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HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea Strategiei de vaccinare impotriva
COVID-19 in Romania

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

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotaréare.

Art. 1. — Se aproba Strategia de vaccinare impotriva COVID-19 Tn Romania,
denumita in continuare Strategie, prevazuta in anexa care face parte integranta din
prezenta hotarare.

Art. 2. — Ministerul Sanatatii, Casa Nationala de Asigurari de Sanatate,
ministerele si celelalte organe de specialitate ale administratiei publice centrale,
precum si autoritatile administratiei publice locale au obligatia de a duce la
indeplinire masurile specifice domeniului lor de activitate prevazute in strategie.

Art. 3. — Finantarea obiectivelor prevazute in Strategie se va face in limita
fondurilor aprobate anual prin legile bugetare anuale, precum si din alte surse legal
constituite, potrivit legii.

PRIM-MINISTRU
LUDOVIC ORBAN
Contrasemneaza:
p. Viceprim-ministru,
Liliana Romaniuc,
consilier de stat
Ministrul sanatatii,
Nelu Tataru
Ministrul afacerilor interne,
Marcel lon Vela
Ministrul apararii nationale,
Nicolae-lonel Ciuca
p. Ministrul lucrarilor publice,
dezvoltarii si administratiei,
Vetuta Stanescu,
secretar de stat
Secretarul general al Guvernului,
Antonel Tanase
Ministrul finantelor publice,
Vasile-Florin Citu

Bucuresti, 27 noiembrie 2020.
Nr. 1.031.
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ANEXA

STRATEGIE
de vaccinare impotriva COVID-19 in Romania

CAPITOLUL |
Lista de abrevieri

DSP — Directia de Sanatate Publica

INSP — Institutul National de Sanatate Publica
MS — Ministerul Sanatatii

OMS — Organizatia Mondiala a Sanatatii

UE — Uniunea Europeana

ANMDMR — Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania

SMURD  — Serviciul Mobil de Urgentd Reanimare si
Descarcerare

IGSU — Inspectoratul General pentru Situatii de Urgenta

ISUJ — inspectoratul pentru situatii de urgenta judetean

CPU — compartiment primiri urgente

UPU — unitate primiri urgente

MAPN — Ministerul Apararii Nationale

MAI — Ministerul Afacerilor Interne

RAPI — reactii adverse postvaccinale indezirabile

RENV — Registrul electronic national de vaccinare

EMA — Agentia Europeana a Medicamentului

MF — medic de familie

CAPITOLUL Il
Rezumat executiv

Strategia de vaccinare impotriva COVID-19 in Romania
stabileste viziunea, principiile si modul de actiune pentru
administrarea Tn Romania a vaccinurilor autorizate de catre
Agentia Europeana a Medicamentului. Prezenta strategie are la
bazéa atat analiza situatiei de la nivel national si european a
raspandirii SARS-CoV-2, cat si analiza situatiei cazurilor grave
si, respectiv, a mortalitatii generate de COVID-19. Prin aceasta
strategie, Roméania Tsi propune sa asigure accesul la vaccinarea
impotriva COVID-19 in conditii de siguranta, eficacitate si
echitate pentru prevenirea infectiei cu SARS-CoV-2 si limitarea
pandemiei de COVID-19 pe teritoriul tarii.

Documentul are in vedere intregul proces si lant de
vaccinare impotriva COVID-19, de la principiile generale pana la
organizarea vaccinarii, depozitarea vaccinurilor, pastrarea
lantului de frig, monitorizarea sigurantei si eficacitatii si
managementul deseurilor. Avand in vedere importanta
comunicarii cu actorii-cheie si cu publicul larg, strategia propune
liniile generale care vor sta la baza strategiei de comunicare a
campaniei de vaccinare impotriva COVID-19 din Romania.

Strategia de vaccinare impotriva COVID-19 in Romania are
in vedere urmatoarele elemente-cheie:

a) principii generale privind organizarea vaccinarii impotriva
COVID-19 in Romania;

b) principii generale pentru strategia de comunicare;

c) cadrul legal — national si european;

d) etapele vaccinarii impotriva COVID-19 in Romania;

e) reteaua de stocare si distributie;

f) monitorizarea acoperirii vaccinale, a sigurantei si
eficacitatii.

Vaccinarea impotriva COVID-19 in Romaéania va fi
implementata prin mecanismul stabilit la nivelul Comisiei
Europene si in acord cu legislatia si protocoalele medicale
existente. Pentru a atinge scopul si obiectivele prezentei
strategii, vaccinarea impotriva COVID-19 in Romaéania va fi
gratuita si voluntara, urmand etapele vaccinarii si tindnd cont cu
strictete de grupurile prioritare.

CAPITOLUL 1l
Introducere

SUBCAPITOLUL 1
Pandemia de COVID-19

Emergenta infectiei cu noul coronavirus sau coronavirusul
sindromului acut respirator sever 2, denumit in continuare
SARS-CoV-2, a condus la o raspandire rapida a COVID-19 in
intreaga lume. Pe 30 ianuarie 2020, OMS a declarat COVID-19
o urgentd de sanatate publica de interes international, iar pe
11 martie 2020 a fost declaratd pandemia. Pana in noiembrie
2020 au fost raportate peste 56 milioane de cazuri confirmate si
peste 1 milion de decese la nivel mondial. in timp ce interventiile
nonfarmaceutice au avut efectul de atenuare a raspandirii si a
efectelor pandemiei si au incetinit ritmul de transmitere a
infectiei cu SARS-CoV-2, este unanim acceptat pe scara larga
ca dezvoltarea, productia si distribuirea rapida a unuia sau mai
multor vaccinuri Tmpotriva COVID-19 vor fi esentiale pentru
controlul pandemiei, protejarea sistemelor de sanatate,
reducerea morbiditatii si a mortalitatii, precum si relansarea
economiilor la nivel global. Pe masura ce vaccinurile impotriva
COVID-19 devin disponibile, factori precum cererea globala,
capacitatea de productie si capacitatea sistemelor de sanatate
de a le furniza vor influenta accesul echitabil, precum si
utilizarea rationala si eficienta a vaccinurilor.

SUBCAPITOLUL 2
Analiza situatiei din Roméania

In momentul actual, 19 noiembrie 2020, in Romania au fost
confirmate 393.851 de cazuri de infectie cu noul coronavirus;
dintre persoanele infectate, 269.590 au fost declarate vindecate.
Numaérul deceselor cauzate de infectia cu SARS-CoV-2 se ridica
la 9.596 de persoane. Datele din ultimele saptaméani arata o
accelerare a infectiei cu SARS-CoV-2 la nivel comunitar, o
crestere a numarului de cazuri severe si critice internate in ATI
si, implicit, o crestere a numarului de decese. Numarul testelor
efectuate pana in prezent pentru depistarea COVID-19 folosind
metoda RT-PCR este de 3.808.279. Capacitatea de testare la
nivel national a crescut progresiv, fapt ce a permis identificarea
unui numar mai mare de cazuri.

Numarul total de persoane internate cu COVID-19 este de
13.447, dintre acestea, in sectiile ATl aflandu-se internati
1.131 de pacienti, numarul acestora fiind intr-o continua
crestere. La nivel national, 48.140 de persoane se afla in izolare
la domiciliu. in izolare institutionalizatéd se gésesc 13.281 de
persoane, in timp ce 79.434 de persoane se afla in carantina la
domiciliu, iar 19 persoane sunt in carantina institutionalizata.
Pentru data de 19 noiembrie 2020, datele ne arata ca, in
ultimele 24 de ore, la numarul de urgenta 112 au fost inregistrate
5.552 de apeluri in legatura cu COVID-19, iar la linia TELVERDE
deschisa pentru informarea cetatenilor pe acest subiect s-au
efectuat, In ultimele 24 de ore, 734 de apeluri.

