HOTARARE

privind aprobarea metodologiei de raportare si a circuitului informational

in Registrul Electronic National de Vaccinari

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 78 alin. (1) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata cu modificarile si completarile
ulterioare,

Guvernul Roméaniei adopta prezenta

HOTARARE

Art. 1 In vederea implementarii sistemului de raportare si a circuitului informational n
Registrul Electronic National de Vaccinari, se aproba metodologia de raportare si circuitul
informational al Registrului Electronic National de Vaccinari, in continuare RENV.

Art. 2.

(1) Toti furnizorii de servicii medicale care presteaza servicii de vaccinare indiferent de
forma de organizare a asistentei medicale, in cadrul sistemului public sau privat si
indiferent de casa de asigurari sociale de sanatate cu care au incheiat contract de
furnizare de servicii medicale, aflati in subordinea Ministerului Sanatatii sau a altor
ministere si institutii cu retea sanitara proprie, sunt obligati sa se inregistreze ca
furnizori de servicii medicale de vaccinare in RENV.

(2) RENV constituie unicul instrument de Tinregistrare a furnizorilor de servicii de
vaccinare. Exceptia este constituita de situatile epidemiologice speciale, cand
Ministerul Sanatatii poate decide alt sistem de raportare si inregistrare.

Art.3.

(1) Toti furnizorii de servicii medicale prevazuti la art.(2), alin. (1) au obligatia de a asigura
vaccinarea corecta a copiilor si de a introduce in RENV datele privind vaccinarile
efectuate in cadrul Programului National de Vaccinare, in continuare PNV, dar si cele
optionale sau administrate in situatii epidemiologice deosebite.

(2) Toti furnizorii de servicii medicale prevazuti la art.(2), alin. (1) sunt responsabili de
corectitudinea datelor introduse in RENV.



Art.4. Furnizorii de servicii medicale prevazuti la art. (2), alin. (1) au obligatia de a introduce
datele solicitate in RENV, in termen de maxim 7 zile de la data administrarii, dar nu mai tarziu
de ultima zi calendaristica a lunii, pentru toate persoanele vaccinate. La prima inregistrare in
RENV a unui copil, se vor introduce si vaccinarile efectuate anterior, indiferent daca acest
copil a fost vaccinat de utilizatorul respectiv sau de catre un alt medic vaccinator, inh baza
adeverintei de vaccinare.

Art. 5. Toti furnizorii de servicii medicale din Romania, cu exceptia medicilor din maternitati,
au obligativitatea de a elibera dovada de vaccinare cuprinzand datele aferente fiecarei
vaccinari efectuate

Art. 6.

(1) RENV se afla in proprietatea si in administrarea Institutului National de Sanatate Publica,
in continuare INSP, prin Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile,
in continuare CNSCBT, coordonatorul tehnic national al PNV.

(2) RENV reprezinta baza tehnica de date privind vaccinarile copiilor si adolescentilor din
Romania, structuratd pe inregistrari individuale, cu asigurarea confidentialitatii datelor cu
caracter personal.

(3) RENV asigura suportul tehnic pentru raportarea efectuarii vaccinarilor, obligatie prevazuta
de art. 1 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 53/2000 privind obligativitatea raportarii bolilor
si a efectuarii vaccinarilor, aprobata cu modificari prin Legea nr. 649/2001.

(4) Directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti si INSP, vor efectua
analizele lunare, trimestriale si anuale ale datelor inregistrate in teritoriul arondat, conform
competentelor, analize ce vor fi puse la dispozitia Ministerului Sanatatii trimestrial, anual si la
cerere.

(5) Gestionarea accesului controlat al furnizorilor de servicii medicale prevazuti la art. 2 prin
codul de utilizator si parola se va face de catre INSP, la solicitarea Directiilor de Sanatate
Publica judetene si a Municipiului Bucuresti, in urma centralizarii cererilor din partea
utilizatorilor judeteni.

Art. 7.

(1) Coordonatorul tehnic national al PNV asigura instruirea tehnica a coordonatorilor judeteni
cu privire la implementarea RENV.

(2) Coordonatorii judeteni asigura instruirea tehnica a personalului din unitatile prevazute la
art. 2, alineatul (1), privind operarea, actualizarea si utilizarea RENV.



Art. 8.

(1) Costurile legate de mentenanta si administrarea RENV de catre INSP sunt suportate din
sumele prevazute in bugetul Ministerului Sanatatii si alocate INSP pentru finantarea PNV.

(2) Costurile pentru realizarea instruirilor prevazute la art. 4 sunt suportate din sumele
prevazute in bugetul Ministerului Sanatatii si alocate Institutului National de Sanatate Publica
si directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti pentru finantarea
Programului National de Vaccinare.

