MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1031/24.X.2022 13

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea organizarii si functionarii unui program-pilot de vaccinare a populatiei
impotriva gripei sezoniere la nivelul farmaciilor comunitare

Vazand Referatul de aprobare nr. AR 18.645 din 19.10.2022 al Directiei generale sanatate publica si programe de sanatate

din cadrul Ministerului Sanatatii,

avand in vedere art. 2 alin. (1) lit. g) din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
in temeiul 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. 1. — (1) Pentru a furniza serviciul de vaccinare impotriva
gripei sezoniere, in farmaciile comunitare autorizate se pot
administra vaccinurile destinate populatiei eligibile.

(2) Vaccinarea se va face exclusiv de catre farmacistii care
au absolvit un program postuniversitar de pregatire in
vaccinarea impotriva gripei sezoniere care sa includa si
informatii privind pastrarea si monitorizarea vaccinului in lantul
de frig.

(3) Vaccinarea se face de catre farmacistii prevazuti la
alin. (2) cu respectarea Ghidului de vaccinare in farmaciile
comunitare prevazut in anexa nr. 1 la prezentul ordin.

Art. 2. — (1) Autorizarea farmaciilor pentru a desfasura
activitatea de vaccinare prevazuta la art. 1 se face de catre
Ministerul Sanatatii, prin Directia farmaceutica si a dispozitivelor
medicale, in baza urmatoarelor documente:

a) cerere-tip, potrivit modelului prevazut in anexa nr. 2 la
prezentul ordin;

b) autorizatia de functionare a unitatii farmaceutice eliberata
de Ministerul Sanatatii, in copie;

¢) memoriul tehnic asumat de catre reprezentantul persoanei
juridice care detine farmacia, care va contine obligatoriu schita
spatiului farmaciei, cu evidentierea spatiului special destinat
vaccindrii, monitorizarii postvaccinale si descrierea dotarii Si
organizarii acestui spatiu, astfel incat sa poata fi verificate
conditiile de autorizare de catre Ministerul Sanatatii;

d) lista farmacistilor care vor desfasura activitatea de
vaccinare impotriva gripei sezoniere, insotita de certificatele de
absolvire a programului de pregatire in vaccinarea impotriva
gripei sezoniere ale acestora, in copie;

e) contractul incheiat cu un operator economic autorizat
pentru transportul, tratarea si eliminarea deseurilor medicale, in
copie;

f) declaratie pe propria raspundere referitoare la respectarea
prevederilor art. 4;

g) dovada instiintarii colegiilor teritoriale ale farmacistilor din
Romaénia, respectiv al municipiului Bucuresti cu privire la intentia
de autorizare a farmaciei.

(2) Daca farmacia indeplineste conditiile de autorizare, in
termen de maximum 5 zile de la data primirii cererii si a
documentatiei aferente, Ministerul Sanatatii, prin Directia
farmaceutica si dispozitive medicale, va inscrie ca mentiune la
autorizatia de functionare permisiunea ca farmacia comunitara
sa desfasoare activitatea de vaccinare Tmpotriva gripei
sezoniere si 0 va comunica catre solicitant.

(3) Orice intentie de modificare a conditiilor de autorizare sau
a farmacistului care asigura vaccinarea, inclusiv prezenta unui

nou farmacist care indeplineste conditiile prevazute la art. 1
alin. (2), se va notifica, in prealabil, Ministerului Sanatatii.

Art. 3. — Lista farmaciilor comunitare care sunt autorizate sa
desfasoare activitatea de vaccinare impotriva gripei sezoniere
se publica pe site-ul Ministerului Sanatatii si se actualizeaza ori
de céte ori este necesar.

Art. 4. — Pentru a fi autorizata sa participe la programul de
vaccinare a populatiei impotriva gripei sezoniere, farmacia
comunitara trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa posede o autorizatie de functionare valabila emisa de
catre Ministerul Sanatatii;

b) sa detina memoriul tehnic asumat de catre reprezentantul
persoanei juridice care detine farmacia, care va contine
obligatoriu schita spatiului farmaciei, cu evidentierea spatiului
special destinat vaccinarii si descrierea dotarii si organizarii
acestui spatiu;

c) sa dispuna de un spatiu dedicat activitatii de vaccinare
menit sa asigure siguranta si confidentialitatea procesului de
vaccinare;

d) spatiul in care se desfasoara vaccinarea trebuie sa fie
prevazut cu o masa sau un birou placate cu materiale lavabile
usor de curatat si dezinfectat, scaune sau canapea pentru
efectuarea vaccinarii, dispensere cu substante antiseptice, o
trusd de prim ajutor in caz de soc anafilactic, precum si
recipiente speciale pentru colectarea si depozitarea temporara
a deseurilor periculoase rezultate din activitatea medicala,
conform legislatiei in vigoare; eliminarea deseurilor periculoase
se face conform legislatiei in vigoare;

e) existenta unui frigider dotat cu termometru calibrat pentru
depozitarea si mentinerea vaccinurilor in conditii optime si
monitorizate de temperatura, materiale si echipamente de
protectie Tn cantitati suficiente, respectiv. manusi, halate,
substante antiseptice, precum si un calculator cu conexiune la
internet pentru Tnregistrarea vaccinarilor efectuate in Registrul
electronic national de vaccinari (RENV);

f) sa asigure respectarea lantului de frig, preluarea si
transportul vaccinurilor, precum si pastrarea si administrarea
acestora n conditii de maxima siguranta;

g) sa asigure respectarea procedurii de stocare a vaccinului,
monitorizarea continua a temperaturii de stocare, identificarea
evenimentelor pe lant de frig si raportarea lor;

h) sa detina lista cu farmacistii care au obtinut certificatul de
absolvire a programului de pregétire pentru activitatea de
vaccinare Tmpotriva gripei sezoniere;

i) sa detina contractul incheiat cu un operator economic
autorizat pentru transportul, tratarea si eliminarea deseurilor
medicale.