Sursa: https://www.mai.gov.ro
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SUBCAPITOLUL 3
Factori de risc pentru deces la cazurile confirmate cu COVID-19

Raport saptamanal de supraveghere | 15 noiembrie 2020
De la inceputul pandemiei pana in prezent, in Romaéania:

wmad 1 din 52 cazuri a fost inregistrat la personalul medical;

83,1% din totalul deceselor au fost la persoane cu varsta de peste 60

ani;

] 59,2% din decese au fost la barbati;

95,3% din persoanele decedate aveau cel putin o comorbiditate

asociata.
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Sursa: INSP — COVID-19 Raport saptamanal de supraveghere — Date raportate pana la data de 15 noiembrie — la
http://www.cnscbt.ro/index.php/analiza—cazuri—confirmate—covid-19

CAPITOLUL IV
Scopul general al strategiei de vaccinare

Asigurarea accesului la vaccinarea impotriva COVID-19
in conditii de siguranta, eficacitate si echitate pentru
prevenirea infectiei cu SARS-CoV-2 si limitarea pandemiei
COVID-19 in Roménia

Strategia de vaccinare Tsi propune sa contribuie la reducerea
morbiditatii si mortalitatii ca urmare a infectarii cu virusul SARS-
CoV-2 si, prin aceasta, la mentinerea capacitatii de asistenta
medicala din partea sistemului public de sanatate si la limitarea
efectelor negative pe care pandemia de COVID-19 le-a produs
asupra societatii, economiei si vietii oamenilor.

CAPITOLUL V
Valori si principii generale

Valorile si principiile generale sunt:

a) respectarea dreptului la ocrotirea sanatatii;

b) asigurarea echitatii in alocarea si distribuirea vaccinurilor;

c) gratuitatea vaccinarii;

d) consimtamantul informat;

e) grija pentru beneficiar si principiul primum non nocere;

f) respectul pentru lege, transparenta in luarea deciziilor si
implicarea comunitatilor si a tuturor actorilor relevanti din
societatea romaneascs;

g) implementarea procesului de vaccinare in conditii de
maxima siguranta;

h) comunicarea clara a beneficiilor, riscurilor si a importantei
vaccinarii impotriva COVID-19;

i) respectarea principiilor privind prelucrarea datelor cu
caracter personal.

CAPITOLUL VI
Obiective generale

Obiectivul general 1. — Asigurarea unui mediu favorabil
vaccinarii, ca politica eficace de preventie a infectarii cu virusul
SARS-CoV-2 la nivelul populatiei Romaniei

Obiectivul general 2. — Crearea premiselor de
operationalizare a activitatii de vaccinare COVID-19 la nivel
populational, ca parte integranta a programului national de
vaccinare.

CAPITOLUL VII
Obiective specifice

Obiectivele specifice ale strategiei sunt:

1. sustinerea politicii de vaccinare la cel mai inalt nivel prin
dialog politic si prin implicarea tuturor actorilor relevanti in
strategia de vaccinare si in mobilizarea si identificarea
resurselor necesare implementarii;

2. cresterea constientizarii populatiei cu privire la beneficiile
vaccinarii, implicarea comunitatii Si comunicarea transparenta a
beneficiilor, riscurilor si a importantei vaccinarii;

3. Imbunatatirea cadrului legal si de reglementare care
faciliteaza implementarea campaniilor de vaccinare impotriva
COVID-19;

4. implementarea campaniilor de vaccinare, bazata pe valori
etice si dovezi stiintifice;

5. stabilirea etapelor procesului de vaccinare;

6. asigurarea lantului de aprovizionare, evaluarea si
consolidarea retelelor preexistente de distributie a vaccinurilor;

7. evaluarea necesarului de resurse umane pentru punerea
in aplicare a campaniilor de vaccinare si pentru asigurarea
securitatii;

8. dezvoltarea instrumentelor de tehnologia informatiei care
sa permita gestionarea datelor si informatiilor privind activitatile
de vaccinare cu respectarea prevederilor legale privind protectia
datelor cu caracter personal, conform regulamentului mentionat
la pct. A de la capitolul XII;

9. asigurarea sigurantei si protectiei personalului implicat in
vaccinare, a persoanelor care se prezinta pentru vaccinare,
managementul deseurilor rezultate in urma procesului de
vaccinare;

10. evaluarea nivelului de acoperire vaccinala la nivelul
populatiei pe diverse categorii si monitorizarea sigurantei si
evaluarea eficacitatii;

11. monitorizarea rezultatelor campaniei de comunicare
privind vaccinarea;

12. documentarea lectiilor invatate, in vederea utilizarii
acestora pentru alte campanii de vaccinare ce vor fi derulate in
Romania.
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CAPITOLUL VIII
Structura de management al campaniei de vaccinare

Organizarea si coordonarea activitatilor din cadrul procesului de vaccinare se realizeaza de catre Comitetul National de
Coordonare a Activitatilor privind Vaccinarea impotriva COVID-19, organism interministerial, fara personalitate juridica, in
subordinea Secretariatului General al Guvernului si Th coordonarea prim-ministrului.

Structurile centrale si locale cu atributii in asigurarea vaccinarii impotriva COVID-19

A. Structurile centrale cu atributii in asigurarea bunei functionari a programului de vaccinare impotriva COVID-19 sunt:

a) Ministerul Sanatatii cu toate institutiile din subordinea, in coordonarea si sub autoritatea MS, cu rol in sénéatatea publica;

b) Ministerul Apararii Nationale cu institutiile din subordine;

c¢) Ministerul Afacerilor Interne cu institutiile din subordine si in coordonare;

d) Serviciul de Telecomunicatii Speciale;

e) alte ministere si institutii cu retele sanitare proprii;

f) alte ministere.

Institutia Responsabilitati

« Actualizarea permanenta a Strategiei nationale de vaccinare impotriva COVID-19

* Initierea de acte normative specifice in vederea implementarii strategiei

MS * Asigurarea conditiilor logistice necesare implementarii, respectiv depozitare, distributie, asigurare resurse
umane in echipele de vaccinare

* Asigurarea fondurilor pentru activitatile din responsabilitate

» Participarea la elaborarea si implementarea Strategiei nationale de vaccinare impotriva COVID-19 prin
structurile proprii

MAPN * Asigurarea conditiilor logistice necesare implementarii, respectiv depozitare, distributie, asigurare resurse
umane in echipele de vaccinare

« Asigurarea fondurilor pentru activitatile in responsabilitate

« Participarea la elaborarea si implementarea Strategiei nationale de vaccinare impotriva COVID-19 prin
structurile proprii sau cele aflate in coordonare

MAI * Asigurarea conditiilor logistice necesare implementarii, respectiv depozitare, distributie, asigurare resurse
umane in echipele de vaccinare

* Asigurarea fondurilor pentru activitatile in responsabilitate

* Asigurarea echipamentelor si softurilor necesare pentru transmiterea informatiilor

STS * Asigurarea securitatii datelor

B. Structurile locale cu atributii in asigurarea bunei functionari a campaniei de vaccinare impotriva COVID-19 sunt:

a) institutia prefectului;

b) centrul judetean de coordonare si conducere a interventiei (CJCCI);

c) Directia de Sanatate Publica a Municipiului Bucuresti si directiile de sanatate publica judetene;

d) unitatile administrativ-teritoriale — judetul, municipiul, orasul si comuna;

e) alte institutii si organizatii guvernamentale si neguvernamantale;

f) furnizori publici si privati de servicii medicale.