Art. 9. Raportarea serviciilor de vaccinare si decontarea acestora de catre Ministerul Sanatatii
se face pe baza RENV.

Art. 10. Se aproba responsabilitatile utilizatorilor RENV prevazute in Anexa 1.

Art. 11. Directile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, Institutul National de
Sanatate Publica, directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum si
toti furnizorii de servicii medicale de vaccinare vor duce la indeplinire prevederile prezentei
hotaréri.

Art. 12. Nerespectarea de catre furnizorii de servicii medicale care presteaza servicii de
vaccinare a obligatiilor prevazute in prezenta Hotarare de Guvern constituie contraventji si se
sanctioneaza conform prevederilor legale, dupa cum urmeaza:

a) cu avertisment la prima constatare

b) cu amenda de la 500 lei la 1.000 lei, la a doua constatare

e) cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, la a treia si urmatoarele constatari

Art. 13. La data intrarii in vigoare a prezentei hotarari se abroga Ordinul Ministrului Sanatatii
nr. 1234/2011 privind instituirea metodologiei de raportare on-line in Registrul unic de
vaccinari publicat in Monitorul Oficial al Romaniei nr. 564 din 9 august 2011.

Art. 14. Prezenta hotarare se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Prim — ministru
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Anexa
a) Responsabilitatile maternitatilor
Orice sectie de neonatologie/ maternitate are urmatoarele obligatii/ responsabilitati:

e Solicitarea la infiintare prin intermediul Directiilor de Sanatate Publica judetene si a
Municipiului Bucuresti a datelor de acces in RENV si actualizarea datelor inscrise in
rubrica “Contul meu” de fiecare data cand apar modificari

o Desemnarea unei persoane responsabile cu introducerea datelor in RENV, precum si
a unui nlocuitor. Numele si datele de contact ale persoanelor nominalizate se trimit in
termen de 7 zile de la data publicarii hotararii in Monitorul Oficial la Directiile de
Sanatate Publica judetene si a Municipiului Bucuresti

e Asigurarea accesului persoanelor nominalizate la punctul 2 la un computer conectat la
internet si dotat cu imprimanta precum si asigurarea consumabilelor necesare eliberarii
pentru fiecare copil a fisei copilului printate din RENV.

e Introducerea datelor in RENV, folosindu-se datele de acces unice ale maternitatii
respective, prin completarea tuturor variabilelor obligatorii solicitate de sistem in fisa
copilului, respectiv vaccinarile, in maxim 7 zile de la efectuare, dar cel mai tarziu in
ultima zi a lunii calendaristice.

e Introducerea datelor in RENV de catre maternitatea in care s-a nascut copilul, cu
obligatia furnizarii codului unic de identificare (CUI).

e Eliberarea fisei copilului, la externarea din maternitate, cu furnizarea codului unic de
identificare (CUI) pe fisa printata din RENV sau in scris pe carnetul de vaccinari al nou
nascutului astfel incat medicii de familie sa regaseasca in sistem copiii folosind la
cautare codul unic de identificare generat in maternitate

e In cazul in care copilul este transferat in altd maternitate, aceasta va completa datele
despre vaccinari doar in carnetul de vaccinari care va fi pus la dispozitia apartinatorilor
pentru prezentarea la medicul de familie al copilului si completarea datelor in RENV

o Verificarea corectitudinii datelor afigsate si confirmarea receptiei vaccinurilor operate in
RENV de catre DSP. in situatia in care sunt constatate erori inregistrate de DSP care
a operat distribuirea in RENV, maternitatea are obligatia de a contacta telefonic DSP
pentru corectarea erorilor

e (Gestionarea electronica a stocurilor

e Generarea lunara a formularului de utilizare a vaccinurilor

o Inregistrarea datelor referitoare la RAPI, precum si a cauzelor neefectudrii vaccinurilor

e Asigurarea participarii personalului vaccinator la sesiunile de instruire organizate de
directile de sanatate publicd/INSP in domeniul implemenarii RENV si/sau al
vaccinologiei.



