LEGE
privind organizarea si finantarea activitatii de vaccinare a populatiei in Romania

Parlamentul Roméaniei adopta prezenta lege.

CAPITOLULI
Dispozitii generale

Art.1

(1) Obiectul prezentei legi il constituie reglementarea activitatii de vaccinare a copiilor si a adultilor,
pe durata vielii, in vederea preveniri si limitérii raspandirii bolilor transmisibile care pot fi
prevanite prin vaccinarea populatiei, in Romania,

(2) Prezenta lege garanteazd si promoveaza dreptul copilului de a se bucura de cea mai buna
stare de sanatate pe care o poate atinge prin implementarea masurilor profilactice prevazute
in prezenta lege.

(3) Prezenla lege se aplich cetitenilor romani, precum si cetalenilor striini si apatrizilor, care
Incuiese Tn Romania.

Art.2

Principalele ebiective ale activitdtii de vaccinare sunt urmatoarele;

a) eliminarea si confrolul bolilor prevenibile prin vaccinare, prin consalidarea vaccinarilor de
rutind care sa asigure o ratd a acoperirii vaccinale, cu antigenele din Calendarul National de
WVaccinare, pentru copii de cel putin 85%, si o ratd a acoperirii vaccinale cu antigenele din
vaccinurile optionale la grupurile la risc incluse in Programul Mational de Vaceinare de cel
putin 50%;

b) asigurarea continua a sanatatii publice, prin revizuirea constantd a Programului Mational de
Waccinare si introducerea unor antigene noi in cadrul acesiuia;

c) asigurarea accesului echitabil la aceleasi servicii, de calitate si inovative, pe intregul teritoriu
al Romaniei si pentru Tntreaga populatie;

d) cresterea gradului de constientizare a importantei vaccinari n randul populatiei, prin
informarea corecta cu privire la modalitatile de preventie prin vaccinare si prin utilizarea unor
instrumente 51 metode adaptate dezvoltani tehnologice,

Art.3

(1) Scopul activitalii de vaccinare a populatiei esle asigurarea dreptului la sénalale individuald si
colectiva, prin eliminarea sau reducerea morbiditatii, invaliditali si a mortalitatii prin boli
transmisibile.

(2) Activitatea de vaccinare este o componentd principald si prioritard a sistemului de sanatate
publica prin care se urmaregte asigurarea sanatati indivizilor in cadrul unor comunitati
sandtoase.

Art.4

(1) Vaccinarea copillor, cu vaccinurile prevazute in Calendarul Mational de Vaccinare, aprobat prin
Ordin al Ministrului Sanatatii, precum si cu cele administrate in situatii epidemiclogice speciale
intregii populatii ori unor grupuri de populatie este obligatorie.

(2) Situatile epidemiologice speciale si grupurile de populalie ce urmeaza sa fie supuse
vaccindrilor obligatorii in aceste situatii se stabilesc prin Ordin al Ministrului Sanatatii.



Art.5

Statul roman, prin Ministerul Sanatatii si prin Ministerul Educatiel Nationale asigura pregatirea
studentilor facultatilor de medicing, a medicilor rezidenti in specialitatie medicina de familie,
pediatrie, boli infectioase, epidemiologie, microbiologie medicald, medicina muncii, precum si a
asistentilor medicali, in insusirea notiunilor de vaccinologie,

Art.6
{1) Statul roman, prin Ministerul Sanatatii, CNAS, si ministerele si institutiile cu refea sanitara
proprie finanteaza si organizeaza aclivitalea de vaccinare in Romania. Aceastd activitate
se desf3soard prin unitdtile medicale organizate ca furnizor de servici medicale de
vaccinare, constituite si organizate conform legislatiei in vigoare.
(2) in situatii epidemiologice speciale se pot organiza activitati de vaccinare si in alte tipuri de unitati
medicale precum si in centre de vaccinare, fixe sau mobile, in afara celor mentionate la art. 10
lit. f). Aceste unitati vor fi stabilite prin Ordin al Ministrului Sanatatii.

Art. 7
Statul roméan asigura vaccinuri eficace si sigure, autorizate In mod corespunzaitor, conform legii.

Art. 8

(1) Statul roman, prin Ministerul Sanatatii, asigura conditile pentru diagnosticul si tratamentul optim
al oricaror reactii adverse ale vaccinani precum si compensarea onicaror efecte de durata, daca
sunt dovedite relatiile de cauzalitate.

(2) Tipurile de reactii adverse postvaccinare si masurile compensatorii se stabilesc prin hotarare a
guvernului.

(3) Confirmarea reactiilor adverse si a relatiei de cauzalitate se face de citre de Grupul Tehnic de
Coordonare a Activitatilor de Vaccinare.

(4) in situatia in care reactile adverse sunt datorate unor deficiente imputabile producatorului
vaccinului, Ministerul S&natati wva urmdr recuperarea contravalorii platitd ca masurd
compensatorie,

Art.9

(1) Societalile comerciale producatoare de vaccinuri pol 53 deruleze campanii de informare a
populatiei cu privire la efectele pozitive si avantajele vaccinarii, singure sau in parteneriat cu
Ministerul Sanatatii, in condiiile legii.

(2) Campaniile organizate si derulate exclusiv de catre unul sau mai multi producatori de vaccinuri
s& vor aviza In prealabil de catre Ministerul Sanatatii.

Art.10

in intelesul prezentei legi, termenii si notiunile folosite se definesc dupa cum urmeaza:

a) acoperire vaccinala - proportia persoanelor vaccinate din totalul persoanelor care ar fi trebuit
sa fie vaccinate;

b) antigen - orice substanid care, odatd ajunsa Tn organism, este recunoscuta ca nefiind proprie
acestuia 5i determing aparilia unui rdspuns imun, ce vizeaza neulralizarea si eliminarea i,

c] boli care pot fi prevenite prin vaccinare - boli infectioase care pot fi evitate prin instalarea
imunitatii fata de acestea in urma vaccinarii;

d) colectivitate - grup de copii care, dupd caz, frecventeaza cursurile unei institutii de Tnvatamant
de stat, particular sau confesional in Romania, inclusiv cele ale unei institulii din Tnvatamantul
special, precum gi orice institutie/unitate de asistenta sociala in care se asigurd servicil sociale



cu cazare, pe perioadd determinatd sau nedeterminatd, ori n servicii sociale fard cazare
pentru copii si familii eu eopii.

e) efectele adversae - efecte secundare efectului dorit in urma actului medical;

f) furnizori de servicii medicale de vaccinare — unitdfi sanitare cu paturi si ambulatorii de
specialitate, publice sau private, cabinete medicale organizate conform legii ale medicilor de
familie, medicilor epidemiclogi, medicilor pediatr, medicilor specialisti de bali infectioase,
necnatologi, alti medici care au atributia legala de a vaceina, care sunt stabiliti prin Ordin al
ministrului sanatatii organizati conform legii si Tnregistrati in RENV;

g) imunitate anfiinfectioasd — capacitatea de apdrare a organismului uman fatd de organisme
straine, care asigurd protectie Impotriva bolilor infectinase;

h) imunogenitate — abilitatea unui vaccin de a induce un raspuns imun,

i) reactogenitate — proprietatea unui vaccin de a produce reactii agteptate si comune ca urmare
a instalarii unui raspuns imun ce poate fi asociat cu anumite semne si simptome de durati
scurtd, precum febra, durere la locul injectiei efc;

il reaclie adversa postvaccinald indezirabild — reaclie nedoritd aparutd in urma vaccingrii, care
se poate datora vaccinului, actulul medical sau particularitdfilor réspunsului persoanei
waccinate; d reaclie adversa nu este totdeauna un efect advers,;

k] raspunderea parintelui privind asigurarea starii de sdnitate a copilului - obligatia parintelui de
a solicita serviciile medicale de care copilul are nevoie si de a permite personalului medical sa
realizeze actele medicale necesare asigurarii celei mai bune stari de sanatate pe care o poate
alinge si de a preveni situaliile care pun in pericol viala, cresterea si dezvoltarea copilului.

1) seroprevalenta — proportia persoanelor dintr-o populatie care, in urma testarii de laborator, au
un titru de anticorpi prezenti fatid de antigenul specific;

m) unitati de invatamant — toate categoriile de unitati de Tnvatamant prevazute de Legea nr,
112011 Legea educatiei nationale, cu modificarile si completarile ulterioare, inclusiv nivelele
anteprescolar (0-3 ani) si invatamantul prescolar (3-6 ani);

n) centre de vaccinare fixe sau mobile — puncte de vaccinare organizate de catre DSP, pentru
interventii de vaccinare in comunitati vulnerabile sau greu accesibile;

0) vaccin — medicament imunologic care contine virusuri sau bacterii vii atenuate sau inactivate,
fragmente antigenice de virusuri, bacterii, inclusiv cele obtinute prin inginerie genetic3, care
produc o reactie de aparare a organismului, fara sa produca imbolndvirea;

p) vaccinare — esle un act medical de administrare a unui vacein,

q) vaccinologie — termen generic care include totalitatea informatiilor stiintifice referitoare la
intregul proces de preparare si administrare a vaccinurilor, incepand de la cercetare,
rezultatele studiilor clinice, aprobarea utilizérii la cameni, compozifie, modul de utilizare,
populatia careia se adreseaza, nivel de eficacitate si eficienta, imunogenicitate, reactogenitate,

r] neglijarea medicald - refuzul repetat al parintelului de a face demersuri in vederea
administrarii vaccinurilor obligatorii stabilite prin Calendarul Mational de Vaccinare pentru

copii.

