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AVIZ
asupra proiectului de Lege privind vaccinarea persoanelor in Romania

Tn conformitate cu prevederile art.95 din Regulamentul Camerei
Deputatilor, republicat, Biroul Permanent a trimis Comisiei pentru drepturile
omului, culte si problemele minoritatilor nationale, cu adresa nr. PL-X 399 din
30 octombrie 2017, spre dezbatere si avizare, proiectul de Lege privind
vaccinarea persoanelor in Romania, inregistrat cu nr.4c-5/476 din 31 octombrie
2017.

Camera Deputatilor este Camera decizionala.

In sedinta din 7 noiembrie 2017, membrii comisiei au examinat
proiectul de lege, In conformitate cu prevederile art.61 din Regulamentul
Camerei Deputatilor si, in urma dezbaterilor, au hotarat cu majoritate de voturi
sa 1i acorde aviz favorabil, cu amendamentele admise, prezentate in anexa.

In raport de obiectul si continutul siu, proiectul de lege face parte
din categoria legilor ordinare.

PRESEDINTE,

Deputat
lusein IBRAM

Tntocmit: consilier parlamentar Elena Zorild



Amendamente admise

ANEXA

Nr. Textul initial Textul propus de comisie Motivare

crt. (Autorul amendamentului)

0. 1. 2. 3.

1. Se propune modificarea si completareaart.1, dupa Vaccinarea nu este singura modalitate

cumurmeaza: de a preveni si limita raspandirea
bolilor transmisibile.
“Art.1 “Art.1 Respingere: Cu siguranta vaccinarea nu
(1) Obiectul prezentei legi il constituie (1) Obiectul prezentei legi 1l constituie reglementarea este singura metoda profilactica. Insa
reglementarea activitatii de vaccinare a copiilor si activitatii de vaccinare a copiilor si adultilor, pe durata | aceasta lege reglementeaza doar
adultilor, pe durata vietii, in vederea prevenirii si vietii, Tn vederea prevenirii si limitarii raspandirii bolilor | implementarea masurilor profilactice de
limitarii raspandirii bolilor transmisibile care potfi | transmisibile care pot fi prevenite si prin vaccinarea vaccinare si nu a altor servicii curative
prevenite prin vaccinarea populatiei in Romania. populatiei in Romania. sau profilactice.
(2) Prezenta lege garanteaza si promoveaza dreptul | (2) Prezenta lege garanteaza si promoveaza dreptul
persoanelor, in particular dreptul copilului, de a persoanelor, in particular dreptul copilului, de a se
se bucura de buna stare de sanatate prin bucura de cea mai buna stare de sanatate prin
implementarea masurilor profilactice de facilitarea unor servicii de sanatate optime, la
vaccinare. standardinternationale, inclusiv prinimplementarea
............................................................. ”. | masurilor profilactice devaccinare.
Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale
2. | “Art.2 GTCAYV este o structura paralela cu

Acronimele utilizate Tn prezenta lege au urmatoarea
semnificatie:

j) GTCAV _ Grupul Tehnic de Coordonare a
Activititilor deVVaccinare;

Se propune eliminarea literei j) a articolului 2.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

cele deja existente — DSP si nu este
necesara, fiind si in conflict de interese
in ceea ce priveste atributiile prevazute
de proiectul de lege.

Ar fi o cheltuiald inutila de la bugetul
de stat. Numarul epidemiologilor si
ingineristilor este extreme de redus, iar
un GTCAYV care sa nu aiba acesti




specialisti in componenta sa nu 1si are
rostul. Romania are din ce Th ce mai
putini specialisti in profilaxie.
Respingere amendament: GTCAV este un
element cheie din lege care are atributii care
nu pot fi indeplinite de DSP.

In plus, este surprinzatoare preluarea de
catre o comisie din Parlamentul Romaniei a
unor afirmatii privind absenta in tara a
specialistilor in epidemiologie sau alte
specialitati tangente cu activitatea
profilactica. Este de asemenea de neinteles
ce rol ar trebui sa joace absenta
Jngineristilor” in eliminarea acestui
organism.

GTCAV este construit pe structura e
functionare a NITAG, organism a carui
necesitate este reglementata de OMS
http://www.who.int/immunization/sage/natio
nal_advisory_committees/en/.

A NITAG is a technical resource
providing guidance to national policy-
makers and programme managers to
enable them to make evidence-based
immunization-related policy and
programme decisions. The Global
Vaccine Action Plan (see link below)
calls for all country to establish or have
access to such a NITAG by 2020.



http://www.who.int/immunization/sage/national_advisory_committees/en/
http://www.who.int/immunization/sage/national_advisory_committees/en/

“Art.3

Tnintelesul prezentei legi, termenii si notiunile
folosite se definesc dupa cum urmeaza:
i) reactie adversa postvaccinald indezirabila — orice
reactie nedorita aparuta in urma vaccindrii, care se
poate datora vaccinului, actului medical sau
particularitatilor raspunsului persoanei vaccinate; 0
reactie adversa nu este totdeauna un efect
advers”.

Se propune modificarea art.3, lit.i), dupa cum
urmeaza:

“Art.3

TInintelesul prezentei legi, termenii si notiunile
folosite se definesc dupa cum urmeaza:
i) reactie adversa postvaccinald indezirabila — orice
reactie nedoritd aparuta Tn urma vaccinarii, care se poate
datora vaccinului, actului medical sau particularitatilor
raspunsului persoanei vaccinate”.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Reactia adversa reprezinta, dupa
Organizatia Mondiala a Sanatatii, orice
reactie daunatoare ce apare antamplator
n cursul unui tratament cu
medicamentul respectiv administrat in
doza obisnuita folosita de om.