Verificarea periodica a site-ului www.insp.gov.ro, rubrica RENV si mesageria interna
pentru a afla informatii la zi despre modificari in aplicatie/ revizuirea manualelor si/ sau
a procedurilor de raportare existente

Asigurarea confidentialitatii si a securitatii informatiilor din RENV, la nivelul unitatii
sanitare

b) Responsabilitatile medicilor vaccinatori

Toti medicii vaccinatori au urmatoarele responsabilitati/ atributii:

Orice medic care vaccineaza pe teritoriul Romaniei, indiferent de sursa de provenienta
a vaccinului, are obligatia de a se inregistra in RENV si de a introduce informatiile
despre vaccinare

Solicitarea prin intermediul Directiilor de Sanatate Publica judetene si a Municipiului
Bucuresti a datelor de acces in RENV si actualizarea datelor inscrise in rubrica “Contul
meu” de fiecare data cand apar modificari

Introducerea datelor in RENV folosindu-se datele de acces unice ale medicului
respectiv

Preluarea in baza de date din RENV a fiselor copiilor inregistrati de catre maternitate,
completarea/ corectarea datelor din fisa copilului

Introducerea unei noi inregistrari a unei fise se va face doar dupa ce se asigura ca nu
se realizeaza dublarea acesteia

Inregistrarea datelor referitoare la vaccinare se va face in maxim 7 zile de la ziua
administrarii vaccinului sau cel tarziu pana la sfarsitul lunii calendaristice

Inregistrarea datelor referitoare la vaccinare se va face doar ca o consecintd a
activitatii proprii. Prin exceptie, introduce vaccinurile efectuate de alti medici in cazul
existentei adeverintei de vaccinare in situatii epidemiologice speciale

Eliberarea fisei copilului, cu tot istoricul vaccinarilor, la solicitarea apartinatorilor
Gestionarea electronica a stocurilor.

Inregistrarea datelor referitoare la RAPI precum si a cauzelor neefectudrii vaccinurilor.
Comunica Directiilor de Sanatate Publicd judetene si a Municipiului Bucuresti
inadvertente privind datele inregistrate, propune solutii de remediere

Participarea la sesiunile de instruire organizate de directiile de sanatate publica/INSP
in domeniul implemenarii RENV si/sau al vaccinologiei.

Verifica periodic site-ul www.insp.gov.ro rubrica RENV si mesageria interna pentru a
afla informatii la zi despre modificari in aplicatie/ revizuirea manualelor si procedurilor
de raportare existente

Asigurarea confidentialitatii si a securitatii informatiilor din RENV, la nivelul unitatii
sanitare



http://www.insp.gov.ro/
http://www.insp.gov.ro/

In plus, medicii de familie vaccinatori au urmatoarele responsabilitati:

Actualizeaza lista proprie din RENV in functie de miscarea asiguratilor din lista proprie
aflata in evidenta Casei de Asigurari de Sanatate

Verificarea corectitudinii datelor afisate referitoare la receptia vaccinurilor operate in
RENV de catre Directiile de Sanatate Publica judetene si a Municipiului Bucuresti si
confirmarea acestora. In situatia in care sunt constatate erori inregistrate de Directiile
de Sanatate Publica judetene si a Municipiului Bucuresti care a operat distribuirea,
medicul are obligatia de a contacta telefonic Directiile de Sanatate Publica judetene si
a Municipiului Bucuresti pentru corectarea erorilor

Completarea lunara a formularului de utilizare a vaccinurilor.

Intocmeste necesarul de vaccin in format electronic si il transmite Directiilor de
Sanatate Publica judetene si a Municipiului Bucuresti

Tntocme$te rapoarte necesare evaluarii activitatii proprii si analizeaza cauzele
nevaccinarii

Realizeaza catagrafia persoanelor eligibile la vaccinare in format electronic si o
transmite Directiilor de Sanatate Publica judetene si a Municipiului Bucuresti
Catagrafia persoanelor eligibile la vaccinare, datele privind administrarea vaccinurilor,
rapoartele lunare, repartitia lunara a vaccinului, stocurile se vor transmite atat prin
intermediul RENV-ului, cat si in formatul oficial stabilit

Softurile de cabinet care vor folosi serviciul de web transfer pus la dispozitie de catre
RENYV vor respecta parametrii solicitati de catre INSP in furnizarea informatiilor
Actualizeaza antecedentele vaccinale ale copiilor din lista proprie si vaccinati in alta
tara atunci cand ele sunt cunoscute

Responsabilitatile directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului
Bucuresti

Desemnarea unei persoane responsabile cu introducerea datelor in RENV, precum si
a unui inlocuitor. Numele si datele de contact ale persoanelor desemnate se vor trimite
in termen de 7 zile de la data publicarii hotararii in Monitorul Oficial la INSP-CNSCBT.
Centralizeaza nominalizarile de catre maternitati ale persoanelor desemnate ca
responsabile cu introducerea datelor in RENV, precum si a inlocuitorilor acestora, cu
transmiterea situatiei centralizate catre INSP-CNSCBT 1in termen de 10 zile de la data
publicarii hotararii in Monitorul Oficial

Centralizeaza solicitérile din partea utilizatorilor judeteni, respectiv din partea
utilizatorilor de la nivelul municipiului Bucuresti, solicita INSP-CNSCBT datele de acces
si furnizeaza utilizatorilor codul de utilizator si parola.



