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: AVIZ
referitor la propunerea legislativa pentru informarea pacientilor
cu privire la efectele secundare ale vaccinurilor

Analizind propunerea legislativi - pentru informarea
pacientilor cu privire la efectele -secundare ale vaccinurilor
(b407/21.06.2022), transmisd de Secretarul General al Senatului cu
adresa nr. XXXV/3206/28.06.2022 si inregistratd la Consiliul
Legislativ cu nr. D773/28.06.2022,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art. 2 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 73/1993,
republicatd si art. 33 alin. (4) din Regulamentul de organizare si
functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeazi negativ propunerea legislativa, pentru urmatoarele
considerente:

1. Propunerea legislativa are ca obiect crearea cadrului legislativ
pentru informarea pacientilor cu privire la efectele secundare ale
vaccinurilor.

Prin obiectul de reglementare, propunerea legislativi se
incadreaza in categoria legilor ordinare, iar in aplicarea art. 75 alin. (1)
din Constitutia Romaniei, republicatid, prima Camera sesizatd este
Senatul. _

Precizam ca, prin avizul pe care il emite, Consiliul Legislativ nu
se pronuntd asupra oportunitdtii masurilor propuse.

2. Referitor la Expunerea de motive, semnalam ca solutiile pe
care le cuprinde noua reglementare trebuie sa fie temeinic
fundamentate, luandu-se in considerare interesul social, politica
legislativa a statului romin si cerintele corelidrii cu ansamblul
reglementarilor interne.



In concordanti cu aceste deziderate, dispozitiile art. 31 din Legea
nr. 24/2000, republicatad, cu modificarile si completarile ulterioare,
impun ca instrumentul de motivare si prezinte cerintele care reclama
interventia normativd — cu referire speciala la insuficientele si
neconcordantele reglementarilor in vigoare, principiile de bazd si
finalitatea reglementarii propuse, cu evidentierea elementelor noi — si
sd cuprindd sectiuni distincte privind impactul financiar asupra
bugetului general consolidat, impactul asupra sistemului juridic,
subliniind implicatiile asupra legislatiei in vigoare, consultarile
derulate in vederea elaboririi prezentei prepuneri, precum si
masurile de implementare, respectiv modificarile institutionale pe
care le presupune aplicarea noului act normativ.

Mentionam ca, potrivit considerentelor statuate in Decizia Curtii
Constitutionale nr. 682/2012, ,.dispozitiile art. 6 din Legea nr. 24/2000
privind normele de tehnicd legislativd, republicata [...], cu
modificarile  si  completdrile  ulterioare, instituie  obligatia
fundamentdrii actelor normative. [...]. Lipsa unei fundamentdri
temeinice a actului normativ in discutie determind, [...], incdlcarea
prevederilor din Constitutie cuprinse in art.1 alin. (5) [...]”.

De asemenea, constatim necorelarea intre solutille legislative
preconizate prin prezenta propunere legislativa si informatiile cuprinse in
instrumentul de prezentare si motivare.

In acest sens, precizim ci, in instrumentul de prezentare si
motivare, se face referire la vaccinul impotriva virusului SARS-CoV-2,
pe cand in cuprinsul propunerii legislative sunt mentionate toate
tipurile de vaccin.

Totodata, semnaldm ca solutiile legislative propuse la art. 2 - §
nu au fost prezentate si motivate in Expunerea de motive, fapt contrar
normelor de tehnica legislativa.

3. Referitor la solutiile preconizate, semnalam cd actul normativ
cadru in domeniu il reprezintd Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatétii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Potrivit art. 699 pet. 5 din acest act normativ, ,,medicament
imunologic” este ,,orice medicament care constd in vaccinuri, toxine,
seruri sau produse alergene”.

Astfel, vaccinurile intrd in sfera de aplicare a Legii nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, fiind incidente
prevederile referitoare la etichetarea si prospectul medicamentelor din
cap. V al titlului XVIII din acest act normativ.
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In acest sens, semnalim ci, potrivit art. 781 alin. (1) din actul
normativ mentionat, prospectul medicamentelor trebuie sd cuprinda
urmatoarele informatii:

@) pentru identificarea medicamentului: (...),

b) indicatiile terapeutice;

c) o enumerare a informatiilor care sunt necesare inainte de
administrarea medicamentului: (i) contraindicatii; (ii) precautii
privind administrarea produsului;  (iii) interactiuni cu alte
medicamente sau alte forme de interactiuni (de exemplu: alcool, tutun,
alimente) care pot influenta actiunea medicamentului; (iv) atentiondri
speciale;

