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NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1 - Titlul proiectului de act normativ

Hotirare

privind aprobarea Strategiei nationale de vaccinare in Roménia pentru perioada 2023 —2030

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1. Sursa
proiectului de act
normativ

- Constitutia Roméniei

- Legea privind reforma in sinitate nr 95/2006, republicatd, cu modificérile §i completarile
ulterioare;

- Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 964 / 2022 privind aprobarea Normelor tehnice de realizare

a programelor nationale de sinitate publici, aprobate prin Hotirarea Guvernului nr. 423 /2022
privind aprobarea programelor nationale de sénétate;

2.2. Descrierea
situatiei actuale

fn Romania, Constitutia prevede dreptul la ocrotirea sanatatii, care implicd si accesul la
servicii de vaccinare.

Vaccinarea este o interventie de succes pentru sanitatea publicd la nivel global §i pentru
dezvoltarea durabils, salvind milioane de vieti in fiecare an. fntre anii 2010 si 2018, au fost
evitate 23 de milioane de decese numai prin vaccinul impotriva rujeolei. Numdérul de sugari
vaccinati anual — mai mult de 116 milioane, sau 86% din toti copiii néscufi — a atins cel mai
fnalt nivel raportat vreodata.

Peste 20 de boli care pun viata in pericol pot fi prevenite acum prin vaccinare.

Din anul 2010, 116 tari au introdus vaccinuri pe care nu le foloseau anterior, inclusiv cele
impotriva ucigasilor majori, cum ar fi pneumonia pneumococicd, diareea, cancerul de col
uterin, febra tifoida, holera si meningita. Vaccinurile sunt esentiale pentru prevenirea si
controlul multor boli transmisibile si, prin urmare, sustin securitatea globala asociata sanatatii.
Mai mult, ele sunt considerate ca fiind esentiale pentru abordarea bolilor infectioase
emergente, de exemplu prin stoparea sau limitarea focarelor de boli infectioase sau
combaterea raspandirii rezistentei antimicrobiene. Focare regionale (de exemplu, virusul
Ebola), pandemia COVID-19 si amenintarea unor viitoare pandemii (cum ar fi cu o tulpind
nous de gripa) sunt si vor continua s fie provociri chiar si pentru cele mai reziliente sisteme
de sanitate.

Legea privind reforma in sanitate nr  95/2006, cu modificarile si completérile ulterioare
prevede statutul de asigurat fiira plata contributiei pentru toti copiii (indiferent de statutul de
asigurat al parintilor), precum si faptul ci accesul la programele nationale de sinitate
profilactice este gratuit si universal.

in Romania vaccinarea este recomandatii ca actiune preventivi de siindtate publici si
reprezinti un act voluntar al persoanei sau pirintelui, in cazul copiilor.




Serviciile de vaccinare se realizeazi de catre medicul vaccinator, cu respectarea prevederilor
referitoare la informarea prealabilda a persoanei privind beneficiile si riscurile asociate
vaccindrii, respectiv nevaccindrii persoanei, conform prevederilor Legii drepturilor
pacientului nr. 46/2003.

Efectuarea vaccinirii se realizeazd dupa acordarea unei consultatii medicale prin care se
confirmai starea de sin3tate si se constatd absenta unor contraindicatii la vaccinare, temporare
sau absolute. Efectuarea vaccindrii si consultatia medicald acordatd constituie serviciul de
vaccinare.

Ministerul Sanatitii asigurd vaccinarea impotriva principalelor boli infectioase cu impact
major asupra stirii de sinatate a copiilor precum §i vaccinarea pentru anumite grupe de risc
de imbolnavire sau dezvoltarea de complicatii, in cadul Programului National de Vaccinare.

Astfel, in conformitate cu prevederile Ordinului Ministrului Sanatétii nr. 964 / 2022 privind
aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de s&nétate publicd, aprobate
prin Hotardrea Guvernului nr. 423 /2022 privind aprobarea programelor nationale de
sanatate,Ministerul Sanatitii, in cadrul Programului National de Vaccinare se realizeazi atat
vaccinarea copiilor cu vaccinurile din Calendarul National de Vaccinare cét si vaccinarea
grupurilor populationale la risc.

In cadrul PNV se asiguri protectia fati de 14 boli infectioase considerate prioritati pentru
sinitatea publicd: poliomielita, difteria, tetanosul, tusea convulsivé, rujeola, rubeola,
oreionul, hepatita virala tip B, infectia cu Haemophilus influenzae tip b, tuberculoza, infectia
cu S. Pneumoniae, infectia cu Human Papilloma virus (HPV), gripa si infectia cu SARS-CoV-
2.

Vaccinirile din cadrul PNV sunt realizate in principal de citre medicii de familie care le
introduc in Registrul Electronic National de Vaccinari (RENV). Pe baza raportului generat de
RENV care atesti efectuarea serviciului de vaccinare, medicilor de familie li se deconteazi
acest serviciu in baza prevederilor Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 964 /2022

In cadrul PNV se desfasoara o serie de activititi importante:

- Asigurarea necesarului de vaccinuri pentru implementarea PNV, prin achizitii
centralizate realizate la nivelul Minsterului Sandtatii, cu respectarea legislatiei
nationale si europene in domeniul achizitiilor publice

- monitorizarea realizarilor la vaccinare, precum s§i situafia stocurilor de vaccinuri
(DSPJ raporteazi citre INSP-CNSBT care analizeaza situatia §i o transmite cétre
Ministerul Sanatitii, in gestiunea caruia se afld toate vaccinurile utilizate in cadrul
PNV)

- estimarea acoperirii vaccinale se organizeaza conform metodologiei, rezultatele fiind
analizate si publicate pe site-ul INSP — CNSCBT.

- supravegherea reactiilor adverse postvaccinale indezirabile (RAPI) conform
metodologiei (medici vaccinatori, DSPJ, INSP)

- raportarea de citre DSPJ a incidentelor privind lanful de frig in vederea analizei si
solutionarii de catre INSP-CNSCBT (medici vaccinatori, DSPJ, INSP prin CNSCBT)

- asigurarea tipdririi carnetelor de vaccinare si a distribuirii acestora cétre DSPJ (INSP
prin CNSCBT)




- centralizarea, la solicitarea MS, a necesarului de vaccinuri solicitat de catre DSPJ si
transmiterea acestuia citre MS in vederea organizarii procesului de achizitie (INSP
prin CNSCBT)

- administrare si dezvoltare RENV (Ordinul MS nr. 2408/ 12.08. 2022) ) si (INSP prin
CNSCBT)

- intocmirea si transmiterea citre Organizatia Mondiald a Sanatatii (cu avizul MS) a
Raportului anual pe problema vaccindrilor si a supravegherii bolilor prevenibile prin
vaccinare (INSP prin CNSCBT)

De-a lungul timpului, Programului National de Vaccinare din Roménia i-au fost aduse o serie
de imbunatatiri care i-au crescut flexibilitatea, dar si cost-eficienfa. Astfel:

- vaccinurile monovalente au fost Inlocuite treptat cu vaccinuri combinate [ex: ROR
(rujeold-rubeold-oreion); DTPa-HB-VPI-Hib (diftero-tetano-pertussis, hepatitic B pediatric,
poliomielitic inactivat, Haemophilus influenzae tip b)]. Utilizarea acestor tipuri de vaccinuri
conferi o serie de avantaje atat la nivel de individ (protectie simultana pentru mai multe boli,
reducerea disconfortului prin efectuarea unui numir mai mic de injectii, cresterea
acceptabilitatii, mai putine vizite la medic) cét si pentru sistemul de sindtate (sciderea
numirului de acte medicale, reducerea costurilor de logistica si organizare, includerea in
Programul de Vaccinare a mai multor antigene care s protejeze fatd de un numéar mai mare
de boli). in prezent, in cadrul Programului Nafional de vaccinare se administreaza un numar
de 10 vaccinuri, la perioade de timp variabile in primii ani de viatd in functie de schemele de
vaccinare recomandate, grupa de varsta si categoria de risc in care se afla.

-activitatea de vaccinare a devenit responsabilitatea medicilor de familie care sunt remunerati
din Program pentru acest serviciu

-au fost introduse antigene noi (ex: Pneumococic)

- Registrul Electronic National de Vaccinare a fost continuu dezvoltat prin implementarea de
noi functionalitifi (anunt de prezentare la vaccinare prin SMS, posibilitatea eliberérii din
RENY a adeverintei de vaccinare a copilului).

-a fost aprobati Metodologia de raportare si a circuitului informational in Registrul electronic
national de vaccinari in conformitate cu Hotararea de Guvern nr. 697 / 25.05.2022

Managementul Programului National de Vaccinare se realizeazi conform normelor prevazute
in Ordinul ministrului sindtatii nr. 964/2022, cu modificarile si completarile ulterioare.

Programul National de Vaccinare trebuie sa constituie parte integranti a proiectelor de resurse
umane, finantare si logistica.

Programul National de Vaccinare inregistreazi performante incid moderate, cu acoperiri
vaccinale situate sub tintele recomandate de OMS.

Astfel, analiza datelor de estimare a acoperirilor vaccinale pentru anul 2022 releva faptul ca
pentru vaccinul BCG acoperirile vaccinale sunt optime (peste 95%). in schimb, acoperirile
vaccinale pentru 4 doze de vaccin hepatitic B pediatric, pentru 3 doze din vaccinurile DTPa,
VPI, Hib si, respectiv, 1 dozi de vaccin RRO se situeaza intre 83,4% - 84,6% (sub tinta de
95%). Pandemia COVID-19 a afectat atét programul national de vaccinare cét si acoperirea
vaccinald atdt datoritd directiondrii personalului medical in activititile de combatere a
pandemiei cét si scaderii adresabilitatii populatiei la vaccinare.

Furnizarea de servicii de imunizare pe tot parcursul vietii, in functie de vérsti, starea
de sanitate si categoria de risc in care se afla o persoand, este esenfiald pentru mentinerea




sanatatii populafiei. Aceasta presupune o extindere a abordarilor actuale in materie de
imunizare prin formularea unor programe specifice pentru:

- populatii cu risc crescut pentru complicatii asociate bolilor prevenibile prin vaccinare
(de exemplu femei insircinate, copii, adolescenti si adulti cu boli cronice, persoane cu
imunosupresie).

- persoane vulnerabile (migranti, persoane cu mobilitate mare care schimba frecvent
domiciliul, locuitorii din mediul rural, si comunititi defavorizate socio-economic, comunitafi
afectate de conflicte, dezastre i crize umanitare).

- lucratori din domeniul sanatatii.

Atét la nivel national, cét si la nivel mondial, ne confruntim cu multiple aspecte ingrijoratoare
legate de preventia bolilor infectioase, boli care pot afecta starea de sanatate si calitatea vietii
populatiei, din diversele grupe de vérsta sau de risc.