Art.11

Acronimele ulilizale in prezenta lege au urmdtoarea semnificatie:

a) CFR - Colegiul Farmacistilor din Romania,

b) CMDR — Colegiul Medicilor Dentisti din Romania;

¢} CMR - Colegiul Medicilor din Roménia;

d) CMNAS — Casa Mationala de Asigurari de Sanatate;

e) CMNSCET - Centrul Mational de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile;



f} DCIl - denumire comund intermationald a substaniei active a unui medicament,

g) DSP - Direclia de S&nalate Publica Judeleand /a Municipiului Bucuresti;

h) FNUASS - Fondul National Uinic al Asigurarilor Sociale de Sanatate;

i) GTCAV -Grupul Tehnic de Coordonare a Activitatilor de Vaccinare;

I} INSP - Institutul Mational de Sanatate Publica;

k) OAMGMAMR - Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti, Moagelor gi Asistentilor Medicali din
Romania;

1) PNV- Programul Naticnal de Vaccinare;

m) HAP| — Reaclii Adverse Postvaccinale Indezirabile;

n) RENV — Registrul Electronic National de Vaceinare.

Art.12
{1) Serviciul medical de vaccinare include:
a) evaluarea contextului epidemiclogic, dupa caz;
b) anamneza in vederea stabilirii situatilor medicale care contraindicd temporar sau definitiv
vaccinarea,
c) examenul obiectiv pe aparate si sistemne;
d) informarea si consilierea parintilor/ reprezentantului legal cu privire la reactiile postvaccinale si
atitudinea terapeutica in cazul aparitiei lor
2) inocularea;
f) urmarirea aparifiei RAPI;
g) inregistrarea inoculdrii 5i a eventualelor RAPL, Tn RENV.
(2) Toate consultatile acordate pentru efectuarea serviciului medical de vaccinare prevazut la
alin (1) nu fac obiectul contractelor de furnizare de servicii medicale Incheiate de furnizorii
de servicii medicale cu casele de asigurari de sanitate.

CAPITOLUL N
Regimul juridic al vaccinarii

Art.13
Categoriile de vaccinari obligatorii sunt urmaloarele:
a) vaccinarile stabilite prin Calendarul Mational de Vaccinare pentru copii;
b) vaccinarile impuse de situati epidemiologice, care implicd vaccinarea ca masurd de
interventie, in vederea limitarii bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare;
c¢) vaccinarile pentru personalul medico-sanitar din unitatile sanitare publice si private;
d) vaccinarile pentru alt personal din unitatile publice si private care, prin natura afributiilor,
sunt expuse suplimentar la boli infectioase sau pot reprezenta surse de infecltie care ar
putea pune in pericol sandtatea publicd, stabilite prin Hotérare a Guvernului;

Art.14
Categorii de vaccinari recomandate sunt urméatoarele;
a) vaccinarile optionale din afara Calendarului National de Vaccinare pentru copii;
b) vaccindrile stabilite prin Calendarul National de Vaccinare al adultului;
€) vaccinarea persoanelor care prezintd afectiuni cronice gi la care aparifia bolilor infectioase,
care paol fi prevenile prin vaccinare, ar pulea duce la decompensarea aceslora si le-ar pune
in pericol viata; lista privind categoriile de bolile cronice, vaccinurile recomandate si modul
de calcul al preturilor care urmeaza a fi decontate se aproba prin ordin comun al MS si

CNAS;



d)} vaccinarea persoansle din categoriile de varsta care prezintd un risc crescut de aparitie a
anumilor boli infectioase;
e) vaccinarea femeilor gravide.

Art.15

Copiilor le pot i administrate si alte tipuri de vaccinéri, la recomandarea medicului sau la
solicitarea parintelui, ori a reprezentantulul legal sau, dupd caz, a persoanei care se ocupa de
cresterea si Tngrijirea unui copil Tn baza unei masuri de prolectie speciala, stabiltd n conditille
legii, cu acordul reprezentantului legal. Tn aceastd situatie este necesar acordul medicului care
efectueaza vaccinarea.

Art.16
Calendarul National de Vaccinare pentru copii si Calendarul Natienal de Vaccinare pentru adulti
sunt elaborate si propuse de GTCAV si se aproba prin Ordin al ministrului sanatatii.

Art.17
Administrarea vaccinurilor va fi realizata de catra:;

1. unitatile medicale furnizoare de servici medicale de vaccinare prevazute in Ordinul
Ministrului Sanatatii pentru aprobarea Calendarului Nafional de Vaccinare, care au
contracte incheiate, in conditiile legii, pentru a desfagura activitatea de vaccinare, Condifiile
care trebuie Tndeplinite pentru contractarea furnizdrl de servicii de vaccinare potrivit
Calendarului Mational de Vaccinare vor fi stabilite prin Ordin al Ministrului Sanatatil.

2. personalul medical din directiile de sanatate publica, din unititile sanitare publice sau din
cadrul autoritatilor publice locale, desemnat de catre directia de sanatate publica judeteana
respectiv de catre Directia de S&natate Publica a Municipiului Bucuresti pentru interventii
de vaccinare in comunitatile vulnerabile sau greu accesibile, unde vaccinarea se face prin
centre de vaccinare fixe sau mobile;

3. structuri sanitare din subordinea ministerelor cu refeaua sanitard proprie, desemnate de
Directiile medicale proprii, pentru vaccinarea personalului propriu paricipant la misiuni
inafara teritoriului national si pentru alte activitati specifice .

Art.18

(1) RENV constituie unicul instrument de inregistrare a furnizorilor de servicii medicale care
furnizeaza servicii de vaccinare, a servicilor de vaccinare si vaccinurilor furnizate, respectiv
administrate persoanelor.

(2) Toti furnizori de servicil medicale care presteaza servicii medicale de vaccinare sunt abligali
58 se Tnregistreze ca furnizori de servicii medicale de vaccinare Tn RENV 5i 53 inregistreze
vaccindrile si vaccinurile efectuate, precum si eventualele RAPI constatate.

(3) Datele privind vaccinarile si vaccinurile administrate in Romania se centralizeazd in RENV.

(4) Raportarea si validarea servicilor de vaccinare in vederea decontarii acestora se va face
exclusiv in mod electronic, folosind RENY si alte softuri compatibile cu acesta.

(5) Prin exceptie de la alinieatele (2) si (3) vaccindrile efectuate conform art. 17 alin (3) nu se vor
raporia in RENV, urmind sa fie inregistrate intr-o baza de date proprie.

Art.19

Prin exceptie de la art.18, in situatiile epidemiologice speciale, prin Ordin al Ministrului Sanatatii,
se poate aproba si alt sistem sau mod de raportare si inregistrare a vaccinarilor si vaccinurilor
efectuate.



Art.20

In scopul furnizérii de servicii medicale complete, profilactice si curative, unitatile medicale care
au in structurd personal cu responsabilitati stabilite in cadrul Calendarului Mational de Vaccinare
vor fi inregistrate de catre DSP in RENV ca furnizori de servicii medicale de vaccinare.

Art.21

(1) Raspunderea privind prezentarea copilului la vaccinare revine parintilor, reprezentantului legal
sau dupd caz a persoanei care se ocupd de cresterea si ingrifirea unui copil in baza unei masuri
de protectie speciald, stabilita in conditiile legil, eu acordul reprezentantului legal.

(2) Pentru vaccinarile obligatorii, furnizorul de serviell medicale de vaccinare, care are in evidenta
sa un copil, are obligatia de a informa conform art. 56 persoanele prevazute la alin. (1) cu privire
la Calendarul National de Vaccinare.

(3) In cazul vaccinarilor obligatorii, consimfamantul pentru vaccinare se prezumd ca fiind dat.

(4) Constituie exceplie de la alin.(3) situatia in care persoanele prevazute la alin. (1) refuza in scris
vaccinarea copilului.

Art.22

(1) Parintele sau reprezentantul legal sau dupa caz, persoana care se ocupa de cresterea si
Ingrijirea unui copil in baza unei masuri de protectie speciald, stabilitd In conditiile legii, este
scutit de obligatia prezentarii acestuia la vaccinare, daca acesta are o contraindicatie definitiva
la un anumit vaccin sau la toate vaccinurile, in situatia in care prezintd medicului care are in
evidenta sa copilul o certificare a situatiei invocate .