O reactie adversa este “un raspuns
daunator si neintentionat, care apare la
doze utilizate Tn mod normal la om,
pentru profilaxia, diagnosticul sau
tratamentul bolii sau pentru modificarea
unor functii fiziologie™.

Un eveniment advers implica “orice
incident medical care poate sa apara in
timpul unui tratament cu un produs
medicamentos, dar care nu are neaparat
o relatie de cauzalitate cu acest
tratament”.

Termenul de eveniment advers este
vast, cuprinzand orice reactie
nefavorabila si neasteptata, inclusiv
date de laborator, simptome sau boli
temporar associate cu utililzarea unui
medicament, fie ca sunt sau nu sunt
cauzate de acesta.

Def

“Art.3
Tnintelesul prezentei legi, termenii si notiunile
folosite se definesc dupa cum urmeaza:

Se propune modificarea si completareaart.3, lit.n),
dupad cumurmeaza:

“Art.3
Tnintelesul prezentei legi, termenii si notiunile
folosite se definesc dupa cum urmeaza:

Ingineria genetica nu este mentionata
in definitia vaccinului data de cétre
Organizatia Mondiala a Sanatatii.




n) vaccin —medicament imunologic care contine
microorganisme vii atenuate sau inactivate,
fragmente antigenice purificate de bacterii sau
virusuri, inclusiv obtinute prin inginerie
geneteicd, fara sa produca imbolnavirea ™.

n) vaccinul este un medicament imunologic care
contine Virusuri sau bacterii vii atenuate sau inactivate,
fragmente antigenice de bacterii, virusuri si unul sau
mai multi adjuvanti care sunt adaugati in compozitia
serului cu intentia de a potenta raspunsul imum in
organismul vaccinat, fara sa produca imbolnavirea ”.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

“Art.3

Tnintelesul prezentei legi, termenii si notiunile
folosite se definesc dupa cum urmeaza:
q) neglijarea medicala — refuzul repetat al
parintelui de a face demersuri in vederea
administririi vaccinurilor obligatorii stabilite
prin Calendarul National de VVaccinare pentru
Copiii”.

Se propune eliminarea literei q) a articolului 3.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Vaccinarea are un rol preventiv.
Refuzul unui tratament medical cu
potential benefic, fara a prezenta
garantii, si care, ca orice medicament
are si riscuri, nu poate fi incadrat la
neglijarea medicala a copilului.

Omiterea vaccinarii este deja
incadrata la neglijare medicala in HG
49/2011

Expunerea unui copil la un risc
pentru o boala infecto-contagioasa
grava care poate pune in pericol viata
copilului sau a altei persoane
constituie un element de gravitate.
Riscurile pentru un copil nevaccinat
sunt incomparabil mai mari decat
riscul produs de administrarea unui
vaccin. De exemplu, in cazul
rujeolei, classic avem 1-2 deces la
1000 de cazuri si 1 caz de encefalita
la 1000 de cazuri. Riscul de effect
advers grav dupa vaccin este de 1
caz la 3 milioane doze administrate.
Prin vaccinarea acestor 3 milioane de
copii salvezi de la encefalita 3000 de
copiii si 6000 de la moarte!




Invocarea reactiei adverse pune in
pericol mii de copii cu consecinte
fatale.

“Art.10

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

(2) Tipurile de reactii adverse postvaccinare si
maisurile compensatorii se stabilesc prin

Se propune modificarea si completarea art.10, dupa
cumurmeaza:

“Art.10

(1) Statul roméan, prin Ministerul Sanatatii, asigura
conditiile pentru diagnosticul si tratamentul optim al
oricaror reactii adverse ale vaccinarii, precum si
compensarea oricaror efecte de durata, daca este
dovedita probabilitatea preponderenta.

(2) Reactiile adverse postvaccinare sunt cele stabilite
de ciatre medicul care consulti pacientul afectat, pe

Aceastd masura este necesard ih mod
simetric cu afirmatia ca vaccinurile sunt
“eficace si sigure”, “autorizate in mod
corespunzator”, cetatenii avand dreptul
la “cea mai buna stare de sanatate”.

Tn general, cele mai multe sisteme de
compensare au 0 abordare mai liberal a
standardelor de probare decét norma
juridica. De exemplu, sistemul suedez
de compensare a prejudiciilor produse
se medicamente necesita 0
“probabilitate preponderentd”, ceea ce




hotirare a Guvernului.

(3) Confirmarea reactiilor adverse si a relatiei de
cauzalitate se face de catre GTCAV.

baza declaratiilor acestuia si a controlului medical de
specialitate, nefiind necesara nicio confirmare
suplimentara”.

Se elimina.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

este interpretat ca fiind ceva mai mult
de 50%.

Reactiile adverse trebuie stabilite de
medicul specialist Tn urma consultului
de specialitate, iar nu de Guvern sau alt
organism.

Din considerente de predictibilitate
bugetara, precum si in scopul Intaririi
increderii populatiei si al limitarii
impedimentelor procedurale, este
necesar ca masurile compensatorii sa
fie, de asemenea, stabilite prin act
normative.

