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referitor la propunerea legislativa prlvmd cresterea
gradului de vaccinare in Roméania In contextul sanitar
cauzat de infectia cu virusul SARS-CoV-2

Analizand propunerea legislativd privind cresterea
gradului de vaccinare in Romaiania in contextul sanitar
cauzat de infectia cu virusul SARS-CoV-2 (b634/27.11.2025),
transmisda de Secretarul General al Senatului cu adresa
nr. XXXV/6702/02.12.2025 si inregistratd la Consiliul Legislativ
cu nr. D1088/03.12.2025,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art. 2 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 73/1993,
republicatd, si al art. 29 alin. (4) din Regulamentul de organizare si
functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeaza negativ propunerea legislativa, pentru
urmatoarele considerente:

1. Potrivit Expunerii de motive, care insoteste prezenta
propunere legislativa, ,existd probleme serioase legate de
acuratetea testelor PCR atunci cand sunt folosite in testarea pentru
virusul SARS-CoV-2, in sensul ca testele PCR diagnosticheazd ca
pozitivi un numdr mare de persoane care ar putea transporta
cantitdti relativ nesemnificative sau fragmente inofensive ale
coronavirusului, rezultand astfel numeroase cazuri fals-pozitive
care duc la exagerarea amenintarii pandemice”.

2. Prin continutul sdu normativ, propunerea legislativd se
incadreazd 1In categoria legilor ordinare, iar in aplicarea
prevederilor art. 75 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata,
prima Camera sesizatd este Senatul.

3. Precizam ca, prin avizul pe care il emite, Consiliul
Legislativ nu se pronuntd asupra oportunitatii solutiilor legislative
preconizate.
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4. Analizand prezenta propunere legislativa, precizdm ca, din
punct de vedere al redactarii si al normelor de tehnica legislativa,
aceasta nu respectd dispozitiile constitutionale ale art. 74
alin. (4), potrivit cérora propunerile legislative trebuie
prezentate numai in forma ceruti pentru proiectele de legi.

Astfel, mentiondm c& prezenta propunere legislativd nu
intruneste cerintele Legii nr. 24/2000 privind normele de tehnica
legislativd pentru elaborarea actelor normative, republicata, cu
modificarile si completdrile ulterioare, potrivit careia tehnica
legislativa asigura sistematizarea, unificarea si coordonarea legislatiei,
precum si continutul si forma juridica adecvate pentru fiecare act
normativ, iar normele de tehnicd legislativda definesc partile
constitutive ale actului normativ, structura, forma si modul de
sistematizare a continutului acestuia, procedeele tehnice privind
modificarea, completarea, abrogarea, publicarea si republicarea
actelor normative, precum si limbajul si stilul actului normativ, fiind
obligatorii la elaborarea proiectelor de acte normative.

Precizam ca, pentru a asigura legislatiei interne o cat mai
buna intelegere si implicit o aplicare corectd, este esential ca
redactarea acesteia sa fie una de calitate. Referitor la acest aspect,
mentiondm cd, potrivit art. 6 alin. (1) teza I din legea mentionata
supra, ,,Proiectul de act normativ trebuie sd instituie reguli
necesare, suficiente §i posibile care sa conducd la o cdt mai mare
stabilitate si eficientd legislativad. [...]”.

Cu privire la aceste aspecte, Curtea Constitutionald s-a
pronuntat in mai multe randuri!, statund ca ,,una dintre cerintele
principiului respectdarii legilor vizeazd calitatea actelor normative”
si ca ,,respectarea prevederilor Legii nr. 24/2000 privind normele
de tehnicda legislativa pentru elaborarea actelor normative se
constituie intr-un_veritabil criteriu_de constitutionalitate prin
prisma aplicarii art. 1 alin. (5) din Constitutie”.

