EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului proiect de act normativ

LEGE PRIVIND ORGANIZAREA S| FINANTAREA ACTIVITATII DE VACCINARE
POPULATIEI {IN ROMANIA

Sectiuneaa2-a
Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale
Activitatea de vaccinare este ¢ componentd principala, prioritara a sistemului de

sanatate publica iar scopul principal al acesteia este asigurarea dreptului la sanatate
individuala dar si colectiva prin eliminarea sau reducerea morbiditatii, invaliditatii si
mortalitatii prin boli transmisibile. Conform art. 34 alin 2) din Constitutia Roméniei,
“Statul este obligat sa ia masuri pentru asigurarea igienei si a sanatatii publice”. Statul
are asffel obligatia de a asigura toate masurile posibile prin care sa previna
imbolnavirea prin boli infectioase inclusiv prin masuri care sa duca la izolarea surselor
de imbolnavire dar si prin aplicarea tuturor masurilor preventive disponibile pentru a
impiedica aparitia acestora.

Statul romén este obligat prin Conventia ONU cu privire la Drepturile Copilului care
a fost adoptata de Adunarea Generala a Natiunilor Unite la 20 noiembrie 1989 sa
respecte “interesul superior al copilului’. Romania a ratificat Conventia ONU cu
privire la Drepturile Copilului, in anul imediat urmator adoptarii sale in cadrul Natiunilor
Unite, prin Legea nr. 18 din 28 septembrie 1990. Conform art. 4 ,Statele parli se
angajeazd sa ia toate mdsurile legislative, administrative $i de orice altd natura
necesare in vederea punerii in aplicare a drepliurilor recunoscute in prezenta
conventie”. Interesul superior al copilului reprezintd unul din principiile fundamentale
ale Conventiei, cat si al Legii 272/2004 privind protectia copilului si activitatea de a
promova drepturile copilului.

Organizatia Mondiala a Sanatatii, in vederea salvarii a milioane de vieti recomanda
vaccinarea in toate statele membre.

Totodata, protectia sanatatii publice constituie o obligatie a autoritatilor administratiei
publice centrale si locale, precum si a tuturor persoanelor fizice si juridice, conform
prevederilor art. 3 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

Conform prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
Ministerul Sanatatii reprezintd autoritatea centrala in domeniul sanatatii publice si are
ca atributii principale :

a) dezvoltarea politicilor, strategiilor si programelor vizand asigurarea sanatatii
publice;




b) supravegherea epidemiologica, prevenirea si controlu! bolilor;

c) asigurarea calitatii serviciilor de sanéatate publica;

d)prevenirea epidemiilor, inclusiv instituirea starii de alerta epidemiologica;
e} informarea, educarea si comunicarea pentru promovarea sanatatii;

f) mobilizarea partenerilor comunitari in identificarea si rezolvarea problemelor de
sanatate;

g) evaluarea calitatii, eficacitatii, eficientei si accesului la serviciile medicale.

Pentru indeplinirea acestor obligatfii statul roman prin Ministerul Sanatatii asigura
produse vaccinale eficace si sigure, corespunzatoare standardelor internationale.

Romania se confruntd in ultimii ani cu scaderea constanta a acoperirii vaccinale
pentru toate tipurile de vaccinuri utilizate. Cauzele sunt multiple, de la neprezentarea
la vaccinare, refuzul vaccinarii, pana la lipsa de informare corectd a parintilor,
campaniile antivaccinare promovate de diverse grupuri, insistindu-se pe reactiile
adverse rare ale vaccinurilor si nu pe beneficiile acestora.

in plus, in ultimii ani se realizeaza cu dificultate aprovizionarea constanta cu vaccinuri,
datoritd numarului mic de producatori si a problemelor de productie care apar frecvent
si care afecteaza si alte state europene.

in prezent, la nivel national, se inregistreaza o scadere dramaticd a acoperirii
vaccinale la vaccinurile incluse in cadrul Calendarului National de Vaccinare, care se
situeazé sub limita de 95 % recomandata de catre Organizatia Mondiald a Sanatatii.
Astfel, vaccinarea in Roménia a scdzut constant de la an la an la toate vaccinurile
incluse in Programul National de Vaccinare. Astfel, la nivelul anului 2014 pentru copii
in varsta de 18 luni, Acoperirea Vaccinalad la nivel national si pe tipuri de vaccinuri a
inregistrat valori de 81,3% pentru BCG, 76,4% pentru Hep B, 51,7 % pentru DTP, HiB
si VP, si respectiv de 73% pentru ROR.

Datorita scaderii continue a acoperirii vaccinale in ultimii ani, la nivel national, pentru
toate tipurile de vaccinuri cuprinse in calendarul national de vaccinare , inclusiv pentru
vaccinarea cu vaccin ROR, in acest moment evolueaza la nivel national o epidemie de
rujeold. Astfel, din datele raportate de Centrul National de Supraveghere si Control al
Bolilor Transmisibile pana la data de 07.04.2017 au fost confirmate un numéar de 4090
cazuri de rujeola, in 38 de judete din care 19 decese (5 in jud. Arad, 4 in jud. Timis, 4
in jud. Dolj, 3 in jud. Caras Severin, 1 in jud. Calarasi, 1 in jud. Satu Mare si 1 in
Bucuresti).

2. Schimbari preconizate

Avand in vedere faptul ca la nivelul anului 2014, analiza rezultatelor estimarii acoperirii
vaccinale la varsta de 18 luni a copiilor nascuti in iulie 2014 realizatd de Centrul
National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile (CNSCBT) din cadrul
Institutului National de Sanatate Publica (INSP) a relevat aspecte ingrijoratoare privind
vaccinarea copiilor eligibili impotriva principalelor boli care pot fi prevenite prin




vaccinare, in contextul existentei riscului de aparitie a unor epidemii datorita
neasigurarii procentului minim de acoperire vaccinaléd in populatia generala, Ministerul
Sanatatii a initiat demersurile pentru actualizarea legislatiei care reglementeaza
derularea si finantarea activitatilor de vaccinare in Romania.

Statul romén, prin Ministerul Sanatatii finanteaza si organizeazid activitatea de
vaccinare in Romania, asigurd conditile pentru diagnosticul si tratamentul optim al
eventualelor reactii adverse grave ale vaccinarii.

Statul roman, prin Ministerul Sanatatii si Ministerul Educatiei si Cercetarii Stiintifice
asigura pregatirea studentilor facultdtilor de medicina, a medicilor rezidenti in
specialitdtile medicina de familie, pediatrie, boli infectioase, epidemiologie, medicina de
laborator, precum si a asistentilor medicali, in insusirea notiunilor de vaccinologie.

Proiectul de lege are in vedere reglementarea activitatii de organizare si finantare
a activitatii de vaccinare in Romania in vederea prevenirii $i limitarii raspandirii bolilor
transmisibile care pot fi prevenite prin vaccinare in populatia generala.

De asemenea, proiectul de lege are in vedere cresterea acoperirii vaccinale
pentru toate tipurile de vaccinuri incluse in Programul National de Vaccinare, astfel
incat sa se asigure un status imun corespunzator al copiilor impotriva principalelor boli
prevenibile prin vaccinare precum si constientizarea périntilor sau reprezentantilor
legali ai acestora privind beneficiile vaccinarii, siguranta, calitatea si reactiile adverse
posibile in caz de vaccinare.

La nivel european toate statele membre au o traditie lunga in implementarea
programelor de vaccinare, inclusiv Romania. Totusi, strategia de vaccinare adoptata
de fiecare stat membru diferd, astfel incét tipurile de vaccinari, tipurile de vaccinuri
utilizate in programe, numarul de doze sau varstele eligibile pentru fiecare tip de
vaccin, modalitatea de finantare (gratuit/‘compensat) sunt stabilite la nivelul fiecarui
stat, pe baza recomandarilor specialistilor nationali in domeniu dar si pe baza dovezilor
stiintifice i recomandarilor Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

Spre exemplu, in 11 din cele 28 state membre UE ( Belgia, Bulgaria, Ungaria,
Cehia, Franta, Grecia, Polonia, Letonia, Slovacia, Slovenia, Malta) vaccinarile sunt
obligatorii $i adminterea intr-o unitate de Tnvatdmént sau colectivitate se realizeaza
numai pe baza dovezii de vaccinare completd conform schemelor nationale. Sunt
exceptate cazurile de contraindicatii medicale dovedite.

in vederea asigurdrii continuitdtii procesului de vaccinare indiferent de
discontinuitatile procesului de aprovizionare al producatorului / furnizorului de
vaccinuri, se va asigura in depozitul national un stoc de rezervad de vaccinuri si
consumabilele aferente cel putin egal cu necesarul anual cu termen de valabilitate de
minim 18 luni, astfel ca in situatii epidemiologice speciale vaccinurile sa fie folosite din
stocul de rezerva constituit in acest sens.