Art. 5. — (1) Pentru a putea administra vaccinuri gripale n
cadrul unei farmacii comunitare, farmacistii cu drept de libera
practica trebuie sa obtina certificatul prin absolvirea programului
de pregatire postuniversitara de vaccinare impotriva gripei
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sezoniere, cu duratd de minimum 5 zile, minimum 25 de ore de
pregatire, din care minimum 5 ore reprezinta activitati practice,
care respecta obiectivele educationale ale formarii prevazute in
anexa nr. 3 la prezentul ordin.

(2) Cursurile se organizeaza de catre institutiile de
invatdmant superior cu profil medico-farmaceutic uman
acreditate, prin disciplinele de epidemiologie, boli infectioase,
medicina de familie sau medicina de urgenta. Acestea vor
stabili, cu consultarea Colegiului Farmacistilor din Romania si a
Ministerului Sanatatii, modalitatile de organizare, durata si
continutul cursurilor, cu respectarea obiectivelor educationale
ale formarii prevazute in anexa nr. 3 la prezentul ordin.

(3) Certificatul prevazut la alin. (1) este valabil 5 ani de la
data absolvirii cursului de pregatire. Certificatul trebuie sa
contina obligatoriu urmatoarele date: nume, prenume, CNP,
numele cursului, data absolvirii cursului.

(4) La finalizarea unui ciclu de pregatire si acordarea
certificatului de absolvire, institutiile de invatamant superior care
organizeaza programe de pregatire Tn vaccinarea impotriva
gripei sezoniere pentru farmacisti comunica Ministerului Sanatatii
si Colegiului Farmacistilor din Romania lista farmacistilor care au
obtinut certificatul de absolvire a programului de pregatire sa
administreze vaccinuri Impotriva gripei sezoniere.

Art. 6. — (1) Efectuarea vaccinarii se realizeaza in farmacie
la solicitarea persoanei adulte, iar in cazul minorilor, vaccinarea
se realizeaza la solicitarea reprezentantilor legali daca persoana
care se prezinta la vaccinare detine o recomandare medicala
de a fi vaccinat impotriva gripei sezoniere, a mai efectuat cel
putin o vaccinare impotriva gripei Tn anii anteriori si numai dupa
efectuarea unei anamneze minimale pentru identificarea unor
eventuale contraindicatii sau precautii la vaccinare si dupa
obtinerea  consimtamantului  informat al persoanei/
reprezentantului legal al persoanei care se prezinta la vaccinare.

(2) Informatiile referitoare la vaccinare se vor introduce n
Registrul electronic national de vaccinari, in timp real, complet
si corect.

(3) Farmaciile care efectueaza vaccinarea impotriva gripei
sezoniere au obligatia de a solicita directiei de sanatate publica
date de acces in RENV in termen de maximum 5 zile de la
autorizarea de catre Ministerul Sanatatii, Thaintea demararii
actiunii de vaccinare, prin anexarea la cererea de obtinere a

datelor de acces a documentului de autorizare pentru
vaccinarea impotriva gripei sezoniere primit de la Ministerul
Sanatéatii, precum si a numelui si datelor de contact ale
persoanei nominalizate sa introduca datele despre vaccinare in
RENV si ale inlocuitorului acesteia.

(4) Farmacistul va aduce la cunostinta persoanei care se
prezinta la vaccinare obligatia de a-si informa medicul de familie
asupra faptului ca a fost vaccinat impotriva gripei sezoniere.

(5) O copie a documentelor mentionate la alin. (1) este
pastrata in farmacie pentru o perioada de cel putin 3 ani.

Art. 7. — (1) Pretul de vanzare al vaccinului in farmacii nu
poate depasi pretul maximal cu amanuntul aprobat de Ministerul
Sanatatii.

(2) Serviciul de vaccinare realizat in farmaciile comunitare
poate fi gratuit sau contra cost, caz in care tariful serviciului de
vaccinare perceput nu poate depasi tariful serviciului aprobat
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 964/2022 privind aprobarea
Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de
sanatate publica, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 8. — Intervalul orar in care se desfasoara vaccinarea
impotriva gripei sezoniere va fi afisat la loc vizibil in farmacia
comunitara.

Art. 9. — Este interzisa orice campanie publicitara cu
caracter comercial care sa faca referire la vaccinarea antigripala
in farmaciile comunitare, fiind permise doar afisarea la loc vizibil
in farmacia comunitara a informarii asupra beneficiilor vaccinarii,
publicarea pe pagina web a Colegiului Farmacistilor din
Romania sau publicarea campaniilor de informare si promovare
a vaccinarii desfasurate de autoritatile publice centrale.

Art. 10. — Ministerul Sanatatii controleaza respectarea
prevederilor prezentului ordin, iar in cazul constatarii unor
nereguli sau nerespectarii dispozitilor prezentului ordin
autorizatia farmaciei comunitare pentru a desfasura activitatea
de vaccinare Tmpotriva gripei sezoniere poate fi suspendata
pana la remedierea neregulilor constatate.

Art. 11. — Anexele nr. 1—3*) fac parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 12. — Prezentul ordin intra in vigoare in termen de
10 zile de la data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Adriana Pistol,
secretar de stat

Bucuresti, 19 octombrie 2022.
Nr. 3.262.

*) Anexele nr. 1—3 se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1031 bis, care se poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul din

sos. Panduri nr. 1, bl. P33, parter, sectorul 5, Bucuresti.