In ultimile doui decenii sunt remarcate urmitoarele particularititi privind dinamica
epidemiologica a acestor boli:

- Tendinta de scidere a acoperirii vaccinale globale, prin reducerea complianei
populatiei fatd de programele de vaccinare;

- Efectul de "herd immunity" devine numai partial eficient, ca o consecinté a "golurilor"
(ferestrelor / bregelor) imunitare din populatia generala;

- Circulatia agentilor patogeni implicat in producerea bolilor prevenibile prin vaccinare
continud si este favorizat fenomenul de re-emergentd a unor boli considerate sub
control prin vaccinare (ex. difteria, tetanus, tusea convulsiva, rujeola rubeola, etc)

- Vulnerabilitatea populatiei adulte, la care imunitatea post vaccinare de la varsta
copilariei a scazut sub niveluri protectoare;

- Susceptibilitatea crescuti a unor grupe de varsta si de risc, datorata unor cauze diverse
(comorbidititi, imbétranire) care determind imunosupresia si imunosenescenta, si,
implicit, risc crescut de morbiditate si mortalitate prin boli infectioase.

Comisiile de experti internationali au subliniat importanta unor noi strategii de preventie
prin vaccinare, cu scopul de a reduce cat mai mult povara bolilor infectioase.
Organismele internationale recomandd vaccinarea si combaterea bolilor prevenibile prin
vaccinare:

1) Recomandarea Consiliului Uniunii Europene din 7 decembrie 2018 privind
consolidarea cooperirii in combaterea bolilor care pot fi prevenite prin
vaccinare

" Vaccinarea este una dintre mdsurile cele mai puternice si mai rentabile elaborate in secolul
XX in domeniul sandtdtii publice si rdmdne principalul instrument de prevenire primard a
bolilor transmisibile."

2) Organizatia Mondiald a Sanatitii, recomandi in sinteza:

-cresterea acoperirii vaccinale la peste 90% pentru toate tipurile de antigene

-cregterea compliantei la vaccinare;

-reducerea breselor / ferestrelor imunitare in populatia infantila

-revaccinarea adultilor la fiecare 10 ani pentru bolile prevenibile pentru care s-a
realizat imunizarea prin vaccinare in perioada copilariei;




-protejarea pe tot parcusrul vietii, atit a persoanelor sinitoase, cét si a celor cu
vulnerabilitate crescuti la nfectiile prevenibile prin vaccinare.

In vederea cresterii accesului populatiei din Roménia la vaccinare, prin extinderea grupelor
populationale si a tipurilor de vaccinuri care sunt recomandate in functie de tipul de risc
identificat, a fost creat cadrul legal necesar in vederea compensdrii de citre statul romén a
costurilor medicamentelor imunologice de tipul vaccinurilor prin OUG nr.21/ 2023 pentru
modificarea si completarea Legii nr.95 / 2006 privind reforma in domeniul sanatétii precum
si pentru modificarea si completarea unor acte normative cu impact in domeniul sAnataii.

in anul 2021, la propunerea Societitii Roméne de Epidemiologie a fost elaborat Ghidul de
Recomandiri de vaccinare a pacientilor cu imunodeficiente de diverse cauze care a fost
aprobat prin OMS nr. 459 / 2021.

in conformitate cu prevederile art.242 alin.(4) din Legea nr.95 / 2006, republicatd, privind
reforma in domeniul sindtitii, cu modificirile si completarile ulterioare, includerea sau
excluderea medicamentelor imunologice de tipul vaccinurilor in / din lista de medicamente de
care beneficiazi asiguratii cu sau fard contribugie personald se realizeaza la propunerea
Comitetului National de Vaccinologie.

Ministerul S#natitii a elaborat Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1360 / 19.04.2023 pentru
aprobarea Metodologiei de includere sau excludere a medicamentelor imunologice prevézute
la art.242alin.(3) din Legea nr.95 / 2006 privind reforma in domeniul sinatitii in lista de
medicamente de care beneficiazi asiguratii cu sau fara contributie persoanala.

Totodats, prin HG 781/2023 privind modificarea si completarea Hotdrérii Guvernului nr.
720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internafionale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asigurafii, cu sau fard contributie
personala, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, precum
si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate au fost stabilite tipurile de vaccinuri al caror cost este
compensat de statul roman pentru beneficiari, precum si nivelul de compensare al acestora, in
functie de categoria de risc din care fac parte persoanele beneficiare.

2.3. Schimbari
preconizate

Proiectul de act normativ are ca scop atingerea beneficiilor maxime ale vaccindrii in Roménia,
prin asigurarea accesului echitabil la servicii de vaccinare sigure si eficace, care sa contribuie
la o stare de sinitate mai buni a populatiei, astfel incét oricine, oricnd si la orice vérstd sd
beneficieze de vaccinuri in folosul propriei sanatiti si a strii sale de bine.

Desi in Roméania vaccinarea este sustinuti expres sau implicit de o serie de documente
strategice si legislative si este furnizaté gratuit pentru toti copiii, acoperirile vaccinale nu ajung
in prezent la tintele recomandate de OMS. Din acest considerent, vaccinarea trebuie sa raména
o prioritate in agenda nafionald de sanatate.

Strategia nationald pentru dezvoltarea durabild a Roméniei prevede faptul cd acoperirile
vaccinale impotriva difteriei, tetanosului si tusei convulsive, precum si impotriva poliomielitei
si a rujeolei (pojarului) au scizut in perioada 2000 - 2017 cu circa 10% la copiii in varsta de
un 1 an, posibil prin lipsa cazurilor de boald in ultimii ani si prin cresterea in influenfa a
miscirii anti-vaccinare. Printre tintele asumate in aceastd strategie se numara:




pentru anul 2030 - asigurarea accesului universal la servicii de informare, educare si
consiliere pentru promovarea preventiei si adoptarea unui stil de via{a fara riscuri, reducerea
mortalitatii infantile, cu interventii centrate prioritar pe grupurile vulnerabile si defavorizate
si cresterea acoperirii vaccinale pana la nivelul minim recomandat de OMS pentru fiecare
vaccin, prin dezvoltarea unei platforme comune de colaborare intre autoritéi, medici, pacienti,
organizatii internationale cu experientd in acest domeniu, reprezentan{i ai companiilor in
domeniu, precum si alti factori interesati.

Agenda 2030 pentru dezvoltare durabila, adoptatd in anul 2015 la Adunarea Generald a
Natiunilor Unite, prevede la obiectivul 3 ”Asigurarea viefii sdnatoase si promovarea stirii de
bine pentru toti oamenii si la toate varstele” un set de tinte §i de indicatori pe care statele lumii
s-au angajat sa 1i atinga, Intre care enumeram:

a. eliminarea deceselor prevenibile la nou-ndscuti si copii pand la 5 ani;

b. eliminarea epidemilor de SIDA, tuberculozi, malarie, alte boli tropicale neglijate,
precum s§i combaterea hepatitei, a bolilor transmise prin apd §i a altor boli
transmisibile;

c. asigurarea acoperirii universale cu servicii de sindtate, inclusiv accesul la
medicamente si vaccinuri esentiale, sigure, eficace, de calitate si la preturi accesibile
pentru toti;

d. sprijinirea cercetarii si dezvoltarii de vacci
nuri §i medicamente pentru bolile transmisibile si netransmisibile $i asigurarea
accesului la acestea.

in continuarea acestui angajament global, Agenda de imunizare 2030: O strategie globalid de
a nu lisa pe nimeni in urma (IA 2030) stabileste o viziune globald ambitioasd si o strategie
de vaccinare pentru deceniul 2021-2030 pentru toate statele lumii.

Prezenta Strategie defineste urmatoarele obiective generale si specifice privind vaccinarea
pand in anul 2030, dintre care enumeram :

Obiectiv General nr.1: Asigurarea unui cadru de politici §i reglementiri favorabile pentru
incurajarea vaccindrii, ca premiza esentiald pentru asigurarea dreptului la sanatate

Obiectiv General nr.2: Asigurarea accesului universal la vaccinare de-a lungul vietii

Obiectiv General nr.3: Asigurarea continuititii in aprovizionarea cu vaccinuri i utilizarea
eficientd a acestora in cadrul Programului National de Vaccinare

Obiectiv General nr.4: Imbunititirea continui a sistemelor de monitorizare a sigurantei

Obiectiv General nr.5: Consolidarea monitorizarii §i evaluarii Programului National de
Vaccinare prin analiza datelor din registrul de vaccinare (RENV) precum si a datelor de
supraveghere a bolilor prevenibile prin vaccinare

Obiectiv General nr.6: Asigurarea de resurse umane suficiente numeric i specializate in
domentul vaccindrii pentru toate regiunile

Obiectiv General nr.7: Cresterea capacitafii de supraveghere a bolilor prevenibile prin
vaccinare

Obiectiv General nr.8: Comunicare pentru cresterea Increderii populatiei in beneficiile
vaccindrii, prin parteneriat social sustenabil




Obiectiv General nr.9: Asigurarea si mentinerea unei contributii importante a Roméniei in
regiunea Europeana

Prin implementarea prezentei strategii se urméreste consolidarea capacitdfii nafionale de a
contribui la progresul in atingerea obiectivelor globale de imunizare, ca parte din Agenda de
Imunizare 2030, din Agenda Europeani de Imunizare 2030 si din obiectivele de dezvoltare
durabila ale Natiunilor Unite. Totodats, actiunile pe plan national vor avea in vedere
stimularea progresului citre accesul universal la servicii de sinitate, in particular pentru
vaccinare.

Strategia va avea ca efect consolidarea capacitatii tuturor sectoarelor implicate in atingerea
obiectivelor de imunizare, imbunititirea cooperarii intre sectoare astfel incat si se asigure
urmitoarele rezultate pana in anul 2030:

a. o acoperire vaccinald optima pentru toate vaccinurile incluse in programul national de
vaccinare
b. cresterea accesului si a acoperirii vaccinale de-a lungul vietii, pentru persoanele aflate
la risc de a contracta boli prevenibile prin vaccinare
mentinerea statutului de taré care a eliminat rubeola endemicé
. mentinerea statutului de tara care a eliminat poliomielita
eliminarea si mentinerea elimindrii rujeolei endemice
prevenirea infectiei rubeolice congenitale/sindromului rubeolic congenital.

o oao

Monitorizarea si evaluarea strategiei se vor realiza prin Institutul National de Sénitate Publica
(INSP), pe baza colaboririi institutionale cu toate entititile implicate. INSP va dezvolta un
cadru de monitorizare si un mecanism de colectare regulati a datelor de la responsabilii
institutionali.