Pentru vaccinarile obligatorii, furnizorul de servicii are obligatia de a informa
reprezentantul legal cu privire la calendarul national de vaccinare iar consimtamantul




este prezumat cu exceptia situatiei in care reprezentantul legal refuza in scris.

De asemenea, prin prezentul proiect de lege sunt stabilite clar atributiile si
responsabilitétile tuturor actorilor implicali in procesul de realizare a activitatilor de
vaccinare, institutii publice si societate civila.

In vederea asigurarii dreptului la sanétate si la educatie a tuturor copiilor si tinerilor,
garantate de stat, inscrierea acestora intr-o colectivitate de invatdmant se va face
numai dupa prezentarea documentelor care atesta efectuarea vaccinarilor obligatorii
sau a unei scheme de recuperare pe care $a o realizeze in termen de un an.

De asemenea, toli furnizorii de servicii medicale care presteaza servicii de vaccinare
vor fi obligati sa se inregistreze ca furnizori de servicii medicale de vaccinare in
Registrul Electronic National de Vaccinari (RENV), in termen de 2 ani de la publicarea
acestei legi.

incheierea contractelor de furnizare de servicii medicale cu Casele Judetene de
Asigurari de Sanatate si a municipiului Bucuresti si Casa OPSNAJ, in cazul unitatilor
sanitare care au responsabilitati stabilite in cadrul Programului Nationa! de Vaccinare,
se va realiza doar cu furnizori inregistrati in Registrul Electronic National de Vaccinari
(RENV).

Asigurarea lantului de frig va constitui un obiectiv important de atins prin masuri care
sa asigure depozitarea dar si transportul catre furnizori in conditii de siguranta.

Raportarea vaccinarilor efectuate dar si decontarea serviciilor de vaccinare se va
realiza exclusiv in mod electronic, folosind RENV si alte softuri compatibile cu acesta.

in cadrul Institutului National de Sanatate Publica se va infiinta Grupul Tehnic de
Coordonare a Activitatilor de Vaccinare (GTCAV), structura fara personalitate juridica,
independent, a carei activitate este finantatd din fonduri alocate Programului National
de Vaccinare, cu rol in elaborarea Strategiei Nationale de Vaccinare si coordonarea
activitatii de vaccinare la nivel national. Principala atributie a acestui GTCAV este de
analizare a politicilor de sanatate nationale si internationale si recomandarea de
politici nationale de imunizare optime.

De asemenea, in cadrul Directiilor de Sanatate Publica judetene si a municipiului
Bucuresti se vor infiinta Comisiile judetene de vaccinare, respectiv a municipiului
Bucuresti, ca structura fara personalitate juridicd, in coordonarea GTCAV finantata din
fondurile alocate Programului National de Vaccinare, cu rol in supravegherea activitatii
de vaccinare la nivel judetean prin analizarea si solutionarea cazurilor de nevaccinare,
propunerea unui calendar de recuperare pentru cele 8 antigene obligatorii: hepatitic B,
difteric, tetanos, pertussis, poliomielitd, rujeola, oreion, rubeola, sprjinirea furnizorilor
de servicit medicale in activitatea de vaccinare.

Scopul principal al acestei legi nu este acela de a sanctiona parinti sau
reprezentantii legali ai copiilor, ci acela de a asigura o informare mai buna a acestora,
asupra tipurilor de vaccinuri administrate, asupra beneficiilor acestora, asupra stérii de
sanatate a copiilor, asupra riscurilor la care se expun prin nevaccinare. De asemenea,




prin prezentul proiect de lege, devine primordial rolul medicului de familie privind
informarea parintilor si stabilirea unei relati de incredere intre medic si pacient,
respectiv parintii, in acest caz, dar si rolul statului In asigurarea si garantarea sanatatii
la nivel populational.

3. Alte informatii
Nu este cazul.

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impact macro-economic
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

1. Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat:
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

2. Impact asupra mediului de afaceri
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

21 Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

22.Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3. Impact social

Cresterea capacitatii sistemului de sanatate publicd de realizare a masurilor cu
caracter preventiv, prin realizarea serviciilor de vaccinare si asigurarea imunizarii
populatiei impotriva principalelor boli care pot fi prevenite prin vaccinare.

Cresterea acoperirii vaccinale si atingerea tintei de minim 95% in conformitate cu
recomandarile Organizatiei Modiale a Sanatatii.

4. Impact asupra mediului
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atat pe termen scurt, pentru anul curent, céat si pe termen lung (pe 5 ani)
Proiectul de act normativ nu are impact asupra bugetului general consolidat.

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul Urmatorii patru | Media pe
curent ani cinci ani
1 2 3 (45| 6 7

1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
i. impozit pe profit
ii. impozit pe venit
b} bugete locale




i. impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
i.  contributii de asigurari

2Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
i.  cheltuieli de personal
ii. bunuri gi servicii
b) bugete locale:
i.  cheltuieli de personal
ii. bunuri i servicii
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
i. cheltuieli de personal
ii. bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ (acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare
a intrarii Tn vigoare a proiectului de act normativ):

Hotarare de Guvern pentru aprobarea normelor de aplicare a prezentei legi.

1'. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legislatia in domeniul
achizitiilor publice
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitard in cazul
proiectelor ce transpun prevederi comunitare:
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3. Masuri normative necesare aplicérii directe a actelor normative comunitare
Proiectul de act normativ nu se refer la acest subiect

4. Hotaréri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5. Alte acte normative gi/sau documente internationale din care decurg
angajamente, ficdndu-se referire la un anume acord, o anume rezolutie sau
recomandare internationald ori la alt document al unei organizatii internationale:
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect




6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile neguvernamentale,
institute de cercetare si alte organisme implicate

La elaborarea proiectului de act normativ au participat reprezentanti ai urmatoarelor

institutii:

- Ministerul Educatiei Nationale

- Institutul National de Sanatate Publicd — Centrul National de Supraveghere si
Control al Bolilor Transmisibile

- Institutul National pentru Ocrotirea Mamei si Copilului “Alfred Rusescu”.

- Institutul National de Boli Infectioase “Prof. Dr. Matei Bals”

- Asociatia Medicilor de Familie Bucuresti

- Societatea Romana de Microbiologie

- Societatea Nationala de Medicina Familiei

- Colegiul Medicilor din Romania

- Ordinul Asistentilor Medicali si Moaselor din Romania

- Casa Nationala de Asigurari de Sanatate

- Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

- Societatea civild — asociatii de pacienti, asociatii de parinti, organizatii
neguvernamentale

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea precum si
a modului in care activitatea acestor organizatii este legatd de obiectul
proiectului de act normativ

Stabilirea unui consens national asupra politicilor de vaccinare din Roménia

3. Consultarile organizate cu autoritatile administratiei publice locale, in situatia
in care proiectul de act normativ are ca obiect activititi ale acestor autorititi, in
conditiile Hotararii Guvernului nr.521/2005 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor administratiei publice locale la elaborarea
proiectelor de acte normative

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

4, Consultarile desfagurate in cadrul consiliilor interministeriale in conformitate
cu prevederile Hotararii Guvernului nr.750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente )

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5. Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ — Va fi supus avizului Consiliului Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

¢) Consiliul Economic gi Social — Va fi supus avizului Consiliului Economic si Social
d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii




Nu sunt.

Sectiuneaa 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

1. Informarea societatii civile cu privire la necesitatea elaboririi proiectului de
act normativ

Au fost respectate reguiile procedurale aplicabile pentru asigurarea transparentei
decizionale, prevazute de Legea nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in
administratia publica.

2. Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in
urma implementarii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra
sanatatii i securitatii cetatenilor sau diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

| 3. Alte informatii
' Nu sunt

| Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1. Masurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de catre
autoritdtile administratiei publice centrale gi/sau locale - infiintarea unor noi
organisme sau extinderea competentelor institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2. Alte informatii
Nu sunt.
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LEGE

privind organizarea si finantarea activitatii de vaccinare

a populatiei in Roménia

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

CAPITOLULI

Dispozitii generale

Art. 1

(1) Obiectul prezentei legi il constituie reglementarea activitatii de vaccinare in vederea
prevenirii si limitarii raspandirii bolilor transmisibile care pot fi prevenite prin vaccinare n
populatia generald, in Romania.

(2) Prin prezenta lege este garantat si promovat interesul superior al copilului in general, iar
in particular dreptul de a i se administra toate masurile profilactice si terapeutice care
determina obtinerea beneficiilor maxime privind starea de sanatate.