(2) Certificarea contraindicatiei de vaccinare a copilului se realizeaza de catre Comisia Judeteana
de Vaccinare din judetul de domiciliu al copilului la solicitarea persoanelor mentionate la alin
(1) si in baza dovezilor medicale prezentate.

Art.23

La data inscrierii copiilor intr-o colectivitate, asa cum este definitd de prezenta lege, institutia are
obligatia de a solicita prezentarea unei adeverinte, emisa de catre medicul de familie care are in
evidenla sa persoana respectivd, care 58 aleste efectuarea, respectiv neefectuarea, vaceindrilor
abligataorii.

Art.24

(1) In cazul in care vaccinarile obligatorii nu au fost efectuate pana la data prevazuta de art. 23
parintele, reprezentantul legal, persoana care se ocupa de cresterea si Ingrijirea unui copil in
baza unei masuri de protectie speciald, stabilita in conditile legii sau, dupd caz, persoana
previzuld la art. 69, are cbligalia prezentdrii, pand la intrarea Tn colectivitatea unuia dintre
urmatoarele documente eliberate de catre Comisia Judeteana de Vaccinare sau a Municipiului
Bucuresti:

a) calendarul de recuperare pentru antigenele vaccinale obligatorii,
b) adeverinta contraindicatiilor medicale definitive pentru anumite vaccinari.

(2) in cazul prezentarii unui calendar de recuperare a antigenelor vaccinale obligatorii, schema de
vaccinare propusa trebuie sa fie completatd in termen de un an de la data admiteri n
colectivitate.

(3) in cazul neprezentarii unuia dintre documentele prevdzute la alin.(1) lit. a) sau lith),
reprezentantul legal al colectivitatii are obligatia de a sesiza Comisia Judeteana de Vaccinare
sau a Municipiului Bucuresti in termen de maximum 30 de zile de la data intrarii in colectivitate.



(4) Prevederile alin. (1) — (3) se aplica si in cazul admiterii copiilor in colectivititi conform art. 10
lit. d).

Art.25

(1)dn cazul copiilor pentru care a fost instituitd o masura de protectie specialad in conditiile legii si
care nu frecventeazd o unitate de TnvatAmant, documentul care atestd vaccindrile obligatorii,
calendarul de recuperare sau adeverinta contraindicafiilor medicale sunt obtinute de managerul
de caz al copilului.

(2) Obtinerea documentului prevazut la alin.(1) s& va face in cel mai scurt limp de la admitere, dar
nu mai tarziu de 3 luni de |a instituirea masurii de proteclie speciala.

Art.26
Antigenele vaccinale obligatorii la intrarea in colectivitate a copiilor sunt cele Impotriva difteriei,
tetanosului, tusei convulsive, poliomielitei, rujeolei, rubeolei, oreionului, hepatitei B.

CAPITOLUL I
Finantarea activitatii de vaccinare

Art. 27
(1) Finantarea din fonduri publice a activitatii de vaccinare se realizeaza de catre Ministerul
SAnatati si CNAS potrivit legil.
(2) Ministerele cu relea sanitard proprie asigurd finantarea aclivititilor de vaccinare pentru
personalul propriu.

Art.28

(1)} Ministerul Sanatatii, prin fonduri de la bugetul de stat si /sau veniturie proprii alocate
Programului Mational de Vaccinare, asigura;

a) sumele pentru achizitionarea vaccinurilor din Calendarul National de Vaccinare a copiilor sidin
alte programe nationale de sénéatate ale Ministerului S&natafii ori a celor necesare in cazul unor
situatii epidemilogice speciale;

b) sumele necesare asigurarii continuitalii lantului de frig de la preluarea vaccinurilor de la
producator, stocarea acesftora, transportul pana la furnizorul de servicii medicale de vaccinare;
c) sumele aferente vaccinurilor la furnizorii de servicii medicale de vaccinare, care au in structura
personal nominalizat, si a servicilor de administrare a vaccinurilor pentru persoanele cu boli
cronice aflate la risc, cu exceptia celor mentionate la art. 30 alin.{1)

d) sumele necesare functiondrii GTCAV si a comisiilor judetene de vaccinare precum S a
Comisiei de Vaccinare a Municipiului Bucuresti:

e) sumele necesare pregatiri si desfasurarii cursurilor pentru personalul furnizorilor de servicii
medicale de vaccinare cu atributii in activitatea de vaccinare;

f) sumele necesare desfasurdrii studilor de seroprevalentd, sociologice si campaniilor de
informare;

g) sumele necesare dezvoltarii, intretinerii si iImbunatatiri RENV.

Art.29

(1) Costurile generate de vaccinarile obligatorii efectuate in situatii epidemiologice speciale se
suporta de catre statul roman prin Ministerul Sanatatii, din fondurile alocate anual cu aceasta
destinatie.



(2) Ministerul Sanatalii elaboreazd Planul national de pregatire si interventie n situati
epidemiologice speciale, care se aproba prin hotérare a Guvernului.
Art.30
(1) CNAS asigurd din FNUASS fondurile necesare pentru decontarea vaccinurilor necesare
pentru profilaxia plagii cu risc tetanigen si profilaxia postexpunere a rabiei, precum si a costurilor
generate de administrarea acestora In unitatile sanitare cu paturi.
(2) CNAS, prin transferuri citre bugetul Fondului nafional unic de asigurar sociale de séndtate de
la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii, asigura decontarea vaccinurilor adresate
persoanelor cu boli cronice sau care prezintd un risc pentru boli care pot fi prevenite prin
vaccinare, prescrise in tratament ambulatoriu corespunzator DCl-urilor aprobate in cadrul listei
cuprinzédnd denumirile comune intermnationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau farad contribufie personala, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate aprobate prin Hotarare de Guvern.
(3) Contravaloarea vaccinurilor prevazute la alin. (1) si (2) se stabileste in funcfie de pretul
maximal de vanzare cu amanuntul cu TVA, aprobat prin ordin al ministrului sanatafi.

Art.31
Achizitionarea vaccinurilor recomandate si a altor vaccinuri cu exceplia celor prevazute la art. 28
lit. a), art. 28 alin. 1, art. 30, nu se suporta din bugetul de stat si FNUASS.

Art.32

In procesul de gestionare a vaccinurilor din cadrul Programului Mational de Vaccinare se accepld
urmatoarele pierderi, Tn funclie de forma de prezentare, dupd cum urmeaza:

a) 5% in cazul vaccinurilor monodoza;

b) 10% in cazul vaccinurilor liofilizate sau lichide care contin 2 - 6 doze;

¢) 25% in cazul vaccinurilor lichide care confin 10 - 20 doze;

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

Art.33

Prin Ministerul Sanatatii, statul roman poate participa, in calitate de beneficiar al achizitiei, la
licitatile centralizale organizate la nivelul Comisiei Europene, pentru achizitia de vaccinuri
necesare pentru Calendarul National de Vaccinare sau penfru situalii epidemiclogice speciale.

Art.34

Pentru realizarea afributjiilor GTCAY si a comisilor judetene de vaccinare / a Municipiului
Bucuresti, MS si DSP pun in aplicare prevederile art. 57 alin. (6) din Legea nr. 35/2006 privind
reforma in domeniul sénatatii, republicata, cu modificérile si completarile ulterioare, incheind in
acest sens contracte individuale de munca pe perioada determinata, contracte de prestari servicii
sau contracte de antrepriza, in temeiul Codului civil sau legislatiei privind achizitiile publice, dupa
caz.

Art.35

Angajatorii, persoane fizice sau juridice, suporta, din bugetul propriu, costurile pentru vaceinurile
si administrarea acestora personalului propriu care, prin natura profesiei sau a formarii pe care o
urmeaza, este expus la riscul de infectare sau poate reprezenta o sursa de infectie, care ar putea
pune in pericol sanatatea publica, ori a carui vaccinare, potrivit legii este obligatorie,



Art.36

Acoperirea ori, dupa caz, finantarea costurilor legate de achizitia si administrarea vaccinurilor
poate fi facuté si din donatii, sponsonizari, fonduri speciale nationale si internationale, asigurari de
sanatate complementare si voluntare.