Pentru indeplinirea atributiilor date in sarcina autoritatilor administratiei publice locale, Guvernul aloca resurse financiare
de la bugetul de stat in limita prevederilor bugetare cu aceasta destinatie.

CAPITOLUL IX
Strategia de comunicare

Dezvoltarea strategiei de comunicare pentru a promova vaccinarea la nivelul grupurilor-tinta se va axa pe urmatoarele tipuri
de interventii, fara a se limita la acestea:
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Campaniile de informare si comunicare vor fi realizate prin
implicarea reprezentantilor asociatiilor profesionale, ai
asociatiilor de pacienti, a personalitatilor din mediul cultural,
educational, a reprezentantilor societatii civile, respectand
principiile transparentei si ale informarii corecte, factuale si
complete, si a publicului.

CAPITOLUL X
Cadrul legal

Tipurile de vaccinuri utilizate in campaniile de vaccinare
impotriva COVID-19 vor avea autorizare centralizata la nivelul
Agentiei Europene a Medicamentului, oferind astfel garantia
conformitatii cu toate cerintele legislative si de calitate europene,
respectiv _conform Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.

In implementarea strategiei se vor avea in vedere
urmatoarele aspecte-cheie:

1. monitorizarea cu strictete a sigurantei vaccinurilor,
monitorizare ce va fi realizata prin activitatile de farmacovigilenta
specifice, Tn conformitate cu cadrul legislativ existent,
reprezentat de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 a Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente si Directiva 2001/83/CE
a Parlamentului European si a Consiliului. Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei din 19 iunie
2012 privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului prezinta detaliile practice care trebuie respectate
atat de detinatorii autorizatiei de introducere pe piata (DAPP), de
autoritatile nationale competente, cét si de Agentia Europeana
a Medicamentului (EMA). La nivel national, cadrul legislativ de
farmacovigilentd se desfasoara in conformitate cu cap. X. din
titlul al XVllI-lea din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare;

2. crearea cadrului juridic pentru analiza si compensarea
oricaror posibile efecte de durata legate de vaccinare, daca se
dovedeste o relatie de cauzalitate intre vaccinare si respectivele
efecte;

3. asigurarea cadrului juridic pentru organizarea,
functionarea si avizarea centrelor de vaccinare fixe si mobile, Th
procedura accelerata;

4. asigurarea tuturor conditiilor pentru buna functionare a
depozitarii si distributiei vaccinului Th cadrul pandemiei;

5. informarea clara, completa si factuala a publicului despre
vaccinarea impotriva COVID-19. In ceea ce priveste
comunicarea publica pentru a promova disponibilitatea la
vaccinare impotriva COVID-19, aceasta va avea urmatoarele
obiective:

a) cresterea increderii in vaccinarea impotriva COVID-19;

b) cresterea disponibilitatii de vaccinare impotriva COVID-19;

c) atenuarea reticentei sau a ezitarii privind vaccinarea prin
comunicarea clara a beneficiilor, a potentialelor riscuri si a
principiilor de functionare a vaccinului;

d) constientizarea cu privire la conditile de siguranta si
normele pe care trebuie sa le respecte un vaccin in fiecare
etapa — de la concept pana la comercializarea pe scara larga,
respectiv ,popularizarea stiintei”;

e) sensibilizarea decidentilor, a liderilor de opinie si a liderilor
comunitatilor cu privire la importanta vaccinarii impotriva
COVID-19.

CAPITOLUL XI
Organizarea si desfagurarea campaniilor de vaccinare
impotriva COVID-19

SUBCAPITOLUL 1
Modalitatea de implementare a campaniilor de vaccinare

Implementarea eficienta la nivel national a campaniilor de
vaccinare Tmpotriva COVID-19 va depinde de capacitatea de a
accesa, primi si transmite informatiile cat mai rapid intre
structura de management si personalul de la toate nivelurile.
Pentru a permite luarea de decizii corecte sunt necesare
colectarea, analizarea si diseminarea informatiilor din diferite
surse legate de COVID-19, respectiv epidemiologia locala,
stadiul de implementare a strategiei de vaccinare, lantul de
aprovizionare si distributie, nivelul de acoperire vaccinala,
profilul de siguranta al vaccinului si managementul deseurilor
rezultate din vaccinare.

Monitorizarea nivelului de acoperire vaccinala, a sigurantei si
eficacitatii vaccinurilor impotriva COVID-19 se realizeaza cu
ajutorul platformelor electronice. Se va dezvolta un modul
dedicat vaccinarii impotriva COVID-19 in cadrul Registrului
electronic national de vaccinare (RENV), care va constitui baza
de date electronica referitoare la vaccinare, cu respectarea
prevederilor legale privind protectia datelor cu caracter personal.

Fiecare persoana va primi dovada vaccinarii din RENV, in
care vor fi specificate datele esentiale: datele de identitate ale
persoanei vaccinate, etapa de vaccinare, tipul vaccinului, lotul si
seria, data efectuarii vaccinului, data rapelului, dupa caz.

Fiecarei persoane vaccinate i se vor furniza informatii privind
vaccinarea si conduita in cazul aparitiei reactiilor adverse
postvaccinare.

SUBCAPITOLUL 2
Descrierea grupelor populationale pentru vaccinarea
impotriva COVID-19

Este de asteptat ca disponibilitatea si accesul la vaccinurile
impotriva COVID-19 sa fie limitate in etapele initiale ce vor urma
autorizarii, din cauza capacitatii insuficiente de productie si a
cererii extrem de ridicate. Prin urmare, este important ca
modalitatea de alocare si distribuire a vaccinurilor s& se faca in
mod echitabil.

A. Pentru stabilirea si prioritizarea grupelor populationale
au fost luate in considerare urmatoarele:

1. principiile de etica si echitate sociala;

2. criteriile epidemiologice care sa permita flexibilitate in
alocarea vaccinului la nivel regional si local — in functie de
evolutia infectiei Tn teritoriu, cum ar fi: cresterea rapida,
exponentiald a numarului de cazuri peste o anumitd valoare
prag (definirea unui prag de incidenta) la nivelul unei regiuni va
permite, in functie de caracteristicile populatiei, distribuirea
prioritara a vaccinurilor la nivelul populatiei respective pentru
limitarea raspandirii virusului;

3. criteriile medicale — impactul infectiei cu SARS-CoV-2 la
nivel individual si colectiv:

a) riscul de infectie cu SARS-CoV-2;

b) riscul de evolutie severa si deces in caz de infectie;

c) riscul de transmitere a infectiei de la persoana infectata la
restul persoanelor;

4. activitdtile esentiale care asiguré buna functionare a
infrastructurii critice;

5. 1n cadrul aceleasi categorii pot fi prioritizate subcategorii in
raport cu criteriile medicale, evolutia epidemiologica, indicatiile
si contraindicatiile tipurilor de vaccinuri aprobate, disponibilitatea
vaccinurilor.
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B. Grupurile prioritare pentru vaccinarea impotriva
COVID-19

Recomandarile privind grupurile prioritare au fost elaborate
in concordanta cu documente emise de OMS si ECDC Tn urma
consultarilor de tara realizate cu 19 tari din Europa si a analizei
situatiei existente in Roménia in momentul realizarii acestui
document. Aceste recomandari sunt in dinamica si pot fi
actualizate n functie de evolutia pandemiei de COVID-19 si de
eficienta tipurilor de vaccinuri aprobate si disponibile pentru
diferite categorii populationale.