(3) Prezenta lege se aplica cetatenilor roméani, precum si cetatenilor straini si apatrizilor, care
locuiesc in Romania.

Art, 2

(1) Scopul activitati de vaccinare a populatiei este asigurarea dreptului la sanatate
individuala si colectiva, prin eliminarea sau reducerea morbiditatii, invaliditatii si a
mortalitatii prin boli transmisibile.

(2) Activitatea de vaccinare este o componentad principald, prioritard a sistemului de
sanatate publica prin care se urmareste asigurarea sanatatii indivizilor in cadrul unor
comunitati sdnatoase.

(3) Statul roman, prin Ministerul Sanatafii si Ministerul Educatiei Nationale asigura
pregatirea studentilor facultdtilor de medicina, a medicilor rezidenti in specialitatile
medicind de familie, pediatrie, boli infecticase, epidemiologie, microbiologie medicala,
medicina muncii, precum si a asistenfilor medicali, in insusirea notiunilor de
vaccinologie.



(4) Statul romén, prin Ministerul Sanatatii finanteaza si organizeazi activitatea de vaccinare

in Romania. Aceastd activitate se desfdsoard prin furnizorii de servicii medicale,

constituiti si organizati conform legislatiei in vigoare.

(5) In situatii epidemiologice speciale se pot organiza activitati de vaccinare si in alte tipuri

de unitati in afara celor mentionate la alin (4), stabilite prin ordin al Ministrului Sanatatii.

{6) Statul roman, prin fondurile proprii ale Ministerului Sanatatii si prin FNUASS, asigura

vaccinuri eficace si sigure corespunzatoare standardelor internationale.

(7) Statul roméan, prin Ministerul S&natatii, asigurd conditile pentru diagnosticul si

tratamentul optim al oricaror reactii adverse ale vaccinarii precum si compensarea

oricaror efecte invalidante, dacd sunt dovedite relatii de cauzalitate, confirmate de

Grupul Tehnic de Coordonare a Activitatilor de Vaccinare denumit in continuare

(GTCAV). Tipurile de reactii adverse postvaccinale si masurile compensatorii aplicabile

vor fi stabilite prin hotarare de guvern.

Art. 3.
(1) In intelesul prezentei legi, termenii si notiunile folosite se definesc dupa cum urmeaza:

a)

b)

d)

f)

0)

Boli care pot fi prevenite prin vaccinare - boli infectioase care pot fi evitate prin
instalarea imunitatii fatd de acestea in urma vaccindrii

Vaccin — medicament care contine virusuri sau bacterii vii atenuate sau inactivate,
fragmente antigenice de virusuri, bacterii sau obtinute prin inginerie genetica si care
produc o reactie de aparare a organismului fara sa produca imbolnavirea.
Vaccinologie — termen generic care include totalitatea informatiilor stiintifice
referitoare la intregul proces de preparare si administrare a vaccinurilor, incepand
de la cercetare, rezultatele studiilor clinice, aprobarea utilizarii la oameni, compozitie,
modul de utilizare, populatia careia se adreseaza, nivel de eficacitate si eficienta,
imunogenicitate, reactogenitate.

Vaccinare — actul medical de administrare a unui vaccin in scopul prevenirii unor
boli infectioase

Imunitate antiinfectioasa — capacitatea de apdrare a organismului uman fatd de
organisme straine i care asigura protectie impotriva bolilor infectioase.

Antigen - orice substantd care, odatd ajunsd n organism, este recunoscuta ca
nefiind proprie acestuia si determind aparitia unui raspuns imun, ce vizeaza
neutralizarea si eliminarea ei.

Reactie adversa postvaccinald — reactie nedoritd aparutd in urma vaccinarii si care
se poate datora fie vaccinului fie particularitafilor persoanei vaccinate. Sunt excluse
reactiile adverse datorate modului de administrare, dozei administrate si altor conditji



h)

)

k)

care {in de actul medical. O reactie adversa nu este totdeauna un efect advers.
Efectele adverse sunt efecte secundare efectului dorit in urma actului medical.
Imunogenitate — abilitatea unui vaccin de a induce un raspuns imun

Reactogenitate — proprietatea unui vaccin de a produce reactii asteptate si comune
ca urmare a instalarii unui rdspuns imun ce poate fi asociat cu anumite semne si
simptome (febra, durere la locul injectiei, etc) de durata scurta.

Acoperire vaccinala — proporiia persoanelor vaccinate din totalul persoanelor care
ar fi trebuit sa fie vaccinate.

Seroprevalenfa — proportia persoanelor dintr-o populatie care in urma testarii de
laborator au un titru de anticorpi prezenti fatad de antigenul specific.
Responsabilitatea parintelui in asigurarea starii de sanatate a copilului - obligatia
parinteiui de a permite personalului medical realizarea actelor medicale necesare
menliinerii sanatatii si dezvoltarii fizice si psihice a copilului.

m) Colectivitate ~ in intelesul prezentei legi, prin colectivitate se intelege un grup de

n)

copii sau adulti care, dupa caz, frecventeaza cursurile unei institutii de invatamant
de stat, particular sau confesional in Roméania, precum si un serviciu de prevenire
sau protectie speciala din sistemul de protectie a drepturilor copilului.

Furnizorii de servicii medicale de vaccinare — medicii de familie, medicii pediatrii,
medicii specialisti de boli infecticase, alti medici vaccinatori

(2) Acronimele utilizate in prezenta lege sunt:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
a)
h)
i)
)
k)
1)

CMR - Colegiul Medicilor din Roméania

CMDR - Colegiul Medicilor Dentisti din Roménia

CFR — Colegiul Farmacistilor din Romania

CNSCBT - Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile
DSP - Directia de Sanatate Publica judeteana si a municipiului Bucuresti
INSP - Institutul National de Sanatate Publica

FNUASS — Fondul National Unic al Asigurarilor Scciale de Sanatate
GTCAV - Grupul Tehnic de Coordonare a Activitatilor de Vaccinare
OAMMR - Ordinul Asistentilor Medicali si Moaselor din Roménia

RENV — Registrul Electronic National de Vaccinare

RAPI — Reactii Adverse Postvaccinale Indezirabile

SNMF — Societatea Nationalad de Medicina Familiei.

m) CNAS — Casa Nationald de Asigurari de Sanatate

n)

PNV- Programul National de Vaccinare



CAPITOLUL Il
Regimul vaccinarilor

Art. 4.

in Romania se stabilesc urmatoarele categorii de vaccinéri:

a) De rutin, obligatorii, conform calendaruiui national de vaccinare

b) Pentru situatii speciale - situatiile epidemiologice care implica vaccinarea ca masura de

interventie in vederea limitarii bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare

c) Pentru grupe populationale Ia risc:
1. vaccinarea persoanelor care prezintd afectiuni cronice si la care aparitia bolilor
infectioase, care pot fi prevenite prin vaccinare, ar putea duce la decompensarea
acestora si ar pune in pericol viafa.
2. vaccinarea persoanelor care, prin natura profesiei sau formarii profesionale pe
care o urmeaza, sunt expuse suplimentar la sau pot reprezenta surse de infectie
care ar putea pune in pericol sanatatea publica.
3. Vaccinarea persoanelor din categorii de varsta care prezinta un risc crescut de
aparifie a anumitor boli infectioase detaliate prin ordin al Ministrului Sanatatii,

d) Recomandate — alte vaccinari decat cele mentionate anterior, cu vaccinuri pentru care
exista autorizatie de punere pe piata, pe teritoriul Romaniei, pentru care exista disponibil
vaccin, administrate la indicatia medicilor si la solicitarea persoanelor adulte si a parintilor
sau a reprezentantilor legali, in cazul copiilor.

Art. 5.

(1) Calendarul national de vaccinare este propus de GTCAV si este aprobat de Ministerul
Sanatatii prin ordin de ministru.

(2) Sub rezerva dispozitiilor art.2 alin.{5), vaccinarile obligatorii se efectueazd numai in
unitati sanitare, indiferent de forma de organizare, iar vaccinurile achizitionate conform
calendarului vor fi administrate numai de catre furnizorii de servicii medicale prevazuti
in ordinulul ministrului sanatatii pentru aprobarea calendarului de vaccinare, si care
sunt contractati pentru a desfasura activitatea de vaccinare. Conditiile care trebuie
indeplinite pentru contractarea in vederea desfasurarii activitatii de vaccinare vor fi
stabilite prin ordin de ministru.

(3) In scopul furnizarii de servicii medicale complete profilactice si curative, incheierea
contractelor de furnizare de servicii medicale cu Casele Judetene de Asigurari de
Sanatate si a municipiului Bucuresti si Casa OPSNAJ, in cazul unitatilor sanitare care
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au responsabilitati stabilite in cadrul calendarului, se va realiza doar cu furnizori de
servicii de vaccinare inregistrafi in RENV.

