EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normatiy

LEGE
privind vaccinarea persoanelor in Roménia

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

1. Descrierea situatiei actuale

Activitatea de vaccinare este 0o componentd principald, prioritard a sistemului de
sanatate publicd iar scopul principal al acesteia este asigurarea dreptului la s&dnitate
individuald dar si colectivd prin eliminarea sau reducerea morbiditétii, invaliditatii si
mortalitdfii prin boli transmisibile. Conform art. 34 alin. (2) din Constitutia
Roméniei,republicatd, “Statul este obligat sd ia mdasuri pentru asigurarea igienei si a
sanatétii publice”. Statul are astfel obligatia de a asigura toate mésurile posibile prin care s
prevind imbolnavirea prin boli infectioase inclusiv prin masuri care sd ducad la izolarea
surselor de imbolnavire dar si prin aplicarea tuturor masurilor preventive disponibile pentru
a impiedica aparitia acestora.

Statul roman este obligat prin Conventia ONU cu privire la Drepturile Copilului care a
fost adoptatd de Adunarea Generald a Natiunilor Unite la 20 noiembrie 1989 sa respecte
“interesul superior al copilului”. Romaénia a ratificat Conventia ONU cu privire la
Drepturile Copilului, in anul imediat urméator adoptarii sale in cadrul Natiunilor Unite,
prin Legea nr. 18/1990. Conform art. 4 ,,Statele parti se angajeazd si ia toate masurile
legislative, administrative si de orice altd naturd necesare in vederea punerii in aplicare a
drepturilor recunoscute in prezenta conventie”.

Interesul superior al copilului reprezintd unul din principiile fundamentale ale
Conventiei, cat si al Legii nr.272/2004 privind protectia copilului si activitatea de a
promova drepturile copilului.

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

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

Conform prevederilor Legii nr. 95/2006, Ministerul Sanatatii reprezi taauto @tea
centrald in domeniul sanatatii publice si are ca atributii principale : SRR
S5
D~

I\




a) dezvoltarea politicilor, strategiilor si programelor vizand asigurarea sdnatatii publice;
b) supravegherea epidemiologica, prevenirea si controlul bolilor;

c) asigurarea calitatii serviciilor de s@natate publicé;

d)prevenirea epidemiilor, inclusiv instituirea starii de alertd epidemiologica;

e) informarea, educarea si comunicarea pentru promovarea sanatatii;

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

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

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

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

In plus, in ultimii ani se realizeaza cu dificultate aprovizionarea constantd cu vaccinuri,
datoritd numdrului mic de producdtori si a problemelor de productie care apar frecvent si
care afecteaza si alte state europene.

La nivel european toate statele membre au o traditie lungd in implementarea
programelor de vaccinare, inclusiv Romania. Totusi, strategia de vaccinare adoptatd de
fiecare stat membru difera, astfel incat tipurile de vaccindri, tipurile de vaccinuri utilizate
in programe, numadrul de doze sau varstele eligibile pentru fiecare tip de vaccin, modalitatea
de finantare (gratuit/compensat) sunt stabilite la nivelul fiecdrui stat, pe baza
recomandarilor specialistilor nationali in domeniu dar si pe baza dovezilor stiintifice si
recomandarilor Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

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

In prezent, la nivel national, se inregistreaza o scadere dramatici a acoperirii vaccinale
la vaccinurile incluse in cadrul Calendarului National de Vaccinare, care se situeaza sub
limita de 95 % recomandata de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii. Astfel, vaccinarea
in Roménia a scdzut constant de la an la an la toate vaccinurile incluse in Programul
National de Vaccinare. Astfel, la nivelul anului 2015 pentru copiii in varsta de 18 luni,
acoperirea vaccinald la nivel national si pe tipuri de vaccinuri a inregistrat valori de 96,8%
pentru BCG, 92% pentru HepB, 82,2% pentru DTP, HiB si VPI, si respectiv 86,5% pentru
ROR.

Datoritd scadderii continue a acoperirii vaccinale in ultimii ani, la nivel national, pentru
toate tipurile de vaccinuri cuprinse in calendarul national de vaccinare , inclusiv pentru
vaccinarea cu vaccin ROR, in acest moment evolueaza la nivel national o epidemie de
rujeold. Astfel, din datele raportate de Centrul National de Supraveghere si Control al
Bolilor Transmisibile pana la data 21.07.2017 au fost confirmate un numér dg
de rujeold, in 41 de judete din care 32 de decese ( 8 in jud.Timis, 6 in jud/
Dolj, 3 in jud.Caras Severin, 1 in jud.Bihor, 1 in jud.Cluj, 1 in Jud.Caiary“'

2




Mare, 1 jud.Vaslui, 1 in jud.Galati, 1 in jud.Mures si 1 in Bucuresti).

