ORDIN nr. 110 din 29 ianuarie 2018pentru aprobarea normelor metodologice de
implementare a prevederilor Regulamentului sanitar international 2005 referitoare
la vaccinarea contra febrei galbene si/sau a altor boli care pot constitui o
amenintare pentru sandtatea publica

EMITENT ¢ MINISTERUL SANATATII

Publicat Tn MONITORUL OFICIAL nr. 136 din 13 februarie 2018

Vazand Referatul de aprobare al Directiel generale de asistentd medicala si
sdndtate publicd din cadrul Ministerul Sdn&dtdtii nr. FB 844/25.01.2018,

avand Tn vedere prevederile art. 6, lit. a) pct. 1 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificdrile si completdrile
ulterioare,

conform anexei nr. 6 ,Vaccinare, profilaxie si certificate aferente“ si anexeil nr.
7 ,Cerinte in legdturd cu vaccinarea sau profilaxia contra anumitor boli“, din
Hot&drédrea Guvernului nr. 758/2009 privind punerea in aplicare a Regulamentului
sanitar international 2005,

in temeiul art. 7 alin (4) din Hotdr&drea Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sdndtdtii, cu modificdrile si completdrile
ulterioare,

ministrul sdndtdtii emite urmdtorul ordin:

Articolul 1

Se aprobd normele metodologice de implementare a prevederilor Regulamentului
sanitar international 2005 referitoare la vaccinarea contra febrei galbene si/sau a
altor boli care pot constitui o amenintare pentru sdndtatea publicd, cuprinse in
anexa, care face parte integrantda din prezentul ordin.

Articolul 2

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.
Ministrul sandtdtii,

Florian-Dorel Bodog

Bucuresti, 29 ianuarie 2018.

Nr. 110.

ANEXA

NORMA

de implementare a prevederilor Regulamentului sanitar international 2005
referitoare la

vaccinarea contra febrei galbene si/sau a altor boli care pot constitui o

amenintare
pentru sdndtatea publica

NORME METODOLOGICE din 29 ianuarie 2018pentru aprobarea normelor metodologice de
implementare a prevederilor Regulamentului sanitar international 2005 referitoare
la vaccinarea contra febrei galbene si/sau a altor boli care pot constitui o
amenintare pentru sdndtatea publica

EMITENT ¢ MINISTERUL SANATATII

Publicat Tn MONITORUL OFICIAL nr. 136 din 13 februarie 2018Nota

Aprobate prin Ordinul nr. 110 din 29 ianuarie 2018, publicat Tn Monitorul Oficial,
Partea I, nr. 136 din 13 ianuarie 2018.

Articolul 1
Unitdtile sanitare care efectueazd vaccinarea contra febrei galbene sau aplicd alte

vaccindri sau mdsuri de profilaxie cerute de Organizatia Mondiald a Sdnatatii,
denumitd in continuare OMS, sub autoritatea Regulamentului sanitar international
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2005 (RSI 2005), trebuie sa fie desemnate de cdtre Ministerul Sdndtatii, denumit in
continuare MS.

Articolul 2

Tn vederea desemndrii de c&tre MS, unitdtile sanitare publice sau private care
doresc sa practice vaccinarea contra febrei galbene sau sa aplice alte vaccindri
ori mdsuri de profilaxie recomandate de OMS, trebuie sd depund la Directia generald
de asistentd mediald si sdndtate publicd, denumitd in continuare DGAMSP, din cadrul
MS:

a) formularul de notificare pentru luarea in evidentd a centrului de vaccinare
contra febrei galbene, conform anexei nr. 1;

b) o copie dupd certificatul de atestare profesionald a medicului Tn specialitatea
epidemiologie si/sau boli infectioase;

C) o copie dupd autorizatia sanitard de functionare a cabinetului medical, emisd de
directia de sdndtate publicd judeteand sau a municipiului Bucuresti, prin care se
atestd cd acesta are structura functionald si dotdrile corespunzdtoare pentru a
efectua vaccinari.

Articolul 3

(1) Cabinetul medical va avea structura minimd, consténd in:

a) sala de asteptare;

b) grup sanitar (cu acces din sala de asteptare pentru pacienti);

c) sala de tratament - vaccinare;

d) cabinet de consultatii propriu-zis;

€) spatii de depozitare.(2) Sala de asteptare se va amenaja astfel incat fiecare
loc de sedere sd beneficieze de o suprafatd minimd de 1/1,5

mp/persoand. (3) Cabinetul de consultatii propriu-zis va avea o suprafati minimid de
9 mp si acces la o chiuvetd racordatd la apd curentd, caldid si rece. (4) Sala de
vaccinare, cu o suprafatd minima de 9 mp, va fi special amenajatd si dotatd cu o
chiuvetd racordatd la apa curentd rece si calda.