Art. 6.

(1) RENV constituie unicul instrument de inregistrare a furnizorilor de servicii de vaccinare.

(2) Datele privind vaccinurile administrate in Romania se centralizeaza in RENV.

(3) Toti furnizorii de servicii medicale care presteaza servicii de vaccinare sunt obligati s&
se inregistreze ca furnizori de servicii medicale de vaccinare in RENV si sa inregistreze
vaccinarile efectuate.

(4) Exceptia de la alineatele (1) si (3) este constituitd in situatiile epidemiologice speciale,
cand Ministerul Sanatatii poate decide alt sistem de raportare si inregistrare.

(5) Raportarea si decontarea serviciilor de vaccinare se va face exclusiv in mod electronic
folosind RENV si alte softuri compatibile cu acesta. Prin RENV se gestioneaza atat
raportarea cat si decontarea serviciilor de vaccinare realizate de cétre furnizorii de
servicii de vaccinare,

Art. 7.

(1) Vaccinarea copilului constituie responsibilitatea parintelui pentru asigurarea starii de
sanatate a copilului.

(2) Pentru vaccinarile obligatorii, furnizorul de servicii medicale are obligatia de a informa
parintii sau, dupa caz, reprezentantul legal al copilului cu privire la calendarul national
de vaccinare, consimtamantul acestora pentru vaccinare fiind prezumat, cu exceptia
situatiei in care parintii sau, dupa caz, reprezentantul legal refuza, in scris, vaccinarea.

(3) Exceptie de la alin. (1) fac copiii care au contraindicatie definitiva la un anumit vaccin
sau la toate vaccinurile, pe baza prezentarii, de catre parinii sau, dupa caz, de catre
reprezentantul legal al copilului, a unei adeverinte care sa ateste contraindicatia
definitiva, emisa de Comisia Judeteana de Vaccinare a judetului de domiciliu al copilului,
cu avizul GTCAV.

(4) Fara a limita sau a inlatura recursul la remediile juridice de drept comun aplicabile in

cazul raspunderii civile, Ministerul Sanatati acopera eventuale prejudicii suferite de

persoane, ca urmare a vaccinarilor obligatorii.

Art. 8.
(1) Pentru garantarea dreptului la sanatate si la educatie al tuturor copiilor si tinerilor, la
inscrierea acestora intr-o colectivitate de invatdmant se solicita prezentarea adeverintei



care atestd efectuarea vaccinarilor obligatorii eliberata de medicul de familie/furnizorul
de servicii medicale de vaccinare.. Pentru identitate de ratiune, dacé nu frecventeaza o
unitate de invatamant, admiterea copiilor intr-o colectivitate din serviciile de zi se face
in aceleasi conditii.

(2) in cazul copiilor si tinerilor care nu detin documentele prevazute la alin (1) la momentul
inscrierii, respectiv admiterii in colectivitate, parintele sau reprezentantul legal are
obligatia prezentarii, in termen de maxim 60 zile, a unuia dintre urmétoarele documente
eliberate de Comisia Judeteana de Vaccinare sau a Municipiului Bucuresti:

a) Calendarul de recuperare pentru antigenele vaccinale obligatorii. in acest caz,
schema de vaccinare propusa trebuie sa fie completatd in termen de un an de la data
admiterii in colectivitate

b) Adeverinta contraindicatiilor medicale definitive pentru anumite vaccinari.

(3) In cazul copiilor pentru care se ia 0 masura de protectie speciala si nu frecventeaza o
unitate de invatamant, documentul care atesta vaccinarile obligatorii sau calendarul de
recuperare sunt obtinute de managerul de caz insarcinat cu masura de protectie
speciald, in cel mai scurt timp de la admitere, dar nu mai tarziu de un an.

CAPITOLUL I
Finantarea activitatii de vaccinare

Art. 9.
(1) Finantarea activitatii de vaccinare se realizeaza astfel:
a) Ministerul Sanatatii, prin fonduri de la bugetul de stat si/sau veniturile proprii, asigura:

1. sumele pentru achizitionarea vaccinurilor din calendar si din alte programe nationale
de sanatate ale Ministerului Sanatatii

2. sumele necesare asigurarii continuitatii lantului de frig de la preluarea vaccinurilor
de la producator, stocarea acestora, transportul pana la furnizorul de servicii
medicale de vaccinare;

3. sumele aferente serviciului de administrare a tuturor vaccinurilor la furnizorii de
servicii medicale de vaccinare care au in structurd personal nominalizat si a
serviciului de administrare a vaccinurilor pentru persoanele cu boli cronice aflate la
risc achizitionate conform lit.b).

4. sumele necesare functionarii GTCAV si a comisiilor judetene judetene si a
municipiului Bucuresti;



b)

d)

e)

5. sumele necesare pregatirii si desfasurarii cursurilor pentru personalul furnizorilor de
servicii de vaccinare cu atributii in activitatea de vaccinare;

6. sumele necesare desfasurarii studiilor de seroprevalentd, sociologice si campaniilor
de informare

7. sumele necesare dezvoltarii, intretinerii si imbunatatirii RENV

CNAS prin FNUASS asigurd fondurile necesare pentru decontarea vaccinurilor

adresate persoanelor cu boli cronice sau aflate la risc pentru boli care pot fi prevenite

prin vaccinare, prescrise in tratament ambulatoriu corespunzator DCl-urilor aprobate

in cadrul listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare

medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe

baza de prescriptie medical3, in sistemul de asigurari sociale de sanatate aprobate prin

hotarare de guvern.

CNAS prin FNUASS asigura decontarea vaccinurilor necesare pentru profilaxia plagii

cu risc tetanigen si profilaxia postexpunere a rabiei precum si a costurilor generate de

administrarea acestora in ambulatoriu $i in unitatile sanitare cu paturi.

Angajatorii, persoane fizice sau juridice, din bugetul propriu, pentru vaccinurile si

administrarea acestora pentru personalul care prin natura profesiei sau a formarii pe

care o urmeaza, este expus la riscul de infectare sau poate reprezenta sursa de infectie,

care ar putea pune in pericol sanatatea publica.

Alte surse: donatii, sponsorizéri, fonduri speciale nationale si internationale, asigurari

de sanatate complementare si voluntare.

(2) Achizitionarea vaccinurilor recomandate, care nu sunt prevazute la alin.(1), nu se suporta

1in bugetul de stat.

(3) in procesul de gestionare al vaccinurilor din cadru! Programului National de Vaccinare se

accepta urmatoarele pierderi, functie de forma de prezentare, dupa cum urmeaza:

a)
b)
c)
d)

5% in cazul vaccinurilor monodoza;

10% in cazul vaccinurilor liofilizate sau lichide care contin 2 - 6 doze;
25% in cazul vaccinurilor lichide care contin 10 - 20 doze.

50% in cazul vaccinurilor liofilizate care contin 10 - 20 doze.

(4) Statul roman, poate participa, prin Ministerul Sanatatii, la licitatiile centralizate organizate

la nivelul Comisiei Europene, pentru achizitia de vaccinuri necesare pentru calendarul de

vaccinare sau pentru situatii epidemiologice speciale.

CAPITOLUL IV
Grupul Tehnic de Coordonare a Activitatilor de Vaccinare



Art. 10.
(1) in cadrul Institutului National de Sanatate Publicd se infiinteaza Grupul Tehnic de

Coordonare a Activitatilor de Vaccinare (GTCAV), structura fara personalitate juridica,

a carei activitate este finantata din fonduri alocate Programului National de Vaccinare.