Aceste grupuri prioritare sunt cele care ar trebui vaccinate in
prima etapa, urmand ca, odatd epuizatd aceasta etapa,
vaccinarea sa fie disponibila pentru toata populatia, in vederea
asigurarii protectiei fata de formele severe si realizarii imunitatii
colective, estimata n prezent la circa 70% din totalul populatiei.

C. Categoriile populationale se detaliazd dupa cum
urmeaza:

1) Etapa | — lucratorii din domeniul sa&natatii si social —
sistem public si privat:

a) personalul din spitale si unitati ambulatorii, respectiv
personalul medico-sanitar, personalul auxiliar, personalul
administrativ, securitate si paza si alte categorii;

b) personalul din sistemul de medicind de urgenta:
ambulanta, SMURD, IGSU, IJSU, camere de garda, CPU, UPU;

c) personalul din medicina primara — din reteaua de
medicina de familie, medicina scolara si asistenta medicala
comunitara;

d) personalul din laboratoare, farmacii si alti lucratori din
domeniul sanatati;

e) personalul din serviciile stomatologice;

f) medici rezidenti, elevi si studenti cu profil medical;

g) paramedici si alti voluntari care Tsi desfasoara activitatea
in unitati sanitare;

h) personalul de ingrijire care isi desfasoara activitatea in
centrele rezidentiale si medico-sociale;

i) personalul care acorda ingrijiri medicale si sociale la
domiciliu;

j) personalul din serviciile de sanatate publica, si anume din
Institutul National de Sanatate Publica, directiile de sanatate
publica;

k) personalul din unitatile sanitare ale ministerelor cu retea
sanitara proprie;

I) personalul din centrele de dializa si transfuzii;

m) personalul implicat in derularea campaniilor de vaccinare.

2) Etapa a ll-a:

a) populatia la risc:

(i) adulti cu véarsta peste 65 de ani;
(ii) persoanele aflate Th evidenta cu boli cronice, indiferent
de varsta, in functie de indicatiile vaccinurilor utilizate;

b) lucratori care desfasoara activitati in domenii-cheie,
esentiale:

(i) personal-cheie pentru functionarea institutiilor statului,
respectiv Parlament, Presedintie, Guvern, ministere si
institutii subordonate acestora;

(ii) personalul din domeniul apararii, ordinii publice,
sigurantei nationale si al autoritatii judecatoresti;

(iii) personalul din sectorul economic vital:

— procesare, distributie si comercializare a alimentelor de
baza, si anume: panificatie, lactate, carne, fructe si legume;

— uzine de apa, epurare, transport si distributie apa;

— centrale electrice, productie, transport si distributie curent
electric;

— unitati de productie, transport si distributie gaze;

— unitati de productie, transport si distributie combustibili
lichizi si solizi;

— unitati de productie, transport si distributie medicamente
si materiale sanitare;

— transport de persoane si marfuri;

— noduri feroviare, aeroporturi civile si militare, porturi
esentiale;

— comunicatii, si anume Serviciul de Telecomunicatii
Speciale, radioul si televiziunea nationale;

(iv) personalul din unitatile de invatamant si crese;

(v) personalul postal si din servicii de curierat;

(vi) personalul cultelor religioase;

(vii) personalul din mass-media care desfasoara activitati
cu risc crescut de expunere la infectia cu SARS-CoV-2,
cum ar fi: reportaje Tn unitati medicale;

(viii) personalul din domeniul salubritatii si deseurilor.

3) Etapa a lll-a — Populatia generala:

a) populatia adults;

b) populatia pediatrica, in functie de evolutia epidemiologica
si de caracteristicile vaccinurilor aprobate pentru utilizarea la
persoanele cu varsta sub 18 ani.

D. Estimarea numarului de persoane eligibile care sa fie
incluse in etapele de vaccinare

Catagrafierea populatiei se va face pe mai multe niveluri. Se
va catagrafia personalul din domeniul sanatatii, domeniul social
si din serviciile esentiale din infrastructura critica, care va
beneficia de vaccinare la locul de munca si/sau in centre de
vaccinare.

Pentru fazele ulterioare, populatia la risc si populatia
generala vor fi catagrafiate la nivelul retelei de medicina de
familie si/sau al autoritatilor locale si prioritizate pentru vaccinare
in functie de riscurile de sanatate asociate si in functie de
exprimarea consimtamantului.

SUBCAPITOLUL 3
Etapele de vaccinare

Definirea etapelor de vaccinare si a momentului probabil
pentru initierea fiecarei etape de vaccinare se va stabili in functie
de momentul estimat de aprobare, productie si alocare a unuia
sau mai multor vaccinuri catre fiecare tara.

Etapa I:

« definirea timpului de executie (se va tine cont de schema de
vaccinare — 1 sau 2 doze);

* include persoanele din categoria [;

» se deruleaza prin unitati sanitare/centre de vaccinare/
echipe mobile de vaccinare, dupa caz.

Etapa a ll-a:

» definirea timpului de executie (se va tine cont de schema de
vaccinare — 1 sau 2 doze);

* include persoanele din categoria a ll-a;

* se deruleaza prin reteaua de centre de vaccinare/echipe
mobile de vaccinare/medicina de familie, dupa caz.

Etapa a lll-a:

» definirea timpului de executie pentru care se va tine cont de
schema de vaccinare — 1 sau 2 doze;
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« include populatia generala din categoria a lll-a;

* se deruleaza prin reteaua de centre de vaccinare/echipe
mobile de vaccinare/medicina de familie/centre de vaccinare
drive-through, dupa caz.

A. Organizarea campaniei de vaccinare

In functie de vaccinul folosit, de specificatiile sale tehnice, de
posibilele reactii adverse si de contraindicatii, se va folosi o
procedura specifica.

Organizarea campaniei de vaccinare va diferi in functie de
populatia careia i se adreseaza, dar, in principal, va cuprinde
structurile prezentate mai jos.

Pentru etapa |, vaccinarea se va organiza la locul de munca
si prin centrele de vaccinare fixe si mobile:

In acest scop se vor realiza:

a) identificarea spatiilor destinate acestor centre care sa
permita distantarea fizica, si anume unitati sanitare, cabinete
medicale, ambulatorii de specialitate si alte locatii;

b) identificarea personalului, care sa deserveasca centrele
de vaccinare, din reteaua MS si a ministerelor cu retea proprie.
In functie de categoriile profesionale si tipul activitatilor,
personalul poate fi reprezentat de medici din specialitatile
epidemiologie, medicina scolara, medicina de familie si alte
specialitati, medici rezidenti, studenti din domeniul sanatatii,
asistenti medicali, personal auxiliar, personalul care asigura
paza si protectia;

c) stabilirea schemei de personal, estimarea necesarului de
echipamente de protectie, materiale sanitare, recipiente pentru
colectarea deseurilor.