d) instructiuni necesare si uzuale pentru utilizarea corectd a
medicamentului, in special: (i) doza recomandatd; (ii) modul si, dacd
este cazul, calea de administrare; (iii) frecventa administrarii,
specificindu-se, dacd este cazul, momentul potrivit la care
medicamentul poate sau trebuie sd fie administrat si, dacd este cazul,
in functie de natura medicamentului: (iv) durata tratamentului, dacd
aceasta trebuie sd fie limitatd, (v) masurile care trebuie luate in cazul
unei supradoze (precum evaluarea simptomelor, proceduri de
urgentd); (vi) mdasurile care trebuie luate in cazul in care una sau mai
multe doze nu au fost administrate; (vii) precautii, dacd este cazul,
privind riscurile intreruperii tratamentului; (viii) o recomandare
speciala de a consulta medicul sau farmacistul, dupd caz, pentru orice
clarificare a utilizarii medicamentului,

e)_o_descriere_a_reactiilor_adverse care pot sd apard in timpul
utilizdarii normale a medicamentului §i, dacd este cazul, masurile care
trebuie luate; pentru medicamentele incluse in lista mentionatd la
art. 23 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se include urmdtoarea
mentiune suplimentard: ,Acest medicament face obiectul unei
monitorizdri aditionale”; aceastd mentiune este precedatd de
simbolul negru mentionat la art. 23 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 si este urmatd de o notd explicativd standard
corespunzdtoare; in cazul tuturor medicamentelor se include un text
standard, care solicita pacientilor in mod explicit sd comunice orice
reactie  adversd  suspectatd  medicului, farmacistului sau
profesionistului din domeniul sdandatdtii, sau, conform art. 836
alin. (1), direct ANMDMR, specificdnd diversele mijloace de raportare
disponibile, raportare electronicd, adresd postald si/sau altele, in
conformitate cu art. 836 alin. (1) prima tezd; ...”.
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In plus, mentiondm si prevederile art. 50 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificdrile si completdrile
ulterioare, potrivit cdrora ,programele nationale de sandtate sunt
elaborate de cdatre Ministerul Sandtatii prin structura de specialitate,
desemnatd prin hotdrdre a Guvernului®, iar ,pentru elaborarea.
programelor nationale de sdndtate, structura de specialitate
colaboreazd cu CNAS si cu autoritdfi, institutii si organizafii
nonguvernamentale’.

~ De asemenea, semnaldm cd, potrivit art. 54 lit. a)-¢) si g) din
acelasi act normativ, Ministerul Sanititii aproba strategia
programelor nationale de sianitate, propune Guvernului spre
aprobare programele nationale de sanatate, aproba normele
metodologice de realizare a programelor nationale de sanitate
publica si asigura finantarea programelor nationale de sianatate
publica.

Precizam ca, in prezent, programele nationale de sinitate sunt
aprobate prin Hotirarea Guvernului nr.423/2022.

Mentiondm c¢d, la art. 1 alin. (1) lit. a) din Hotirirea
Guvernului nr.423/2022, este prevazut programul national de
vaccinare. '

Totodata, potrivit art. 19 alin. (1) si (2) din acest act normativ,
SImunizarea populatiei este un serviciu medical preventiv esential
oferit de toti medicii de familie pentru asigurafii inscrisi pe lista
proprie sau a altor cabinete, precum si pentru neasigurafi, in
conditiile prevdzute in normele tehnice aprobate prin ordin al
ministrului sandtdatii”’, iar , Furnizorii de servicii medicale care
acordad servicii medicale de vaccinare pentru imunizarea populatiei
in cadrul Programului national de vaccinare pot primi vaccinurile
achizitionate de cdtre Ministerul Sandtitii, in baza contractelor de
furnizare a vaccinurilor incheiate cu directiile de sdandtate publica,
in_conditiile previzute prin normele tehnice aprobate prin ordin al
ministrului sandtatii’.

Asadar, Ministerul Sanitatii este autoritatea competentd in
domeniul sanatatii.

In acest sens, semnalim ci, intr-o situatie similara, Curtea
Constitutionald a retinut in considerentele Deciziei nr. 494/2013 ca
acceptarea ideii potrivit cdreia Parlamentul isi poate exercita
competenta de autoritate legiuitoare in mod discretionar, oricdnd §i in
orice conditii, adoptand legi in domenii care apartin in exclusivitate
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actelor cu caracter infralegal, administrativ, ar echivala cu o abatere
de la prerogativele constitutionale ale acestei autoritdti consacrate de
art. 61 alin. (1) din Constitutie si transformarea acesteia in autoritate
publicd executiva”, iar in considerentele Deciziei nr. 777/2017 a aratat
ca ,,Parlamentul, arogdndu-si competenta de legiferare, in conditiile,
domeniul si cu finalitatea urmdrite, a incdlcat principiul separafiei si
echilibrului puterilor in stat, consacrat de art. 1 alin.(4) din
Constitutie, viciu care afecteazd legea in ansamblu.”.

De asemenea, semnalim c3, de lege lata, solutiile legislative
preconizate prin prezenta propunere sunt partial reglementate In acte
normative deja adoptate.