(2) Grupul Tehnic de Coordonare a Activitatilor de Vaccinare are urmatoarea componenta:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

h)

i)
)
k)

un reprezentant al Societatii Romane de Epidemiologie;

un reprezentant al Societatii Roméane de Microbiologie;

un reprezentant al Societatii Romane de Pediatrie;

un reprezentant al Societatii Romane de Boli Infectioase;

un reprezentant al Societatii Nationale de Medicina Familiei;

un reprezentant al Ministerului Sanatatii;

un reprezentant al Centrului National de Supraveghere si Control al Bolilor
Transmisibile din cadrul INSP ;

un reprezentant al Autoritatii Nationale pentru Protectia Drepturilor Copilului si
Adoptie

un reprezentant al Ministerului Educatiei Nationale

un reprezentant al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
un secretar

(3) institutiile si organizatiile prevazute la alin. (2) lit. a) - j) nominalizeaza cate un

reprezentant si un membru supleant in GTCAYV, in termen de 3 luni de la data publicarii

prezentei legi
(4) INSP va asigura secretariatul GTCAV.
(5) Atributile GTCAV sunt urméatoarele:

a)

b)

Furnizeaza detalii tehnice coordonatorilor nationali si judeteni necesare ai PNV
pentru activitatea de vaccinare;

Recomanda politicile nationale de imunizare si strategii de implementare a acestora
tindnd cont de contextul epidemiologic;

Analizeaza politicile de sanatate nationale si internationale si recomand3 politici
nationale de imunizare optime;

Recomanda Ministerului Sanatatii metode de monitorizare a activitatii de vaccinare
astfel incat impactul sa poata fi masurat si cuantificat;

Asigura suport Ministerului Sanatatii si altor institutii implicate in gestionarea
situatiilor de urgenta, in cazul aparitiei unei situatii epidemiologice deosebite;



f) ldentificd necesitatea obtinerii de date suplimentare necesare pentru elaborarea de
politici de vaccinare;

g) Colaboreaza cu organismele similare din alte tari pentru a elabora cele mai bune
decizii adaptate contextului epidemiologic regional;

h) Coordoneaza functionarea Comisiilor Judetene de Vaccinare si a Municipiului
Bucuresti;

i) Avizeaza componenta Comisiilor Judetene de Vaccinare si a Municipiului Bucuresti
la propunerea directiilor de sédnatate publicé judetene si a municipiului Bucuresti;

j) Analizeaza activitatea Comisiilor Judetene de Vaccinare si a Municipiului Bucuresti
si propune solutii pentru buna functionare a acestora, atat Ministerului Sanatatii cat
si acestora, dupa caz;

k) Propune Ministerului Sanatafii solutii pentru buna functionare a activitatii de
vaccinare;

I} Contribuie la informarea populatiei privind informatiile de interes public legate de
activitatea de vaccinare la nivel national si masurile de prevenire prin vaccinare

m) Intocmeste rapoarte trimestriale si anuale si le transmite Ministerului Sanatatii cu
privire la activitatea depusa;

n} Evalueaza informatiile aparute in spatiul public legat de activitatea de vaccinare si
colaboreaza cu mass media pentru o corecta informare a opiniei publice;

o) Propune Ministerului Sanatati campanii de informare, educare, comunicare
referitoare la vaccinare;

p) Analizeaza datele oficiale puse la dispozitie de catre institutiile statului roman care
sunt implicate in procesul de vaccinare;

q) Sesizeaza organele competente in legatura cu nerespectarea obligatiilor prevazute
la art. 13, 14, 15 in prezenta lege;

r) Sesizeaza alte institutii abilitate privind incéicarea legii;

(6) Regulamentul de organizare si functionare al GTCAV se aproba prin ordin al

ministrului sanatatii.

Art. 11.

(1)In cadrul Directilor de Sanatate Publici judetene si a municipiului Bucuresti se
infiinteazd Comisia Judeteand de Vaccinare, respectiv a municipiului Bucuresti, ca
structurd functionalad fara personalitate juridica in coordonarea GTCAV, finantatd din
fondurile alocate Programului National de Vaccinare, cu urmatoarea componenta:

a) un medic de familie desemnat de filiala iocald a SNMF
b) un medic pediatru desemnat de Societatea Roméana de Pediatrie



¢) un epidemiolog desemnat de DSP
d) un medic de boli infectioase
e) un psiholog — desemnat de Colegiul Phihologilor din Romania.
f) un reprezentant desemnat de OAMMR
(g) un reprezentant al Directiilor Generale de Asistentd Sociala si Protectia Copilului de
la nivelul judetului, respectiv cate un reprezentant a! Directiilor Generale de Asistenta Sociala
si Protectia Copilului de pe raza fiecarui sector al municipiului Bucuresti
(h) secretar, desemnat de DSP judetean sau a municipiului Bucuresti
(i) un reprezentant al Inspectoratului Judetean Scolar, respectiv al Inspectoratului
General al Municipiului Bucuresti.
( 2) Nominalizarea membrilor comisiei se face prin decizia conducerii DSP judetean sau a
municipiului Bucuresti pe baza propunerilor mentionate ia alin.(1).
(3) Prin exceptie de la structura prevazuta la alin. (1), in judetele in care nu pot fi desemnati
medici din specialitatie mentionate sau psihologi, GTCAV va permite functionarea intr-o
alta formula functionala cu cel putin 5 membri. In acest caz, Colegiul medicilor Judetean va
desemna reprezentanti pana la completarea numarului minim.
(4) Atributiile Comisiilor Judetene de Vaccinare si a Municipiului Bucuresti sunt urmétoarele:
a) Supravegheazad la nivel judetean activitatea de vaccinare prin analizarea si
solutionarea cazurilor de nevaccinare
b) Asigurd sprijin pentru furnizorii de servicii medicale de vaccinare in activitatea de
vaccinare
c¢) Contribuie la informarea populatiei privind informatiile de interes public legate de
activitatea de vaccinare la nivel judetean si masuri de prevenire prin vaccinare a
raspandirii unor boli astfel prevenibile
d) Analizeaza cauzele de nevaccinare si elaboreaza recomandari catre furnizorii de
servicii de vaccinare si DSP
e) La sesizarea furnizorilor de servicii medicale de vaccinare, DSP sau a colectivitatilor
de invatamant, respectiv din sistemul de protectie a drepturilor copilului, convoaca,
in vederea consilierii, parintii sau reprezentantii legali care nu se prezinta cu copilul
la vaccinare sau care refuza vaccinarea copilului
f) la in evidentd copilul nevaccinat, consiliaza périntii sau reprezentantii legali ai
minorilor care trebuie vaccinati cel putin odatd la 3 luni, stabileste un plan de
recuperare Si monitorizeaza cazul pana la administrarea tuturor vaccinurilor
corespunzatoare varstei
g) Informeaza furnizorii de servicii medicale de vaccinare privind rezultatele actiunilor
intreprinse pentru persoanele de pe lista acestora
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h) Analizeaza, investigheaza si cerificd contraindicatile medicale definitive prin

)

k)

eliberarea unei adeverinte al carui model va fi stabilit prin norme.

Analizeaza si certificd cazurile de reactii adverse postvaccinale invalidante si le
inainteaza catre Ministerul Sanatatii pentru dispunerea masurilor compensatorii.
Sesizeazad inspectia de stat din cadrul DSP privind nerespectarea obligatiilor
parintilor sau reprezentantilor legali definite la articolul 24.

Sesizeaza asistentul medical comunitar si/sau mediatorul sanitar, serviciul public de
asistenta sociala si directia generala de asistenta sociala si protectia copilului pentru
a identifica piedicile intdmpinate in calea vaccinarii si a oferi consiliere in cazul
minorului care implineste varsta de 3 ani si nu a inceput sau a intrerupt schema
privind vaccinurile obligatorii precum si in cazul copilului inscris intr-o colectivitate
de invatadmant care nu a incheiat schema de recuperare propusa in termen de un
an.

Propune un calendar de recuperare, dupa analiza cazului, pentru antigenele
obligatorii posibile a fi administrate in conformitate cu varsta, in cazul oricarui copil
nevaccinat sau incomplet vaccinat.

m) Sesizeazd serviciul public de asistentd sociala si directia generald de asistenta

p)

sociala si protectia copilului privind neglijarea medicald si incalcarea drepturilor
copilului de catre parinti sau reprezentanti legali in cazul minorului care implineste
varsta de 18 luni si nu a inceput sau a intrerupt schema privind vaccinurile obligatorii
Sesizeaza institutiile abilitate privind constatarea infractiunii de rele tratamente
aplicate minorului de catre périnti sau reprezentanti legali in cazul minorului care
implineste varsta de 3 ani si nu a primit vaccinurile obligatorii corespunzatoare
varstei

Elibereaza adeverin{a necesara inscrierii in colectivitate conform articolului 8 alin. 2.
Se autosesizeazd, raspunde la sesizari, analizeaza si atunci cdnd este cazul,
sesizeaza Colegiul Medicilor din Romania, Colegiul Medicilor Dentisti din Romania,
Ordinul Asistentilor Medicali si Moaselor din Romaénia, Colegiul Farmacistilor din
Romania precum si alte organisme abilitate atunci cand se constat fapte savarsite
de catre membrii cu drept de liberd practica precum participarea la actiuni
antivaccinare, transmiterea de informatii incorecte sau nedovedite stiintific, actiuni
sau manifestari care pun in pericol sénatatea publica.