CAPITOLUL IV
Grupul Tehnic de Coordonare a Activitatilor de Vaccinare

Art.37
(1) Se infiinteaza, se organizeazad si functioneazd GTCAV, comisie consultativd a Ministerului

Sanatatii cu urmatoarea componenta:

a) cate un medic din specialititile epidemiclogie, microbiologie, pediatrie, boli infectioase,
medicind de familie, necnatologie, desemnati de comisiile de specialitate ale CMR, cu o
vechime profesionald efectivd si neintreruptd de cel pufin 7 ani inaintea desemnarii;

b} un membru desemnat de citre CAMGMAMR ;

£) unmembru desemnat de citre Ministerului Sanatatii,

d) un membru desemnat al Centrului National de Supraveghere si Control al Bolilor
Transmisibile, din cadrul INSP;

e) un membru desemnat de Autoritatea MNationald pentru Protactia Drepturilor Copilului si
Adoptie;

f) un membru desemnat de Ministerul Educatiei Nationale;

g} un membru desemnat de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,

h) un membru desemnat de INSP, care asigura secretariatul GTCAV:

i) Céate un membru desemnat de ministerele cu retea sanitard proprie

(2) Activitatea GTCAV este finantatd din fondurile alocate Programului Mational de Vaccinare,

(3) Desemnarea membrilor titulari, precum si a céte unui membru supleant in GTCAV se face de
catre autoritatile si institutiile prevazute la alin.(1) in termen de maximum 3 luni de la data

publicdrii prezentei legi In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

(4) Regulamentul de organizare si funciionare a GTCAV, precum si a comisiilor prevazute la art.

39 se aproba prin Ordin al ministrului s3natatii.

Art.38
GTCAV are urmatoarele atributii:

a) elaboreaza si participa la implementarea strategiilor de vaccinare;

b) furnizeaza detaliile tehnice necesare coordonatorilor nationali si judeteni ai PNV pentru
activitatea de vaccinare;

c) oferd consultantd Ministerului Sanatatii cu privire la Calendarul Mational de Vaccinare,
precum si vaccinurile recomandate pentru grupele populationale la risc;

d) oferd consultantd Ministerului Sanatati pentru actualizarea Calendarului Mational de
Vaccinare pentru copii si a Calendarului National de Vaccinare pentru adulti in vederea
introducerii unor antigene noi, tinand cont de contextul epidemiologic si de recomandarile
nationale si internationale,

e) oferd consultantad Ministerului Sanatatii cu privire la vaccinurile oplionale si schemele de
vaccinare pentru copil si adult, tindnd cont de contextul epidemiologic si de recomandarile
nationale si internationale;

f) analizeaza politicile de sanatate nationale si internationale si recomanda politici nationale
de imunizare optime;



g} emite, la solicitarea Ministerului Sanatafi, aviz consultativ referitor la conformitatea
cerinlelor din cajetul de sarcini al achizitiei publice de vaccinuri cu specificatiile si scopurile
din Calendarul Mational de Vaccinare;

h) recomanda Ministerului Sanatati metode de monitorizare a activitati de vaccinare astfel
neat impactul sa poata fi masurat si cuantificat;

i) asigura suport Ministerului Sanatatii si altor institutii implicate Tn gestionarea situatiilor de
urgenid, in cazul aparitiei unei situatii epidemiologice speciale;

j)identificd necesitatea obtinerii de date suplimentare peniru elaborarea de politici de
vaccinare:;

k) colaboreazd cu organismele similare din alte 1an pentru a elabora cele mai bune decizii
adaptate contextului epidemiologic regional,

I) coordoneaza functionarea Comisiilor Judetene de Vaccinare si celei a Municipiului
Bucuresti;

m) avizeaza componenta comisiilor judefene de vaccinare precum si Comisiei de Vaccinare a
Municipiului Bucuresti, la propunerea DSP;

n} analizeazd activitatea comisiilor judetene de vaccinare precum si a Comisiei de Vaccinare
a Municipiului Bucuresti 5| propune solulii pentru buna funclionare a acestora, adresate
atat Ministerului Sanatatii, cat si comisiilor analizate, dupa caz:

o) propune Ministerului Sanatati solutii pentru buna functionare aactivitatii de vaccinare;

p)} contribuie la informarea populatiei privind informatfiile de interes public legate de activitatea
de vaccinare la nivel national $i masurile de prevenire prin vacecinare;

g} Tntocmeste rapoarte trimestriale si anuale, cu privire la activitatea depusd, si le fransmite
Ministerului S&natatii;

rjevalueazd informatile aparute in spatiul public legat de activitatea de vaccinare si
colaboreazi cu mass-media pentru o corectd informare a opiniei publice;

s) propune Ministerului Sanatatii campanii de informare, educare, comunicare referitoare la
vaccinara, precum si un pachet informational standardizat in vederea consilierii parintilor
de cétre furnizorii de servicii medicale;

t) analizeazd datele oficiale puse la dispozifie de cltre institutiile statului roman care sunt
implicate in procesul de vaccinare;

U} sesizeazd organele competente Tn legdlurd cu nerespeclarea atributilor si obligatiilor
prevazute la art. 42- 49,

V) sesizeaza alte institutii abilitate cu privire la alte incalcarn ale cadrului legislativ in vigoare.

CAPITOLUL V
Comisiile judetene de vaccinare si Comisia de Vaccinare a Municipiului Bucuresti

Art. 39
(1)Pe langd fiecare directie de sanatate publicd judeteana, respectiv pe 1Gnga Directia de
Sanatate Publicd a Municipiului Bucuresti se infiinteaza, se organizeaza si functioneaza, in
coordonarea GTCAV, Comisia Judeteand de Vaccinare, respectiv Comisia de Vaccinare a
Municipiului Bucuresti, fara personalitate juridica, cu urmatoarea componenta.
a) cate un medic din specialtatile epidemiologie, microbiclogie, pediatrie, boli infectioase,

medicing de familie, neonatologie, desemnati de Colegiul Medicilor Judetean,

b) un epidemiclog desemnat de DSP;
c) un psiholog desemnat de Colegiul Psihologilor din Roménia;
d) un reprezentant desemnat de OAMGMAMR;
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e)

f
a)

(2)

un reprezentant al directiilor generale de asistentd sociala si proteclia copilului de la nivelul

judetului, respectiv, un reprezentant de la nivelul directiilor generale de asistentd aociald si

protectia copilului de la nivelul sectoarelor municipiului Bucuresti;

un secrétar, desemnat de catre directia de sanatate publica respectiva;

un reprezentant al Inspectoratului Judetean Scolar, respectiv al Inspectoratului General al
Municipiului Bucuresti.

Componenta comisiei se aprobd prin decizia conducerii direcliei de séndtate publica

judetene, respectiv a Directiei de Sanatdtate Publicd a Municipiului Bucuresti, pe baza
propunerilor scrise facute de institutiile prevazute la alin. (1) .
(3) Prin exceplie de la structura prevazuta la alin, (1), in judetele in care nu pot fi desemnati medici
din specialitalile mentionate sau psihologi, GTCAV va permite funclionarea intr-o altd formula
functionala cu cel putin 5 membri(4) Activitatea comisiilor de vaccinare judetene/a municipiului
Bucurasti este finantata, din fondurile alocate Programului Mational de Vaccinare.

Art.40

Comisiile judetene de vaccinare precum si Comisia de Vaccinare a Municipiului Bucuresti au
urmatoarele atributii:

a)
b)
c)

d)

e)

f

analizeaz3 la nivel judetean activitatea de vaccinare, identifica disfunctionalitatile intalnite
5i propune masuri de remediere;

contribuie la informarea populatiei cu privire la activitatea de vaccinare la nivel judetean si
de mésurile de prevenire prin vaccinare a raspandirii unor boli astfel prevenibile;
analizeazd cauzele de nevaccinare si elaboreaz3 recomandari citre furnizorii de servicii
de vaccinare si DSF;

convoaca persoanele care réspund de vaceinarea copilului si care nu se prezintd cu copilul
la vaccinare sau care refuzd vaccinarea copilului, Tn vederea consilieri. Convocarea se
face in baza sesizarii formulate de furnizorii de servicii medicale de vaccinare, de catre
DSP sau colectivitatile de invatamant, ori din sistemul de protectie a drepturilor copilului;
Tnregistreaza in evidenta proprie copilul nevaccinat, consiliazd cel putin o data la 3 luni
persoanele care rdspund de vaccinarea copillor care trebuie vaccinafi, pana la acceptarea
planului de recuperare;

stabilesc un plan de recuperare pentru antigenele obligatorii posibil a fi administrate in
conformitate cu varsta si monitlorizeaza cazul pana la administrarea tuturor vaceinurlor
corespunzatoare varstei;

informeaza furnizoni de servicii medicale de vaccinare privind actiunile intreprinse pentru
persoanele de pe lista acestora;

analizeaza, investigheaza si certificd contraindicatiile medicale definitive prin eliberarea
unei adeverinte al carei model va fi stabilit prin Ordin al Ministrului Sanatafii;

analizeaza si certificd cazurile de reactii adverse postvaccinale si le inainteaz3 Ministerului
Sanatatii pentru dispunerea masurilor compensatorii;

