NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul prezentului act normativ
HOTARAREA GUVERNULUI

privind aprobarea metodologiei de raportare si a circuitului informational

in Registrul Electronic National de Vaccinari

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea
situatiei

actuale

Registrul Electronic National de Vaccinari (RENV) constituie unicul instrument de
inregistrare a furnizorilor de servicii de vaccinare. Exceptia este constituitd de
situatiile epidemiologice speciale, cand Ministerul Sanatatii poate decide alt
sistem de raportare si inregistrare.

Implementarea sistemului de raportare si a circuitului informational in Registrul
Electronic National de Vaccindri, se realizeaza prin punerea in aplicare a
metodologiei de raportare si circuitul informational al Registrului Electronic
National de Vaccinari (RENV).

In vederea optimizarii raportérii vaccindrilor de catre toti furnizorii de servicii
medicale care presteazé servicii de vaccinare indiferent de forma de organizare a
asistentei medicale, in cadrul sistemului public sau privat si indiferent de casa de
asigurari sociale de sanatate cu care au incheiat contract de furnizare de servicii
medicale, aflati in subordinea Ministerului Sanatatii sau a altor ministere si
institutii cu retea sanitara proprie, acest proiect de act normativ aproba
metodologia de raportare si a circuitului informational in Registrul Electronic
National de Vaccinari (RENV) si abrogd Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
1234/2011 privind instituirea metodologiei de raportare on-line in Registrul unic
de vaccinari.

Actele normative care asigura cadrul legal al derularii raportirii on-line in
Registrul unic de vaccinari, utilizdnd un sistem informatic unic la nivel national
sunt urmatoarele:

- 1n baza art. 2 din Ordonanta Guvernului nr. 53/2000 privind obligativitatea
raportarii bolilor si a efectuarii vaccinarilor, aprobata cu modificari si
completari, prin Legea nr. 649/2001 a fost emis Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 1234/3 august 2011 privind instituirea metodologiei de
raportare on-line in Registrul unic de vaccinari;

- Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu
modificarile gi completarile ulterioare;

- art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
funclionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completérile




ulterioare.

In Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1234/2011 privind instituirea metodologiei de
raportare on-line in Registrul unic de vaccinari nu se mentioneaza sanctiuni
aplicabile in cazul nerespectarii prevederilor acestui act normativ.

2. Schimbari

preconizate:

Prin prezentul act normativ se are in vedere asigurarea cadrului legislativ
privind aprobarea metodologiei de raportare si a circuitului informational in Registrul
Electronic National de Vaccinari de catre toti furnizorii de servicii medicale de
vaccinare.

in acest sens, in principal, se are in vedere ca:

Furnizorii de servicii medicale, care presteaza servicii de vaccinare, indiferent
de forma de organizare a asistentei medicale in cadrul sistemului public si privat
si indiferent de casa de asigurari de sanatate cu care au incheiat contract de
furnizare de servicii medicale, au obligatia de a se inregistra in RENV ca
utilizatori cu scopul de a beneficia de date de acces Tn vederea raportarii.

Furnizorii de servicii medicale de vaccinare sunt obligati:

a) sa inregistreze in RENV servicile de vaccinare prestate folosind
vaccinurile prevazute in Programul National de Vaccinare denumit in continuare
PNV atat pentru vaccinarea populatiei la varstele prevazute in Calendarul
national de vaccinare, dar si pentru vaccinarea grupelor populationale la risc;

b) sa asigure vaccinarea si sa introduca in RENV datele privind vaccinarile
optionale din afara PNV sau administrate in situatii epidemiologice prevazute la
art.6 din Legea nr. 136/2020 privind instituirea unor masuri in domeniul sanatatii
publice in situatii de risc epidemiologic si biologic, republicata in Monitorul Oficial
al Roméniei, Partea |, nr. 884 din 28 septembrie 2020, cu modificdrile si
completarile ulterioare;

(c) sa introducad in RENV informatiile privind Reactiile Adverse Postvaccinare
Indezirabile (RAPI) in cazul aparitiei acestora.

(d) sa introduca datele referitoare la vaccinare in RENV in aceeasi zi cu
administrarea vaccinului, pentru toate persoanele vaccinate, in scopul
monitorizarii in timp real al stocurilor de vaccinuri. Exceptie la aceste prevederi
reprezinta reglementarea de la lit.b), cand termenul este de maxim 30 de zile.

(e) sa introduca in RENV si datele aferente vaccinarilor efectuate anterior, in
baza informatiilor din carnetul de vaccinare/ adeverinta de vaccinare, pentru a

Furnizorii de servicii medicale de vaccinare, cu exceptia medicilor din
maternitati, care furnizeaza carnetele de vaccinare, au obligatia de a elibera
adeverinta de vaccinare emisd din RENV cuprinzand datele asociate fiecarei
vaccinari effectuate (tip vaccin, produs, data vaccinarii, lot, data expirarii
produsului), la solicitarea parintilor/ reprezentantului legal al copilului, asa cum




este el definit prin Codul civil.