Articolul 4

(1) Pavimentele, peretii, tavanele si suprafetele de lucru din incdperile in care
se desfdsoarada activitdti medicale trebuie sd indeplineascda urmdtoarele cerinte:
a) sa fie lavabile;

b) s3d fie rezistente la dezinfectante;

C) s& fie rezistente la decontamindri radioactive (dupd caz);

d) sd fie rezistente la actiunea acizilor (in sali de tratamente, dupd caz);

€) si& nu fie generatoare de fibre sau particule care pot rdmane suspendate in aer;
f) s3 nu aibd asperitdti care s& retind praful. (2) Este interzisd amenajarea de
tavane false casetate din materiale microporoase si cu asperitdti. (3) Este
interzisd mochetarea pardoselilor.

Articolul 5

Cabinetul de vaccindri va avea cel putin urmdtoarele dotdri:

a) chiuvetd cu apd rece si apd calda;

b) frigider pentru pdstrarea vaccinurilor; termometru si umidometru pentru
frigider;

C) trusad de urgentd pentru reactii adverse;

d) tensiometru;

e) stetoscop;

T) stoc de certificate internationale de vaccindri, conform modelului RSI 2005;
g) stampile cu denumirea cabinetului in limba englezd;

h) calculator cu acces la internet;

i) canapea pentru consultatii sau scaun.

Articolul 6



Directia generald de asistentd medicald si sdndtate publicd a MS evalueaza
conformitatea documentatiei depuse si transmite solicitantului, in termen de
maximum 30 de zile lucrdtoare, adeverinta de notificare (conform anexei nr. 2) sau
motivatia neacorddrii acesteia, formulata in scris; DGAMSP transmite forma
electronica a adeverintei de notificare Institutului National de Sandtate Publica -
Biroul RS12005 pentru publicarea pe site-ul institutiei si directiei de s&ndtate
publicd judetene si a municipiului Bucuresti, pentru informare.

Articolul 7

Centrele de vaccinare contra febrei galbene vor utiliza numai vaccinuri contra
febrei galbene/alte vaccinuri sau vor initia mdsuri de profilaxie, doar daca
acestea sunt aprobate de OMS.

Articolul 8

Vaccinarea contra febrei galbene/alte vaccindri sau alte mdsuri de profilaxie
aplicate cdlatorilor, conform recomanddrilor Organizatiei Mondiale a Sdnatdtii, vor
fi Tnscrise Tn certificatul international de vaccinare sau profilaxie.

Articolul 9

In certificatul international de vaccinare sau profilaxie nu se inscrie, in mod
obligatoriu, decdt vaccinarea contra febrei galbene. Numai la indicatia OMS, in
cazul aparitiei unui eveniment care amenintd sdndtatea publicd, in certificatul
international de vaccinare sau profilaxie se pot inscrie si alte vaccinari
efectuate sau mdsuri de profilaxie.

Articolul 10

Alte vaccindri sau mdsuri profilactice recomandate cdldtorilor de cdtre medicul
care deserveste centrul de vaccinare contra febrei galbene, in functie de
antecedentele vaccinale personale, de antecedentele personale patologice, de tara
de destinatie, nu se inscriu in certificatul international de vaccinare sau
profilaxie. Ele se Tnscriu in evidentele primare ale centrului si se raporteazd
trimestrial la directia de sdndtate publica judeteand sau a municipiului Bucuresti.

Articolul 11

Certificatul international de vaccinare sau profilaxie eliberat persoanelor

vaccinate trebuie sa respecte modelul prevdzut in anexa nr. VI a RSI 2005. Acesta
trebuie tipdrit numai pe hédrtie de culoare galbend, sd respecte formatul impus de
OMS si s& utilizeze obligatoriu limba englezd sau francezd, pe lédnga limba roména.

Articolul 12

Vaccinarea/Profilaxia se va practica de cdtre medicul care deserveste centrul de
vaccinare contra febrei galbene sau de catre un cadru sanitar autorizat, sub
supravegherea medicului care deserveste centrul. Persoana care
vaccineazd/administreazd profilaxia va semna la rubrica respectivad. Pe certificatul
international de vaccinare sau profilaxie, la rubrica special destinata va fi
aplicata stampila centrului de vaccinare contra febrei galbene care a administrat
vaccinarea/profilaxia.

Articolul 13

Certificatele internationale de vaccinare sau profilaxie sunt individuale. Vor fi
eliberate certificate internationale de vaccinare sau profilaxie si pentru copii.



Articolul 14

Certificatele internationale de vaccinare sau profilaxie vor fi completate la toate
rubricile; nu se admit corecturi sau stersidturi. In caz contrar, acestea devin
invalide.