sesizeaza Inspectia de Stat din cadrul directiilor de sanatate publica privind nerespectarea
de catre parinti, sau de catre reprezentantii legali, a obligatiilor definite la art. 68, art. 69;
sesizeazd asistentul medical comunitar sifsau mediatorul sanitar, sau in lipsa acestuia
Serviciul Public de Asistentd Sociald sau, dupd caz, Directia Generald de Asistentd Sociald
5i Protectia Copilului pentru a identifica piedicile Tntdmpinate Tn calea vaccingni si a oferi
consiliere Tn cazul minorului care implineste varsta de 3 ani si nu a inceput sau a intrerupt
schema privind vaccinurile obligatori, precum si in cazul copilului Inscris intr-o colectivitate
de invataméant care nu a incheiat schema de recuperare propusa in termen de un an;
sesizeaza Directia Generald de Asistentd Sociald si Protectia Copilului cu privire la
existenia unei suspiciuni de neglijare medicald sau incilcare a dreptului copilului la
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sdndtale de catre parinti sau reprezentantii legali, in cazul minorului care Tmplineste 18
luni de la inscrierea intr-o colectivitate si nu a inceput sau a intrerupt schema privind
vaccinurile abligatorii in conformitate cu prevederile art. 40 litera f);

m) elibereaza adeverinta necesara inscrierii in colectivitate conform art. 24 alin. (1) lit. b);

n) se autosesizeaza, raspunde la sesizan, analizeaza si, atunci cand este cazul, sesizeaza
CMR, CMDR, OAMGMAMR, CFR, precum sialte organisme abilitate, daca se constata
fapte sdvarsite de ctre membri cu drept de liberd practicd, precum participarea la actiuni
antivaccinare, transmiterea de informalii incorecte sau nedovedite stiintific, actiuni sau
manifestéri care pun in pericol sanatatea publica;

o) analizeaza situalia furnizorilor de servicll medicale inregistrati in RENV, monitorizeazs
respeclarea de citre aceslia a conditiilor necesare desfasurarii activitatii ca furnizor de
servicii medicale de vaccinare, ii informeaza privind expirarea documentelor necesare
Tnregistrarii;

p)} consultd si colaboreaza cu organizatile non-guvernamentale, in scopul informarii corecte
a populatiei cu privire la beneficiile vaccinarii;

q) elaboreaza trimestrial, respectiv anual rapoarte de activitate pe care le inainteaza cétre
GTCAV;

r) sesizeazd GTCAV cu privire la nerespectarea obligatiilor prevazute la art. 48,

CAPITOLUL VI
Responsabilitatile si obligatiile autoritatilor si institutiilor publice, precum si ale altor
persoane implicate in activitatea de vaccinare

Art.d1
In activitatea de vaccinare, au responsabilitati si obligatii:
a) Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate competenta de decizie in domeniul vaccinarii;
b) Institutul National de Sanatate Publica;
c) Direclile de Sanatate Publicé Judetene si cea a Municipiului Bucuresti;
d} Casa Mationald de Asigurari de Sandtate,
e} Ministerul Educatiei Nationale;
) Inspectoralele Scolare Judetene si unitdtile de invatamant;
g} Autoritilile administratiei publice locale;
h} Directile Generale de Asistentd Sociala si Protectia Copilului;
i} Colegiul Medicilor din Roménia;
i Ordinul Asistentilor Medicali din Romania;
k) Colegiul Farmacistilor din Romania;
I} Colegiul Medicilor Dentisti din Romania;
m) furnizorii de servicii medicale de vaccinare;
n} parinti sau reprezentanti legali ai minorilor, precum si persoanele fizice cu varste mai mari
de 18 ani, eligibile la vaccinare;
o) Comisile de vaccinare judetene si respectiv a Municipiului Bucuresti;
p} GTCAV.
g} Ministerele cu retele sanitare proprii

Art.42
Ministerul Sanatatii are urmatoarele atributii:
a) asigura cu pricritate si la timp toate resursele financiare necesare pentru desfasurarea
activitatii de vaccinare, precum achizitia vaccinurilor, a seringilor, transportul acestora pana
la furnizorul de servicii medicale de vaccinare;
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b} asigura cu pricritate si la timp toate celelalte costuri legate de administrarea vaccinurilor,
precum si resursele financiare pentru contravaloarea administraril vaccinurilor in unitati
private si de stat prevazute in calendar;

c) aproba introducerea in lista cuprinzéand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratji, cu sau fara coninbutie personald, pe baza
de prascriptie medicald, Tn sistermul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd n cadrul
programelor nationale de s&ndtate a vaccinurilor pentru grupele populationale |a risc;

d) asigura si menline permanent un stoc de rezerva de vaccinur si consumabile cel putin egal
cu necesarul anual, cu termen de valabiltate de minim 18 luni; in caz de situati
epidemiologice speciale, vaccinul necesar se va folosi din stocul de rezerva cu obligatia
reintregiri acestuia in termen de 6 luni;

&) asigura informarea populatiei si a furnizorilor de servicii medicale de vaccinare cu privire la
aparitia modificarilor Tn Calendarul MNational de Vaccinare cu cel pufin 6 luni Tnainte de
implementarea acestuia,

f) asigura si rdspunde pentru alocarea fondurilor necesare pentru meniinerea $i Inlocuirea
camerelor frigarifice la nivelul depozitelor judetene,;

g) asigura si raspunde de implementarea unui sistem informatic natignal de monitorizare a
lantului de frig;

h) asigura si rdspunde de alocarea fondurilor necesare pentru organizarea sesiunilor de
instruire periodica a personalului furnizorilor de servicii medicale de vaccinare;

i} asigurd si rAspunde de alocarea fondurilor necesare pentru administrarea si dezvollarea
RENV si a unui site informativ pentru informarea si comunicarea cétre populatie;

I} asigura dezvoltarea de programe de informare pentru promovarea vaccindrii;

k) coordoneazi distributia vaccinurilor din Calendarul Mational de Vaccinare;

1) ia masuri de evitare a schimbarilor frecvente a producatorilor de vaccinuri, in scopul
facilitarii monitorizarii imunogenitatii si reactogenitatii fiecarui produs;

m) aproba si se asigurd de implementarea Sfrategiei Nationale de Vaccinare elaborate de
GTCAV;

n) asigurad fondurile necesare pentru evaluarea sistematica, cel putin o data la 3 ani, a nivelului
acoperirii vaccinale a populaliei prin studii de seroprevalenta;

o) elaboreaza, Tmpreund cu CMR si CAMGMAMR, programele si structura cursurilor de
pregatire a medicilor, care au atributia legala de a vaccina si a altor categorii de personal
si de obtinere a certificarii acestora;

p) Tmpreuna cu Ministerul Educatiel Nationale se asigurd de introducerea in programa de
pregétire a asistenfilor medicali i a studentilor la medicind a modulelor de vaccinologie si
a unor nofiuni fundamentale de vaccinare pentru asistentii sociali;

g) elaboreazd anual si multianual graficul de procurare a necesarului de vaccinuri 5
consumabile pentru administrarea acestora; achizitia acestora se face cu prioritate fatd de
alte achizitii publice;

r) asigura resursele financiare necesare pentru functionarea GTCAVY si a Comisiilor Judetene
de Vaccinare respectiva Comisiei de Vaccinare a Municipiului Bucuresti;

s) garanteazd respectarea standardelor impuse pentru vaccinur In vederea autorizarii pentru
punere pe piata, a eficacitafii acestora 5i a unui grad acceptabil de siguranta, prin Agentia
Maticnala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

t) asigura implementarea si mentinerea, pe baza RENV, a unui sistemn de management al
stocurilor de vaccinuri;

u) asigura tiparirea pachetului informational standardizat propus de GTCAV si aprovizionarea
furnizarilor de servicii medicale de vaccinare cu acesta .
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Art.43

Ministerul Sanatatii elaboreaza si aproba prin Ordin al Ministrului Sanatatii, in urma consultarii cu

reprezentantii furnizorilor de servicii medicale de vaccinare prevazuli in Calendarul National de

Vaccinare, normele privind activitatea de vaccinare, potrivit prezentei legi, cu privire la:

a} ftipurile de reactii adverse postvaccinale si masurile compensatorii aplicabile;

b) condifiile necesare pentru contractarea furnizorilor de servicii medicale de vaccinare;

c) modelul adeverintei ce atestd confraindicatiile medicale definiive ale vaccinurilor,

d) modelul adeverintei ce atestd antecedentele vaccinale ale copilului, respectiv Fisa de
Vaccinar;

e) orice alte aspecte ce vizeaza aplicarea prezentel legi.

Art.44

(1) Situaliile epidemiclogice speciale se declara prin Ordin al ministrului sanatatii.

(2) Prin Ordinul ministrului s&natatii de declarare a situatiei epidemiclogice speciale se pot dispune
masurile necesare privind contracararea efectelor negative si alocarea resurselor financlare
necesare, din bugetul Ministerului Sanatatii.

Art.45
Ministerul Sanatati analizeaza semestrial indeplinirea sarcinilor prevazute in prezenta lege, iar
in caz de constatare a unor deficiente, stabileste masuri de remediare a acestora.