Institufiile implicate sunt enumerate mai jos :

Ministerul Sanatatii

Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roméania
Comitetul National de Vaccinologie

Comitetul National pentru clasificarea cazurilor de RAPI

Institutul National de Sanitate Publica

Directiile de Sanitate Publici Judetene si a municipiului Bucuresti

Colegiul Medicilor din Romaénia

Casa Nationala de Asiguréri de Sanitate

Autoritatea Nationali Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor

Proiectul de Hotirare de Guvern privind aprobarea Strategiei nationale de vaccinare in
Romania cuprinde si Planul de actiuni pentru implementarea Strategiei nafionale de vaccinare
in Romania pentru perioada 2023 — 2030 asa cum prevede Hotarirea de Guvern nr. 379 din
23 martie 2022 privind aprobarea Metodologiei de elaborare, implementare, monitorizare,
evaluare si actualizare a strategiilor guvernamentale

Prezenta strategie reprezinti un instrument necesar pentru implementarea documentelor
strategice OMS si UE si aplicarea legislatiei primare in domeniul ocrotirii sdnatafii, respectiv
Constitutia Roméniei, Legea privind reforma in sanitate nr 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare §i Legea privind protectia §i promovarea drepturilor copilului nr
272/2004, cu modificarile si completarile ulterioare.




2.4. Alte Nu este cazul.

informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic al proiectului de act normativ

3.1. Descrierea generala a beneficiilor i costurilor
estimate ca urmare a intrarii in vigoare a actului
normativ

Nu este cazul.

3.2. Impactul social

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

3.3. Impactul asupra drepturilor si libertétilor
fundamentale ale omului

Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

3.4. Impactul macroeconomic

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3.4.1. Impactul asupra economiei si asupra
principalilor indicatori macroeconomici

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3.4.2. Impactul asupra mediului concurential si
domeniul ajutoarelor de stat

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3.6. Impactul asupra mediului inconjuritor

Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

3.7. Evaluarea costurilor si beneficiilor din
perspectiva inovarii si digitalizarii

Nu este cazul.

3.8. Evaluarea costurilor si beneficiilor din
perspectiva dezvoltarii durabile

Nu este cazul.

3.9. Alte informatii

Nu este cazul.

Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe

termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu privire la cheltuieli si venituri

- mii lei -
Indicatori Anul Urmitorii 4 ani
curent Media pe 5 ani
2023 2024 2025 2026 2027
1 2. 3. 4. 5. 6. 7.

4.1. 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

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

d) alte tipuri de venituri

(Se va mentiona natura acestora)

4.2. Modificari ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii




¢) bugetul asigurdrilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri i servicii

d) alte tipuri de cheltuieli

(Se va mentiona natura acestora)

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

a) buget de stat
b) bugete locale

4.4, Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare

4.5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

4.6. Calcule detaliate privind

fundamentarea modificéarilor

veniturilor gi/sau cheltuielilor
bugetare

4.7. Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a ciror adoptare atrage majorarea cheltuielilor bugetare,
a urmatoarelor documente:
Nu este cazul.

4.8. Alte informatii: Implementarea activitatilor previzute in prezenta strategie se va realiza cu fonduri de la
bugetul de stat alocate ministerelor si institutiilor responsabile, in cadrul bugetelor anuale aprobate prin legile
bugetare anuale, cu fonduri alocate proiectelor cu finantare externad ramburabile sau nerambursabile, donatii,
sponsoriziri precum si din alte surse constituite conform prevederilor legale.

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

5.1. Misuri normative necesare pentru aplicarea Nu este cazul.
prevederilor proiectului de act normativ

5.2. Impactul asupra legislatiei in domeniul Nu este cazul.
achizitiilor publice

5.3. Conformitatea proiectului de act normativ cu Nu este cazul.

legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun sau
asigurd aplicarea unor prevederi de drept UE)

5.3.1 Maisuri normative necesare transpunerii Nu este cazul.
directivelor UE

5.3.2 Misuri normative necesare aplicérii actelor Nu este cazul.
legislative UE

5.4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Nu este cazul.
Europene

5.5. Alte acte normative si/sau documente Nu este cazul.
internationale din care decurg angajamente asumate

5.6. Alte informatii Nu este cazul.

Sectiunea a 6-a -
Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

6.1. Informatii privind neaplicarea procedurii de Nu este cazul.
participare la elaborarea actelor normative




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

In procesul de elaborare a proiectului de act normativ au
fost consultati specialistii din cadrul Institutului Nafional
de Sanitate Publici, Comitetul national de vaccinologie,
experti in domeniile de epidemiologie, boli infectioase,
microbiologie, pediatrie, domeniul s#nitdfii publice,
precum experti din cadrul Casei Nationale de Asiguriri de
Sénatate.

6.3. Informatii despre consultirile organizate cu
autorititile administratiei publice locale

Au fost consultate autorititile administratiei publice
locale prin adresa nr.AFR 2697/01.08.2023.

6.4. Informatii privind puncte de vedere/opinii emise
de organisme consultative constituite prin acte
normative

Nu este cazul

6.5. Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ — este necesar avizul..
b) Consiliul Suprem de Aparare a Térii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

Nu este cazul

Sectiunea a 7-a —
Activititi de informare publicii privind elaborarea si implementarea proiectului de act normativ

7.1. Informarea societitii civile cu privire la
elaborarea proiectului de act normativ

S-au respectat prevederile Legii nr. 52/2003 privind
transparenfa decizionald in administratia publicd,
republicatd. A fost organizati o dezbatere publicd la
nivelul Ministerului Sanatétii in data de 17.08.2023.

Ca urmare a discutiilor si propunerilor transmise de
participantii la dezbaterea publicd, proiectul de hotardre
de guvern a fost actualizat an vederea clarificirii unor
aspecte mentionate de societatea civila. Astfel au fost
eliminate, reformulate, completate sau modificate
prevederile care au provocat neclaritdti in randul
populatiei generale sau chiar a profesionigtilor in
domeniul sén#tatii.

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

Nu este cazul

Sectiunea a 8-a
Miisuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1. Misurile de punere in aplicare a proiectului de
| act normativ

Nu este cazul

| 8.2. Alte informatii

Nu este cazul




Fata de cele mentionate mai sus, a fost elaborat prezentul proiect de Hotdrdre privind aprobarea

Strategiei nationale de vaccinare in Roménia pentru perioada 2023 — 2030, pe care il supunem

Guvernului spre adoptare.

Viceprim-Ministru,

Marian NEACSU
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HOTARARE
privind aprobarea Strategiei nationale de vaccinare in Romania pentru perioada 2023 —

2030

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicats, si al art. 25 lit. €) din Ordonanta de urgenti
a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare,

Avand in vedere prevederile art. 2 alin. (3), art. 5 lit. a) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare,

Guvernul Roméniei adopti prezenta hotirare

Art. 1-Se aproba Strategia nationald de vaccinare in Roménia pentru perioada 2023-
2030, previzuta in Anexa, care face parte integranta din prezenta hotérare.

Art.2 Se aprobd Planul de actiuni pentru implementarea Strategiei nationale de
vaccinare in Romania pentru perioada 2023 — 2030 Anexa la Strategie.

Art. 3- Ministerul Sanatatii, Casa Nationald de Asigurdri de Sdnitate, ministerele si
institutiile cu retea sanitard proprie si autorititile administratiei publice locale au obligatia de a
duce la indeplinire masurile specifice domeniului lor de activitate.

Art. 4- Finantarea obiectivelor previzute in Strategia nationald de vaccinare in
Roméinia pentru perioada 2023-2030, se realizeaza in limita fondurilor aprobate anual prin
bugetul institutiilor cu responsabilitati in implementarea acesteia, din bugetele anuale, precum
si din alte surse legal constituite, potrivit legii.

PRIM - MINISTRU
ION - MARCEL CIOLACU



Anexa

Strategia nationald de vaccinare in Rominia pentru perioada 2023 — 2030
Cuprins
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Abrevieri

AV = Acoperire vaccinala

CE = Comisia Europeana

CNSCBT = Centrul National pentru Supravegherea si Controlul Bolilor Transmisibile
CNV = Comitetul National de Vaccinologie

DSPJ = Directia de Sanitate Publicd Judeteana

ECDC = Centrul European pentru Controlul Bolilor

EVAP = Planul European de Actiune privind Vaccinurile 2015-2020
EIA 2030 - Agenda Europeand de Imunizare 2030

HPV = virusul uman Papilloma (Human Papilloma Virus)

IA 2030 — Agenda de Imunizare 2030

INSP = Institutul National de Sanatate Publica

MS = Ministerul Sanatéatii

OMS = Organizatia Mondiala a Sanatitii

PNV — Program National de Vaccinare

RAPI = Reactii Adverse Postvaccinale Indezirabile

RENV = Registrul Electronic National de Vacciniri

ROR = Vaccin combinat rujeola-oreion -rubeola



I Introducere

Vaccinarea este o interventie de succes pentru sinitatea publica la nivel global si pentru
dezvoltarea durabili, salvand milioane de vieti in fiecare an. intre anii 2010 si 2018, au fost evitate
23 de milioane de decese numai prin vaccinul impotriva rujeolei. Numarul de sugari vaccinati
anual — mai mult de 116 milioane, sau 86% din toti copiii nascuti — a atins cel mai inalt nivel
raportat vreodata.

Peste 20 de boli care pun viata in pericol pot fi prevenite acum prin vaccinare.

Din anul 2010, 116 tari au introdus vaccinuri pe care nu le foloseau anterior, inclusiv cele
impotriva ucigasilor majori, cum ar fi pneumonia pneumococicd, diareea, cancerul de col uterin,
febra tifoida, holera si meningita. Vaccinurile sunt esentiale pentru prevenirea si controlul multor
boli transmisibile si, prin urmare, susiin securitatea globala asociaté sanétatii. Mai mult, ele sunt
considerate ca fiind esentiale pentru abordarea bolilor infectioase emergente, de exemplu prin
stoparea sau limitarea focarelor de boli infectioase sau combaterea rispandirii rezistentei
antimicrobiene. Focare regionale (de exemplu, virusul Ebola), pandemia COVID-19 si
amenintarea unor viitoare pandemii (cum ar fi cu o tulpina noua de gripa) sunt si vor continua sd
fie provocari chiar i pentru cele mai reziliente sisteme de sanatate.

Toate statele ar trebui sa identifice serviciile esentiale care s& fie prioritizate §i mentinute
pentru a raspunde unor amenintari viitoare. Pe termen lung sunt necesare investitii majore si
sustinerea cercetarii pentru a dezvolta noi vaccinuri.

Fragmentarea serviciilor de sinitate reprezintd un obstacol major in calea asigurdrii unei
asistente medicale primare de calitate, sustenabild, echitabida si accesibila tuturor. La nivel global,
se consideri cé integrarea serviciilor de imunizare in serviciile de asistentd medicala primara poate
contribui la atingerea obiectivelor de dezvoltare durabila in privinta sindtifii si la obtinerea unei
acoperiri universale cu servicii de sanatate. Furnizarea de servicii integrate asigurd o eficienta
sporiti prin asigurarea infrastructurii comune, a platformelor de informare si a resurselor umane
folosite.

Astfel, vaccinarea poate reprezenta o oportunitate pentru cresterea accesului la servicii de
sanitate integrate pentru toate grupele de varstd, atdt in sistemul public de séndtate, cét si in cel
privat si o ocazie pentru beneficiari de a accesa alte servicii de asistentd medicald primara
(sanatatea reproducerii; nutritia si sdnétatea copilului).