Totodatd, mentiondm ca, astfel cum a fost dezvoltat in
jurisprudenta Curtii Constitutionale?, Curtea a retinut ¢a principiul
legalitatii presupune existenta unor norme de drept intern suficient
de accesibile, precise si previzibile in aplicarea lor, conducand la
caracterul de /ex certa al normei. Legiuitorului i1 revine obligatia
ca, in actul de legiferare, indiferent de domeniul in care isi exercita

! A se vedea paragraful 35 din Decizia Curtii Constitutionale nr. 22/2016 care trimite la Decizia nr. 1 din
10 ianuarie 2014, Decizia nr. 17 din 21 ianuarie 2015, publicatd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea
I, nr. 79 din 30 ianuarie 2015, paragrafele 95 si 96.
2 A se vedea, in acest sens, spre exemplu, Decizia nr.193 din 6 aprilie 2022, paragraful 23, Decizia nr. 189
din 2 martie 2006, sau Decizia nr. 26 din 18 ianuarie 2012.
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aceastd competentd constitutionald, sd dea dovada de o atentie
sporitd in respectarea acestor cerinte, concretizate in claritatea,
precizia si predictibilitatea legii’.

In acest sens, precizim urmatoarele:

4.1. Cu privire la Expunerea de motive, semnalam ca
aceasta, ca instrument de prezentare si motivare a propunerii
legislative, trebuie sa cuprindd argumentarea corespunzatoare a
masurilor propuse prin prezentul proiect, potrivit art. 31 alin. (1)
din Legea nr. 24/2000, republicatd, cu modificarile si completdrile
ulterioare, cu referire la motivul emiterii actului normativ,
respectiv cerintele care reclamd interventia normativa, In special
insuficientele si neconcordantele reglementdrilor in vigoare,
principiile de bazad si finalitatea reglementarilor propuse, cu
evidentierea elementelor noi, impactul socioeconomic, impactul
financiar asupra bugetului general consolidat, impactul asupra
sistemului juridic, consultarile derulate in vederea elaborarii
proiectului de act normativ, activitdtile de informare publica
privind elaborarea si implementarea acestuia.

In acest sens, mentionam c4, din cuprinsul instrumentului de
prezentare si motivare, nu se desprinde motivul promovarii
prezentului demers normativ si, 1mplicit, obiectul de
reglementare al acestuia.

Astfel, precizdm ca redarea, in cuprinsul Expunerii de motive,
doar a opiniilor unora ,,dintre cei mai importanti experti in sandtatea
publica din Europa si SUA” cu privire la ,,acuratetea testelor PCR
atunci cdnd sunt folosite in testarea pentru virusul SARS-CoV-2",
nu suplineste necesitatea prezentarii cu claritate a ratiunii
pentru care a fost elaborata aceasta propunere legislativa si,
respectiv, a argumentirii temeinice a solutiilor legislative
preconizate. Mentiondm ca, astfel de opinii pot fi folosite in
sustinerea promovarii unui proiect de act normativ, ele neputand tine
loc de instrument de motivare si prezentare a acestuia.

Cu privire la lipsa de fundamentare a instrumentului de
prezentare si motivare, Curtea Constitutionala a retinut in Decizia
nr. 139/2019 ca ,,fn lipsa motivarii, in sensul ardtat, a legii
adoptate, nu se poate cunoaste ratiunea legiuitorului, esentiald
pentru intelegerea, interpretarea si aplicarea acesteia. (...).
Caracterul sumar al instrumentului de prezentare si motivare,
precum $i lipsa de fundamentare temeinicd a actelor normative

3 A se vedea Decizia nr. 845 din 18 noiembrie 2020, paragraful 92.
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au fost sanctionate de Curtea Constitutionald in jurisprudenta sa,
in raport cu aceleasi exigente de claritate, predictibilitate a legii
si securitate a raporturilor juridice impuse de art. 1 alin. (5) din
Constitutie, cu invocarea deopotrivd a normelor de tehnicd
legislativa pentru elaborarea actelor normative”.

De asemenea, prin aceeasi decizie, Curtea Constitutionald a
statuat ca ,,Fundamentarea temeinicd a inifiativelor legislative
reprezintd o exigentd impusd de dispozitiile constitutionale
mentionate, intrucdt previne arbitrarul in activitatea de legiferare,
asigurdnd cd legile propuse si adoptate raspund unor nevoi sociale
reale si dreptdtii sociale. Accesibilitatea si previzibilitatea legii
sunt cerinte ale principiului securitdtii raporturilor juridice,
constituind garantii impotriva arbitrarului (...)".