Analizeaza situatia furnizorilor de servicii medicale care au obligatia inregistrarii in
RENV, monitorizeazéd respectarea de cétre acestia a conditilor necesare
desfasurarii activitatii ca furnizor de servicii medicale de vaccinare, ii informeaza
privind expirarea documentelor necesare inregistrarii si sesizeaza Casa de Asigurari
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de Sanatate Judeteana/a Municipiului Bucuresti/fCasa OPSNAJ, pentru excluderea
din contractul de furnizare de servicii medicale a personalului care timp de 3 luni
consecutiv nu mai indeplineste aceste conditii.

r) Se consulta si colaboreaza cu organizatiile civice care functioneaza legal in vederea
informarii corecte a populatiei privind beneficiile vaccinarii

s) intocmee;.te rapoarte trimestriale si anuale privind activitatea proprie si le inainteaza
catre GTCAV

t) Sesizeazad GTCAV pentru eventuale fapte de nerespectare a obligatiilor prevazute
la art. 13, 14, 15 din prezenta lege.

CAPITOLUL V
Responsabilititile si obligatiile autoritatilor si institutiilor publice, precum si ale altor

persoane implicate in activitatea de vaccinare

Art. 12,
in activitatea de vaccinare au responsabilitati si obligatii:

(1) Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate competentd de decizie in domeniul
vaccinarii;

(2) Institutul National de Sanatate Publica;

(3) Directiile de sanatate publica judetene si a Municipiului Bucuresti,

(4) Casa Nationala de Asigurari de Sanatate

(5) Ministerul Educatiei si Cercetarii Stiintifice,

(6) Inspectoratele scolare judetene si unitatile de invatdmant;

(7) Autoritatile administratiei publice locale;

(8) Directiile generale de asistenta sociala si protectia copilului;

(9) Colegiul Medicilor din Romania;

(10) Ordinul Asistentilor Medicali din Romania;

(11) Colegiul Farmacistilor din Roménia;

(12) Furnizorii de servicii medicale de vaccinare;

(13) Parintii sau reprezentantii legali ai minorilor, precum si persoanele fizice cu varste mai

mari de 18 ani, eligibile la vaccinare.

Art.13.
(1) Ministerul Sanatatii are urmatoarele responsabilitati si obligatii:
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a) Asigurd cu prioritate si la timp toate resursele financiare necesare pentru
desfagurarea activitatii de vaccinare: achizitia vaccinurilor, a seringilor, transportul
acestora pana la furnizorul de servicii medicale de vaccinare precum si toate
celelalte costuri legate de administrarea vaccinurilor.

b) Asigurd cu prioritate resursele financiare pentru contravaloarea administrarii
vaccinurilor in unitati private si de stat prevazute in calendar sau procurate din
FNUASS

c) Elaboreaza si aproba prin ordin al ministrului s&natatii normele privind activitatea de
vaccinare, potrivit prezentei legi, prin consultarea cu reprezentantii furnizorilor de
servicii medicale de vaccinare prevazuti in calendar cu privire la:

(1) Tipurile de reactii adverse postvaccinale si masurile compensatorii aplicabile;

(2) Conditiile necesare pentru contractarea furnizorilor de servicii medicale de
vaccinare;

(3) Modelul adeverintei ce atestd contraindicatile medicale definitive ale
vaccinurilor;

(4) Modelul adeverintei ce atestd antecedentele vaccinale ale copilului — Fisa de
vaccinari;

(5) Orice alte aspecte ce vizeaza aplicarea prezentei legi.

(d) Asigura introducerea in lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asiguréri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate a vaccinurilor pentru grupele
populationale la risc, propuse de GTCAV.

(e} Asigurd si mentine permanent un stoc de rezerva de vaccinuri $i consumabile cel
putin egal cu necesarul anual, cu termen de valabilitate de minim 18 luni; in caz de situatii
epidemiologice speciale, vaccinul necesar se va folosi din stocul de rezervad cu obligatia
reintregirii acestuia in termen de 6 luni.

(f) Ministerul Sanatatii achizitioneazad centralizat vaccinurile din cadrul PNV , prin
procedura internd proprie, cu respectarea principiilor statuate la art. 2, alin. 2 din Legea nr.
98/2016 privind achizitile publice, cu modificarile si completéarile ulterioare. Astfel, achizitia
centralizata de vaccinuri din cadrul Programului National de Vaccinare, derulatd de Ministerul
Sanatatii va fi exceptata de la prevederile legislatiei incidente in materia achizitiilor publice.
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(g) Asigura informarea populatiei si furnizorilor de servicii medicale de vaccinare cu privire la
aparitia modificarilor in Calendarul de vaccinare cu cel putin 6 luni inainte de implementarea
acestuia.
(h) Raspunde de alocarea fondurilor necesare pentru mentinerea si inlocuirea camerelor
frigorifice la nivelul depozitelor judetene.
(i) Raspunde de alocarea fondurilor necesare pentru organizarea sesiunilor de instruire
periodica a personalului furnizorilor de servicii medicale de vaccinare.
{i) Réaspunde de alocarea fondurilor necesare pentru administrarea si dezvoltarea RENV si a
site-ului informativ “www.desprevaccin.ro ”
(k) Asigura dezvoltarea de programe de informare pentru promovarea vaccinrii
(I) Coordoneaza distributia vaccinurilor din calendarul national de vaccinare
(m) la masuri de evitare a schimbaérilor frecvente a producétorilor de vaccinuri, in scopul
facilitarii monitorizarii imunogenitatii si reactogenitatii fiecarui produs.
(n) Aproba si se asigurda de implementarea Strategiei Nationale de Vaccinare elaborata de
GTCAV
(o) Asigura fondurile necesare pentru evaluarea sistematica, cel putin o dati la 3 ani, a nivelului
acoperirii vaccinale a populatiei prin studii de seroprevalenta.
(p) Elaboreaza actele normative de standardizare a cursurilor de pregatire a medicilor
vaccinatori si a altor categorii de personal si de obtinere a certificarii acestora
(r) impreuna cu Ministerul Educatiei Nationale se asigura de introducerea in curriculum de
pregatire a asistentilor medicali si studentilor la medicind a modulelor de vaccinologie.
(s) elaboreazd multianual si anual graficul de procurare a necesarului de vaccinuri si
sonsumabile pentru administrarea acestora; achizitia acestora se face cu prioritate fata de alte
achizitii publice
(s) Asigura resursele financiare necesare pentru functionarea, GTCAV si a Comisiilor de
Vaccinare judetene si a Municipiului Bucuresti.
(t) Desemneaza un reprezentant si un membru supleant in cadrul GTCAV
(u) garanteaza respectarea standardelor impuse de catre vaccinurile autorizate pentru punere
pe piata, a eficacitatii acestora si a unui grad acceptabil de siguranta, prin Agentia Nationala a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(2) Ministerul Sanatatii analizeaza semestrial indeplinirea sarcinilor prevazute in prezenta
lege, iar in caz de constatare a unor deficiente stabileste masuri de remediere a
acestora.
Art.14.
(1) Institutul National de Sanatate Publicd (INSP) are urmatoarele responsabilitati si
obligatii:
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d)

e)

f
a)

h)

)
k)

Desemneaza un reprezentant al CNSCBT in cadrul GTCAV si pune la dispozitia
acestuia spatiul si dotarile necesare functionarii si se asigura de buna functionare a
GTCAV din fondurile alocate de Ministerul Sanatafii.

Participa la dezvoltarea de programe de informare pentru promovarea vaccinarilor
pentru populatie si furnizorii de servicii medicale de vaccinare

Participa la elaborarea actelor normative necesare bunei organizari a activitatii de
vaccinare

Organizeaza si coordoneaza studii de seroprevalentd si de evaluare a nivelului
acceptarii vacinurilor in vederea evaluarii nivelului acoperirii vaccinale a populatiei
Asigurd coordonarea tehnica si ofera consultantd de specialitate directiilor de
sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti

Asigura administrarea RENV si a site-ului informativ “www.desprevaccin.ro”
Organizeaza in colaborare cu Societatea Nationald de Medicina Familiei si alte

societati profesionale medicale cursuri acreditate de instruire periodica a medicilor
de familie in vederea inregistrarii acestora ca furnizori de servicii medicale de
vaccinare.

Organizeaza, impreuna cu Societatea Nationala de Medicina Familiei (SNMF} si alte
societati profesionale medicale sesiuni de atestare a cunostintelor si practicilor
personalului ce presteaza servicii de imunizare o data la 3 ani si in caz de necesitate;
Participa la elaborarea programei de instruire universitard gi postuniversitard a
medicilor de familie si asistentelor medicale in domeniul imunizarilor.

Asigura secretariatul GTCAV.