In acest sens, mentiondm, Hotirirea  Guvernului
nr. 1031/2020 privind aprobarea Strategiei de vaccinare impotriva
COVID-19 in Roménia, cu modificarile si completarile utlerioare.

Potrivit art. 2 alin. (1) din acest act normativ, ,Ministerul
Sdandtatii, Casa_Nationald de Asigurdri_de Sdndtate, Ministerul
Apdrdrii__Nationale, _inclusiv__prin__institutiile din _subordine,
Ministerul Afacerilor Interne, inclusiv prin institutiile din subordine
si din coordonare, ministerele si celelalte organe de specialitate ale
administratiei publice centrale, precum si autorititile administratiei
publice locale au_obligatia de a duce la indeplinire masurile
specifice domeniului lor de activitate prevazute in strategie.”

Potrivit lit. B Supravegherea posibilelor reactii adverse
indezirabile postvaccinare si a eventualelor efecte pe termen
mediu si lung din Strategie, ,, Supravegherea si raportarea
eventualelor reactii adverse inregistrate dupd vaccinare se vor face pe
termen scurt, respectiv_in_primele 30 de zile dupd administrarea
fiecdrei doze si pe termen lung, in functie de recomandarile EMA i
ale producdtorului/producdtorilor.

Se va realiza un sistem _de raportare electronicd individuald a
posibilelor reactii_adverse postvaccinare, in baza numaruluz de pe
adeverinta de vaccinare.

Pentru imbundtdtirea raportdrii de cdtre persoanele vaccinate a
posibilelor reactii adverse se va dezvolta o fisd de raportare specificd
vaccinarii impotriva COVID-19 si un ghid cu intrebdri si raspunsuri
pentru pacienti. Acestea vor cuprinde informatii privind modalitatea
de raportare a posibilelor reactii adverse apdirute dupi
administrarea vaccinului impotriva COVID-19 si vor fi disponibile




atdt pe website-ul ANMDMR, in sectiunea de raportare reactii
adverse, cdt si in cadrul campaniilor de informare.

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

Se vor avea in vedere dezvoltarea §i intarirea mecanismelor
pentru depistarea, evaluarea si investigarea unui caz de RAPI, in
functie de profilul de sigurantd al fiecdrui vaccin. De asemeneaq,
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”.

Astfel, normele referitoare la monitorizarea starii de sinatate a
pacientului pentru o perioada de 30 de zile si consemnarea in RAPI a
simptomatologiei persoanelor vaccinate existd deja reglementate in
actul normativ anterior mentionat.

In ceea ce priveste normele preconizate pentru art. 1 alin. (4),
art. 3 si 4, mentiondm ca acestea sunt lipsite de eficienta si finalitate,
intrucat reglementeaza interzicerea unor fapte, insd nu sanctioneaza
nerespectarea acestora.

Ca urmare, consideram ca solutia legislativd propusd nu ar
trebui promovati sub forma legii, ca act juridic al Parlamentului, ci
prin interventii asupra actelor normative anterior mentionate care
reglementeaza aspectele preconizate prin prezenta propunere.

4. Pe de altd parte, analizand intregul continut al prezentului
demers, se constatd cd, pentru obiectul de reglementare ales,
propunerea legislativa instituie reguli insuficient conturate, fiind
aproape imposibil sa conduca la o cat mai mare eficientd legislativa.

Pentru a se evita lacunele legislative, potrivit art. 24 din Legea
nr. 24/2000, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,
solutiile propuse ar trebui sd acopere intreaga problematica a relatiilor
sociale ce reprezinti obiectul de reglementare. In acest context,
remarcam faptul ca, textul este foarte restrians, rezumandu-se doar la
5 articole, desi prezentul proiect ar urma sd reglementeze un domeniu
sensibil in Roménia, si anume acela al efectelor secundare ale
vaccinurilor.



Totodatd, actele normative trebuie sa fie redactate in mod
inteligibil si unitar, in conformitate cu principiile uniforme de
prezentare si de tehnica legislativa, astfel incdt cei cédrora le sunt
adresate sa 1si poatd cunoaste drepturile si obligatiile.

De asemenea, textul unui act normativ trebuie sd fie unitar si In
raport cu celelalte acte din legislatia internd, fiind necesara respectarea
principiului ierarhiei actelor normative, evitandu-se paralelismele si
contradictiile. | :

Mai mult decat atdt, un act normativ trebuie sd indeplineasca
anumite cerinte de claritate si previzibilitate, ceea ce presupune ca
acesta trebuie s fie suficient de precis si clar pentru a putea fi aplicat.

Ca urmare, se impune ca propunerea legislativd sd respecte
dispozitiile art. 13, 14 si 16 din Legea nr. 24/2000, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare, referitoare la integrarea acesteia
in ansamblul legislatiei, unicitatea reglementarii in materie si evitarea

paralelismelor.
%

* *

Fatd de cele mai sus mentionate, in forma propusd, solutia
legislativa nu poate fi promovata.
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