Furnizarea de servicii de imunizare pe tot parcursul vietii este esentiald pentru sanatatea
populatiei si pentru o acoperire corecta si echitabila cu vaccinuri. Aceasta presupune o extindere
a abordirilor actuale in materie de imunizare prin formularea unor programe specifice pentru:

- populatii cu risc crescut pentru complicatii asociate bolilor prevenibile prin vaccinare (de
exemplu femei insircinate, copii, adolescenti si adulti cu boli cronice, persoane cu imunosupresie)

- persoane vulnerabile (migranti, persoane cu mobilitate mare care schimba frecvent
domiciliul, locuitorii din mediul rural, si comunititi defavorizate socio-economic, comunitati
afectate de conflicte, dezastre si crize umanitare).

- lucratori din domeniul sénatatii



Programele de imunizare trebuie s abordeze atat barierele legate de aprovizionarea cu
vaccinuri, cat si pe cele legate de distributia echitabila pentru vaccinarea populatiilor greu
accesibile si cele legate de reticenta fatd de vaccinare.

Scopul activitatii de vaccinare a populatiei este asigurarea dreptului la sanatate individuala
si colectiva, prin eliminarea sau reducerea morbiditatii, invaliditaii si a mortalitatii prin boli
transmisibile. Activitatea de vaccinare este o componenti principald si prioritara a sistemelor de
sindtate publica prin care se urmireste asigurarea sanatatii indivizilor in cadrul unor comunitati
sanitoase. Un Program National de Vaccinare adecvat si utilizarea unor strategii de imunizare
adecvate sunt esentiale pentru a asigura protectia fata de bolile prevenibile prin vaccinare a
diferitelor grupuri populationale din fiecare fara.

Capacitatea de a sustine un nivel inalt si echitabil al acoperirilor vaccinale depinde de
numerosi factori: angajament politic; managementul si finantarea eficientd a programelor;
implementare eficientd a serviciilor cu resurse umane adecvate; furnizarea vaccinurilor cu
asigurarea calitatii; suport logistic prin strategii relevante de livrare i monitorizare; inregistrarea
si raportarea datelor pentru actiuni adecvate; cererea si acceptarea vaccinurilor de catre populatie;
ezitarea de a accepta vaccinarea care, in sine, poate avea multe cauze fundamentale.

in plus, crizele umanitare precum dezastrele naturale si conflictele, pot duce rapid la
afectarea infrastructurii de servicii de snitate si la lipsa de personal calificat in domeniul séndtatii,
adesea pentru perioade indelungate; prin urmare, serviciile de vaccinare pot fi si ele perturbate.

in afara vaccinurilor impotriva principalelor boli transmisibile prevenibile prin vaccinare,
utilizate de decenii, s-au descoperit dupi anii 2000 vaccinuri revolutionare eficace in combaterea
unor boli severe, pana atunci neasociate cu factori infectiosi sau cu vaccinarea (ex. Vaccinarea
HPV). Astfel, in noiembrie 2020, OMS a lansat o initiativd globala pentru eliminarea cancerului
de col uterin, propunand obiectivul de 4 cazuri la 100.000 femei-an si implementarea unei strategii
cu trei directii de actiune: vaccinarea impotriva HPV a cel putin 90% dintre fete pan la vérsta de
15 ani; screening a 70% din femei cu un test de inaltd performanta de cel putin doua ori in intervalul
de varsti 35-45 de ani; tratarea a cel putin 90% din leziunile pre-canceroase si cancerele invazive
detectate.

fn acest context este deosebit de important ca statele s sustind vaccinarea ca premiza
esentiald a asigurdrii dreptului la sindtate si sd dezvolte si s implementeze masuri energice pentru
asigurarea accesului la vaccinurile esentiale pentru toti oamenii si la toate vérstele. Romaénia si-a
asumat aceste obiective globale si, pentru actiunea coordonatid pana in 2030, a fost elaborata
prezenta strategie.

11 Viziunea

Prezenta strategie are ca viziune atingerea beneficiilor maxime ale vaccindrii in
Roménia, prin asigurarea accesului echitabil la servicii de vaccinare sigure si eficace, care
si contribuie la o stare de sinitate mai bund a populatiei, astfel incit oricine, oricind si la
orice vVarsti si beneficieze de vaccinuri in folosul propriei sinititi si a stirii sale de bine.



III Priorititile, politicile si cadrul legal existente

La nivel global existi o serie de documente programatice care sustin vaccinarea, ca premiza
esentiald a asigurarii dreptului la sindtate, documente ce au fost asumate de toate statele lumii.

Agenda 2030 pentru dezvoltare durabild, adoptatd in anul 2015 la Adunarea Generala a Natiunilor
Unite, prevede la obiectivul 3 ”Asigurarea vietii sdnatoase si promovarea stirii de bine pentru tofi
oamenii si la toate vérstele” un set de tinte si de indicatori pe care statele lumii s-au angajat sa ii
atingd, intre care enumeram:

a. eliminarea deceselor prevenibile la nou-nascuti si copii pand la 5 ani;

b. eliminarea epidemilor de SIDA, tuberculozi, malarie, alte boli tropicale neglijate, precum
si combaterea hepatitei, a bolilor transmise prin apa si a altor boli transmisibile;

c. asigurarea acoperiri universale cu servicii de sanitate, inclusiv accesul la medicamente si
vaccinuri esentiale, sigure, eficace, de calitate i la preturi accesibile pentru toti;

d. sprijinirea cercetirii si dezvoltirii de vaccinuri i medicamente pentru bolile transmisibile
si netransmisibile si asigurarea accesului la acestea.

in continuarea acestui angajament global, Agenda de imunizare 2030: O strategie globala
de a nu lisa pe nimeni in urmi (1A 2030) stabileste o viziune globald ambitioasd i o strategie de
vaccinare pentru deceniul 2021-2030 pentru toate statele lumii. Ea se bazeazi pe lectiile invatate,
recunoaste provocirile continuui si noi puse de bolile infectioase si valorifica noi oportunitati
pentru a face fat3 provocirilor. 1A2030 pozitioneaza vaccinarea ca un factor cheie pentru a asigura
oamenilor dreptul fundamental de a se bucura de cel mai inalt nivel fizic posibil si sanatate mintala
si, de asemenea, ca investitie in viitor, creind un mediu mai sandtos, o lume mai sigura, mai
prospera pentru toti. IA2030 isi propune sa se asigure ca menfinem céstigurile obtinute cu greu si,
de asemenea, ¢3 realizim mai mult — fir3 a lisa pe nimeni in urmd, in nicio situatie sau in orice
etapd a vietii.

1A2030 este destinatd s& inspire si si alinieze activititile comunitatii, nationale, partile
interesate regionale si globale — guverne nationale, organisme regionale, agentii globale, parteneri
de dezvoltare, profesionisti din domeniul sinatitii, academicieni si institutii de cercetare,
dezvoltatori si producitori de vaccinuri, sectorul privat si societatea civild. Impactul sau va fi
maximizat printr-un proces mai eficient de utilizare a resurselor, prin inovare pentru a imbunatati
performanta si prin masuri care s asigure sustenabilitatea financiard si programatica. Succesul va
depinde de construirea si consolidarea parteneriatelor in cadrul si in afara sectorului sanatatii, ca
parte a unui efort coordonat de imbunétitire a accesului la sanitate primara de inalté calitate si la
preturi accesibile ale ingrijirilor, realizarea unei acoperiri universale de sinitate §i accelerarea
progresului citre Obiectivele de dezvoltare durabila 2030 (ODD).

fn mod specific, JA 2030 incurajeaza statele sa isi dezvolte programele nationale de
vaccinare, efort care va facilita reducerea mortalitatii $i morbidititii cauzate de boli care pot fi
prevenite prin vaccinare, cresterea accesului echitabil la vaccinurile existente si la cele noi pentru
toate persoanele si consolidarea asistentei medicale primare, contribuind astfel la acoperirea
universali si inclusiva cu servicii de sanatate si la dezvoltarea durabila.

Pe baza 1A 2030 a fost adoptatd Agenda europeand de imunizare 2030, (EIA2030), care
oferd o viziune si o strategie pentru statele din Europa pentru atingerea tuturor beneficiilor
imunizarii pentru urmitorul deceniu §i se bazeazi pe realizdrile si lectiile invitate din
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implementarea Planului European de Actiune privind Vaccinurile Planul 2015-2020 (EVAP).
Implementarea EVAP a consolidat multe succese legate de bolile transmisibile in Europa - cum ar
fi mentinerea fard poliomielita, eliminarea rujeolei si a rubeolei in multe state si realizarea unui
progres documentat in controlul hepatitei B, desi nu toate obiectivele EVAP au fost indeplinite in
mod coerent, un exemplu fiind realizirii echititii in vaccinare, care riméne evaziv. E1IA2030
subliniaz directiile strategice necesare pentru atingerea viziunii asumate si ia in considerare
contextul cheie si provocirile care trebuie abordate, intre care complexitatea sustinerii a unei
acoperiri ridicate si echitabile, sau provocarile cu care se confruntd térile cu venituri medii din
Regiunea Europeani OMS si lacunele in materie de imunizare din trecut. EIA2030 este una dintre
initiativele emblematice din Programul european de lucru 2020-2025 - ,,Actiunea unitd pentru o
sinitate mai buni in Europa™, care a fost adoptat de Comitetul Regional al OMS pentru Europa in
2020, program care, sub deviza ,,Nu lasa pe nimeni in urma”, adreseazi inegalitatilor atét din punct
de vedere al sanatatii, cat si din punct de vedere politic, fuénd in considerare lectiile invitate din
pandemia COVID-19 si concentrandu-se asupra redresarii si rezilientei sistemelor de sanatate si a
programelor afectate de pandemie.

EIA2030 vizeazi contributia la o lume in care toti oamenii, oriunde, la orice vérsta, beneficiaza pe
deplin din vaccinuri pentru sénétate i bunastare.

in Roméania, Constitutia prevede dreptul la ocrotirea sénatitii, care implicd si vaccinarea.

Legea privind reforma in domeniul sinatiii nr 95/2006, republicati, cu modificdrile si
completirile ulterioare, prevede statutul de asigurat fard plata contributiei pentru toti copiii
(indiferent de statutul de asigurat al parintilor), precum si faptul ca accesul la programele nationale
de sanatate profilactice este gratuit §i universal.

Roménia are un Program National de Vaccinare (PNV) care este finantat de la bugetul de stat si
asigura vaccinarea gratuité a tuturor copiilor, incepand de la nastere si péni la vérsta adolescentei
(L. Vaccinarea populatiei la varstele previzute in calendarul national de vaccinare), precum i a
unor grupe populationale la risc (II. Vaccinarea grupelor populationale la risc). in cadrul PNV se
asigurd protectia fatd de 14 boli infectioase considerate prioritdti pentru sdnatatea publica:
poliomielita, difteria, tetanosul, tusea convulsivi, rujeola, rubeola, oreionul, hepatita virala tip B,
infectia cu Haemophilus influenzae tip b, tuberculoza, infectia cu S. Pneumoniae, infectia cu
Human Papilloma virus (HPV), gripa, infectia cu SARS-CoV-2. (Ordinul MS nr. 964/2022 privind
Normele tehnice de realizare a programelor nationale de sanitate publici).