Art.46

{1} Achizitia vaccinurilor din cadrul Programului National de vaccinare se realizeaza centralizat de
catre Ministerul Sanatatii, conform prevederilor Ordonantei de Urgentd a Guvernului nr.
71/2012 privind desemnarea Ministerului Sanatatii ca unitate de achizifii publice centralizata,
in vedaeraa acoperirii necesarului la nivel national ori teritorial, respectiv pentru una sau mai
multe unitali administrativ teritoriale, In functie de Planul National de Vaccinare ori de situatjile
si nevoile aparute.

(2} Anterior declansarii procedurii de achizifie publica a vaccinurilor, Ministerul Sanatatii poate inifia
si organiza consultdri ale pietei,cu producatorii si distribuitorii de vaceinuri, in conditiile art. 139
din Legea 98/2016 privind achizifile publice, cu modificarile si completarile ulterioare,.

{3} Cu exceptia situatiilor de urgenta ori neprevazute, Ministerul Sanatatii, in temeiul bugetelor si
a planurilor multianuale, va finaliza procedura publicd de achizitie si atribuirie a acordului -
cadru pentru achizitia vaccinurilor cu cel putin 18 luni Inaintea perioadei de administrare a
respectivelor vaccinuri,

Art.47
Institutul National de Sanatate Publica are urmaloarele atributii:

a) desemneaza un reprezentant al CNSCBT in eadrul GTCAY si pune la dispozitia acestuia
spatiul i dotarile necesare funcionarii 5i se asigurd de buna functionare a GTCAV din
fondurile alocate de Ministerul Sanatatii;

b) paricipd la dezvoltarea de programe de informare pentru promovarea vaccinarilor pentru
populatie si furnizorii de servicii madicale de vaccinare;

€) parlicipa la elaborarea actelor normative necesare bunei organizar a activitalii de
vaccinare;

d) organizeaza si coordoneaza studii de seroprevalenta si de evaluare a nivelului acceptari
vaccinurilor in vederea evaluarii nivelului acoperirii vaccinale a populatiei;
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e) asigura coordonarea lehnicd si oferd consultanid de specialitate Directilor de Sanatate
Publica Judetene i a Municipiului Bucuresti;

f) constata sipropune Ministerului Sanatatii declararea situatiei epidemiologice speciale;

g) asigurd administrarea RENV si a site-urilor informative;

h) organizeaza, impreuna cu Societatea Nationald de Medicing Familiei (SMMF) si'sau alte
societdfi profesionale medicale, cursuri acreditate sau sesiuni de reactualizare a
cunostintelor si practicilor personalului ce presteaza servicii medicale de vaccinare, o data
la 5 ani, precum si Tn caz de necesitate;

1) participa la elaborarea programei de instruire universitara si postuniversitara a medicilor de
familie si asistentelor medicale in domeniul imunizarilor;

I} asigura spatiul, secretariatul 5i toate dotarile necesare organizarnii si functionarii GTCAV;

k) elaboreaza metodologia de raportare in RENV a cazurilor de RAPI si publicd un raport
anual al reactilor adverse observate.

Art. 48

Directiile de sanatate publica judelene, Directia de Sanatate Publicd a Municipiului Bucuresti, prin
Compartimentul de supraveghere si control boli ransmisibile, precumn i ministerele si institutiile
cu refea sanitara proprie au urmatoarele atributii;

a) verificda modul de desfasurare a activitati de vaccinare de catre personalul instruit in
domeniu;

b} asigura consultanta n ceea ce priveste modul de utilizare a RENY de catre fumnizorii de
servicii medicale de vaccinare;

c) asigura verificarea gi validarea datelor introduse Tn RENV de catre aceslia;

d} participa la studiile de seroprevalenta organizate de INSP,

e) contracteaza activitatea de vaccinare in conditiile legii cu reprezentantii legali ai furnizorilor
de servicii medicale de vaccinare prevazuti in Calendarul National de Vaccinare;

f) verifica efectuarea imunizérilor numai in unitafi sanitare inregistrate in RENV, sub rezerva
dispozitilor art.é alin.(2);

g} asigurd intretinerea in stare functionald si mentenanta echipamentului frigorific pentru
péstrarea vaccinurilor;

h) asigura transportul vaccinurilor achizitionate catre sediul de depozilare si vaccinare indicat
de furnizorii de servicii medicale de vaccinare, uliliznd mijloace proprii sau servicii de
transport autorizat, contractate conform legislatiei in domeniul achizitilor publice. Pentru
realizarea acestui obiectiv, directile de sanatate publica judetene precum si Directia de
Sanatate Publicd a Municipiului Bucuresti nu necesitad autorizare speciala;

i) propune GTCAV componenta nominald a Comisiei Judetene de Vaccinare si Comisiei de
Vaccinare a Municipiului Bucuresti si asigurd funciionarea acestora cu finanjarea din
fondurile alocate programului;

I} asigura spatiul, secretariatul si toate dotarile necesare organizani si functionarii comisiilor
de vaccinare judetene, respectiv a Comisiei de Vaccinare a Municipiului Bucuresti §i pune
la dispozitia acestora datele si informatiile necesare analizei si deciziei;

k) asigura informarea populatiei cu privire la activitatile de vaccinare realizate la nivel local,

I} asigurd consultanta tehnica de specialitate furnizorilor de servicii madicale de vaccinare;

m) organizeaza la nivel local activitatea de vaccinare in situalii epidemiologice speciale, din
proprie initiativa si/sau la recomandarea GTCAV, cu informarea Ministerului Sanatalii si a
INSP;

n) asigura inregistrarea in REMNY, la cerere, a altor furnizori de servicii medicale care devin
furnizori de servicii medicale de vaccinare,

o) actualizeaza inregistrarea in RENV a tuturor fumizorilor de servicii medicale de vaccinare;
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p} informeazd CMR privind lista medicilor care presteaza servicii medicale de vaccinare si
sunt inregistrati in REMNY,

g} sesizeaza comisia judeteand in cazul copiillor neinscrisi la medicul de familie si nevaccinati
mai mult de 3 luni de la varsta eligibila;

r) notificd furnizorilor de servicii medicale, autoritatilor locale si nationale, institutiilor de
invatamant si mass-mediei situatiile epidemiclogice din teritoriul deservit.

Art.49 CMAS are urmtoarele responsabilitati si obligatii:

a) asigurd decontarea din FNUASS a costurilor generate de administrarea vaccinurilor prevazute
la art. 30 alin. (1) in unitatile sanitare cu paturi.

b) asigurd decontarea vaccinurilor adresate perseanelor cu boli cronice sau aflate la risc pentru
boli care pot fi prevenite prin vaccinare, conform prevederilor art. 30 alin. (2).

Art.50
Fumizarii de serviciimedicale de vaccinare au urmatoarele obligatii:

a) sa transmitd, in procesul de comunicare cu populatia privind aclivitatea de vaccinare,
informalii corecte si complete, dovedite stiintific;

b) sa presteze servicii medicale de vaccinare dacéd au in structurd personal medical cu
atributii in Calendarul National de Vaccinare inregistrati in RENV de cétre Directiile de
Sanatate Publica si a Municipiului Bucuresti;

¢) asigura raportarea in RENV a tuturor cazurilor de RAPI, conform metodologiei elaborate
de INSP;

d) asigura pastrarea In condilii adecvate a vaccinurilor;

e) asigura dotarea cu medicamente i instructiuni pentru conduita adecvatd in cazurile de
reactii adverse postvaccinale imediate,

f) asigura informarea permanenta a persoanelor carora li se acorda servicii medicale cu
privire la beneficiile si niscurile vaccinarii;

g) furizorul de servicii medicale de vaccinare asigurd acoperirea vaccinald optimald in
randul persoanelor cérora le acordd servicii medicalecu excepfia situatiilor justificate;

h) trimit catre Comisia Judeteand de Yaccinare sau a Municipiului Bucuresti, pentru analiza
si rezolvare, lista cazurilor care prezintd contraindicati definitive, lista refuzurilor la
vaccinare consemnale prin semnarea formularului de refuz, precum si lista copiilor care
nu s-au prezentat la vaccinare sau parinti au refuzat semnarea formularului de refuz,
dupa depasirea cu 3 luni a varstei eligibile stabilite In calendar pentru fiecare vaccin.

Art.51

Personalul medical al furnizorilor de servicii medicale de vaccinare nregistrali in RENV are
obligatia s& efectueze cursurile de vaccinologie organizate de INSP impreund cu societalile
profesionale medicale sau 53 realizeze un numar minim de credite de educatie medicala continud
din programe de formare in vaccinologie.

Art.52

Personalul medico-sanitar din toate unitatile sanitare participa la sesiunile de vaccinare organizate
de Ministerul Sanatatii In situalii epidemiclogice speciale potrivit dispozitiilor prevazute in Ordinul
de declarare a situaliei epidemiologice speciala.