Un centru de vaccinare fix va dispune de unul sau mai multe
cabinete de vaccinare cu program adaptat nevoilor. Activitatea
din centrul de vaccinare fix/mobil se va organiza Tn baza unor
proceduri de lucru specifice. Pentru eficientizarea procesului de
vaccinare si pentru evitarea supraaglomerarii sau a sacrificarii
dozelor de vaccin, procesul de vaccinare se va realiza in baza
unei planificari. Se va realiza consemnarea in dovada de
vaccinare a datei pentru efectuarea rapelului si din RENV se va
efectua notificarea persoanei vaccinate cu 24 de ore anterior
prin SMS si/sau e-mail.

Pentru etapele a Il-a si a lll-a, vaccinarea se va organiza prin
centre de vaccinare fixe si mobile, echipe mobile, reteaua de
medicina de familie, centre drive-through.

Pentru eficientizarea procesului de vaccinare, evitarea
supraaglomerarii sau a sacrificarii dozelor de vaccin, vaccinarea
se va face prin programare electronica, telefonica sau prin
intermediul medicului de familie, datele fiind colectate intr-o
platforma unica.

B. Evaluarea si identificarea resursei umane necesare si
existente pentru implementarea programului de vaccinare
in fiecare etapa

Se vor identifica resursele umane necesare fiecarei etape,
modalitatile de suplimentare a acestora, programul scurt de
instruire, echipamentul de protectie necesar, zonele de
echipare/dezechipare, resursele financiare aditionale necesare.

C. Stabilirea cadrului juridic si administrativ de inrolare
a personalului in echipele de vaccinare

In vederea bunei desfasurari a vaccinarii in conditiile
pandemiei si tindnd cont de necesitatea realizarii unei acoperiri
vaccinale optime la nivelul populatiei la risc, se vor opera
modificarile legislative necesare, legate de recrutarea si plata
personalului implicat in vaccinare.

D. Stabilirea planului pentru asigurarea stocurilor de
materiale necesare implementarii programului de vaccinare

In vederea bunei desfasurari a vaccinarii in conditiile
pandemiei se va elabora planul de asigurare pentru:
echipamente personale de protectie, cutii frigorifice, dispozitive
de masurat temperatura, seringi, ace, recipiente pentru
colectarea deseurilor, truse de tratament al reactiei anafilactice,
materiale de comunicatii.

SUBCAPITOLUL 4
Reteaua de stocare si distributie: lantul de frig

Strategia de distributie va tine cont de conditiile specifice de
stocare si transport necesare pentru fiecare vaccin in parte.

A. Stocarea si distributia vaccinurilor se efectueaza dupa
urmatorul traseu:

a) depozitul central si depozitele regionale care dispun de
conditii de stocare la temperaturi de la—-80°C pana la 2—8°C, in
functie de caracteristicile vaccinurilor disponibile;

b) de la nivelul depozitelor centrale si regionale se va efectua
distributia catre centrele de vaccinare locale, fixe si mobile,
pentru efectuarea vaccinarii.

In primele etape se estimeaza ca numarul de doze
disponibile va fi limitat, motiv pentru care aceste doze vor fi
alocate si administrate in timp scurt categoriilor de populatie
identificate ca fiind prioritare. In etapele ulterioare, cand numarul
de doze disponibile va creste, timpul pana la administrare se va
prelungi, fiind absolut necesara consolidarea capacitatilor de
stocare pe termen lung pentru a preveni pierderea dozelor de
vaccin.

Sunt necesare identificarea si evaluarea resurselor logistice
deja disponibile la nivel national in functie de caracteristicile
cunoscute pana acum pentru fiecare vaccin candidat si
cresterea capacitatii de stocare si distributie pana la un nivel
care sa asigure derularea fara sincope a campaniei de
vaccinare. Prin strategia elaborata se are Tn vedere identificarea
de solutii pentru toate scenariile posibile.

Astfel, pentru vaccinurile cu conditii de pastrare si
distributie pe lantul de frig standard (2—8°C) nu se
preconizeaza dificultati logistice mari, cel putin in primele faze
ale campaniei de vaccinare. Pentru alte categorii de vaccinuri
sunt necesare conditii mai complexe de transport si stocare
pe termen lung (—80°C).

B. Pentru stocare se vor avea in vedere urmatoarele optiuni:

1. Pentru vaccinurile cu stocare pe termen lung la —80°C:

a) asigurarea stocarii pe termen lung in congelatoare de
temperatura ultrajoasa (-80°C) distribuite regional, pentru a
limita transportul pe distante mari in conditii speciale;

b) asigurarea depozitarii in cutii cu gheata carbonica pe
termen scurt, aproximativ 1—2 saptamani, cu reumplere
periodica;

c) stocarea la 2—8°C pe termen foarte scurt, respectiv zile —
saptamani, in functie de datele de stabilitate disponibile doar in
vederea administrarii la nivelul centrelor de vaccinare.

2. Pentru vaccinurile cu stocare pe termen lung la —20°C:

a) asigurarea  stocarii pe termen lung in
congelatoare/depozite de —20°C distribuite regional;

b) stocarea pe termen lung la —20°C sau pe termen scurt,
respectiv zile — saptamani, in functie de datele de stabilitate
disponibile la 2—8°C doar in vederea administrarii in centrele de
vaccinare.

3. Pentru vaccinurile cu stocare pe termen lung la 2—8°C:

a) asigurarea stocarii pe termen lung n frigidere/depozite
frigorifice mari distribuite regional;

b) stocarea pe termen scurt sau lung in frigidere in centrele
de vaccinare, institutiile sanitare, cabinetele medicilor de familie.
C. Asigurarea distributiei cu respectarea lantului de frig:

Respectarea lantului de frig specific pentru fiecare tip de
vaccin impune implementarea unor modalitati diferite de
transport, dupa cum urmeaza:

1. Pentru vaccinurile ce necesitd —80°C:

Transportul se va efectua direct la nivelul centrelor regionale
in cutii prevazute cu gheata carbonica, cu monitorizare GPS si
monitorizare de temperatura pe toata perioada transportului.
Distributia catre centrele de vaccinare se va efectua in transe
mici, pe baza estimarilor de doze ce urmeaza a fi administrate,
in conditii standard (2—8°C).

2. Pentru vaccinurile ce necesitd —20°C:

Se vor utiliza pentru distributie masini frigorifice (—20°C), cu
monitorizare GPS si monitorizare de temperatura pe toata
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perioada transportului. Fiind vorba de conditii de stocare mai
larg disponibile, vaccinul poate fi distribuit catre depozite
regionale, dar si direct centrelor de vaccinare.

3. Pentru vaccinurile ce necesita 2—8°C:

Se vor utiliza solutiile standard de distributie pentru produse
biofarmaceutice, in masini frigorifice, containere si cutii
frigorifice, cu monitorizarea temperaturii, iar dozele de vaccin
vor fi distribuite cétre depozite regionale, centre de vaccinare si,
dupé caz, cabinetelor de medicina de familie in etapele Il si lll.

SUBCAPITOLUL 5
Managementul stocurilor si al pierderilor

A. Monitorizarea pierderilor de vaccinuri

Pierderile de vaccinuri sunt asteptate in toate programele de
vaccinare. In cazul flacoanelor multidoza, pierderile nu pot fi
eliminate, dar pot fi reduse prin adoptarea politicii de utilizare a
multidozelor, folosirea monitorului de lant de frig si imbunatatirea
strategiilor de vaccinare. Pierderile de vaccin reprezinta un
factor important in estimarea si calcularea necesarului de
vaccin.

