EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului proiect de act normativ

LEGE PRIVIND ORGANIZAREA $1 FINANTAREA ACTIVITATII DE VACCINARE
POPULATIEI IN ROMANIA

Sectiuneaa2-a
Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale
Activitatea de vaccinare este o componenta principala, prioritara a sistemului de

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

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

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

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

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

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




b) supravegherea epidemiologica, prevenirea si controlul bolilor;

c) asigurarea calitatii serviciilor de sanatate publica;

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

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

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

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

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

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

in prezent, la nivel national, se inregistreaza o scadere dramatica 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 scazut constant de la an la an la toate vaccinurile
incluse in Programul National de Vaccinare. Astfel, la nivelul anului 2014 pentru copii
in varsta de 18 luni, Acoperirea Vaccinala la nivel national si pe tipuri de vaccinuri a
inregistrat valori de 81,3% pentru BCG, 76,4% pentru Hep B, 51,7 % pentru DTP, HIB
si VPI, si respectiv de 73% pentru ROR.

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

2. Schimbari preconizate
Avand in vedere faptul ca la nivelul anului 2014, analiza rezultatelor estimarii acoperirii

vaccinale la varsta de 18 luni a copiilor nascuti in iulie 2014 realizatda de Centrul
National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile (CNSCBT) din cadrul
Institutului National de Sanatate Publica (INSP) a relevat aspecte ingrijoratoare privind
vaccinarea copiilor eligibili Tmpotriva principalelor boli care pot fi prevenite prin




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

Statul roméan, prin Ministerul Sanatatii finanteaza si organizeaza activitatea de
vaccinare in Romania, asigura conditiile pentru diagnosticul si tratamentul optim al
eventualelor reactii adverse grave ale vaccinarii.

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

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

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

La nivel european toate statele membre au o traditie lunga in implementarea
programelor de vaccinare, inclusiv Romania. Totusi, strategia de vaccinare adoptata
de fiecare stat membru difera, astfel incat tipurile de vaccinari, tipurile de vaccinuri
utilizate in programe, numarul de doze sau varstele eligibile pentru fiecare tip de
vaccin, modalitatea de finantare (gratuit/compensat) sunt stabilite la nivelul fiecarui
stat, pe baza recomandarilor specialistilor nationali in domeniu dar si pe baza dovezilor
stiintifice 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 invatamant sau colectivitate se realizeaza
numai pe baza dovezii de vaccinare completd conform schemelor nationale. Sunt
exceptate cazurile de contraindicatii medicale dovedite.

in vederea asigurarii continuitati procesului de vaccinare indiferent de
discontinuitatile procesului de aprovizionare al producatorului / furnizorului de
vaccinuri, se va asigura in depozitul national un 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 vaccinurile sa fie folosite din
stocul de rezerva constituit in acest sens.

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




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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




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

3. Alte informatii
Nu este cazul.

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

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

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

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

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 refera la acest subiect

3. Impact social

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

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

recomandarile Organizatiei Modiale a Sanatatii.

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

5. Alte informatii
Nu sunt

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

- Tn mii lei (RON) -
Indicatori Anul Urmatorii patru | Media pe
curent ani cinci ani
1 2 3 |4|5] 6 7

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




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

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

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

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

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

7. Alte informatii
Nu sunt

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

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

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

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

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

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

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

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




6. Alte informatii
Nu sunt.

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

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

La elaborarea proiectului de act normativ au participat reprezentanti ai urmatoarelor

institutii:

- Ministerul Educatiei Nationale

- Institutul National de Sanatate Publica — 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 Roména de Microbiologie

- Societatea Nationala de Medicina Familiei

- Colegiul Medicilor din Roméania

- Ordinul Asistentilor Medicali si Moaselor din Romania

- Casa Nationala de Asigurari de Sanatate

- Agentia Nationala 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 Tn care activitatea acestor organizatii este legata de obiectul
proiectului de act normativ

Stabilirea unui consens national asupra politicilor de vaccinare din Romania

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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5. Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ — Va fi supus avizului Consiliului Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

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

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 societatii 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 in
administratia publica.

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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2. Alte informatii
Nu sunt.




Fata de cele prezentate a fost elaborat prezentul proiect de Lege privind
organizarea si finantarea activitatii de vaccinare a populatiei in Romania, pe

care i1l supunem spre aprobare.
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