2. Schimbari preconizate

Avand in vedere faptul cd la nivelul anului 2015, analiza rezultatelor estimarii
acoperirii vaccinale la varsta de 18 luni a copiilor nadscuti in iulie 2015 realizatd de Centrul
National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile (CNSCBT) din cadrul
Institutului National de Sanitate Publicad (INSP) a relevat aspecte ingrijordtoare privind
vaccinarea copiilor eligibili impotriva principalelor boli care pot fi prevenite prin vaccinare,
in contextul existentei riscului de aparitie a unor epidemii datoritd neasigurarii procentului
minim de acoperire vaccinald in populatia generald, Ministerul Sanatatii a inifiat
demersurile pentru actualizarea legislatiei care reglementeazd derularea si finantarea
activitdtilor de vaccinare in Romania.

Statul romén, prin Ministerul Sanatatii si Ministerul Educatiei Nationale asigura
pregdtirea studentilor facultdtilor de medicind, a medicilor rezidenti in specialitatile
medicind de familie, pediatrie, boli infectioase, epidemiologie, medicind de laborator,
precum si a asistentilor medicali, in Tnsusirea notiunilor de vaccinologie.

Proiectul de act normativ are in vedere reglementarea activititii de organizare si
finantare a activitatii de vaccinare in Romania in vederea prevenirii si limitérii rdspandirii
bolilor transmisibile care pot fi prevenite prin vaccinare in populatia generala.

Statul romén, prin Ministerul Sanatitii, CNAS, si ministerele si institutiile cu refea
sanitard proprie, finanteazd si organizeaza activitatea de vaccinare in Roménia. Aceasta
activitate se desfagoara prin unitdtile medicale organizate ca furnizori de servicii medicale
de vaccinare, constituite si organizate conform legislatiei in vigoare.

Casa Nationald de Asigurari de Sanatate (CNAS), din Fondul National Unic al
Asigurarilor Sociale de Sanatate , asigura fondurile necesare pentru:

- decontarea vaccinurilor adresate persoanelor cu boli cronice sau care prezintd un risc
pentru boli care pot fi prevenite prin vaccinare, prescrise in tratament ambulatoriu

- decontarea vaccinurilor necesare pentru profilaxia plagii cu risc tetanigen si profilaxia
postexpunere a rabiei, precum si a costurilor generate de administrarea acestora in
unitétile sanitare cu paturi;

De asemenea, angajatorii, persoane fizice sau juridice, suportd, din bugetul propriu,
costurile pentru vaccinurile $i 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 sursd de infectie, care ar putea pune in pericol sdndtatea publicd, ori a carui
vaccinare, potrivit legii este obligatorie.

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

- vaccinurile cuprinse in Calendarul national de vaccinare pentru copii;




- vaccindrile impuse de situatii epidemiologice care implicd vaccinarea ca masurd de
interventie in vederea limitarii bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare;

- pentru personalul medico-sanitar din unitétile sanitare publice si private;

- alt personal din unitdtile publice si private care prin natura atributiilor sunt expuse
suplimentar la boli infectioase sau pot reprezenta surse de infectie care ar putea pune in
pericol sdndtatea publicd. Aceste categorii vor fi stabilite prin hotdrare de Guvern;

Statul roman, prin Ministerul Sénatatii, isi asumd asigurarea conditiilor pentru
diagnosticul si tratamentul optim al oricdror reactii adverse ale vaccindrii, precum si
compensarea oricdror efecte de duratd, daca sunt dovedite relatiile de cauzalitate. Tipurile
de reactii adverse postvaccinare si masurile compensatorii vor fi stabilite prin hotédrare a
Guvernului.

Confirmarea reactiilor adverse si a relatiei de cauzalitate se face de céatre de Grupul
Tehnic de Coordonare a Activitétilor de Vaccinare, organism fard personalitate juridica,
comisie de specialitate care va fi constituitd in subordinea MS.

Proiectul de act normativ reglementeaza constituirea unui stoc de rezerva de vaccinuri
si consumabilele aferente, cel putin egal cu necesarul anual, cu termen de valabilitate de
minim 18 luni, astfel ca in situatii epidemiologice speciale sau discontinuitati la nivelul
producatorilor, vaccinurile sa fie folosite din stocul de rezerva constituit in acest sens.