Calcularea pierderilor de vaccin la nivel local

Toate centrele de vaccinare trebuie sa monitorizeze lunar
utilizarea si pierderile dozelor de vaccin. Aceasta activitate
reprezintd o modalitate de planificare si de autocontrol.

CAPITOLUL Xl
Monitorizarea acoperirii vaccinale, a sigurantei
si eficacitatii

A. Registrul electronic national de vaccinare (RENV)

In RENV existd modulul de vaccinare a adultului, care
permite introducerea datelor despre persoanele care se
vaccineaza impotriva COVID-19 si despre vaccinul administrat,
respectiv tipul de vaccin administrat, produsul, lotul, data
vaccinarii, RAPI.

In functie de etapa de vaccinare, utilizatorii vor putea accesa
registrul pe baza unor date de identificare furnizate de catre
INSP.

Managementul stocurilor se va face pe urmatorul flux:

INSP, in baza ordinului de repartitie al MS, va incarca in
RENYV stocurile de vaccin distribuite catre centrele regionale de
stocare, iar centrele, in baza evidentei numarului de persoane,
vor distribui vaccinul catre utilizatorii din teritoriu la nivelul
centrelor de vaccinare locala si la nivelul cabinetelor de
medicina de familie, dupa caz. Se vor monitoriza atat consumul
de vaccin prin vaccinare, cét si pierderile de orice tip, inclusiv
dozele sacrificate. Rapoarte privind stocurile, RAPI, utilizarea
vaccinurilor, acoperirea vaccinala vor fi disponibile la nivel
judetean si national. Din RENV se vor trimite sms-uri/e-mail-uri
catre persoanele vaccinate cu o doza de vaccin, cu text de
amintire a datei programate pentru administrarea celei de-a
doua doze. La momentul efectuarii vaccinarii se va obtine
acordul pacientului Tn vederea vaccinarii si se va efectua triajul
clinic si epidemiologic prin completarea chestionarului de triaj si
consimtamant informat.

Datele cu caracter personal vor fi prelucrate in cadrul
strategiei, cu respectarea Regulamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor) de catre toate
entitatile responsabile.

B. Supravegherea posibilelor reactii adverse indezirabile
postvaccinare si a eventualelor efecte pe termen mediu si
lung

Se vor utiliza mecanismele nationale de farmacovigilenta
adaptate In conformitate cu recomandarile emise de EMA.

Supravegherea si raportarea eventualelor reactii adverse
inregistrate dupa vaccinare se vor face pe termen scurt,
respectiv in primele 30 de zile dupa administrarea fiecarei doze

si pe termen lung, in functie de recomandarile EMA si ale
producatorului/producatorilor.

Se va realiza un sistem de raportare electronica individuala
a posibilelor reactii adverse postvaccinare, in baza numarului
de pe adeverinta de vaccinare.

Pentru imbunatatirea raportarii de catre persoanele
vaccinate a posibilelor reactii adverse se va dezvolta o fisa de
raportare specifica vaccinarii impotriva COVID-19 si un ghid cu
intrebari si raspunsuri pentru pacienti. Acestea vor cuprinde
informatii privind modalitatea de raportare a posibilelor reactii
adverse aparute dupa administrarea vaccinului Tmpotriva
COVID-19 si vor fi disponibile atat pe website-ul ANMDMR, in
sectiunea de raportare reactii adverse, cat si in cadrul
campaniilor de informare.

Raportarea reactiilor adverse este obligatorie pentru orice
medic care depisteaza un astfel de caz. Supravegherea si
raportarea reactiilor adverse suspectate dupa vaccinare, de
catre medici, se vor face tindnd cont de prevederile legislative
nationale, in primele 30 de zile de la luarea la cunostinta a
reactiei adverse sau in conformitate cu recomandarile EMA,
stabilite in momentul autorizarii vaccinurilor.

Se vor avea in vedere dezvoltarea si intarirea mecanismelor
pentru depistarea, evaluarea si investigarea unui caz de RAPI,
in functie de profilul de siguranta al fiecarui vaccin. De
asemenea, acolo unde este posibil, se vor dezvolta mecanisme
pentru supravegherea activa a evenimentelor adverse de interes
special pentru estimarea frecventei, conform recomandarilor
EMA pentru fiecare tip de vaccin in parte.

Tinand cont de rezultatele viitoare ale cercetarilor ce vor fi
derulate la nivel european prin Proiectul ACCESS (vACcine
Covid-19 monitoring readinESS), profilul de siguranta al
vaccinurilor impotriva COVID-19 va fi monitorizat si evaluat
indeaproape de catre EMA prin Comitetul de farmacovigilenta
pentru evaluarea riscului (PRAC), cu participarea activa a
fiecarui stat membru al UE, deci si a Romaniei.

C. Managementul deseurilor rezultate din vaccinare

1. Stabilirea planului de management al deseurilor
rezultate din vaccinare

Eliminarea deseurilor din activitatea de vaccinare are ca scop
reducerea pana la eliminare a riscului de ranire sau de infectare
a personalului implicat in activitatea de vaccinare si/sau de
manipulare a deseurilor, eliminarea riscului de ranire sau de
infectare a altor persoane, precum si eliminarea riscului de
contaminare a mediului.

Personalul vaccinator trebuie sa cunoasca:

a) tipul deseurilor pe coduri, cantitatea si sursa deseurilor
generate, precum si o evaluare a evolutiei viitoare a fluxurilor
de deseuri;

b) schemele existente de colectare, tratare si principalele
instalatii de eliminare a deseurilor rezultate din activitatile
medicale.

Astfel:

a) Sacii negri sau transparenti se folosesc pentru colectarea
deseurilor nepericuloase, de exemplu, cele codificate cu 18 01 04
in art. 8 din anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii
nr. 1.226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
gestionarea deseurilor rezultate din activitdti medicale si a
Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationala de
date privind deseurile rezultate din activitati medicale.

b) Cutile cu pereti rigizi se folosesc pentru colectarea
deseurilor intepatoare-taietoare codificate cu 18 01 01, 18 01 03*
in art. 8 din anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii
nr. 1.226/2012.

2. Managementul vaccinului expirat si/sau deteriorat

Se va face Tn conformitate cu legislatia in vigoare, respectiv
Ordinul ministrului sanatatii nr. 377/2017 privind aprobarea
Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de
sanatate publica pentru anii 2017 si 2018, cu modificarile si
completarile ulterioare, procedurile de lucru elaborate de INSP
si cu instructiunile producatorului/producatorilor.
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CAPITOLUL Xl
Referinte*)

*) Referintele sunt reproduse in facsimil.
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.419/2017
privind aprobarea modului de administrare, finantare si implementare a actiunilor prioritare
pentru tratamentul pacientilor cu arsuri

Vazand Referatul de aprobare nr. NT 1.389 din 2.12.2020 al Directiei generale asistentd medicald, medicina de urgenta

si programe de sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii,

avand in vedere art. 100 alin. (5), (57) si (6) din Legea nr. 95/2006 privind reforma ih domeniul sanatatii, republicata, cu

modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului

Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. I. — Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.419/2017 privind
aprobarea modului de administrare, finantare si implementare
a actiunilor prioritare pentru tratamentul pacientilor cu arsuri,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 115 din
6 februarie 2018, se modifica si se completeaza dupa cum
urmeaza:

1. La articolul 1, dupa alineatul (2) se introduc trei noi
alineate, alineatele (21)—(23), cu urmatorul cuprins:

,(21) Actiunile prioritare prevazute la alin. (1) se adreseaza si
persoanelor care au suferit arsuri grave si carora le este
recomandat transferul in unitatile sanitare din strainatate in
vederea efectuarii tratamentului pentru pacientii cu arsuri grave,
la propunerea comisiei care analizeaza solicitarile de transfer in
strainatate, aprobata prin ordin al ministrului sanatatii.