Desi in Romania vaccinarea este sustinuta expres sau implicit de o serie de documente strategice
si legislative si este furnizatd gratuit pentru toti copiii, acoperirile vaccinale nu ajung in prezent la
tintele recomandate de OMS. Din acest considerent, vaccinarea trebuie si rimana o prioritate in
agenda nationald de sé@nitate.

Strategia nationali pentru dezvoltarea durabild a Roméniei aprobata prin HG nr. 877 /2018 privind
adoptarea Strategiei nationale pentru dezvoltarea durabild a Roméniei 2030, prevede faptul ca
acoperirile vaccinale impotriva difteriei, tetanosului si tusei convulsive, precum si impotriva
poliomielitei si a rujeolei (pojarului) au scazut in perioada 2000 - 2017 cu circa 10% la copiii in
varsta de un 1 an, posibil prin lipsa cazurilor de boal3 in ultimii ani si prin cresterea in influenta a
miscarii anti-vaccinare. Printre tintele asumate in aceastd strategie se numara:



pentru anul 2030 - asigurarea accesului universal la servicii de informare, educare si consiliere
pentru promovarea preventiei si adoptarea unui stil de viatd fdrd riscuri, reducerea mortalitétii
infantile, cu interventii centrate prioritar pe grupurile vulnerabile si defavorizate i cresterea
acoperirii vaccinale pand la nivelul minim recomandat de OMS pentru fiecare vaccin, prin
dezvoltarea unei platforme comune de colaborare intre autoritati, medici, pacienti, organizatii
internagionale cu experientd in acest domeniu, reprezentanti ai companiilor in domeniu, precum si
alti factori interesati.

Baza legali actuala

Prezenta strategie nationald de vaccinare a fost elaboratd avand in vedere legislatia nationala in
vigoare precum si cadrul strategic al OMS si UE :

Constitutia Roméniei

LEGE Nr. 17 din 22 februarie 2001 privind ratificarea Conventiei europene pentru
protectia drepturilor omului si a demnitatii fiintei umane fata de aplicatiile biologiei si
medicinei, Conventia privind drepturile omului §i biomedicina, semnaté la Oviedo la 4
aprilie 1997, si a Protocolului aditional la Conventia european pentru protectia drepturilor
omului si a demnititii fiintei umane fata de aplicatiile biologiei si medicinei, referitor la
interzicerea clonirii fiintelor umane, semnat la Paris la 12 ianuarie 1998

Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003

LEGEA nr. 95 / 2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd cu modificarile
si completérile ulterioare.

European Immunization Agenda 2030. Copenhagen: WHO Regional Office for Europe;
2021. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO. ISBN: 978-92-890-5605-2

Strategia UE privind drepturile copilului
https://commission.europa.eu/system/files/2021-09/ds0821040enn 002.pdf

Council Recommendation (EU) 2021/1004 establishing a European Child Guarantee
- Uniunea se angajeazi pe deplin si reprezinte un lider in ceea ce priveste punerea in
aplicare a Agendei 2030 si a obiectivelor de dezvoltare durabila ale Organizatiei Natiunilor
Unite, inclusiv a celor referitoare la asigurarea unei vieti snitoase §i promovarea
bunistarii tuturor copiilor. Se urmiresc interventia timpurie §i actiunile preventive sunt
esentiale, la fel ca si un acces mai bun la programe de sanitate publica axate pe prevenire
si pe promovare, inclusiv vaccinare. In vederea garantirii accesului efectiv si gratuit la
servicii de asistentd medicali de calitate pentru copiii aflati in dificultate, statelor membre
li se recomandi s3 faciliteze depistarea si tratarea precoce a bolilor si a problemelor de
dezvoltare, inclusiv a celor legate de sinitatea mintald, sd asigure accesul periodic la
controale medicale, inclusiv stomatologice si oftalmologice, si la programe de screening;
sA asigure o monitorizare in timp util pe parcursul perioadelor de vindecare §i de
recuperare, inclusiv accesul la medicamente, tratamente §i asistentd si accesul la
programele de vaccinare.




Legea privind protectia si promovarea drepturilor copilului nr. 272/2004 cu
modificarile si completirile ulterioare - art 46. copilul are dreptul de a se bucura de cea
mai buni stare de siiniitate pe care o poate atinge si de a beneficia de serviciile
medicale si de recuperare necesare pentru asigurarea realizirii efective a acestui
drept.

Strategia nationali pentru dezvoltarea durabili a Rominiei 2030 aprobati prin HG
877/2018 — tinta 2030 - cresterea acoperirii vaccinale pana la nivelul minim recomandat de
OMS pentru fiecare vaccin, prin dezvoltarea unei platforme comune de colaborare intre
autoritati, medici, pacienti, organiza{ii internationale cu experientd in acest domeniu,
reprezentanti ai companiilor in domeniu, precum si alti factori interesai

Ordinul ministrului sinititii nr. 3.262 din 19 octombrie 2022 pentru aprobarea
organizarii si functiondrii unui program-pilot de vaccinare a populaiei impotriva gripei
sezoniere la nivelul farmaciilor comunitare publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1031
din 24 octombrie 2022  https:/legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/260720

Hotirirea Guvernului nr. 324 din 23 mai 2019 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind organizarea, functionarea si finantarea activitdfii de asistenta
medicald comunitara https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentA fis/214842

Ordinul ministrului sanititii nr. 2.931/2021 privind aprobarea Manualului centrelor
comunitare integrate publicat in Monitorul Oficial al Romaniei Nr. 1240 bis

Ordinul ministrului sinititii nr. 2.408 din 12 august 2022 pentru aprobarea Normelor
privind utilizatorii si responsabilitatile furnizorilor de servicii medicale implicati in
procesul de vaccinare privind metodologia de raportare §i circuitul informational in
Registrul electronic national de vaccindri
https://legislatie just.ro/Public/DetaliiDocument/258535

Hotirirea Guvernului nr. 657 din 18 mai 2022 privind aprobarea confinutului si a
metodologiei de colectare si raportare a datelor pentru supravegherea bolilor transmisibile
in Registrul unic de boli transmisibile
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/255558

Legea 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulterioare,
https://anap.gov.ro/web/legea-nr-982016-privind-achizitiile-publice/

Hotirdrea Guvernului nr. 423 / 2022, privind aprobarea programelor nationale de
sanitat, cu modificarile si completarile ulterioare.

Ordinul ministrului siniititii nr. 964 / 2022, privind aprobarea Normelor tehnice de
realizare a programelor nationale de sanétate publicd, cu modificdrile si completarile
ulterioare

Ordinul ministrului sanititii nr. 1.738/2022, pentru aprobarea Normelor metodologice
cu privire la modalitatea si frecventa de raportare de catre furnizorii de servicii medicale,
precum si circuitul informational al fisei unice de raportare a bolilor transmisibile si pentru
aprobarea Sistemului de alertd precoce si reactie privind prevenirea si controlul bolilor
transmisibile



e Hotirirea Guvernului nr. 697/2022, privind aprobarea metodologiei de raportare si a
circuitului informational in Registrul electronic national de vaccinri

e Ordinul ministrului sinititii nr 720/19.06.2014 si Ordinul ministrului sindtitii nr.
2276/21.10.2021 privind infiintarea Comitetului National de Vacciologie cu modificarile
si completérile ulterioare.

e Ordinul ministrului sinititii nr. 459 din S aprilie 2021 referitor la Recomandari de
vaccinare a pacientilor cu imunodeficiente de diverse cauze, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 356 din 7 aprilie 2021

https://legislatie. just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/240888

e Ordinul ministrului sinatitii nr. 3.494/2022 privind aprobarea Planului de actiune
pentru eliminarea rujeolei, rubeolei §i de prevenire a infectiei rubeolice
congenitale/sindromului rubeolic congenital si a Instructiunii privind vaccinarea cu ROR
in cadrul asistentei medicale primare

https://legislatie just.ro/Public/DetaliiDocument/261665

e Ordinul ministrului sanatitii nr. 2291 din 25.10.2021 privind aprobarea componentei
nominale si a secretariatului CNV cu modificarile si completérile ulterioare

e Ordinul ministrului sanatatii nr. 83 din 12.01.2023 privind stabilirea componentei precum
si a atributilor Comisiei Nationale de Clasificare a Cazurilor de Reactii Adverse
Postvaccinale Indezirabile (RAPI), cu modificarile i completirile ulterioare.

IV Analiza contextului si definirea problemelor

Vaccinarea este una dintre interventiile de sinitate publicd cu cele mai bune rezultate, fiind
deosebit de eficientd in raport cu costurile si are un viitor promititor. Am intrat intr-o noua era
marcatid de o dublare a numarului de vaccinuri disponibile, precum si de elaborarea de noi
vaccinuri. Serviciile de vaccinare sunt tot mai mult utilizate devenind un element de bazd al
sistemelor de sanatate.

Interdependenta globald a crescut vulnerabilitatea oamenilor de pretutindeni la raspandirea
necontrolati a bolilor prin epidemii. Térile expuse riscului de epldemu trebuie sa aibi pregitite
planuri bazate pe programele si serviciile proprii de vaccinare. In plus, la nivel national si mondial

este necesard existenta disponibilitatilor pentru pregatirea unor actiuni rapide si adecvate in cazul
unor situatii de crizi sau al unor dezastre naturale.

Romania are un Program National de Vaccinare (PNV) care este finantat de la bugetul de stat si
asigurd vaccinarea gratuita a tuturor copiilor, incepand de la nastere si pana la vérsta adolescentei
(I. Vaccinarea populatiei la varstele previzute in calendarul national de vaccmare) precum si a
unor grupe populationale la risc (II. Vaccinarea grupelor populaionale la risc). In cadrul PNV se
asigura protectia fatd de 14 boli infectioase considerate prioritdfi pentru sanatatea publica:
poliomielita, difteria, tetanosul, tusea convulsiva , rujeola, rubeola, oreionul, hepatita virala tip B,
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infectia cu Haemophilus influenzae tip b, tuberculoza, infectia cu S. Pneumoniae, infectia cu
Human Papilloma virus (HPV), gripa, infectia cu SARS-CoV-2.

in Romania vaccinarea este recomandati ca actiune preventiva de sinétate publicd i reprezintd un
act voluntar al persoanei sau parintelui, in cazul copiilor. Serviciile de vaccinare se realizeaza de
catre medicul vaccinator, cu respectarea prevederilor referitoare la informarea prealabild a
persoanei privind beneficiile si riscurile asociate vaccinarii, respectiv nevaccinarii persoanei,
conform prevederilor Legii drepturilor pacientului nr. 46/2003.

Efectuarea vaccindrii se realizeazi dupi acordarea unei consultatii medicale prin care se confirma
starea de sinitate si se constatd absenta unor contraindicatii la vaccinare, temporare sau absolute.
Efectuarea vaccinarii si consultatia medicala acordata constituie serviciul de vaccinare.