“Art.12

(1) Serviciul medical de vaccinare include:

b) anamneaza in vederea stabilirii situatiilor
medicale care contraindica temporar sau definitive
vaccinarea;”

Se propune modificarea si completarea art.12 lit.b),
dupa cumurmeaza:

“Art.12

(1) Serviciul medical de vaccinare include:

b) anamneaza si investigatii medicale Tn vederea
stabilirii situatiilor medicale care contraindica temporar
sau definitive vaccinarea;”

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Exista parinti cu boli autoimmune
(scleroza multipla, tiroida autoimuna,
lupus etc.) ai caror copii pot mosteni
fondul parental si, de aceea, sunt
necesare investigatii medicale.

“Art.12

(1) Serviciul medical de vaccinare include:

d) informarea si consilierea
périntilor/reprezentantului legal cu privire la
reactiile postvaccinale si atitudinea terapeutica in
cazul aparitiei lor;”

Se propune modificarea si completarea art.12 lit.d),
dupa cumurmeaza:

“Art.12

(2) Serviciul medical de vaccinare include:

d) informareasiconsiliereaparintilor/reprezentantului
legal cu privire la compozitia completa si rolul
vaccinului, reactiile postvaccinale si atitudinea
terapeutica in cazul aparitiei lor;”

Pacientul/reprezentantul legal trebuie
informat corect i complet asupra
compozitiei oricarui medicament
administrat.




Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

“Art.12
(2) Serviciul medical de vaccinare include:

f) urmarirea aparitiei RAPI;”

Se propune modificarea si completarea art.12 lit.f),
dupa cumurmeaza:

“Art.12

(1) Serviciul medical de vaccinare include:

f) urmarirea aparitiei RAPI si raportarea obligatorie la
DSP;”

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Pentru monitorizare in timp util
(optim medical) a datelor legate de
administrarea loturilor de vaccinuri si
posibile efecte adverse.

Punctul g impune obligativitatea
inregistrarii RAPI in RENV. Vafio
dubla reglementare

9. Se propune modificarea si completareaart.12 alin.(2), In conditiile in care statul afirma ca
dupa cumurmeaza: pune la dispozitia populatiei vaccinuri
sigure si eficiente, autorizate Tn mod
“Art.12 “Art.12 corespunzator, corelativ, trebuie sa
............................................................................................................................ preia si costurile masurilor necesare
(2) Toate consultatiile acordate pentru efectuarea (2) Toate consultatiile acordate pentru efectuarea atingerii si garantarii acestor obiective.
serviciului medical de vaccinare prevazut laalin.(1) | serviciului medical de vaccinare prevazut la alin.(1),
nu fac obiectul contractelor de furnizare de servicii | inclusiv analizele si toate investigatiile recomandate
medicale incheiate de furnizorii de servicii medicale | de medic in scopul de a decide dacid un anumit
cu casele de asigurari de sanatate”. pacient este sau nu apt pentru vaccinare, se suporta
din bugetul de stat, urmand a face obiectul
contractelor de furnizare de servicii medicale ncheiate
de furnizorii de servicii medicale cu casele de asigurari
de sanatate”.
Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale
10. Se propune introducerea, dupa art.12 alin.(2), aunui Pentru a evita exsangvinarea unui

nou alineat, alin.(2%), cu urmatorul text;

copil foarte mic si supunerea copilului
sau adultului unor teste care nu au




(2) Toate consultatiile acordate pentru efectuarea
serviciului medical de vaccinare prevazut laalin.(1)
nu fac obiectul contractelor de furnizare de servicii
medicale incheiate de furnizorii de servicii medicale
cu casele de asigurari de sanatate”.

“Art.12

(2%) Este la latitudinea medicului de familie de a
recomanda doar teste imunologice, pentru a nu se
supune copilul/adultul unor teste inutile, care nu au
relevanta pentru suspiciunea de diagnostic de boala
autoimuna”.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

relevanta pentru eventualele reactii
adverse si efecte secundare ale
vaccindrii, precum si a eventualelor
reactii locale sau complicatii legate de
tehnica administrarii vaccinului.

Art 12 nu doreste sa indrume
procedural consultatia de vaccinare.
Acest aspect este reglementat de
ghidurile de practica si metodologiile
emise de INSP.

Art 12 stabileste faptul ca vaccinarea va
fi platita de Ministerul Sanatatii si nu de
casele de asigurari de sanatate.
Programele de sanatate sunt
responsabilitatea MS si nu a CNAS

11.

“Art.13

Categoriile de vaccinari obligatorii sunt
urmatoarele:
d) vaccinarile pentru alt personal din unitatile
publilce si private care, prin natura atributiilor, sunt
expuse suplimentar la boli infectioase sau pot
reprezenta surse de infectie care ar putea pune in
pericol sanatatea public, stabilite prin hotarare a
Guvernului”.

Se propune eliminarea literei d) a articolului 13.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Vaccinurile sunt si trebuie sa ramana
o procedura medical optionala, pe care
cetateanul o acceseaza daca doreste.

Articolul respective nu se refera la
“cetatean” ci la “personal”. Orice
cetatean adult poate refuza vaccinul.
Insa, in conditiile realizate de anumite
epidemii, orice cetatean trebuie sa
primeasca servicii publice in conditii
de siguranta. De exemplu, intr-o
epidemie de ebola trebuie sa fie
obligatorie vaccinarea personalului
medical sau a altor servicii publice pt a
impiedica transmiterea bolii dar si
contractarea acesteia.

Acest articol doreste sa lase o portita
guvernului ca in situatii bine justificate
epidemiologic, care tin de siguranta
nationala, sa poate impune masuri care
sa protejeze sanatatea publica.
Invocarea drepturilor individuale in
conditii de catastrofa epidemiologica
nu poate permite functionarea




persoanei respective in servicii publice.