Verifica, prin persoana desemnata, corectitudinea datelor aferente vaccinurilor operate
ca si distribuite /redistribuite in RENV de catre INSP-CNSCBT si confirma receptia de
vaccinuri dupa validarea corectitudinii datelor. Tn situatia in care sunt constatate erori
inregistrate de INSP-CNSCBT care a operat distribuirea in RENV, Directile de
Sanatate Publica judetene si a Municipiului Bucuresti au obligatia de a contacta
telefonic INSP-CNSCBT pentru corectarea erorilor

Opereaza in RENV, prin persoana desemnata, datele aferente vaccinurilor distribuite
Iredistribuite utilizatorilor din judet, respectiv utilizatorilor de la nivelul municipiului
Bucuresti, in maxim 48 ore de la distribuire/redistribuire.

Opereaza in RENV, prin persoana desemnata, fisa de inregistrare a dozelor pierdute
la nivelul depozitului de vaccinuri al directiei de sanatate publica judeteana, respectiv
al municipiului Bucuresti

Genereaza lunar raportul consumului si stocurilor de vaccinuri la nivelul judetului,
respectiv la nivelul municipiului Bucuresti si-l transmite la INSP- CNSCBT, detaliat pe
fiecare tip de vaccin.

Genereaza periodic raportul de acoperire vaccinala si posteaza semestrial pe site-ul
directiei de sanatate publica raportul privind acoperirea vaccinala la nivelul judetului,
respectiv la nivelul municipiului Bucuresti, coroborat cu raportul privind motivele
nevaccinarii.

Asigura, cel putin anual si ori de cate ori este nevoie, instruirea utilizatorilor judeteni si
de la nivelul municipiului Bucuresti privind utilizarea Registrului Electronic National de
Vaccinari.

Verifica si valideaza extrasele din Registrul Electronic National de Vaccinari depuse
lunar de medicii de familie din judet si din municipiul Bucuresti in vederea decontarii
serviciilor de vaccinare prestate.

Asigurarea participarii persoanelor mentionate la punctul 1, la sesiunile de instruire
organizate de INSP in domeniul implemenarii RENV si/sau al vaccinologiei.

Acorda la solicitare suport tehnic utilizatorilor judeteni si de la nivelul municipiului
Bucuresti privind utilizarea Registrului Electronic National de Vaccinari (identificare
inregistrari, stergere dubluri, editarea datei de vaccinare, mediere transfer copil)
Asigurarea confidentialitatii si a securitatii informatiilor din RENV, la nivelul unitatii
sanitare



d) Responsabilitatile INSP — CNSCBT

e Asigura gestionarea bazei de date a Registrului Electronic National de Vaccinari
(RENV)

e Asigura instruirea tehnica a coordonatorilor judeteni cu privire la implementarea si
modificarile ulterioare ale RENV.

e Asigura actualizarea in functie de situatie a manualelor si a procedurilor RENV cu
postarea lor pe site-ul INSP

e Asigura suport tehnic directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti
si furnizeaza datele de acces (codul de utilizator si parola) solicitate de catre utilizatorii
din teritoriul administrat de acestea

e Asigura centralizarea si realizarea bazei de date la nivel national a responsabililor
RENV de la nivelul maternitatilor si Directiilor de Sanatate Publica judetene si a
Municipiului Bucuresti

e Opereaza in RENV datele aferente vaccinurilor distribuite /redistribuite directiilor de
sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti

o Verifica lunar consumul si stocurile de vaccinuri la nivelul judetelor si a municipiului
Bucuresti, detaliat pe fiecare tip de vaccin

e Genereaza periodic raportul de acoperire vaccinala si posteaza anual pe site-ul INSP -
CNSCBT raportul privind acoperirea vaccinala la nivelul judetelor si a municipiului
Bucuresti, coroborat cu raportul privind motivele nevaccinarii.

e Acorda la solicitare suport tehnic Directilor de Sanatate Publica judetene si a
Municipiului Bucuresti, precum utilizatorilor judeteni si de la nivelul municipiului
Bucuresti privind utilizarea Registrului Electronic National de Vaccinari

e Asigura realizarea interconectarii cu alte registre de boli transmisibile (ex: RUBT)
precum si a transferului de date prin serviciul web dinspre si catre utilizatorii RENV
care folosesc softuri de cabinet.

e Asigurarea confidentialitatii si a securitatii informatiilor din RENV, la nivel national