Pentru vaccindrile obligatorii, furnizorii de servicii au obligatia de a informa parintii
copiilor sau reprezentantii legali ai acestora cu privire la Calendarul national de vaccinare
pentru copii, iar consimfdmantul este prezumat cu exceptia situatiei in care parintii sau
reprezentantii legali refuza in scris.

De asemenea, prin proiectul de act normativ sunt stabilite clar atributiile si
responsabilitdtile tuturor actorilor implicati in procesul de realizare a activitdtilor de
vaccinare, institutii publice si societate civila.

In vederea asigurérii dreptului la sanétate si la educatie a tuturor copiilor si tinerilor,
garantate de stat, Inscrierea acestora intr-o colectivitate de invatdmant se va face numai
dupd prezentarea documentelor care atestd efectuarea vaccindrilor obligatorii sau a unei
scheme de recuperare pe care sd o realizeze in termen de un an. Antigenele vaccinale
obligatorii la intrarea in colectivitate a copiilor sunt cele impotriva difteriei, tetanosului,
tusel convulsive, poliomielitei, rujeolei, rubeolei, oreionului, hepatitei B.

De asemenea, toti furnizorii de servicii medicale care presteazd servicii de vaccinare vor
fi obligati sa se inregistreze ca furnizori de servicii medicale de vaccinare in Registrul
Electronic National de Vaccinari (RENV), in termen de 1 an de la publicarea acestei legi.

Asigurarea lantului de depozitare si distribuire a vaccinurilor, cu respectarea tuturor
standardelor de calitate, constituie un obiectiv important de atins prin masuri care si
asigure depozitarea, dar si transportul vaccinurilor catre furnizori in conditii de siguranta.

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

In cadrul Mmlsterulul Sanatatii se va 1nf1mta Grupul T‘ehmc de Coordonare a




nivel national. Principala atributie a acestui GTCAV este de analizare a politicilor de
sdnatate nationale si internationale si recomandarea de politici nationale de imunizare
optime.

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

Regulamentul de organizare si functionare a GTCAV, precum si a comisiilor judetene
de vaccinare se aproba prin Ordin al ministrului sanatatii.

Pentru realizarea atributiilor GTCAV si a comisiilor judetene de vaccinare / a
Municipiului Bucuresti; MS si DSP pun in aplicare art. 57 alin. (6) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatitii, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare, incheind in acest sens contracte individuale de munca pe perioadd determinata,
contracte de prestari servicii sau contracte de antrepriza, in temeiul Codului civil, dupa caz.

De asemenea, prin proiectul de act normativ, devine primordial rolul medicului de
familie privind informarea périntilor si stabilirea unei relatii de incredere intre medic si
pacient, respectiv parintii, in acest caz, dar si rolul statului in asigurarea si garantarea
sanatatii la nivel populational.

Pentru responsabilizarea si asumarea atributiilor prevazute de proiectul de act normativ,
au fost stabilite sanctiuni pentru fiecare dintre actorii implicati in procesul de vaccinare:

- institutii ale autoritéfilor publice centrale si locale — MS, INSP, DSP judetene si a
municipiului Bucuresti, institutii de invatamant, directiile generale de asistenta sociala
si protectie a copilului;

- furnizorii de servicii medicale de vaccinare;

- pdérintii sau reprezentantii legali ai copiilor eligibili la vaccinare;

- producatorii si distribuitorii de vaccinuri.

Avand in vedere cd Programul National de Vaccinare este finantat de Ministerul
Sanatatii din bugetul alocat de la bugetul de stat, precum si din veniturile proprii, precum si
faptul ca termenul de implementare este prevdzut a fi data de 1 ianuarie 2018, este necesara
includerea sumelor necesare pentru anul 2018 in Legea Bugetului de stat pentru anul 2018.

Astfel, pentru anul 2018 bugetul necesar derulérii Programului National de Vaccinare
se ridica la suma de 625.000. mii lei in scopul deruldrii urmatoarelor activititi:

- achizitionarea cantitétilor de vaccinuri necesare pentru anul 2018 si pentru asigurarea
stocului tampon prevazut de proiectul de act normativ (egal cu necesarul anual),
respectiv pentru anul 2019

- asigurarea costurilor aferente administrarii de vaccinuri si a celor legate de depozitarea
si transportul acestora, pana la beneficiarul final — medicul de familie

- asigurarea costurilor aferente organizarii si functiondrii comisiilor de sp
nivelul MS si DSP. .