(22) Fondurile pentru ingrijirea cazurilor critice ale caror
costuri nu pot fi acoperite din sumele obtinute pe baza
contractelor cu casele de asigurari de sanatate, precum si
pentru plata cheltuielilor aferente tratamentului in strainatate
pentru persoanele care au suferit arsuri grave, atat cele care
au calitatea de asigurat in sistemul de asigurari sociale de
sanatate. cat si persoanele neasigurate, care intrunesc
criteriile de internare in centrele pentru arsi, vor fi asigurate de
la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii, si din
venituri proprii.

(23) Decontarea contravalorii tratamentului pentru pacientii
cu arsuri grave efectuat in unitatile sanitare din strainatate se
realizeaza de catre Ministerul Sanatatii direct catre unitatile
sanitare pe baza documentelor medicale si facturilor aferente
serviciilor medicale de care a beneficiat pacientul, conform
anexelor nr. 9 si 10 la prezentul ordin.”

2. La articolul 3, dupa alineatul (1) se introduce un nou
alineat, alineatul (11), cu urmatorul cuprins:

(1) Tn exercitarea atributiilor sale, CL-ARSURI analizeaz si
aproba, dupa caz, solicitarile de decontare a contravalorii
tratamentului pacientilor cu arsuri grave, efectuat in unitatile
sanitare din strainatate, cu respectarea prevederilor art. 1 alin. (23).”

3. La articolul 20 alineatul (1), dupa litera B se introduce
o noua litera, litera C, cu urmatorul cuprins:

,C. Transferul in unitatile sanitare din stréinatate in vederea
efectuarii tratamentului pentru pacientii cu arsuri grave”

4. Articolul 21 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 21. — De activitatile specifice prevazute la art. 20 alin. (1)
lit. A si B beneficiaza strict pacientii cu urmatoarele tipuri de arsuri:

1.>10% arsuri grad 2 (adulti si copii);

2. arsuri la fata, scalp/maini/picioare/organe genitale/perineu/
articulatii mari;

3. arsuri de grad 3, indiferent de suprafats;

4. arsuri electrice;

5. arsuri chimice;

6. arsuri cu suspiciune de leziuni ale cailor inhalatorii;

7. arsuri asociate cu traumatisme concomitente (de exemplu,
fracturi);

8. arsuri la pacienti cu risc (batrani, diabetici, cardiaci etc.).”

5. Articolul 26 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 26. — Anexele nr. 1—10 fac parte integranta din
prezentul ordin.”

6. Dupa anexa nr. 8 se introduc doua noi anexe, anexele
nr. 9 si 10 avénd cuprinsul prevazut in anexele nr. 1 si 2 la
prezentul ordin.

Art. lIl. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Roméaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Nelu Tataru

Bucuresti, 2 decembrie 2020.
Nr. 2.064.



14

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1171/3.X11.2020

ANEXA Nr. 1
(Anexa nr. 9 la Ordinul nr. 1.419/2017)

CERERE
Subsemnatul(a), ..........ccccecviriiieeenn. , domiciliat(a) In .............ceeeis , localitatea ...................... ,
St e nr. ..... ,bl. ... ,SC. ..... ,et. ... ,ap. ... , cu buletin/carte de identitate/pasaport seria .....
0] T , eliberat/eliberata la data de ................ de ., , In calitate de solicitant/insotitor al
solicitantului tratamentului in strainatate pentru diagnosticul ..... , In temeiul Ordinului ministrului sanatatii

nr. 2.063/2020 pentru infiintarea comisiilor de analiza a solicitarilor de transfer in strainatate in vederea
efectuarii tratamentului pentru pacientii cu arsuri grave, solicit decontarea contravalorii tratamentului
efectuat in cadrul Spitalului ......................... Jtara .

Anexez la prezenta cerere urmatoarele documente:

a) copia actului de identitate al solicitantului si al insotitorului, daca cererea este intocmita de insotitor;

b) documente din care sa reiasa calitatea de membru al familiei pacientului, ruda a acestuia,
indiferent de gradul de rudenie, sau declaratie pe propria raspundere a insotitorului prin care acesta isi
asuma responsabilitatile care decurg din calitatea de insotitor al pacientului, dupé caz;

c) documente de plata/facturi emise de catre unitatea sanitara unde a fost efectuat tratamentul, din
care sa rezulte contravaloarea tratamentului medical acordat, inclusiv contributia personala a pacientului
stabilitd in conformitate cu legislatia nationala a statelor in care se acorda tratament medical, dupa caz,
numele pacientului si elementele de identificare ale acesteia, contul bancar al unitatii sanitare;

d) documente medicale si/sau, daca este cazul, fotocopii ale documentelor privind transferul in alte
unitati sanitare, emise de cétre unitatile sanitare;

e) declaratia pe propria raspundere a pacientului/insotitorului prin care isi asuma faptul ca nu
beneficiaza de acoperirea integrala sau partiala a cheltuielilor solicitate din alte surse. In situatia in care
aceste cheltuieli au fost suportate partial din alte surse, in declaratia pe propria raspundere se
mentioneaza cuantumul sumei de care a beneficiat si suma care urmeaza a fi suportata de la bugetul de
stat;

f) certificat/document constatator al decesului, dupa caz;

g) traducerea autorizata in limba romana a documentelor prevazute la lit. c) si d);

h) copia documentului din care sa rezulte aprobarea transferului in strainatate al pacientului de catre
comisia prevazuta la art. 1 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 2.063/2020 pentru infiintarea comisiilor de
analiza a solicitarilor de transfer in strainatate in vederea efectuarii tratamentului pentru pacientii cu arsuri
grave.

ANEXA Nr. 2
(Anexa nr. 10 la Ordinul nr. 1.419/2017)

PROCES-VERBAL
Nr e, dindata .........ccoeeevnnnn.

CL-ARSURI, in baza documentelor prevazute in anexa nr. 9 la Ordinul ministrului sanatatii
nr. 1.419/2017 privind aprobarea modului de administrare, finantare si implementare a actiunilor prioritare
pentru tratamentul pacientilor cu arsuri, cu modificarile si completarile ulterioare, a analizat si a aprobat
urmatoarele solicitari de decontare a contravalorii tratamentului pacientilor cu arsuri grave, in conformitate
cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 2.063/2020 pentru infiintarea comisiilor de analiza a
solicitarilor de transfer in strainatate in vederea efectuarii tratamentului pentru pacientii cu arsuri grave,
care au beneficiat de tratament medical in unitati sanitare din strainatate:

Nr. Numele si prenumele Numérul/data Unitatea

? - Diagnostic - PO " s Suma decontata Observatii
crt. pacientului inregistrarii cererii sanitara ’

In baza prezentului proces-verbal, Ministerul Sanatatii realizeaza decontarea contravalorii
tratamentului pentru fiecare pacient cu arsuri grave pentru care a fost aprobata solicitarea, direct catre
unitatile sanitare din stréinatate mai sus mentionate.

