $i In baza Regulamentului privind organizarea si functionarea Agentiei
Medicamentylui 51 Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr, 71
din 23 ianuarie 2013 cu modificarile si completdrile ulterioare,

ORDON:

I. A auteriza conditionat vaccinurile utilizate in prevenirea SARS-CoV-2 (COVID-19)
pe teritoriul Republicii Moldova, conform Anexei;

2.
3. Controlul executdrii prezentului ordin mi-1 asum.

Director general adjunct Lina GUDIMA

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Medicinés and Medical Devices Agency
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Anexi la oedinul AMDM

LISTA
vaccinurilor utilizate fn prevenires SARS-CoV.2 LCOVID-19)
autorizate conditionat in Republica Moldova

Germania
BioNTech Manufactaring GmbH (pred: Pfizer Mannfactoring Belgium NV,
Belgia; Exela Pharma Seiences, LLC, NC, SUA; Hospira Inc., SUA;
Exelead, Inc., SUA; Exela Pharma Sciences, LLC, NC, SUA;

Comirnaty® concentrat pentru 10 meg/dozi 27972 Original

| dispersie injectabild | 0,2 ml N195

(flacon cu capac
portocalin);
0,2 mI N10

(flacon cu capac

___portocaliu)

-

Germania ‘
BioNTech Manufacturing GmbH (prod: Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Belgia; Exela Pharma Sciences, LL.C, NC, SUA; Exela Pharma Sciences, LL.C,
NC, S8UA; Exelead, Inc., SUA; Pharmacia & Upjohn Company LLC, SUA;
Hospira Inc., SUA)

) N | Denumirea
o produsu!__u.l =
52 medicamentos ? =
| Comimaty® dispersie injectabila | 30 meg/doza
0.3 mIN195
(flacon cu capac
gri}; 0,3 mIN1o
{flacon cu capac
gri)

Conce

Agentia Medicamentului s} Dispozitiveior Medicale
Madicines and Medical Davices Agency
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