Prezentul act normative prevede sanctiuni contraventionale astfel:
Constituie contraventii urmatoarele fapte:

a) neinregistrarea in RENV a furnizorilor de servicii medicale care presteaza

serviciide vaccinare conform art. 2, alin (1);
b) neinregistrarea datelor privind vaccinarile efectuate si a RAPI constatate de
medicul vaccinator, conform art. 2, alin (2).
(2) Contraventiile prevazute la alin.(1) se sanctioneaza astfel:
a) avertisment scris, la prima constatare.
b) amenda de la 500 lei la 1.000 lei, la a doua constatare daca este efectuata in
termen de un an de la aplicarea sanctiunii prevazute la lit.a).
c) amenda de la 2.500 lei la 5.000 lei la a treia si urmatoarele constatari daca
este efectuata in termen de un an de la aplicarea sanctiunii prevazute la lit b).
(3) Contraventiilor din cuprinsul prezentei hotarari le sunt aplicabile dispozitiile
Ordonantei Guvernului nr.2 /2001 privind regimul juridic al contraventiilor,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 180 / 2002, cu modificérile si
completarile ulterioare, dispozitiile cap. IV din cadrul titlului | " Sanatatea publica”
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si
dispozitile cap. XV — XVI din cadrul Hotararii Guvernului nr. 857/2011 privind
stabilirea si sanctionarea contraventiilor la normele din domeniul sanatatii publice,
cu modificari si completari.
(4) Prevederile alin.(1) se aplicd in termen de 30 de zile de la intrarea in

vigoare a prezentei hotarari.

3. Alte Nu este cazul
informatii
Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al prezentului act normativ
1. Impactul

macroeconomic

Acest proiect de hotarare a Guvernului nu are impact macroeconomic.

2. Impactul
asupra mediului

de afaceri

Acest proiect de hotarare a Guvernului nu are impact asupra mediului de
afaceri.

3. Impactul

social

Acest proiect de hotarare a Guvernului nu are impact social.

4. Impactul

asupra mediului

Acest proiect de hotarare a Guvernului nu are impact asupra mediului.

5. Alte informatii

Nu sunt




Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt, pentru anul
curent, cat si pe termen lung (5 ani)

- mii lei -
Indicatori Madia
Anul Urmatorii 4 ani pe 5 ani
curent
2020 2021 2022 2023 2024

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;

2. Modificari ale
cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din
acesta:

(i) cheltuieli de
personal;

(ii) bunuri si servicii;

(iii) asistenta sociala;

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de
personal;

(ii) bunuri si servicii;

c) bugetul asigurarilor
sociale de stat:

(i) cheltuieli de
personal;

(i) bunuri si servicii;




3. Impact financiar,
plus/minus, din care:

a) buget de stat

i) cheltuieli de

personal;

ii) bunuri si servicii;

iii) transferuri intre
unitati ale
administratiei publice;

iv) asistenta sociala;

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 prezentului act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare pentru La data intrarii in vigoare a prezentei hotarari se
aplicarea prevederilor prezentului act abroga ORDINUL nr. 1234 din 3 august 2011 privind

normativ:

instituirea metodologiei de raportare on-line in

a) acte normative in vigoare ce vor fi Registrul unic de vaccinari, publicat in Monitorul Oficial
modificate sau abrogate, ca urmare a al Romaniei nr. 564 din 9 august 2011.

intrarii in vigoare a prezentului act

normativ;

b) acte normative ce urmeaza a fi Nu este cazul




elaborate in vederea implementarii

noilor dispozitii;

1'. Compatibilitatea prezentului act
normativ cu legislatia in domeniul
achizitiilor publice.

Nu este cazul.

2. Conformitatea prezentului act
normativ cu legislatia europeana in
cazul proiectelor ce transpun prevederi
europene.

Nu este cazul.

3. Masuri normative necesare aplicarii
directe a actelor normative.

Nu este cazul.

4. Decizii ale Curtii Europene de
Justitie si alte documente.

Nu este cazul.

5. Alte acte normative si/sau
documente internationale din care
decurg angajamente.

Nu este cazul.

6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elaborarii prezentului act normativ

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

La elaborarea proiectului de act normativ au avut loc
consultéri cu specialistii din cadrul Centrului National
de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile
din cadrul Institutul National de Sanatate Publica.

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

Nu este cazul.

3. Consultari organizate cu autorititile
administratiei publice locale, in situatia
in care prezentul act normativ are ca
obiect activitati ale acestor autoritati, 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.

Nu este cazul.

4. Consultarile desfagurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii

Nu este cazul.




Guvernului nr. 750/2005  privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente.

5. Informatii privind avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ
b) Consiliul Suprem de Aparare a
Tarii
c) Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentei
e) Curtea de Conturi

Nu este cazul.

6. Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea gi implementarea prezentului act normativ

1. Informarea societatii civile cu privire
la necesitatea elaborarii prezentului act
normativ

S-au respectat prevederile Legii nr.52/2003 privind
transparenta decizionala in administratia publica, cu
modificarile si completarile ulterioare.

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

Nu este cazul.

3. Alte informatii

Nu este cazul.

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1. Masurile de punere in aplicare a
prezentului act normativ de catre

autoritatile administratiei publice
centrale si/sau locale - infiintarea unor
noi organisme sau extinderea

competentelor celor existente.

Nu este cazul.

2. Alte informatii

Nu este cazul.




Fatd de cele mentionate am elaborat prezentul proiect de Hotérdre a Guvernului privind
aprobarea metodologiei de raportare si a circuitului informational in Registrul Electronic
National de Vaccinari pe care il supunem spre aprobare.
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