12.

“Art.21

(1) Raspunderea privind prezentarea copilului la
vaccinare revine parintilor, reprezentantului legal
sau, dupa caz, a persoanei care se ocupa de cresterea
si ingrijirea unui copil in baza unei masuri de
protectie special, stabilita in conditiile legii, cu
acordul reprezentantului legal”.

Se propune modificarea art.21 alin.(1), dupa cum
urmeaza:

“Art.21

(1) Prezentarea copilului la vaccinare revine parintilor,
reprezentantului legal sau, dupa caz, a persoanei care se
ocupa de cresterea si Ingrijirea unui copil in baza unei
masuri de protectie special, stabilita in conditiile legii,
cuacordul reprezentantuluilegal”.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Raspunderea parintelui sau
reprezentantului legal Tn context
anuleaza dreptul acestuia de decizie cu
privire la starea de sanatate a copilului,
incalcand grav art.487 si 488 Cod civil,
si permitand personalului medical
realizarea cu forta a unui act medical.

“Dreptul copilului la sandtate este
mai mare decdt drepturile parintilor
de decide (gresit) alegerea” (Curtea
constitutionala a Croatiei — decizia
privind vaccinarea obligatorie)

Romania, prin legea 18/1990,
ratifica Conventia cu privire la
drepturile copilului, adoptaté de
Adunarea Generala a Organizatiei
Natiunilor Unite la 20 noiembrie 1989.
In acest document se specifica:

“ART. 2

1. Statele parti se angajeaza sa
respecte si sa garanteze drepturile
stabilite in prezenta conventie
tuturor copiilor din jurisdictia lor,
indiferent de rasa, culoare, sex, limba,
religie, opinie politica sau alta opinie,
de nationalitate, apartenenta etnica sau
originea sociala, de situatia materiala,
incapacitatea fizica, de statutul la
nastere sau de statutul dobandit al




copilului ori al parintilor sau al
reprezentantilor

legali ai acestuia.

2. Statele parti vor lua toate
masurile de protejare a copilului
impotriva oricérei forme de
discriminare sau de sanctionare pe
considerente t{inand de situatia juridica,
activitatile, opiniile declarate sau
convingerile parintilor, ale
reprezentantilor sai legali sau ale
membrilor familiei sale.

ART. 3

In toate actiunile care privesc copiii,
intreprinse de institutiile de asistenta
sociald publice sau private, de
instantele judecatoresti, autoritatile
administrative sau de organele
legislative, interesele copilului vor
prevala.”

Tot in aceasta conventie, in acest
sens, institutiile cu atributii in
domeniul sanatatii sunt obligate sa
adopte toate masurile necesare pentru:
reducerea mortalitatii infantile,
dezvoltarea de actiuni si programe
pentru ocrotirea sanatatii si de
prevenire a bolilor, de asistenta a
parintilor si de educatie, precum si de
servicii in materie de planificare
familiala.

Organismele internationale stabilesc
vaccinarea ca fiind un drept al
copilului la sanatate. Art 488 cod
penal citat mai sus specifica:

(1) Parintii au indatorirea de a creste
copilul in conditii care sa asigure
dezvoltarea sa fizica, mentald, spirituala,
morala si sociald Tn mod armonios.

In acest scop, parintii sunt obligati:
c) sd ia toate masurile necesare pentru




protejarea si realizarea drepturilor
copilului;

d) sa coopereze cu persoanele fizice si
persoanele juridice cu atributii in
profesionale a copilului.

Obligatia prezentarii cu copilul in
vederea obtinerii de beneficii privind
sanatatea rezulta nu doar din aceasta lege
ci dimpotriva, din toata legislatia
curenta. Conform art 1 alin 2 vaccinarea
propusa in aceasta lege se circumscrie
acestui scop, ca atare, principiul de
baza al acestei lege este ca se
adminitreaza proceduri vaccinale in
interesul sanatatii copilului si nu in
intresul atingerii unor drepturi civile!
Acest fapt este intarit si de legea
273/2004.

De asemenea, consideram ca atunci cand
interesul superior al copilului precum si
sanatatea publica sunt afectate, statul
este indreptatit conform art. 34, art. 49,
art. 53 din Constitutia Romaniei sa
intervina




13.

“Art.21

(3) in cazul vaccinirilor obligatorii,
consimtimantul pentru vaccinare se prezumi ca
fiind dat. La inregistrarea administrarii
vaccinului, medicul vaccinator mentioneaza in
fisa copilului prezenta reprezentantuluilegal”.

Se propune modificarea art.21 alin.(3), dupa cum
urmeaza:

“Art.21

(3) Toate vaccinirile efectuate adultilor si copiilor
se fac doar in baza acordului expres si prealabil al
pacientuluisau al reprezentantuluilegal”.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Orice act medical necesita acordul
pacientului sau al reprezentantului
legal.