Art.53
Personalul medico-sanitar al furnizorilor care nu sunt inregistrati in RENY, dar care administreaza
vaccinuri in situatii epidemiclogice speciale perscanelor care nu se afla in lista proprie, are

la



abligatia s informeze medicul de familie al acestora prin completarea adeverinlel de vaccinare si
prin transmiterea unei serisori medicale inclusiv in format electronic ori in alta modalitate stabilita
prin Ordin al ministrulul sanatatii.

Art.54

Medicii, indiferent de forma de organizare a asistentei medicale in cadrul sistemului public sau
privat si indiferent de casa de asiguréri sociale de séndiate cu care au incheiat contract de
furnizare de servicii medicale, au obligatia de a asigura vaccinarea corectd a copiilor 5i de a
introduce in RENY datele privind vaccindrile efectuate conform Calendarului Mational de
Vacecinare.

Art.55
Medicii de familie au urmatoarele obligatii:

a) cu exceptia situatilor prevazute de lege ori dacé interesul copilului prevaleaza, sa asigure
confidentialitatea datelor privind antecedentele vaccinale ale copilului, atat ale vaccinurilor
efectuate in cabinet, cat si a celor efectuate |la alli furnizori de servicii_medicale de
vaccinare;

b) s& puné la dispozitia pacientului sau, dupa caz, a persoanei responsabile cu cresterea si
educarea copilului minor, la cerere, antecedentele vaccinale ale copilului; sub forma unei
adeverinte sau a unui alt document formalizat ;

c) sa informeze persoanele care raspund de vaccinarea copilului, asupra drepturilor si
abligatiilor prevazute la art. 67 - 68 |a inscrierea copilului pe lista proprie,

d) la stabilirea calendarului de vaccindri, la cererea parintilor sau a reprezentantului legal,
dupa caz, inregistreaza persoana desemnata sa insoleascs copilul la vaccinare conform
art. 68;

e) sa comunice Serviciului Public de Asistentd Sociala, respectiv Directiei Generale de
Asistentd Sociala si Protectia Copilului cazurile in care parintii sau persoana responsabla,
dupa caz, nu desemneaza persoana care va insoti copilul la vaccinare;

f) sa informeze gravida Tn ultimul trimestru de sarcind privind vaccindrile care urmeaza sa fie
administrate nou-nascutului in maternitate;

Art.56

(3) La luarea in evidentd a nou-nascutului, medicul de familie are obligatia sa informeze parintii
sau, dupd caz, persoana responsabilda despre utilitatea administrarii vaccinurilor din
Calendarul National de Vaccinare,

(4) La examenul de bilant de la varsta de o lund, medicul de familie stabileste calendarul de
vaccinare al copilului conform Calendarului Mational de Vaccinare pentru copii si inmaneaza
o copie parintelui sau reprezentantuluilegal siinformeaza despre posibilitatea de a suplimenta
schema nalionald cu vaccinurile recomandate.

Art.57

(1) Eliberarea documentului necesar inscrieri copilului sau a adultului intr-o colectivitate, potrivit
art. 23, se face de catre medicul de familie Tn baza analizérii antecedentelor vaccinale ale
copilului pentru care se solicitd inscrierea in colectivitate aflate in posesia sa ori in posesia altor
furnizor de servicii medicale.

(2) Obligatia de a colecta si a pune la dispozitia medicului de familie a dovezii efectudrii unor
vaccinuri de catre alti furnizori de servicii medicale revine parintelui sau, dupa caz, persoanei
responsabile de cresterea si educarea copilului,
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(3) In raport de datele 5i informatliile detinute sau puse la dispozitie potrivit alin.(2) medicul de
familie va consemna In documentul eliberat pentru inscrierea in colectivitate “"antecedente
vaccinale complete corgspunzatoars wvarstel® sau “antecedente vaccinale incomplete
corespunzator varstei"sau sintagma ,nevaccinat’.

Art.58

(1) Cu exceptia situatilor epidemiclogice speciale, declarate prin Ordinul ministrului sanatatii, este
interzisA desfisurarea de servicii medicale de vaccinare de catre cadre medicale neorganizate
ca furnizori de servicii medicale de vaccinare conform prevederilor legale.

(2) Pentru situatii epidemiologice speciale sau in alte situatii in care vaccinarea nu poate fi
efectuatd aceasta se poate efectua prin intermediul centrelor de vaccinare fixe sau mobile.
Conditiile privind organizarea si functionarea centrelor de vaccinare fixe sau mobile precum si
de stabilire a situatiilor in care vaccinarea nu se poate realiza prin unitatile medicale existente
se aproba prin Ordin al Ministrului Sanatatii,

Art.59
Personalul medico-sanitar si farmaceutic cu drept de liberd practicd, indiferent de specialitate, are
urmatoarale obligatii:
a) sa nu furnizeze informatii eronate, nedovedite stiintific, tendentioase legate de vaccinun si
activitatea de vaccinare,
b) sa prescrie vaccinarea pentru pacientii din grupe de risc, dacd este cazul, care sunt in
maonitorizarea lor clinica.

Art.60

CMR, OAMGMAMR, CMDR si CFR au urmatoarele atributii in functie de domeniul propriu de

activitate:
a) asigura acreditarea cursurilor de instruire a personalului furnizorilor de servicii
medicale de wvaccinare, organizate de catre Institutul Mational de Sanatate Publica
impreund alte societdfi profesionale medicale sau alti furnizori de educatie medicald
continua;
k) cerceteazd, se aulpsesiseazd si sanclioneazd cazurile Tn care medicii, asistentii,
farmacistii si'sau medicil dentisti incalea prevederile prezentel legi Tn sensul celor prevazute
la art. 50 lit. a), art. 59 lit. a).

Art.61

(1) Toate cursurile de instruire, pregatire ori de educatie medicald continua in materie de vaccinare
vor fi acreditate si punctate, dupé caz, de citre CMR, CFR, CMDR sau OAMGMAMB potrivit
normelor proprii, conform legii.

(2) CMR verifica la un interval de 5 ani indeplinirea conditilor prevazute la art. 51 de catre medicii
comunicati de catre DSP si elibereaza avizul doar daca acestea sunt indeplinite.

Art.62

Unitafile de invatamant precum si alte institufii Tn care sunt colectivitdli de copii au urmatoarele

abligatii potrivit prezentei legi:

a) sa efectueze informarea copiilor si parintilor, dupa caz cu privire la vaccinare,

b) sa solicite documentele prevazute la art. 23, 24 siart. 25 alin. (1);

c) satransmitd Comisiei Judetene de Vaccinare si celei a Municipiului Bucuresti din cadrul DSP
o lista privind copiii care nu au fost vaccinati conform Calendarului Mational de Vaccinare,
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d) s& ofere parinfilor sau altor reprezentanti legal, dupd caz, la cerere sau in mod public, o
slatistica privind numarul de copii nevaccinali din cadrul scolii.

Art.63

Informarea prevazuta la art. 62 lit. a) se va efectua cu implicarea cadrelor medicale din unitatile
de invatamant sau din directile de sanatate publicd in cadrul unor activitdti curriculare si
extracurriculare, Tn cadrul unor discipline din planul de invai@mant care permit abordarea acestui
subliect: biologie, anatomie, culturd civica, educatie pentru sanatate, dirigentie.

Art.64

(1) Pe peripada existentei unor epidemii declarale potrivit prezentei legi in baza notificarii
transmise de catre directia de sanatate publica in raza teritoriala a careia functioneaza institutia
de invatamant suspenda participarea la cursuri sau la alte forme de paricipare colectiva a
copiilor care nu sunt vaccinati pofrivit Calendarului Mational de Vaccinare.

(2) Suspendarea se va face numai in cazul in care intre epidemia declarata vizeaza boala pentru
care copilul este neprotejat.

(3) Institutiile de invatamant vor stabili modalitdtile de recuperare a programei scolare de calre
copiii a caror prezenta la cursuri a fost suspendata.