- Organizarea sesiunilor de instruire a personalului medical pentru ceiftif
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de medici vaccinatori

3. Alte informatii.

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

1. Impact macro-economic

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

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

2. Impact asupra mediului de afaceri

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

2! Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2%.Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3. Impact social

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

Cresterea acoperirii vaccinale si atingerea tintei de minim 95% in conformitate cu

recomanddrile Organizatiei Mondiale a Sanatétii.

4. Impact asupra mediului

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

5. Alte informatii
Nu sunt

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

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul Urmatorii patru ani Media pe
cure cinci ani
nt
1 2 314 5 6 7
1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
1. impozit pe profit
ii.  impozit pe venit
b) bugete locale
i.  impozit pe profit ASAY
.; )
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c¢) bugetul asigurérilor sociale de stat:
i.  contributii de asigurari

2Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
i.  cheltuieli de personal
ii. bunuri i servicii 227.485 625.000 425.000 425.000 425.000 425.497
b) bugete locale:
1. cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
1. cheltuieli de personal
ii. bunuri si servicii

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

a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

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

7. Alte informatii Fondurile necesare se vor asigura cu
incadrare in bugetul aprobat pe anul 2017,
respectiv in estimdrile pentru anii 2018-2020,
inclusiv prin efectuarea de redistribuiri in cadrul
acestora.

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

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

Hotarare de Guvern pentru aprobarea normelor de aplicare a proiectul de act normativ.

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

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunita,
proiectelor ce transpun prevederi comunitare:
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.




3. Misuri normative necesare aplicirii directe a actelor normative comunitare
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

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

5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente,
ficindu-se referire la un anume acord, o anume rezolutie sau recomandare
internationald ori la alt document al unei organizatii internationale:

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
Consultdrile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile neguvernamentale,

institute de cercetare si alte organisme implicate

La elaborarea proiectului de act normativ au participat reprezentanti ai urméatoarelor

institutii:

- Ministerul Educatiei Nationale

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

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

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

- Asociatia Medicilor de Familie Bucuresti

- Societatea Roméana de Microbiologie

- Societatea Nafionald de Medicina Familiei

- Colegiul Medicilor din Roménia

- Ordinul Asistentilor Medicali si Moaselor din Romania

- Casa Nationala de Asigurari de Sanatate

- Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

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

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea precum si a

modului in care activitatea acestor organizatii este legati de obiectul proiectului de
act normativ

Stabilirea unui consens national asupra politicilor de vaccinare din Romania

3. Consultérile organizate cu autorititile administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect activitati ale acestor autoritati, in
conditiile Hotaririi Guvernului nr.521/2005 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autorititilor administratiei publice locale la elaborarea
proiectelor de acte normative

Au fost consultate structurile asociative ale administratiei publice locale.

4. Consultarile desfisurate in cadrul consiliilor interministeriale in conforpa u

prevederile Hotidrdrii Guvernului nr.750/2005 privind constituirey’,
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interministeriale permanente
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

5. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ — Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de Consiliul
Legislativ prin avizul nr.654/2017.

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social — Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de
Consiliul Economic si Social prin avizul nr.3935/2017.

d) Consiliul Concurentei —Adresa nr. 8110/2017 prin care aceastd institutie a formulat
punctul de vedere.

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii
Nu sunt.

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

1. Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaborarii proiectului de act
normativ

Au fost respectate regulile procedurale aplicabile pentru asigurarea transparentei
decizionale, prevazute de Legea nr. 52/2003 privind transparenta decizionald fin
administratia publicd, republicatd, proiectul de act normativ a fost publicat pe site-ul
Ministerului Sanétatii in perioada 11.04.2017 -20.05.2017.

Proiectul de act normativ a fost supus dezbaterii publice potrivit prevederilor Legii nr.
52 /2003.

2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementirii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanititii si
securitatii cetatenilor sau diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3. Alte informatii

Nu sunt

Sectiunea a 8-a
Madsuri de implementare

1. Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de citre autorititile
administratiei publice centrale si/sau locale - infiintarea unor noi organisme sau
extinderea competentelor institutiilor existente

2. Alte informatii

Nu sunt.




Fata de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind vaccinarea
persoanelor in Romania, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.

PRIM - MINISTRU
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