14. Se propune modificarea si completarea art.23, dupa Prin modificarea articolului se
Cumurmeaza: asigura respectarea dreptului
constitutional la educatie si eliminarea
“Art.23 “Art.23 oricdrui risc de discriminare a vreunui
La datainscrierii copiilor intr-o colectivitate, asa La data Tnscrierii copiilor intr-o colectivitate, asacum | copil pe motive legate de vaccinarea sa.
cum este definitd de prezenta lege, institutia are este definita de prezenta lege, institutia are obligatia de a Pentru copiii nevaccinati, pentru
obligatia de a solicita prezentarea unei adeverinte, | solicita prezentarea unei adeverinte, emise de catre protejarea lor, atunci cand intra intr-0
emise de catre medicul de familie care are in medicul de familie care are 1n evidenta sa persoana comunitate de copii vaccinati trebuie sa
evidenta sa persoana respectiva, care sa ateste respectiva, care sa ateste starea de sanatate a copilului, | se stie riscul la care se expun atunci
efectuarea, respectiv neefectuarea vaccinirilor | inclusiv situatia vaccinarilor sau motivatia cand exista suspiciunile unei epidemii
obligatorii. Tn cazul In care antecedentele neefectuirii acestora, semnata si asumatia de medicul | Tn colectivitate.
vaccinale suntincomplete, institutia are obligatia | de familie”.
de a solicita si documentele previzute la art.24
alin.(1)”. Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale
15. “Art.28 Se propune introducerea, dupa art.28 litera g), a Exista riscul pentru persoanele

Ministerul Sanatatii, prin fonduri de la bugetul
de stat si/sau veniturile proprii alocate PNV,
asigura:

a) sumele pentru achizitionarea vaccinurilor din
Calendarul National de Vaccinare a copiilor si din
alte programe nationale de sanatate ale Ministerului
Sanatatii ori a celor necesare Tn cazul unor situatii
epidemiologice speciale;

unei noi litere, litera h), cu urmatorul text:

“Art.28
h) sumele necesare realizarii investigatiilor si
analizelor obligatoriu de efectuat in prealabil fata de
actul vaccinarii, in baza recomandarii medicului
pediatru sau de familie, asiguratului sau
neasiguratului”.

neasigurate care doresc sa fie vaccinate
si care sunt informate asupra posibilelor
reactii secundare ale vaccinarii, dar
daca situatia o impune (epidemii de
gripa sau alte boli infecto-contagioase),
si se efectueze teste imunologice
Tnaintea vaccindrii si, eventual, sa se
asigure spitalizare dacd apar efecte




b) sumele necesare asigurarii continuitatii lantului
de frig de la preluarea vaccinurilor de la producator,
stocarea acestora, transportul pana la furnizorul de
servicii medicale de vaccinare;

c) sumele aferente vaccinurilor la furnizorii de
servicii medicale de vaccinare, care au 1n structura
personal nominalizat, siaserviciilor de administrare
a vaccinurilor pentru persoanele cu boli cornice
aflate la risc, cu exceptia celor mentionate la art.30
alin.(1);

d)sumele necesare functionarii GTCAV si a
comisiilor judetene de vaccinare, precum si a
comisiei de vaccinare amunicipiului Bucuresti;

e) sumele necesare pregatirii si desfagurarii
cursurilor pentru personalul furnizorilor de servicii
medicale de vaccinare cu atributii Tn activitatea de
vaccinare;

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

g) sumele necesare dezvoltarii, intretinerii si
imbunatatirii RENV”

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

adverse datorate vaccinului Tn sine sau
tehnicii de administrare a vaccinului.

16.

»Art.37

(1) Se infiinteazi, se organizeazi i
functioneaza GTCAYV, comisie consultativa a
Ministerului Sanatatii, cu urmatoarea
componenta:
a) cate un medic din specialititile epidemiologie,
microbiologie, pediatrie, boli infectioase,
medicina de familie, neonatologie, desemnati de
comisiile de specialitate ale CMR, cu o vechime
profesionala efectiva si neintrerupta de cel putin
7 aniTnaintea desemnirii;
b) un membru desemnat de citre
OAMGMAMR;

Se propune eliminarea articolului 37.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Se propune eliminarea GTCAV —
Grupul Tehnic de Coordonare a
Activitatilor de Vaccinare, deoarece
este un organism paralel.




Cc) un membru desemnat de citre Ministerul
Sanatatii;
d) un membru desemnat al CNSCBT, din cadrul
INSP;
e) un membru desemnat de Autoritatea
Nationala pentru Protectia Drepturilor Copilului
si Adoptie;
f) un membru desemnat de Ministerul Educatiei
Nationale;
g) un membru desemnat de Agentia Nationala a
Medicamentului sia Dispozitivelor Medicale;
h) un membru desemnat de INSP, care asiguri
secretariatul GTCAV:
i) cate un membru desemnat de ministerele cu
reteasanitara proprie.

(2) Activitatea GTCAV este finantati din
fondurilealocate PNV.

(3) Desemnarea membrilor titulari, precum si
a cate unui membru supleant in GTCAYV se face
de catre autoritatile si institutiile prevazute la
alin.(1) in termen de maximum 3 luni de ladata
publicarii prezentei legi in Monitorul Oficial al
Romaniei, Parteal.

(4) Regulamentul de organizare si functionare
a GTCAYV, precum si a comisiilor prevazute la
art. 39, se aproba prin Ordin al ministrului
sanatatii”.

17.