Art.65
Autontatile administratiel publice locale au urmatoarele atnbutii;

a) 54 solicite documentele prevazute la art. 23-24, art. 25 alin. (1), dupa caz, pentru copiii
care nu frecventeazd o unitate de Tnvatidmant, la admiterea si mentinerea copillor intr-
unserviciu social f&rd cazare pentru copii si familii cu copii ;

b) s comunice Comisiel Judetene de Vaccinare sia Municipiului Bucuresti din cadrul Directiei
de Sanatate Publica Judeteana si a Municipiului Bucuresti lista copiilor care nu au fost
vaccinati conform Calendarului Mational de Vaccinare;

c) evaluarea initiala a situatiilor de Tnclcare a drepturilor copilului 5i de neglijare medicala cu
privire la vaccinare;

d) sa ofere servicii de consiliere pentru familie precum si alte servicii sociale n legatura cu
vaccinarea in functie de nevoile identificate;

e) sa colaboreze cu organizaliile civice organizate legal, in vederea informarii corecte a
populatiei privind beneficiile vaccingrii;

f) sa asigure prin serviciilor publice de asistenta sociald, decontarea cheltuigliior de transport
necesare prezentari copilului la medic in vederea vaccinarii, pentru familile fara venituri
sau beneficiare de venit minim garantat.

g} s& verifice si sa solutioneze sesizarile primite conform prevederilor art. 40 litk),

Art.66
Directiile Generale de Asistenta Sociala si Protectia Copilului au urmatoarele atributii:
a) sd ia masurile necesare astfel Incat dosarul copilului din sistemul de protectie speciald s3
contind documentele prevazute la 23-24, art, 25 alin. (1), dupa caz;
b) 54 ia masurile necesare informarii copiilor din sistemul de protectie speciald cu privire la
vaccinare, in colaborare cu Directiile de Sanatate Publics;
£} sa identifice, la solicitarea Comisiei Judetene de Vaccinare sau a Municipiului Bucuresti,
piedicile Tntdmpinate de catre parinli sau reprezentantii legali in calea vaccinarii i sa ofere
consiliere acestora;
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d)} s& transmitd trimestrial Comisiei Judelene de Vaccinare si Comisiei de Vaccinare a
Municipiului Bucuresti din cadrul Directiei de Sanatate Publica Judeteana si a Municipiului
Bucuresti situatia copiilor din sistemul de protectie speciala, care nu frecventeaza o unitate
de invatamant si nu au fost vaccinati conform Calendarului National de Vaccinare.

e) sa verifice si sa solutioneze sesizarile primite conform prevederilor art, 40 lit.1) privind
posibila neglijare medicald a copilului;

Art .67
Parintii 5i reprezentantii legali, precum si persoanele eligibile la vaccinare, cu varste mai mari de
18 ani, au urmatoarele drepturi:

a) sa fie informali privind beneficille vaccinarii, siguranta, calitatea §i posibilele reactile
adverse in caz de vaccinare;

b) sa fie informafi la timp privind utilitatea administrarii vaccinurilor din Calendarul Mational de
Vaccinare, dar si despre posibilitatea de a suplimenta schema nationald cu vaccinurile
recomandale, pentru a obtine maximul de beneficiu pentru starea de sanalate a copilului
aflat Tn Tngrijire;

c) s primeasca vaccinuri sigure, de calitate si eficacitate corespunzatoare, autorizate
confarm legii;

d) sa fie asistati de catre institutiile statului In caz de RAPI savere in conditile art. 8 alin. (1)
din prezenta lege.

Art.G8
Parintii si celelalte persoane responsabile de cresterea si educarea copilului  au urmatoarele
obligatii:

a) sa asigure prezentarea copilului la medicul de familieffurnizorul de servicii medicale de
vaccinara pentru informarea privind vaccinarile cbligatorii;

b) sa asigure prezentarea copilului la medicul de familisffumizorul de servicii medicale de
vaccinare pentru realizarea vaccindrilor complete corespunzdtoare wvarstel Tn cazul
vaccindrilor obligatorii;

£) 54 se prezinte in cazul in care sun! convocali de Comisia Judeteand de Vaccinare sau a
cea a Municipiului Bucuresti.

Art.69

(1) Persoana desemnata sa asigure cresterea si ingrijirea copiilor in cazul parintilor care sunt
plecati din fard va asigura si insofirea copilului la vaccinare.

(2) In acest sens, péarinfil sunt obligati & notifice Tn scris medicului de familie numele persoanei
prevazute la alin.{1), in termen de 15 zile de la data primiril informarii din partea mediculul de
familie, potrivit art. 55 lit. c) si d).

(3) In cazul copiiler aflati in sistemul de protectie a statului, reprezentantul legal poate desemna
perspana care se ocupd de cresterea si ingrijirea unui copil in baza unei masuri de protectie
speciala, stabilitd Tn conditiile legii in vederea insofirii copilului la vaccinare, caz in care
dispozitile alin. {2) réman aplicabile.
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Persoanele cu varsta de peste 18 ani, au obligalia prezentarii in vederea consilierii pentru
vaccinare, pentru lipurile de vaccindri stabilite in Calendarul national al adultului, in cazul
convocari acestora de catre furnizorul de servici medicale de vaccinare.

CAPITOLUL VIl
Sanctiuni

Art. 71

(1) MNerespectarea obligatiilor prevazute la arl. 59 constituie abatere disciplinara grava si se
sanctioneaza de catre CMR, OAMGMAMRB, CFR si CMDR.

(2) Nerespeclarea atributilor si obligatilor, prevazule de prezenta lege, de calre institutiile si
comisiile prevazute la art.41 constituie abatere disciplinara grava si se sanctioneaza conform
legi.

{3) Constituie contraventi nerespectarea obligatilor prevazute la urmatoarele articole, daca nu
au fost sAvarsite in astfel de conditii incat, potrivit legii, reprezinta infractiuni si se sanclioneaz3
contraventional cu:

1. cu avertisment cele prevazute la art. 50 literele b), c), d). &), h), ant. 53- 54, art 55 literele
b), e), art. 56, art. 57 alin. (1), art.58 alin. (1), art. 62-63, art.65 lit. &), b),d), art. €6, art.68
lit, &) si c) la prima constatare a abaterii;

2. cuamenda de la 500 lei la 1.000 lei, cele prevazute la art art. 50 literele b), c), d), e), h),
art. 53-54, 55 literale b), e}, art. 56, art, 57 alin. (1), art. 58 alin. (1), art.63, art 65 lit, d),
art.66 la a doua constatare a abaterii, efectuata in termen de maxim & luni de la aplicarea
sancliunii de la punctul 1;

3. cu amenda de la 1.000 lei la 2.500 lei, cele prevazule la art. 62, art. 64 alin (1), art. 65
literele a), b), art. 66 lit. d) si art 68 lit, a) si ¢) la a doua si urmatoarele constatari ale
abaterii;

4. cuamendi de la 2.500 lai la 5.000 lei, cele prevazute art. 66 lit. a, b) incepand cu a doua
constatare a abaterii;

5. cuamenda de la 5,000 lei la 10.000 lei, cele previzute la;

i. - art. 50 literele b}, ¢, d), e], h), art. 53- 54, art.55 literele b), e), art. 56, art. 57 alin. (1],
58 alin. (1), la a treia conslatare a abaterii, efectuald in termen de maxim 6 luni de la
aplicarea sanctiunil de la punctul 2,

ii. - la prima si urmatoarele constatan ale abaterii pentru art. 57 alin. (2), art. 68 in cazul
in care s-a aplicat masura de la art. 40 lit. e si f)

(4) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se face de catre Directile de Sanatate
Publicd judetene si a municipiului Bucuresti prin inspectorii sanitari de stat si asistenti
inspectori sanitari.

(5) Contraventiilor din cuprinsul prezentei legi le sunt aplicabile dispozitiile Ordonantei Guvernului
nr. 22001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatad cu modificari si completari prin
Legea nr. 180/2002, cu modificrile si completarile ulterioare, precum si dispozifile Cap. IV
din Titlul | "Sanatatea publicd” din Legea nr. 95/2006 republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare

(6) GTCAV si Comisia de Vaccinare Judeteand sau a Municipiului Bucuresti sesizeaza autoritatile
publice competente cu privire la nerespectarea prevederilor prezentei legi, inclusiv pentru
eventuale fapte de naturd penald, in legalurd cu nerespectarea obligatilor prevazute in
prezenta lege.
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CAPITOLUL VIl
Dispozitii tranzitorii si finale

Art.72
Mormele de aplicare ale prezentei legi se aprobad in termen de 12 luni de la data publicarii prezentei
legiiin Monitorul Oficial al Romaniei.

Art.73
Furnizorii de servicii medicale de vaccinare care funclioneaza la data publicarii prezentei legi au
obligatia de a se inregistra in RENV intr-un interval de 12 luni de la data publicarii prezentei legi.

Art.74

Ministerul Sanatatii si celelalte autoritati si institutii publice prevazute de prezenta lege vor adopta
gi implementa, potrivit atributiilor lor specifice, toate masurile necesare pentru ca prevedearile
prezentei legi s& fie aplicabile de la data stipulata la art. 75.

Art.75
Prezenta lege intrd in vigoare la data de 01 lanuarie 2018,

Art.76

La data intrarii In vigoare a prezentei legi se abroga prevederile Ordonantei Guvemului nr.
532000 privind obligativitatea raportarii bolilor si a efectudrni vaccingrilor publicata in Monitorul
Oificial al Romaniei nr. 42 din 31 ianuarie 2000, cu modificérile ulterioare si ale Legii nr. 649/2001
pentru aprobarea Ordonaniei Guvernului nr. 53/2000 privind obligativitatea raportarii bolilor i a
efectudrii vaccindrilor publicatd in Monitorul Oficial al Roméaniei nr. 773 din 4 decembrie 2001.
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