Vaccinirile din cadrul PNV sunt realizate in principal de citre medicii de familie care le introduc
in Registrul Electronic National de Vaccindri (RENV). Pe baza raportului generat de RENV care
atesti efectuarea serviciului de vaccinare, medicilor de familie li se deconteaza acest serviciu in
baza prevederilor Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 964 /2022.

in cadrul PNV se desfisoari o serie de activitati importante:

- Asigurarea necesarului de vaccinuri pentru implementarea PNV, prin achizitii centralizate
realizate la nivelul Ministerului Sanititii, cu respectarea legislatiei nationale si europene
in domeniul achizitiilor publice

- monitorizarea realizirilor la vaccinare, precum si situatia stocurilor de vaccinuri (DSPJ
raporteazi citre INSP-CNSBT care analizeazi situafia si o transmite cétre Ministerul
Sanatatii, in gestiunea ciruia se afla toate vaccinurile utilizate in cadrul PNV

- estimarea acoperirii vaccinale se organizeaza conform metodologiei, rezultatele fiind
analizate si publicate pe site-ul INSP — CNSCBT.

- supravegherea reactiilor adverse postvaccinale indezirabile (RAPI) conform metodologiei
(medici vaccinatori, DSPJ, INSP)

- raportarea de citre DSPJ a incidentelor privind lantul de frig in vederea analizei si
solutionarii de citre INSP-CNSCBT (medici vaccinatori, DSPJ, INSP prin CNSCBT)

- asigurarea tiparirii carnetelor de vaccinare si a distribuirii acestora citre DSPJ (INSP prin
CNSCBT)

- centralizarea, la solicitarea MS, a necesarului de vaccinuri solicitat de citre DSPJ si
transmiterea acestuia citre MS in vederea organizarii procesului de achizitie (INSP prin
CNSCBT)

- administrare si dezvoltare RENV Ordinul ministrului sanétatii nr. 2408/2022 (INSP prin
CNSCBT)

- intocmirea §i transmiterea citre Organizatia Mondiala a Sanitdfii (cu avizul MS) a
Raportului anual pe problema vaccindrilor §i a supravegherii bolilor prevenibile prin
vaccinare (INSP prin CNSCBT).
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De-a lungul timpului, Programului National de Vaccinare din Roménia i-au fost aduse o serie de
imbunatatiri care i-au crescut flexibilitatea, dar si cost-eficienta. Astfel:

- vaccinurile monovalente au fost inlocuite treptat cu vaccinuri combinate [ex: ROR
(rujeold-rubeoli-oreion); DTPa-HB-VPI-Hib (diftero-tetano-pertussis, hepatitic B pediatric,
poliomielitic inactivat, Haemophilus influenzae tip b)]. Utilizarea acestor tipuri de vaccinuri
conferd o serie de avantaje atat la nivel de individ (protectie simultand pentru mai muite boli,
reducerea disconfortului prin efectuarea unui numar mai mic de injectii, cresterea acceptabilitatii,
mai putine vizite la medic) cat si pentru sistemul de sanatate (sciderea numarului de acte medicale,
reducerea costurilor de logistica si organizare, includerea in Programul de Vaccinare a mai multor
antigene care si protejeze fatd de un numér mai mare de boli)

- activitatea de vaccinare a devenit responsabilitatea medicilor de familie care sunt
remunerati din Program pentru acest serviciu

- au fost introduse antigene noi (ex: Pneumococic)

- Registrul Electronic National de Vaccinare a fost continuu dezvoltat prin implementarea de noi
functionalitati (anunt de prezentare la vaccinare prin SMS, posibilitatea eliberérii din RENV a
adeverintei de vaccinare a copilului).

Managementul Programului National de Vaccinare se realizeaza conform normelor prevazute in
Ordinul Ministrului Sanatitii nr. 964/2022 cu modificarile si completirile ulterioare.

Programul National de Vaccinare trebuie si constituie parte integrantd a proiectelor de resurse
umane, finantare si logistica.

Programul National de Vaccinare inregistreaza performante inca moderate, cu acoperiri vaccinale
situate sub tintele recomandate de OMS.

Astfel, analiza datelor de estimare a acopetirilor vaccinale pentru anul 2022 releva faptul ca pentru
vaccinul BCG acoperirile vaccinale sunt optime (peste 95%). In schimb, acoperirile vaccinale
pentru 4 doze de vaccin hepatitic B pediatric, pentru 3 doze din vaccinurile DTPa, VPI, Hib si,
respectiv, 1 doza de vaccin RRO se situeazi intre 83,4% - 84,6% (sub tinta de 95%). Pandemia
COVID-19 a afectat att programul national de vaccinare cét si acoperirea vaccinald atat datorita
directionarii personalului medical in activitatile de combatere a pandemiei cat si scaderii
adresabilititii populatiei la vaccinare.

Performantele limitate ale programului de vaccinare sunt asociate cu o combinatie de factori
contextuali extrem de variati, care necesiti ameliorari rapide si durabile, intr-un cadru de actiune
coordonat, ce poate fi asigurat prin elaborarea, adoptarea si implementarea unei strategii privind
vaccinarea.

fntre provocirile cu care se confrunti in prezent programul national de vaccinare
enumeraim:

1. Unele probleme de reglementare generali sau specifici, sau de implementare a
reglementirilor, care limiteazi angajamentul decidentilor, al profesionistilor si al societatii
pentru sustinerea vaccindrii

2. Unele perturbiri in gestionarea eficienti a Programului National de Vaccinare
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O astfel de activitate necesitd dezvoltarea unor mecanisme complexe si sustenabile pentru
asigurarea unor acoperiri vaccinale optime. Acest lucru presupune responsabilizarea institutiilor
nominalizate a fi implicate activ in derularea PNV si identificarea modalitatilor de colaborare a
acestora atét intre ele, cét si cu autorititile publice, cu organizatii neguvernamentale sau alte tipuri
de organizatii, in vederea implementarii corecte si in timp real a tuturor activitatilor din PNV, cu
accent pe vaccinare. In parcursul de implementare, programul national de vaccinare a fost uneori
confruntat cu implicarea limitatd a unor entitafi relevante pentru sustinerea sa, pe alocuri cu
discontinuitati de finantare, sau cu dificultdti de aplicare a cadrului legislativ general pentru
achizitia de vaccinuri in anumite circumstante specifice.

3. Deficitul de personal medical implicat in vaccinare si variabilitatea pregitirii acestuia

in Romania vaccinarea este efectuatd in principal de cétre medicii de familie, o comunitate
importanta de profesionisti, dar care se distribuie inegal in profil teritorial, existand unele
dezechilibre pe regiuni si pe medii de rezidentd, cu prioritate in regiuni paupere. Mai mult, o parte
considerabila dintre acesti profesionisti sunt aproape de vérsta de pensionare, ceea ce va genera pe
termen mediu un deficit si mai mare de medici si o problema si mai acuta in acoperirea universala
cu servicii de asistentd primara, implicit cu servicii de vaccinare. Se impun reglementéri privind
formarea medicald in specialitatea medicind de familie in sensul organizirii concursurilor de
rezidentiat pe post, in functie de nevoile identificate la nivel national, astfel incat reteaua
prestatorilor de servicii medicale primare sa deserveascd in mod echitabil intreaga populatie a tarii,
inclusiv zonele rurale, greu accesibile sau comunititile defavorizate. De asemenea, se impune
asigurarea de oportunititi pentru pregitirea altor categorii de profesionisti implicati in activitatea
de vaccinare sau in lucrul cu copiii sau cu familiile, in special cu cele defavorizate (asistente
medicale, inclusiv cele din centrele comunitare, mediatori sanitari, personalul medico-sanitar din
scoli, din serviciile publice de asistenta sociala etc).

4. Ezitarea de a accepta vaccinarea

in Romania populatia are un grad de ezitare la vaccinare, iar parte din personalul medical adopta
o practici oarecum defensiva in materie de vaccinare.

Vaccinarea este efectuatd in principal de catre medicii de familie, care nu intotdeauna oferd
informatii apatinitorilor in legéturd cu vaccindrile la care este eligibil copilul sau in legdturd cu
posibilele reactii adverse postvaccinale indezirabile (RAPI) si managementul acestora. Existd un
grad de neincredere a populatiei privind siguranta vaccinrii, teama de reactii adverse constituind
un motiv important de nevaccinare. * Measles outbreak in Romania: understanding factors related
to suboptimal vaccination uptake htips://www .ncbi.nlm.nih. gov/pmc/articles/PMC7536253/

Aceste probleme ar putea fi rezolvate pe de o parte prin organizarea unor instruiri periodice pe
tema vaccinologiei pentru medicii de familie, cu accent pe temele din domeniu a céror abordare
practici ridica dificultdti in cabinetele de medicind de familie (in special indicatiile si
contraindicatiile reale ale vaccinrii, consilierea privind reactiile adverse postvaccinare), iar pe de
altd parte prin asigurarea unor campanii sustinute de informare a populatiei si prin consilierea
individuala privind beneficiile vaccinarii, dar si riscurile nevaccinarii.

12



5. Accesul echitabil la vaccinare

in mod paradoxal, serviciile preventive gratuite oferite de sistemul de sndtate sunt accesate in
mod variabil de populatia eligibila si adesea grupurile vulnerabile se confrunté cu bariere de acces
mai insemnate, reprezentate nu numai de dificultatile economice, sau geografice, sau de acoperirea
mai scizuti cu profesionisti, ci si de capacitatea mai redusa de a intelege importanta pentru sandtate
a serviciilor preventive in general si a vaccindrii in special. Totodatd, fiind binecunoscut faptul ca
reteaua de medicina de familie nu acoperd uniform toate zonele tarii, mai ales cele cu populatie
vulnerabild, pot fi initiate sau sustinute demersuri ale autoritétilor locale pentru infiintarea unor
centre comunitare integrate. Centrele comunitare au printre rolurile stabilite si pe cel de a contribui
la imbunatitirea indicatorilor stirii de sinitate prin activitati de promovare a sanatéii si prevenire
a bolilor, intre care si cresterea mobilizirii la vaccinare. Vaccinarea in cadrul farmaciilor
comunitare reprezintd o oportunitate iar pregatirea farmacistilor in acest sens este un pas necesar
pentru asigurarea accesului populatiei la servicii de vaccinare.

6. Campaniile agresive anti-vaccinare

Adesea diverse entitati din societate promoveazi in spatiul public mesaje distorsionate privind
vaccinarea, scopurile si consecintele acesteia, sau privind calitatea vaccinurilor sau aga-zisul
caracter “experimental”. Pentru cresterea adresabilitatii §i a acceptantei la vaccinare este nevoie
de campanii de comunicare ample si credibile, sustinute la nivel national, in general si la nivel
local, in special — in functie de caracteristicile comunititilor respective.

De asemenea, organizarea de intilniri intre specialistii in domeniul sanatatii publice si a expertilor
in domeniu si reprezentantii societdtii civile poate reprezenta o solutie pentru cresterea increderii
populatiei generale in institufiile responsabile in domeniul sénétatii §i a mésurilor de sinatate
publica recomandate.