»ATt.38

- GTCAVareurmitoarele atributii:
a) elaboreaza si participa la implementarea
strategiilor devaccinare;
b) furnizeaza detaliile tehnice necesare
coordonatorilor nationali si judeteni ai PNV
pentru activitateade vaccinare;
C) ofera consultanti Ministerului Sanatatii cu

Se propune eliminarea articolului 38.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Se propune eliminarea ca o
consecinta logica a eliminarii art.37.




privire la CNV, precum si vaccinurile
recomandate pentru grupele populationale la
risc;

d) oferia consultanti Ministerului Sanatatii
pentru revizuirea Calendarului National de
Vaccinare pentru copii si a Calendarului
National de Vaccinare pentru adulti, tindnd cont
de contextul epidemiologic si de recomandarile
nationalesiinternationale;

e) ofera consultantd Ministerului Sanititii cu
privire la vaccinurile optionale si schemele de
vaccinare pentru copii si adulti, tinind cont de
contextul epidemiologic si de recomandarile
nationale siinternationale;

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

g) recomanda Ministerului Sanatitii metode de
monitorizare a activitatii de vaccinare astfel
Tncat impactul sa poata fi masurat si cuantificat;
h) asigura suport Ministerului Sanatitii si altor
institutii implicate in gestionarea situatiilor de
urgentd, 1n cazul aparitiei unei situatii
epidemiologice speciale;

i) identificA necesitatea obtinerii de date
suplimentare pentru elaborarea de politici de
vaccinare;

j) colaboreazi cu organismele similare din alte
tari pentru a elabora cele mai bune decizii
adaptate contextuluiepidemiologicregional;

k) acorda sprijin profesional stiintific si
colaboreaza cu comisiile judetene de vaccinare si
ceaamunicipiului Bucuresti;

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




m) propune solutii pentru buna functionare a
comisiilor judetene de vaccinare si a celei a
municipiului Bucuresti, adresate atat
Ministerului Sanataitii, cat si Comisiilor, dupa
caz,

n) propune Ministerului Sanatitii solutii pentru
buna functionare a activitatii de vaccinare;

0) contribuie la informarea populatiei privind
informatiile de interes public legate de
activitatea de vaccinare la nivel national si
masurile de prevenire prinvaccinare;

p) intocmeste rapoarte trimestriale si anuale,cu
privire la activitatea depusa si le transmite
Ministerului Sanatatii;

g) evalueaza informatiile apirute in spatiul
public legate de activitatea de vaccinare si
colaboreazd cu mass-media pentru o corecta
informare aopiniei publice;

r) propune Ministerului Sanititii campanii de
informare, educare, comunicare referitoare la
vaccinare, precum si un pachet informational
standardizat in vederea consilierii parintilor de
catre furnizorii de servicii medicale;

S) analizeaza datele oficiale puse la dispozitie de
citre institutiile statului roméin care sunt
implicate Tn procesul de vaccinare;

§) sesizeaza organele competente in legatura cu
nerespectarea  atributiilor si  obligatiilor
prevazute la art. 42- 49;

t) sesizeaza alte institutii abilitate cu privire la
alte incalcari ale cadrului legislativ in vigoare”.

18.

»Art. 39

1) Pe linga fiecare directie de sinitate
publica judeteani, respectiv pe langa Directia de
Sanatate Publici a Municipiului Bucuresti se

Se propune eliminarea articolului 38.

Nu este necesar acest organism.




infiinteaza, se organizeaza si functioneaza, in
coordonarea GTCAYV, comisia judeteand de
vaccinare, respectiv Comisia de Vaccinare a
Municipiului Bucuresti, fira personalitate
juridica, cu urmatoarea componenta:

a) cate un medic din specialitatile epidemiologie,
microbiologie, pediatrie, boli infectioase,
medicina de familie, neonatologie, desemnati de
Colegiul Medicilor Judetean;

b) un epidemiolog desemnat de DSP;

¢) un psiholog desemnat de Colegiul Psihologilor
dinRomania;

d) unreprezentant desemnatde OAMGMAMR;
e) un reprezentant al directiilor generale de
asistenta sociala si protectia copilului de la
nivelul judetului, respectiv, un reprezentant de la
nivelul directiilor generale de asistenta sociala si
protectia copilului de la nivelul sectoarelor
municipiului Bucuresti;

f) un secretar, desemnat de catre directia de
sanatate publicarespectiva;

g) un reprezentant al inspectoratului judetean
scolar, respectiv al Inspectoratului General al
Municipiului Bucuresti.

(2) Componenta comisiei se aproba prin
decizia conducerii directiei de sanitate publica
judetene, respectiv a Directiei de Sanatate
Publici a Municipiului Bucuresti, pe baza
propunerilor scrise fiacute de institutiile
prevazute laalin. (1) .

(3) Prin exceptie de la structura previzuta
la alin.(1), in judetele in care nu pot fidesemnati
medici din specialititile mentionate sau
psihologi, GTCAY va permite functionarea intr-
o altd formula functionald cu cel putin 7
membri.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale




(4) Activitatea comisiilor de vaccinare
judetene/a municipiului Bucurestieste finantata
din fondurile alocate PNV”.

19.

»Art.40

Comisiile judetene de vaccinare, precum si
Comisia de Vaccinare a Municipiului Bucuresti, au
urmatoarele atributii:
a) analizeaza la nivel judetean activitatea de
vaccinare, identifica disfunctionalititile intalnite
si propune masuride remediere;
b) contribuie la informarea populatiei cuprivire
la activitatea de vaccinare la nivel judetean si de
masurile de prevenire prin vaccinare a
raspandirii unor boli astfel prevenibile;
C) analizeazi cauzele de nevaccinare si
elaboreazd recomandiri catre furnizorii de
servicii de vaccinare si DSP;
d) convoaca persoanele care raspund de
vaccinarea copilului si care nu se prezinta cu
copilul la vaccinare sau care refuza vaccinarea
copilului, Tn vederea consilierii. Convocarea se
face in baza sesizarii formulate de furnizorii de
servicii medicale de vaccinare, de citre DSP sau
colectivitatile de invatidmant, ori din sistemul de
protectieadrepturilor copilului;

e) inregistreazd in evidenta proprie copilul
nevaccinat, consiliazd cel putin o datd la 3 luni
persoanele care raspund de vaccinarea copiilor care
trebuie vaccinati, pana la acceptarea planului de
recuperare;

f) stabilesc un plan de recuperare pentru
antigenele obligatorii posibil a fi administrate n
conformitate cu virsta si monitorizeaza cazul
pand la administrarea tuturor vaccinurilor