Elaboreaza metodologia de raportare in RENV a cazurilor de RAPI si publica un
raport anual al reactiilor adverse observate

Art.15.
(1) Directiile de Sanatate Publica Judetene si a Municipiului Bucuresti au urmatoarele

responsabilitdti si obligatii prin compartimentul de supravghere si control boli

transmisibile.

a) VerificdA modul de desfasurare a activitatii de vaccinare de catre personalul
instruit in domeniu;

b) Asigura consultanta in ce priveste modul de utilizare a RENV de cétre furnizorii
de servicii medicale de vaccinare, verificarea si validarea datelor introduse in
RENYV de catre acestia;

¢) Participa la studiile de seroprevalenta organizate de INSP;
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d)

e)

f)

Q)

h)

)

k)

Contracteaza activitatea de vaccinare in conditiile legii cu reprezentantii legali ai
furnizorilor de servicii medicale de vaccinare prevézuti in calendar,;

Se asigurd de efectuarea imunizarilor numai in unitati sanitare inregistrate in
RENV, sub rezerva dispozitiilor art.2 alin.(5);

Asigura intretinerea in stare functionala si mentenanta echipamentului frigorific
pentru pastrarea vaccinurilor;

Asigura transportul vaccinurilor din calendarul national de vaccinare catre sediul
de depozitare si vaccinare indicat de furnizorii de servicii de vaccinare prin
mijloace proprii sau contracteazi servicii de transport autorizat. In acest sens,
directiile de sanatate publica si a Municipiului Bucuresti, nu necesita autorizare
speciala;

Propune GTCAV componenta Comisiei Judetene de vaccinare si a Municipiului
Bucuresti si asigurd functionarea acesteia cu finantarea din fondurile alocate
programului;

Asigura secretariatul Comisiei de Vaccinare Judetene si a Municipiului Bucuresti
si pune la dispozitia acesteia datele si informatiile necesare analizei si deciziei;
Desemneaza cel putin un reprezentant de specialitate in Comisia de Vaccinare
Judetene si a Municipiului Bucuresti si pune la dispozitia acesteia spatiul si
dotarile necesare functionarii;

Asigura informarea populatiei cu privire la activitdtile de vaccinare realizate la
nivel local;

Asigura consultanta tehnica de specialitate furnizorilor de servicii medicale de
vaccinare;

m) Organizeaza la nivel local activitdli de vaccinare in situatii epidemiologice

speciale, din proprie initiativa si/sau la recomandarea GTCAV, cu informarea
Ministerului Sanatatii si a INSP;

Verifica inregistrarea in RENV a tuturor furnizorilor de servicii medicale de
vaccinare;

Asigura inregistrarea furnizorilor de servicii medicale de vaccinare in RENV intr-
un termen de 2 ani de la publicarea prezentei legi, cu conditia prezentarii dovezii
de efectuare a cursurilor de vaccinologie organizate de INSP impreuna cu SNMF
si alte societati profesionale medicale apoi la un interval de 3 ani sau realizérii
unui numar minim de credite de educatie medicald continua din programe de
formare Tn vaccinologie. Prin exceptie, la data intrarii Tn vigoare a prezentei legi
se pot inregistra furnizorii de servicii medicale care au in structura personal cu
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atributii in calendar, pana la organizarea cursurilor de catre INSP impreuna cu
SNMF si alte societati profesionale medicale.

p) Sesiseaza comisia judeteana in cazul copiilor neinscrisi la medicul de familie si
nevaccinati mai mult de 3 luni de la varsta eligibila.

Art. 16 CNAS are urmatoarele responsabilitati si obligatii:

(1) Asigura cu prioritate decontarea din FNUASS a vaccinurilor adresate persoanelor cu boli
cronice sau aflate la risc pentru boli care pot fi prevenite prin vaccinare,conform
prevederilor prezentei legi, precum si a costurilor generate de administrarea acestora in
ambulatoriu si in unitatile sanitare cu paturi.

Art.17
( 1) Fumizorii de servicii medicale de vaccinare au urmatoarele responsabilitati si obligatii:
a) S& transmitd informatii corecte si complete dovedite sfiinfific in procesul de
comunicare cu populatia privind activitatea de vaccinare

(b) Cabinetele medicale de medicind de familie, indiferent de forma de organizare precum si
alte unitati medicale care desfasoara servicii de vaccinare au obligatia inregistréarii in RENV ca
furnizor de servicii medicale de vaccinare.
(c) Asigura participarea personalului propriu care urmeaza sa vaccineze conform acestei legi
la cursurile organizate de INSP impreuné cu Societatea Nationala de Medicina Familiei si alte
societati profesionale medicale, ca parte integrantd din obligatile de educatie medicala
~ontinua obligatorie
(d) Personalul medico-sanitar din toate unitatile sanitare participa la sesiunile de vaccinare
organizate de Ministerul Sanatatii in situatii epidemiologice deosebite,
(e) Unitatile sanitare care au responsabilitati prevazute in ordinul de aprobarea a calendarului
de vaccinare contracteaza activitatea de vaccinare in conditile prevazute in legislatia
specifica.
(f) Tofi furnizorii de servicii medicale de vaccinare asigura raportarea, complet si la timp a
vaccinarilor efectuate, in RENV
(g) Personalul medico-sanitar al furnizorilor care nu sunt inregistrati in RENV dar care
administreaza vaccinuri in situatii epidemiologice deosebite persoanelor care nu se afla in lista
proprie au obligatia s& informeze medicul de familie al acestora prin completarea adeverintei
de vaccinare
(h) Asigura raportarea in RENV a tuturor cazurilor de RAPI conform metodologiei elaborate de
INSP
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(i) Asigura pastrarea in conditii adecvate a vaccinurilor

(i) Asigura dotarea cu medicamente si instructiuni pentru conduita adecvata a cazurilor de
reactii adverse postvaccinale in urma vaccinarii

(k) Asigura informarea permanentd a persoanelor cérora li se acorda servicii medicale cu
privire la beneficiile si riscurile vaccinarii

(I) Medicul de familie la care este inscris copilul, asigurd gestionarea in conditii de siguranta a
datelor privind antecedentele vaccinale ale copiluiui, efectuate in cabinet dar si la alfi furnizori
de servicii medicale de vaccinare;

(m) Medicul de familie pune la dispozitia pacientului sau, dupa caz, a parintilor ori a
reprezentantului legal, la cerere, antecedentele vaccinale, sub forma unei adeverinie.Modelul
de adeverintd se stabileste prin ordin al ministrului sanatatii;

(n) Medicul de familie analizeaza antecedentele vaccinale ale copilului pentru care se solicita
inscrierea intr-o unitate de invatamant si consemneaza pe adeverinta sintagma “antecedente
vaccinale complete corespunzatoare varstei” in urma analizei schemei vaccinale si
corespondentei cu calendarul in vigoare la varsta eligibila a copilului. Daca nu sunt disponibile
informatii complete privind vaccinarea la nivelul medicului de familie, reprezentantul legal are
responsabilitatea de a colecta si prezenta acestuia datele detinute de alti medici.

(o) Medicul de familie asigura acoperirea vaccinala optimala in randul persoanelor cérora le
acorda servicii medicale

(p) Medicii din maternitati si medicii de familie, indiferent de forma de organizare a asistentei
medicale in cadrul sistemului public sau privat si indiferent de casa de asiguréri sociale de
sanatate cu care au incheiat contract de furnizare de servicii medicale, au obligatia de a
asigura vaccinarea corectd a copiilor si de a introduce in RENV datele privind vaccinérile
efectuate conform calendarului.

(r) Medicul de familie, la luarea in evidenta al nou-nascutului, are obligatia sa informeze parintii
privind utilitatea administrarii vaccinurilor din calendar dar si despre posibilitatea de a
suplimenta schema nationala cu vaccinurile recomandate. in acest sens, furnizorii de servicii
medicale de vaccinare vor stabili impreuna cu parintele, pana la implinirea varstei de o luna,
un calendar de realizare a vaccindrilor care va contine vaccinarile obligatorii din calendarul
national cét si vaccinarile recomandate;

(s) Trimit catre Comisia Judeteana de Vaccinare sau a Municipiului Bucuresti pentru analiza si
rezolvare cazurile care prezintd contraindicatii definitive, refuzurile la vaccinare consemnate
prin semnarea formularului de refuz precum si copiii care nu s-au prezentat la vaccinare dupa
depéasirea cu 3 luni a varstei eligibile stabilite in calendar pentru fiecare vaccin

(s) Medicul de familie informeaza parintii asupra obligatiilor prevazute la art 24 lit. a), b), c) si
d) la inscrierea copilului pe lista proprie. De asemenea, la stabilirea calendarului de vaccinari,
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medicul de familie, la cererea parintilor, inregistreaza persoana desemnaté si insoteasca
copilul la vaccinare in cazul indisponibilitatii parintelui. Cazurile in care parintii nu desemneaza
persoana care va insoti copilul la vaccinare se comunica Directiilor generale de asistenta
sociala si protectia copilului.