V. Obiectivele generale si specifice

Prezenta Strategie stabileste urmatoarele obiective generale si specifice privind vaccinarea pana
in anul 2030:

Obiectiv General nr.1: Asigurarea unui cadru de politici si reglementiri favorabile pentru
incurajarea vaccindrii, ca premiza esentiald pentru asigurarea dreptului la sanatate

Obiectiv specific 1.1. Imbunitatirea cadrului legislativ pentru asigurarea i respectarea dreptului
la vaccinare

Obiectiv specific 1.2. Cresterea gradului de constientizare si a angajamentului decidentilor pentru
vaccinare, ca premizi a dezvoltirii durabile

Obiectiv Specific nr.1.3: Sustinerea activitatii Comitetului National de Vaccinologie

Obiectiv General nr.2: Asigurarea accesului universal la vaccinare de-a lungul vietii
Obiectiv specific 2.1. Asigurarea unei guverniri eficiente a Programului National de Vaccinare
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Obiectiv specific 2.2. Cresterea gradului de cunoastere si de incredere in sfera vaccinarii anti-HPV
Obiectiv specific 2.3. Asigurarea accesului la vaccinare pentru grupurile de populatie cu risc mai
mare de a contracta boli prevenibile prin vaccinare.

Obiectiv specific 2.4. Asigurarea continuititii programului de vaccinare in timpul situatiilor de
urgentd prin detectarea precoce si raspunsul rapid in cazul focarelor/epidemiilor cauzate de boli
prevenibile prin vaccinare.

Obiectiv General nr.3: Asigurarea continuitatii in aprovizionarea cu vaccinuri si utilizarea
eficientd a acestora in cadrul Programului National de Vaccinare

Obiectiv specific 3.1. Dezvoltarea unui program integrat pentru aprovizionarea cu vaccinuri,
gestionarea necesarului de spatii de depozitare si a mijloacelor de transport care si asigure
respectarea lantului frigorific §i monitorizarea constanta a sistemului de distributie si administrare
a vacinurilor.

Obiectiv General nr.4: Imbunititirea continud a sistemelor de monitorizare a sigurantei
vaccinurilor

Obiectiv specific 4.1. Eficientizarea actiunilor privind siguranta vaccinurilor pentru a se alinia la
cele mai bune practici internationale, inclusiv politici, monitorizare, supraveghere si receptivitate.

Obiectiv General nr.5: Consolidarea monitorizirii si evaluarii Programului National de
Vaccinare prin analiza datelor din registrul de vaccinare (RENV) precum si a datelor de

supraveghere a bolilor prevenibile prin vaccinare

Obiectiv specific 5.1: Dezvoltarea platformei RENV, ca instrument pentru fundamentarea
politicilor de sanatate care includ vaccinarea

Obiectiv specific 5.2: Cresterea utilizrii datelor privind acoperirea vaccinala pentru imbunétatirea
implementarii PNV

Obiectiv General nr.6: Asigurarea de resurse umane suficiente numeric si specializate in
domeniul vaccindrii pentru toate regiunile

Obiectiv_specific 6.1: Definirea de instrumente legislative si procedurale pentru intrarea de
profesionisti in sistem, dezvoltarea profesionala continud si oferirea unui mediu stimulativ de lucru

Obiectiv General nr.7: Cresterea capacititii de supraveghere a bolilor prevenibile prin vaccinare
Obiectiv_specific 7.1: Consolidarea sistemului de supraveghere a bolilor prevenibile prin
vaccinare

Obiectiv specific 7.2: Testiri de laborator pentru boli prevenibile prin vaccinare
Obiectiv_specific 7.3: Analiza statusului imunitar in populatia generald sau in subgrupuri
populationale

Obiectiv General nr.8: Comunicare pentru cresterea increderii populatiei in beneficiile vaccinarii,
prin parteneriat social sustenabil

Obiectiv specific 8.1: Realizarea unui parteneriat social sustenabil pentru vaccinare (poate include
autoritati, decidenti, profesionisti din sistemul medical, organizatii ale societdtii civile, entitati
economice, mass-media, organizatii/profesionisti).
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Obiectiv_specific 8.2: Asigurarea accesului facil la informatii stiintifice privind riscurile,
beneficiile si siguranta vaccinurilor pentru profesionisti si pentru populatie

Obiectiv specific 8.3: Implementarea de campanii nationale si locale de educatie pentru sanatate
privind vaccinarea si bolile prevenibile prin vaccinare

Obiectiv_specific 8.4: Implementarea de strategii de comunicare pentru vaccinare destinate
comunititilor sau grupurilor vulnerabile

Obiectiv specific 8.5: Cresterea nivelului de incredere in sistemul de evaluare i monitorizare a
sigurantei vaccinurilor din Roménia.

Obiectiv General nr.9: Asigurarea si mentinerea unei contributii importante a Romaniei in
regiunea Europeand

Obiectiv specific 9.1: Implementarea activd a Programului extins al OMS privind imunizarea i
la alte initiative de imunizare relevante la nivel regional si global

Obiectiv_specific 9.2: Cresterea vizibilititii Comitetului National de Vaccinare la nivel
international

VI. Directii de actiune prioritare pentru implementarea obiectivelor

Directiile de actiune definite in prezenta strategie sunt etape concrete care au menirea de a asigura
atingerea obiectivelor generale si specifice ale Strategiei.

AP 1.1.1. Promovarea reglementirilor si procedurilor pentru facilitarea implementérii vaccindrii
si a accesului la vaccinare

AP 1.1.2. Promovarea de legislatie care sustine vaccinarea de-a lungul intregii viefi, inclusiv prin
mecanisme de compensare si decontare a vaccinurilor

AP 1.2.1. Realizarea de informiri /mese rotunde /dezbateri privind importanta vaccindrii pentru
sandtatea publici cu decidenti de nivel national si local

AP 1.3.1.. Sustinerea activititii Comitetului National de Vaccinologie (CNV) si asigurarea
resurselor financiare necesare pentru realizarea unor analize periodice asupra datelor nationale i
internationale disponibile in vederea formularii de recomandari periodice privind introducerea de
noi vaccinuri si monitorizarea eficacititii programelor de imunizare existente

AP 2.1.1. Asigurarea activititii de vaccinare la parametri optimi atat la nivelul asistentei medicale
primare ct si la nivelul altor furnizori de servicii de sanitate, pentru a asigura acoperiri vaccinale
optime pentru vaccinurile din calendarul national de vaccinare

AP 2.1.2. Asigurarea unei finantiri adecvate care sa confere Programului National de Vaccinare
continuitate, adaptabilitate si durabilitate

AP 2.1.3. Utilizarea de strategii inovatoare si abordari personalizate pentru a reduce numdrul
persoanelor nevaccinate si insuficient vaccinate in fiecare comunitate.

AP 2.1.4. Asigurarea la nivelul judetelor a unei guvernante eficiente si sinergice cu eforturile
nationale

AP 2.1.5. Stabilirea sau actualizarea politicilor nationale si a practicilor de recuperare a vaccindrii,
valorificand abordarea pe parcursul vietii a imunizarii cu accent pe vaccinurile impotriva rujeolei-
oreionului-rubeolei, tusei convulsive (pertussis) si gripei.

AP 2.2.1. Implementarea unor strategii moderne §i eficiente de comunicare pentru cresterea
interesului populatiei pentru vaccinarea HPV
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AP 2.2.2. Implementarea de strategii de consiliere pentru périnti si pentru adolescenti in vederea
cresterii cererii pentru vaccinarea HPV

AP 2.2.3. Redefinirea mecanismului de asigurare a accesului la vaccinarea anti-HPV

AP 2.3.1. imbunatitirea monitorizarii si a acoperirii vaccinale pentru gripa

AP 2.3.2. Facilitarea introducerii de noi vaccinuri, mai ales la grupele la risc [vaccin pneumococic,
Haemophilus influenzae tip b (Hib), Hepatitic B tip adult, ROR)]

AP 2.4.1. Implementarea Planului national de pregatire si raspuns in caz de epidemii si pandemii

AP 3.1.1. Achizitia centralizati de vaccinuri incluse in programul national de vaccinare pentru
mentinerea unui raport favorabil cost-eficacitate cu asigurarea continuitifii in disponibilul de
vaccinuri

AP 3.1.2. Asigurarea unui lant de aprovizionare si distributie sustenabil si bine controlat pentru
vaccinuri si echipamente/substante conexe si gestionarea eficientd a vaccinurilor, in cadrul
sistemului de aprovizionare a asistentei medicale primare

AP 3.1.3. Constituirea unui stoc de rezerva obligatoriu de vaccinuri esentiale pentru sanatatea
publica

AP 3.1.4. Armonizarea cadrului legislativ pentru autorizarea §i procurarea rapidé a unor vaccinuri
in situatii de urgenta

AP 4.1.1. Continuarea imbunétatirii actiunilor privind siguranta vaccinurilor pentru a se armoniza
cu cele mai bune practici internationale

AP 4.1.2. imbunatatirea calititii supravegherii si raportirii evenimentelor adverse post vaccinare,
sub indrumarea Comitetului national de vaccinologie si a Comisiei nationale de clasificare a
cazurilor de reactii adverse postvaccinare indezirabile

AP 4.1.3. Cresterea gradului de congtientizare a comunitétii si a profesionistilor din domeniul
sanatatii cu privire la siguranta vaccinurilor pentru a imbunititi increderea in program si raportarea
evenimentelor adverse.

AP 4.1.4. Facilitarea conectirii RENV cu alte baze de date nationale pentru o mai buna evaluare a
sigurantei vaccinurilor

AP 5.1.1. Dezvoltarea graduald de noi functionalititi in RENV pentru facilitarea vaccindrii si
fundamentarea deciziilor privind vaccinarea

AP 5.1.2. Utilizarea RENV ca instrument de instruire privind vaccinarea, cu includerea de
instructiuni si proceduri ce vizeazi toti utilizatorii inregistrati.

AP 5.1.3. Dezvoltarea capacititii de asigurare a calitétii datelor din RENV

AP 5.2.1. Dezvoltarea capacititii de analizi si sintez3 la nivel national si judetean prin asigurarea
de resurse umane §i instruirea acestora

AP 5.2.2. Elaborarea de rapoarte periodice privind aspecte relevante legate de statusul vaccindrii
AP 5.2.3. Utilizarea analizelor din rapoartele periodice pentru imbunatatirea performantei PNV si
pentru fundamentarea politicilor publice de vaccinare

AP 6.1.1 Asigurarea unui cadru legislativ care si sustina intrarea de noi profesionisti iin sistem,
dezvoltarea profesionali continud si oferirea unui mediu stimulativ de lucru.