Se propune modificarea si completarea art.40, dupa
CUmurmeaza:

LArt.40

Comisiile judetene de vaccinare, precum si Comisia
de Vaccinare a Municipiului Bucuresti, au atributia de a
inregistra 1n evidenta proprie copilul nevaccinat,
consiliaza o data la 3 luni persoanele care raspund de
vaccinarea copiilor care trebuie vaccinati, timp de 12
luni”.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Definitia neglijiarii medicale ca
refuzul vaccinarii si sesizarea DGASPC
n cazul copiilor nevaccinati, conduc la
o masura abuziva, de decadere din
drepturiatutorelui legal..

De asemenea, aticolul incalca
dreptul cadrelor medicale de a decide
liber asupra procedurilor medicale,
inclusiv a celor referitoare la vaccinare.




corespunzitoare varstei;

g) informeazi furnizorii de servicii medicale de
vaccinare privind actiunile intreprinse pentru
persoanele de pe lista acestora;

h) analizeaza, investigheaza si certifica
contraindicatiile medicale definitive prin
eliberarea unei adeverinte al cirei model va fi
stabilit prin Ordin al Ministrului Sanatatii;

i) analizeaza si certifici cazurile de reactii
adverse postvaccinale si le 1inainteaza
Ministerului  Sanitatii  pentru dispunerea
misurilor compensatorii;

J) sesizeaza Inspectia de Stat din cadrul
directiilor de sanatate publicaA privind
nerespectarea de citre parinti, sau de catre
reprezentantii legali, a obligatiilor previazute la
art. 68 §i69;

k) sesizeaza asistentul medical comunitar si/sau
mediatorul sanitar, sau in lipsa acestuia Serviciul
Public de Asistenta Sociala sau, dupa caz,
Directia Generala de Asistenta Sociala si
Protectia Copilului pentru a identifica piedicile
intAmpinate in calea vaccindrii si a oferi
consiliere in cazul minorului care implineste
varsta de 3 ani si nu a inceput sau a intrerupt
schema privind vaccinurile obligatorii, precum si
n cazul copilului Tnscris Tntr-o colectivitate de
invatimant care nu a incheiat schema de
recuperare propusi in termen de un an;

I) sesizeaza Directia Generali de Asistenta
Sociala si Protectia Copilului cu privire la
existenta unei suspiciuni de neglijare medicala
sau incalcare a dreptului copilului la sanatate de
citre parinti sau reprezentantii legali, in cazul
minorului care implineste 18 luni de la inscrierea
intr-o colectivitate si nu a inceput sau a intrerupt




schema privind vaccinurile obligatorii 1n
conformitate cu prevederile literei f);

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

n) se autosesizeazd, riaspunde la sesiziri,
analizeaza si, atunci cind este cazul, sesizeaza
CMR, CMDR, OAMGMAMR, CFR, precum si
alte organisme abilitate, daca se constata fapte
savarsite de ciatre membri cu drept de libera
practicd, precum participarea la actiuni
antivaccinare, transmiterea de informatii
incorecte sau nedovedite stiintific, actiuni sau
manifestiri care pun 1in pericol sanitatea
publica;

0) analizeaza situatia furnizorilor de servicii
medicale inregistrati in RENV, monitorizeaza
respectarea de cdtre acestia a conditiilor
necesare desfasurarii activitatii ca furnizor de
servicii medicale de vaccinare, ii informeaza
privind expirarea documentelor necesare
inregistrarii;

p) consulti si colaboreazi cu organizatiile non-
guvernamentale, in scopul informairii corecte a
populatiei cu privire labeneficiile vaccinarii;

g) elaboreaza trimestrial, respectiv anual
rapoarte de activitate pe care le inainteaza catre
GTCAYV,

r) sesizeaza GTCAV cuprivire lanerespectarea
atributiilor prevazute la art. 48”.

20.

“Art.42

Ministerul Sanatatii are urmatoarele atributii:
I) ia masuri de evitare a schimbarilor frecvente a
producitorilor de vaccinuri, in scopul facilitarii
monitorizariiimunogenitatii sireactogenitatii
fiecarui produs;”

Se propune eliminarea literei I) a art.42.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Achizitia de vaccinuri trebuie facuta
strict conform criteriilor prescrise de
legislatia achizitiilor publice, Tn conditii
de transparenta i control.

Legea stabileste prioritatea in
achizitii publice pt a evita situatii
precum cea din acest an cand, in plina
epidemie au trebuit respectate
procedurile impuse de legea
achizitiilor publice iar in teritoriu au




existat judete care au asteptat chiar si
4 luni vaccinul.

Articolul propus a fi eliminat nu este
deloc cu caracter imperativ ci
urmareste sa impuna o urmarire foarte
atenta a sigurantei si eficacitatii unui
vaccin precum si cuantificarea unui
impact asupra bolilor prevenite prin
vaccinare. Acest articol este propus
deoarece vaccinarea prezinta un
impact aproape de 100% in anumite
situatii, daca se respecta o succesiune
de reguli, una dintre ele fiind folosirea
unui produs cu anumite caracteristici
care permit masurarea. Acest aspect
este valabil doar in anumite situatii si
de aceea se foloseste cuvantul
“evitarea’ si nu “impunerea’.