Articolul 15

Persoana vaccinatd contra febrei galbene sau care a fost supusd unei alte vaccindri
sau profilaxii la recomandarea OMS va semna certificatul la rubrica respectiva.
Dacd nu stie sd scrie, persoana vaccinata va ldsa un semn propriu pe certificat
(amprenta digitald). Aldaturi, va semna pentru conformitate persoana care
vaccineazd. Pentru copiii care nu pot semna vor semna parintii.

Articolul 16

Conform recomanddrilor OMS, validitatea certificatului de vaccinare contra febrei
galbene se va extinde pe toatd perioada vietii celui vaccinat.

Articolul 17

Dacd vaccinarea sau mdsurile de profilaxie sunt contraindicate din cauze medicale,
medicul care deserveste centrul de vaccinare contra febrei galbene va trebui sd
furnizeze persoanei respective motivele, scrise in limba englezd sau francezd, care
au contraindicat vaccinarea/profilaxia, pentru ca acestea sd fie prezentate
autoritdtilor competente, la intrarea in tara care cere pentru acceptarea pe
teritoriul sdu dovada vaccindrii contra febrei galbene (sau alta
vaccinare/profilaxie la recomandarea OMS).

Articolul 18

Medicul va informa persoana respectiva despre riscurile legate de vaccinare sau
nevaccinare precum si/sau, atunci cand este cazul, de aplicare sau neaplicare a
masurilor de profilaxie.

Articolul 19

Centrele de vaccinare contra febrei galbene au obligatia de a supraveghea si
raporta la directia de sandtate publicd judeteand sau a municipiului Bucuresti
reactiile adverse postvaccinale indezirabile (RAPI).

Articolul 20

Centrele de vaccinare contra febrei galbene au obligatia s3 consulte site-ul OMS
pentru a cunoaste recomanddrile OMS privind tdrile care solicita dovada vaccindrii
impotriva febrei galbene, precum si masurile de profilaxie necesare pentru evitarea
imbolndvirilor.

Articolul 21

Unitdtile sanitare care practicd deja aceastd vaccinare vor depune la Directia
generald de asistentd medicala si sdndtate publica din Ministerul Sdnatdtii
documentele mentionate la art. 2 Tn termen de 30 de zile de la publicarea Tn
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |I.

Articolul 22

Directia generald de asistentd medicald si sdndtate publicd din cadrul Ministerului



Sdndtdtii, cu suportul Institutului National de Sdndtate Publicd si a directiilor
de sédndtate publicd judetene si a municipiului Bucuresti, vor duce la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

Articolul 23

Ministerele cu retea sanitard proprie, prin directiile medicale proprii, vor
stabili structurile sanitare unde se va efectua vaccinarea personalului propriu
participant la misiuni in afara teritoriului national, in zone de risc
epidemiologic. Vaccinarea se va efectua sub supravegherea medicilor specialisti
epidemiologi sau specialisti in boli infectioase.

Articolul 24

Anexele nr. 1 si 2 fac parte integrantd din prezentele norme metodologice.
Anexa nr. 1

la normele metodologice

FORMULAR DE NOTIFICARE

pentru luarea in evidentd a centrului de vaccinare contra febrei galbenel. Date
despre solicitantl.1l. Denumirea:1.2. Adresa:1.3. Telefon:1.4. Fax:1.5. E-

mail:1.6. Nr. de inregistrare la registrul comertului sau in Registrul asociatiilor
si fundatiilor sau la judecdtorie:2. Documente

[0 1T o0 1= 2 2.2. ..

Declaratia solicitantului:

Declar pe propria rdspundere ca sunt indeplinite cerintele prevdzute in Ordinul
ministrului sdndtdtii nr. 110/2018 pentru aprobarea Normelor metodologice de
implementare a prevederilor Regulamentului sanitar international 2005 referitoare
la vaccinarea contra febrei galbene si/sau a altor boli care pot constitui o
amenintare pentru sandtatea publica.

(numele, prenumele si semndtura reprezentantului legal al organizatiei solicitante)

Data ........ ... L.S.
Anexa nr. 2
la normele metodologice

MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA GENERALA DE ASISTENTA MEDICALA SI SANATATE PUBLICA

ADEVERINI‘A DE NOTIFICARE

] o din ... .. ... ....

In baza Formularului de notificare inregistrat la nr. ..... din ........ .. ... si a
evaludrii documentatiei depuse impreund cu formularul de notificare, se elibereaza
prezenta adeverintd de notificare organizatiei ................... , cu sediul
(adresa, telefon, fax, e-mail)
................................................................... , inregistratad
cunr. ....... Jdata .............. la ... ... .. ... ...... -

Prezenta adeverintd este valabild 2 ani de la data eliberarii.

Director general,