AP 6.1.2. Elaborarea si revizuirea periodic a unui ghid de bune practici de vaccinare, care si ofere
cele mai noi date stiintifice asupra vaccinurilor incluse in PNI si informatii asupra modului de
administrare, a eficacitatii si sigurantei vaccinurilor utilizate si a recomanddrilor privind
vaccinurile nou introduse.
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AP 6.1.3. Asigurarea de metode moderne de e-learning pentru educatia continud a profesionistilor
implicati in procesul de vaccinare in vederea actualizirii cunostintelor legate de bolile prevenibile
prin vaccinare si de modalitatile de preventie existente

AP 6.1.4. Dezvoltarea de politici si instrumente pentru extinderea competentelor profesionistilor
prin instruirea in tehnici eficiente de comunicare

AP 6.1.5. Formarea farmacistilor pentru intelegerea beneficiilor vaccinirii si pentru informarea
corectd a publicului cu privire la recomanddrile oficiale, precum si pentru administrarea de
vaccinuri

AP 6.1.6. Formarea altor categorii de profesionisti (cadre didactice, asistenti sociali personali,
preoti) pentru intelegerea beneficiilor vaccinarii i pentru informarea corectd a publicului cu
privire la recomandarile oficiale

AP. 7.1.1. Cresterea capacititii de implementare a cadrului legislativ privind supravegherea bolilor
transmisibile prin asigurarea de personal dedicat si instruirea acestuia pentru aplicarea
metodologiilor de supraveghere

AP. 7.1.2. Dezvoltarea continui a Registrului unic de boli transmisibile, cu informatii acurate
privind bolile prevenibile prin vaccinare, colectate in timp real, care si stea la baza masurilor de
sanitate publica.

AP. 7.1.3. Asigurarea resurselor financiare pentru o buna desfasurare a activititii de supraveghere,
prevenire si control a bolilor transmisibile.

AP. 7.1.4. Constientizarea specialistilor din domeniul medical privind importanta raportarii
corecte a datelor privind bolile transmisibile in vederea implementarii unor mésuri de control
adecvate.

AP 7.2.1. Cresterea capacititii de detectie rapida i caracterizare a microorganismelor prioritare in
domeniul bolilor transmisibile, in acord cu strategia ECDC

AP 7.3.1 Organizarea unor studii epidemiologice de seroprevalenta pentru bolile prevenibile prin
vaccinare

AP. 8.1.1. Definirea misiunii parteneriatului social, a criteriilor de eligibilitate si a principiilor etice
AP. 8.1.2. Implementarea activi a parteneriatului i promovarea vaccindrii

AP 8.2.1 Programe de instruire continua care si-i ajute pe profesionistii din domeniul sanataii s&
discute cu sensibilitate si respect problemele de ingrijorare ale parintilor cu privire la vaccinare
AP 8.2.2. Crearea unei biblioteci virtuale de materiale informative pe tema vaccinirii pentru
populatie

AP 8.3.1. Evaluarea nivelului cunostintelor, atitudinilor i practicilor legate de vaccinare in rAndul
populatiei generale

AP 8.3.2. Dezvoltarea de materiale de educatie pentru sdnitate destinate populatiei generale si
diseminarea acestora pe cele mai adecvate canale de comunicare

AP 8.3.3. Informarea si educarea populatiei in vederea cresterii aderentei la mésurile de prevenire
si control ale bolilor transmisibile.

AP 8.4.1. Identificarea grupurilor ezitante la vaccinare si a barierelor care influenteazi succesul
programului de vaccinare

AP 8.4.2. Adaptarea resurselor de comunicare la nivel national pentru a imbunatiti gradul de
constientizare si incredere in vaccinare pentru comunititi/grupuri vulnerabile

AP 8.4.3. Cresterea si sustinerea congtientizarii si a cererii de vaccinuri in toate comunitatile si pe
parcursul intregii vietii.
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AP 8.5.1. Implementarea de activititi de comunicare pentru a promova increderea comunitatii in
procesul de monitorizare si raspuns la reactiile adverse postvaccinale.

AP 9.1.1. Organizarea de activititi de vaccinare in situatii de crize umanitare, migratie, urgente de
sanitate publica, epidemii, pandemii.

AP 9.1.2. Initierea si extinderea colaborarilor cu sistemul de medicind veterinard pentru
identificarea unor rezervoare animale pentru bolile prevenibile prin vaccinare i pentru realizarea
unor studii epidemiologice si de seroprevalenti integrate.

AP 9.1.3. Implementarea progresivi a unor instrumente digitale pentru managementul integrat al
sanatatii publice si a unor sisteme de informatii geografice care si asigure o mai bund utilizare a
datelor legate de boli prevenibile prin vaccinare si de vaccinare i formarea resursei umane pentru
utilizarea eficienta a acestora.

AP 9.1.4. Sustinerea cercetirii si inovirii in introducerea si dezvoltarea de noi vaccinuri la nivel
national, pentru monitorizarea eficacitatii si sigurantei vaccinurilor si in evaluarea barierelor
existente la nivelul societatii pentru acceptarea vaccindrii.

AP 9.2.1. Implicarea activd si participarea CNV in reteaua Comitetelor internationale de
vaccinologie din cadrul OMS si ECDC si a participarii la grupurile consultative tehnice
internationale de vaccinare pentru a elabora cele mai bune decizii adaptate contextului
epidemiologic regional.

VII Rezultatele asteptate
Strategia va avea ca efect consolidarea capacitatii tuturor sectoarelor implicate in atingerea

obiectivelor de imunizare, imbunititirea cooperdrii intre sectoare astfel incit si se asigure
urmitoarele rezultate pana in anul 2030:

a) o acoperire vaccinald optimi pentru toate vaccinurile incluse in programul national de
vaccinare

b) cresterea accesului si a acoperirii vaccinale de-a lungul vietii, pentru persoanele aflate la
risc de a contracta boli prevenibile prin vaccinare

¢) mentinerea statutului de taré care a eliminat rubeola endemica

d) mentinerea statutului de tard care a eliminat poliomielita

e¢) eliminarea si mentinerea elimindrii rujeolei endemice

f) prevenirea infectiei rubeolice congenitale/sindromului rubeolic congenital.

VIII Indicatorii

Consolidarea programelor nationale de vaccinare este un obiectiv important in Regiunea
Europeani si se urmiresc indicatori care maisoara livrarea vaccinuri de calitate si sigure, ratele de
acoperire vaccinali optime in concordanta cu vérsta, calitatea supravegherii boliilor si capacitatea
de monitorizare a programelor de vaccinare, raspunsul in caz de epidemii, cresterea cererii pentru
vaccinare si imbunitifirea accesului la servicii §i acceptantei populatiei.

Sunt, se asemenea, misurate componentele cheie ale infrastructurii, siguranta practicilor de
vaccinare; dezvoltarea sistemelor de monitorizare a imunizarii pentru reducerea ratelor de
omisiune; reducerea oportunititilor pierdute si a contraindicatiilor false; instruirea personalului
medical; dezvoltarea materialelor informative, educationale si de comunicare care si fie folosite
de public si furnizorii de ingrijiri de sinatate.
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In prezenta strategie s-a pornit de la abordarea clasica pe structuri, proces si rezultat si se propun
urmétoarele categorii de indicatori:

Categorie Indicatori propusi

Structura Numiir de profesionisti;

Numir de profesionisti pregititi;
Numir de echipamente furnizate

Proces Numir vaccindri
Numdr reactii adverse postvaccinale indezirabile
Rezultat Acoperiri vaccinale pe tip de vaccin, varsta si categorie de risc

Indicatorii specifici au fost formulati in planul de actiuni.

IX Procedurile de monitorizare §i evaluare

Monitorizarea i evaluarea strategiei se vor realiza prin Institutul National de Sanitate Publica
(INSP), pe baza colaboririi institutionale cu toate entitatile implicate. INSP va dezvolta un cadru
de monitorizare si un mecanism de colectare regulati a datelor de la responsabilii institutionali.
Monitorizarea se va realiza prin rapoarte anuale care vor prezenta stadiul implementrii strategiei.
Acestea vor fi disponibile pana la data de 30 iunie a anului urmator celui pentru care se realizeazd
raportarea.

Principiile care stau la baza procesului de monitorizare si de evaluare a strategiei sunt:

- principiul responsabilitdtii — institutiile care coordoneazi obiective/directii de acfiune au
responsabilitatea furnizirii de date §i informatii cantitative si calitative cu privire la
obiectivele/masurile respective;

- principiul transparentei — rapoartele anuale de monitorizare vor fi puse la dispozitia Ministerului
Sanatatii si va fi realizatd o versiune pentru public.

- principiul cooperirii — institutiile implicate vor coopera cu institutii/organizatii internationale §i
naionale (autorititi publice centrale si locale, cu societatea civild, mass-media s.a. ) in activitagile
de monitorizare, evaluare si comunicare;

- principiul eficientei — institutiile implicate vor colabora permanent pentru facilitarea
implementdrii strategiei.

fn cadrul procesului de monitorizare vor putea fi incluse, dupd caz si alte activitati, rezultate din
necesitatile de monitorizare, raportare si eventual evaluare specifice perioadei de raportare si care
vor avea ca bazi concluziile si recomandarile din perioada precedenta de raportare.

X Institutiile responsabile
Institutiile implicate sunt enumerate mai jos si sunt raspunzitoare de sarcinile care le revin in

conformitate cu prevederile de la punctul VI, respectiv:

a) Ministerunl Sinatatii

b) Ministerul Educatiei

¢) Autoritatea Nationald Sanitarii Veterinari si pentru Siguranta Alimentelor
d) Agentia Nationali a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania
e) Comitetul National de Vaccinologie
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f) Comisia Nationali pentru clasificarea cazurilor de RAPI

g) Institutul National de Sanitate Publici

h) Directiile de Sinitate Publici Judetene si a municipiului Bucuresti
i) Colegiul Medicilor din Roménia

j) Casa Nationali de Asiguriri de Sanitate

XI Implicatiile bugetare si sursele de finantare

Resursele financiare necesare implementirii Strategiei nationale de vaccinare provin, in principal,
din fonduri de la bugetul de stat, alocate fiecdrui minister si fiecarei institutii cu competente in
implementarea Strategiei nationale, programate multianual.

Alte surse de finantare sunt reprezentate de:

a) fonduri de la nivelul Uniunii Europene, alocate prin proiecte care vizeazd vacciunares;

b) alte fonduri externe rambursabile sau nerambursabile;

¢) contributii de la autoritéti publice judetene si locale

d) donatii si sponsoriziri oferite/acceptate in conditiile legii.

Planul de actiune pentru implementarea Strategiei nationale de vaccinare, din anexa la prezenta
Strategie, include descrieri ale fiecarei actiuni principale, inclusiv informatii cu privire la impactul
bugetar si sursele de finantare.

XII Implicatiile asupra cadrului juridic

Prezenta strategie reprezinti un instrument necesar pentru implementarea documentelor strategice
OMS si UE si aplicarea legislatiei primare in domeniul ocrotirii sanatatii, respectiv Constitutia
Romaniei, Legea privind reforma in sinatate nr 95/2006, cu modificarile i completérile ulterioare,
Legea privind protectia si promovarea drepturilor copilului nr 272/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare.
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