Pastrarea stricta in interiorul legii
achizitiilor publice in care criterial
major este pretul, in vaccinare, in
anumite situatii poate insemna
impiedicarea salvarii unor vieti.




21.

“Art.59

Personalul medico-sanitar si farmaceutic cu drept
de libera practica, indifferent de specialitate, are
urmatoarele obligatii:
a) sa nu furnizeze informatii eronate, nedovedite
stiintific, partinitoare, legate de vaccinuri si
activitateade vaccinare;

Se propune modificarea si completarea art.59 lit.a),
dupa cumurmeaza:

“Art.59

Personalul medico-sanitar si farmaceutic cu drept de
libera practica, indifferent de specialitate, are
urmatoarele obligatii:
a) sa furnizeze informatii corecte, dovedite stiintific,
legate de vaccinuri si activitatea de vaccinare, precum
si sa furnizeze informatii corecte asupra bolilor
prevenite prinactul vaccinirii.
Pirintii si apartinitorii legali sa semneze ca au luat
la cunostinta, fara sa fie afectate de viciu de
consimtamant, asupra recomandarilor legate de
informatiile primate”.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Medicii trebuie sa respecte etica si
deontologia profesionala.

Intocmai. Sustinem principiile enuntate nu
si forma propusa.

Principial, medicul trebuie sa respecte
etica si deontologia medicala iar formularea
initiala chiar asta impune: sd nu furnizeze
informat ii eronate, nedovedite s tiint ific,
pd rtinitoare, legate de vaccinuri s i
activitatea de vaccinare;

Legat de completare, acest articol se
refera la obligatiile personalului medico-
sanitar in general, inclusiv cei neimplicati
in procesul de vaccinare. Obligatiile
personalului medical vaccinator sunt
specificate la art 50-58 si includ
informarea gravidei (art 55 lit.f ) precum
si a parintilor la externarea din
maternitate si la vizita de o luna (art. 56).

Art 50 lit a stabileste exact ceea ce se propune

in completare: Furnizorii de servicii medicale de
vaccinare au urmdtoarele obligatii: a) sa transmitd,
in procesul de comunicare cu populatia privind
activitatea de vaccinare, informatii corecte si
complete, dovedite stiintific;

Daca se doreste sa fim un pic mai
specifici legat de bolile prevenite prin
vaccinare, art 50 este locul cel mai
potrivit.

Semnarea unui document de catre
parinte nu poate fi impusa prin lege.

Va fi specificat prin norme. Daca se
gaseste formula de a impune
semnatura, locul cel mai potrivit de a
0 specifica este art 56 atunci cand
medicul de familie livreaza pachetul

informational complet




22.

Se propune introducerea, dupa articolului 72, a unui
nou articol, art.72%, cu urmatorul cuprins:

“Art.72!

(1) Neasigurarea la timp, in cantitate suficienta si
de calitate corespunzitoare avaccinurilor obligatorii,
nerespectarea procedurilor stabilite pentru
efectuareaserviciului medical de vaccinare, precum si
refuzul vaccinarii obligatorii, fara certificarea
contraindicatiei de vaccinare previzuta in art.22,
daca fapta a avut ca urmare punerea in primejdie
grava a dezvoltirii fizice, intelectuale sau morale ori
viatimarea corporala a copilului sau raspandirea unei
boli infecto-contagioase, se pedepseste cu inchisoarea
de la31a 10 ani si interzicerea exercitarii unor
drepturi.

Textul noii infractiuni propuse este
corelat cu pedepsele prevazute ih Codul
penal pentru infractiuni similar.

Din acest motiv, Tn caz de deces al
copilului, pedeapsa ar trebui sa ajunga
pana la 25 de ani, de exemplu.

De asemenea, precizam ca pedepse
mai mici nu ar putea fi prevazute,
deoarece s-ar incalca regula din art.199
Cod penal, care mareste cu 1/4
pedepsdele obignuite in cazul in care
victima e un membru al familiei.




(2)Daca fapta previzuta la alin.1 aavut ca urmare
moartea copilului, pedeapsa este inchisoarea de la 12
la 25 de ai si interzicerea exercitarii unor drepturi.

(3)Fapta prevazuta la alin.1 savarsita din culpa se
pedepseste cu inchisoarea de la 2 1a 7 ani si
interzicereaexercitariiunordrepturi.

(4)Fapta previazuti la alin.2 savarsita din culpa se
pedepseste cu inchisoarea de la 3 la 10 ani si
interzicereaexercitariiunor drepturi”.

Autor: deputat PNL Adriana Saftoiu

23.

“Art.73

Nerespectarea prevederilor prezentei legi care
au drept consecinta punerea in primejdie a
sanatatii, vatimarea corporala sau decesul
copilului, precum si favorizarea raspandirii unor
boliinfectocontagioase prevenibile prin
vaccinare, se pedepseste conform legii”.

Se propune eliminarea articolului 38.

Autor: Comisia pentru drepturile omului, culte si
problemele minoritatilor nationale

Refuzul de a vaccina, un act medical
cu potential preventiv, nu poate si nu
trebuie sa fie pedepsit, vaccinarea
trebuind sd rdméana un act optional.

Refuzul de a vaccina care are ca si
consecinta decesul copilului constituie
un element care nu poate fi exceptat de
la responsabilitate. Nimeni nu are
dreptul de a-si ucide propriul copil sau
mai ales o alta persoana.

Toate conventiile international
protejeaza copilul in fata abuzului
parintelui.