(2) Este interzisa desfasurarea de servicii de vaccinare de catre cadre medicale neorganizate
in furnizori de servicii medicale conform prevederilor legale, cu exceptia situatiilor
epidemiologice deosebite, la decizia Ministerului Sanatatii.

Art. 18.
Personalul medico-sanitar si farmaceutic cu drept de libera practicd, indiferent de
specialitate, are urmétoarele responsabilitati si obligatii:
a) S& nu furnizeze informatii eronate, nedovedite stiintific, tendenticase legate de
vaccinuri si activitatea de vaccinare
b) Sa prescrie vaccinarea pentru pacientii din grupe de risc care sunt in monitorizarea
lor clinica

Art. 19.
CMR, OAMMR, CMDR si CFR au urmatoarele responsabilitdti si obligatii:

a) Asigura acreditarea cursurilor de instruire a personalului fumizorilor de servicii
medicale de vaccinare organizate de catre Institutul National de Sanatate Publica
impreuna cu SNMF si alte societéti profesionale medicale

b) Cerceteaza, se autosesiseaza si sanctioneazé cazurile in care medicii, asistentii,
farmacistii si medicii dentisti Tncalcd prevederile prezentei legi in sensul celor
prevazute la art. 26 alin. (1)

c) Cerceteaza sesizarile de cazuri de falsificare a documentelor referitoare Ila
vaccinurile administrate unei persoane si sesiseaza autoritatile abilitate anchetarii
falsului in acte publice atunci cand e cazul.

d) Nominalizeazd membrii in comisia judeteana de vaccinare conform art. 11 alin. (2)

Art. 20.

Unitatile de invatamant au urmatoarele responsabilitati si obligatii:

(a) informarea obligatorie a copiilor cu privire la vaccinare, cu implicarea cadrelor medicale
din unitatile de invatamant/directiile de sdnatate publica, in cadrul unor activitati curriculare
s$i extracuriculare, in cadrul unor discipline din planul de invatamant care permit abordarea
acestui subiect (biologie/anatomie, cultura civica, educatie pentru sénatate, dirigentie)
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(b) sa suspende participarea la cursuri a copiilor care nu sunt vaccinati, in perioada unei
epidemii, in cazul in care Directia de Sanatate Publica judeteana sau a municipiului Bucuresti
constata existenta epidemiei.

(c) Unitatea de invatamant are obligatia sa solicite adeverinta de vaccinare de la medicul de
familie

{d) Unitatea de invatdmant are obligatia s& anunte Comisia judeteana de vaccinare si a
municipiului Bucuresti din cadrul directiei de sanéatate publicd judeteand si a municipiului
Bucuresti privind copiii care nu au fost vaccinati conform calendarului national de vaccinare.

Art.21.

Autoritatile administratiei publice locale au urmatoarele responsabilitati si obligatii:

a) Autoritatile administratiei publice locale au obligatia sa solicite adeverinta de vaccinare
de la medicul de familie pentru copiii care nu frecventeaza o unitate de invatamant, admiterea
si mentinerea copiilor in colectivitatile din serviciile de prevenire, precum centrele de zi s.a.

b) Autoritatile administratiei publice locale au obligatia s& anunte Comisia judeteana de
vaccinare si a municipiului Bucuresti din cadrul directiei de sdnatate publica judeteana si a
municipiului Bucuresti privind copiii care nu au fost vaccinati conform calendarului national de
vaccinare
(c) evaluarea initiala a situatiilor de incalcare a drepturilor copilului si de neglijare medicala;
(d) oferirea de servicii de consiliere pentru familie privind vaccinarea, precum si alte servicii
sociale, in functie de nevoile identificate.

(e) Colaboreaza cu organizatiile civice organizate legal in localitate sau consiliile consultative
in vederea informarii corecte a populatiei privind beneficiile vaccinarii.

Art. 22,

Directiile generale de asistenta sociala si protectia copilului au urmatoarele responsabilitati

si obligatii:

a) pentru copiii din serviciile rezidentiale, care nu frecventeaza o unitate de invatamant,
se obtin aceleasi documente prevazute la art. 7 si art. 20, documentul care atesti
vaccinarea, documentul cu calendarul de recuperare si adeverinta care atesta
contraindicatia definitiva, dupa caz;

b) informarea copiilor din sistemul de protectie speciald este obligatorie si se realizeaza
impreuna cu specialisti desemnati de directiile de s&natate publica;

c) identificarea, la solicitarea Comisiei Judetene de Vaccinare sau a Municipiului
Bucuresti, a piedicilor intampinate de catre parinti sau reprezentantii legali in calea
vaccinarii si oferirea de consiliere acestora.
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d) Directiile generale de asistentd sociald si protectia copilului au obligatia s& solicite
adeverinta de vaccinare de la medicul de familie.

(e) Directiile generale de asistentd socialad si protectia copilului au obligatia de a informa

Comisia judeteana de vaccinare si a municipiului Bucuresti din cadrul directiei de sanatate

publica judeteana si a municipiului Bucuresti privind copiii care nu au fost vaccinati conform

calendarului national de vaccinare.

Art. 23.

Parintii si reprezentantii legali, precum si persoanele eligibile la vaccinare, cu varste mai

mari de 18 ani, au urmatoarele drepturi:

a) Sa fie informati privind beneficile vaccinarii, siguranta, calitatea si reactiile adverse
posibile in caz de vaccinare,

b) Sa fie informati la timp privind utilitatea administrarii vaccinurilor din calendar, dar si
despre posibilitatea de a suplimenta schema nationald cu vaccinurile recomandate,
pentru a obtine maximul de beneficiu pentru starea de sanatate a copilului aflat in
ingrijire

c) Sa primeasca vaccinuri sigure, de calitate si eficacitate corespunzatoare, autorizate
conform legii

d) 5a fie asistati de catre institutiile statului in caz de RAPI severe in conditiile articolului 2
alin. (7) din prezenta lege.

Art. 24,

Parintii i reprezentantii legali au urmatoarele responsabilitati si obligatii:

a) Asigurarea prezentarii copilului la medicul de familie/furnizorul de servicii medicale
pentru realizarea vaccinarilor complete corespunzéitoare varstei pentru vaccinarile
obligatorii in scopul asigurarii dreptului la sanatate

b) Prezentarea la convocarea Comisiei Judetene de Vaccinare sau a Municipiului
Bucuresti

c) In cazul parintilor care sunt plecati din tara si care lasa copii eligibili la vaccinare in grija
unor membrii ai familiei ori a altor persoane, in conditiile prevazute de lege, sunt obligati
sa desemneze o persoand responsabild cu insotirea copilului la vaccinare. in acest
sens, parintii sunt informati s& notifice in scris medicului de familie numele acestei
persoane, in termen de 15 zile de la data primirii informarii din partea medicului de
familie, potrivit art. 17 lit. §) .
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Art. 25 Persoanele eligibile pentru vaccinare care au véarsta de peste 18 ani au
urmatoarele obligatii:
a) Prezentarea la administrarea vaccinului in cazul convocérii acestora de catre furnizorul
de servicii medicale de vaccinare
b) Recuperarea vaccinurilor restante dupa o schema de recuperare realizatd de catre
medicul de familie sau comisia judeteana de vaccinare sau a municipiului Bucuresti.

CAPITOLUL VI
Dispozitii finale

Art, 27.

(1) In termen de 12 luni de la data publicarii prezentei legi in Monitorul Oficial al Romaniei,
Ministerul Sanatatii va elabora si va aproba normele de aplicare ale prezentei legi prin
ordine de ministru.

(2) Ministerul Sanatatii si celelalte autoritati si instituii publice prevazute de prezenta lege
vor adopta si implementa, potrivit atributiilor lor specifice, toate masurile necesare
pentru ca prevederile prezentei legi sa fie aplicabile de la 01 lanuarie 2019.

(3) La data publicarii prezentei legi se abrogé prevederile Ordonantei de Guvern 53 din
30 ianuarie 2000 privind obligativitatea raportarii bolilor si a efectuarii vaccinarilor
publicata in Monitorul Oficial nr. 42 din 31 ianuarie 2000, si ale Legii Nr. 649 din 20
noiembrie 2001 pentru aprobarea Ordonaniei Guvernului nr. 53/2000 privind
obligativitatea raportarii bolilor gi a efectuarii vaccinarilor publicatd in Monitorul Oficial
nr. 773 din 4 decembrie 2001.

22