Prezentul proces-verbal s-a incheiat in 2 (doua) exemplare, semnate de catre membrii CL-ARSURI.

Un exemplar al procesului-verbal se pastreaza la nivelul Serviciului medicina de urgenta (S.M.U.)
din cadrul Ministerului Sanatatii si alt exemplar, de catre presedintele CL-ARSURI.

Presedinte,

Membri,
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MINISTERUL TRANSPORTURILOR, INFRASTRUCTURII S| COMUNICATIILOR

ORDIN
privind publicarea acceptarii amendamentelor la Codul pentru constructia
si echipamentul navelor pentru transportul in vrac al produselor chimice periculoase (Codul BCH),
adoptate de Organizatia Maritima Internationala prin Rezolutia MEPC.319(74)
a Comitetului pentru protectia mediului marin din 17 mai 2019

Avand in vedere Referatul Directiei transport naval nr. 41.267/1.554 din 13.10.2020 de aprobare a Ordinului ministrului
transporturilor, infrastructurii si comunicatiilor privind publicarea acceptarii amendamentelor la Codul pentru constructia si
echipamentul navelor pentru transportul in vrac al produselor chimice periculoase (Codul BCH), adoptate de Organizatia Maritima
Internationala prin Rezolutia MEPC.319(74) a Comitetului pentru protectia mediului marin din 17 mai 2019,

tindnd seama de prevederile art. 16(2)(f)(iii) si ale art. 16(2)(g)(ii) din Conventia internationala din 1973 pentru prevenirea
poluarii de catre nave, modificata prin Protocolul incheiat la Londra la data de 17 februarie 1978, la care Roméania a aderat prin
Legea nr. 6/1993,

luand in considerare prevederile art. 4 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 42/1997 privind transportul maritim si pe
caile navigabile interioare, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 9 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 90/2020 privind organizarea si functionarea Ministerului
Transporturilor, Infrastructurii si Comunicatiilor,

ministrul transporturilor, infrastructurii si comunicatiilor emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se publica amendamentele la Codul pentru
constructia si echipamentul navelor pentru transportul in vrac al
produselor chimice periculoase (Codul BCH), cod pe care
Romania |-a acceptat prin Legea nr. 68/2003, adoptate de
Organizatia  Maritima  Internationala  prin  Rezolutia
MEPC.319(74) a Comitetului pentru protectia mediului marin din

17 mai 2019, prevazuta in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2. — Autoritatea Navala Romana va duce la indeplinire
dispozitiile prezentului ordin.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, si intra in vigoare la 1 ianuarie 2021.

p. Ministrul transporturilor, infrastructurii si comunicatiilor,
lonel Scriosteanu,
secretar de stat

Bucuresti, 17 noiembrie 2020.
Nr. 2.075.

ANEXA

REZOLUTIA MEPC.319(74)
(adoptata la 17 mai 2019)

Amendamente la Codul pentru constructia si echipamentul navelor
pentru transportul in vrac al produselor chimice periculoase (Codul BCH)
(Cerinte speciale, cerinte privind exploatarea si cerinte minime)

Comitetul pentru protectia mediului marin,

amintind articolul 38(a) din Conventia privind crearea
Organizatiei Maritime Internationale referitor la functiile
Comitetului pentru protectia mediului marin conferite acestuia
prin conventiile internationale pentru prevenirea si controlul
poluarii marine de catre nave,

amintind de asemenea Rezolutia MEPC.20(22) prin care a
adoptat Codul pentru constructia si echipamentul navelor pentru
transportul in vrac al produselor chimice periculoase (,Codul
BCH’), si Rezolutia MEPC.16(22) prin care Codul BCH a devenit
obligatoriu Tn conformitate cu anexa Il la Conventia
internationala din 1973 pentru prevenirea poluarii de catre nave,
asa cum a fost modificata prin Protocolul din 1978 referitor la
aceasta (MARPOL),

amintind in plus articolul 16 din MARPOL si regula 1.4 din
anexa Il la MARPOL referitoare la procedura de amendare a
Codului BCH,

luand Tn considerare, in cadrul celei de-a saptezeci si patra
sesiune a sa, amendamentele propuse la Codul BCH referitoare
la cerinte speciale, cerinte privind exploatarea si cerinte minime,

1 adopta, in conformitate cu articolul 16(2)(d) din MARPOL,
amendamentele la Codul BCH, al caror text este prezentat in
anexa la prezenta rezolutie;

2 stabileste, Tn conformitate cu articolul 16(2)(f)(iii) din
MARPOL, ca amendamentele la Codul BCH se vor considera ca
fiind acceptate la 1 iulie 2020, cu exceptia cazului in care inainte
de aceasta data cel putin o treime din parti sau partile ale caror
flote comerciale reprezintd in total nu mai putin de 50% din
tonajul brut al flotei comerciale mondiale vor fi comunicat
Organizatiei obiectiunile lor la aceste amendamente;

3 invita partle sa ia nota ca, in conformitate cu
articolul 16(2)(g)(ii) din MARPOL, amendamentele la Codul
BCH vor intra in vigoare la 1 ianuarie 2021, dupa acceptarea lor
in conformitate cu paragraful 2 de mai sus;
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4 invita, de asemenea, Comitetul de siguranta maritima sa ia
nota de aceasta rezolutie si sa ia masurile pe care le considera
adecvate;

5 solicita secretarului general, in conformitate cu
articolul 16(2)(e) din MARPOL, sa transmita tuturor partilor la

MARPOL copii certificate ale prezentei rezolutii si ale textului
amendamentelor la Codul BCH continut Th anexa;

6 solicita, de asemenea, secretarului general sa transmita
membrilor Organizatiei care nu sunt parti la MARPOL copii ale
prezentei rezolutii si ale anexei sale.

ANEXA
la Rezolutia MEPC.319(74)

AMENDAMENTE
la Codul pentru constructia si echipamentul navelor pentru transportul
in vrac al produselor chimice periculoase (Codul BCH)

CAPITOLUL IV
Cerinte speciale

1 O noua sectiune 4.24 se introduce dupa sectiunea 4.23,
dupa cum urmeaza:

»4.24 Echipament de detectare a hidrogenului sulfurat (H,S)
pentru lichide in vrac

Un echipament de detectare a hidrogenului sulfurat (H>S)
trebuie sa fie prevazut la bordul navelor care transporta lichide
in vrac predispuse la degajarea de H,S. Trebuie mentionat ca
utilizarea agentilor de curatare si a biocidelor pentru a controla
formarea de H,S poate sa nu fie eficienta 100%. Pentru a
satisface aceasta cerinta pot fi utilizate aparate de detectare a

CAPITOLUL V
Cerinte privind exploatarea

2 Paragraful 5.2.7 se inlocuieste cu urmatorul:

»D.2.7 Atunci cand se face referire la acest paragraf in
coloana m a tabelului din capitolul IV din prezentul cod, marfa
este supusa cerintelor referitoare la prespalare din
regula 13.7.1.4 din anexa Il la MARPOL.”

CAPITOLUL VI
Rezumatul cerintelor minime
Corespondente intre cerintele Codurilor IBC si BCH

3 Urmatoarele corespondente se adauga Tn sectiunea
Cerinte speciale (coloana o):

vaporilor toxici, care respecta cerinta de la 3.11.1 din Cod pentru
masurarea concentratiilor de H,S.”

,15.15 4.24
16.2.7 5.2.7"
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