4.2. De asemenea, semnaldam cd, pentru a evita lacunele
legislative, potrivit prevederilor art. 24 din Legea nr. 24/2000,
republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare, solutiile
propuse trebuie sd acopere intreaga problematica a raporturilor
sociale ce fac obiectul acesteia, instituind reguli necesare,
suficiente si posibile, care sa conducd la o cat mai mare stabilitate
si eficientd legislativa si care sd respecte limbajul si stilul juridic
specific normativ si sd intruneascd, in acelasi timp, conditiile de
claritate si precizie impuse de normele de tehnica legislativa,
pentru a exclude orice echivoc, cu respectarea strictd a regulilor
gramaticale si de ortografie.

Mentionam ca propunerea legislativa este extrem de restransa,
continand doar un articol unic, alcatuit din patru_alineate, care
instituie norme insuficient conturate, fiind aproape imposibil sa
conducd la o cat mai mare stabilitate si eficienta legislativa.

Totodatd, semnalam ca la elaborarea prezentului proiect nu
au fost respectate normele de tehnica legislativa referitoare la
sistematizarea ideilor in text, potrivit carora pentru asigurarea unei
succesiuni logice a solutiilor legislative preconizate si realizarea
unel armonii interioare a actului normativ, redactarea textului
proiectului trebuie precedatd de intocmirea unui plan de grupare a
ideilor In functie de conexiunile si de raportul firesc dintre ele, in
cadrul conceptiei generale a reglementarii.

Subliniem, In acest sens, ca dispozitiile propuse nu au
caracter normativ si obligatoriu, neavand capacitatea de a constitui
adevarate norme juridice. Totodata, normele preconizate nu asigura
predictibilitate si claritate, specifice limbajului normativ.




Precizam ca, din formularea actuald, nu rezulta care este
obiectul prezentei propunerii legislative, astfel cum se dispune
la art. 41% alin. (1) si art. 52° din Legea nr. 24/2000, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, in conditiile in care titlul se
referd la ,cresterea gradului de vaccinare in_Romdnia in
contextul sanitar cauzat de infectia cu virusul SARS-CoV-2", iar
articolul unic, prin cele patru alineate ale sale, instituie anumite
obligatii si interdictii, ,,in Romania”, cu privire la ,,testele PCR
pentru diagnosticarea infectiei SARS-CoV-2”, ca si cum legea
romana nu produce efecte juridice doar pe teritoriul Romaniei.

Pe de altd parte, se constatd ca titlul proiectului, prin
utilizarea formularii ,,cresterea gradului de vaccinare in Romania”
este ambiguu, intrucat nu se intelege la ce vaccinare se referd,
respectiv la activitatea de vaccinare a populatiei, la modul general,
in vederea evitdrii unei situatii similare cu cea determinatd de
raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, sau, strict, la
vaccinarea impotriva COVID-19, desi ,,contextul sanitar cauzat de
infectia cu virusul SARS-CoV-2" nu mai este de actualitate.

Totodata, dispozitiile de fond prin care ar fi trebuit legiferate
relatiile sociale care fac obiectul prezentului demers sunt redate
sumar, unele dintre ele repetandu-se [avem in vedere alin. (2),
care se reia, intr-o formulare asemanatoare, In cuprinsul alin. (4)],
astfel incat acest proiect nu instituie un sistem de reguli clare, prin
care se pot identifica solutii legislative, precum: conduite ce
urmeazd a fi reglementate, care sunt destinatarii normelor
respective, raporturile dintre anumite autoritati etc.

4.3. In plus, referitor la modalitatea de reglementare,
mentiondm cad demersul normativ propus trebuie raportat la
actualele realitati legislative in domeniu, cu respectarea normelor
de tehnica legislativa privind asigurarea integrarii organice a
reglementarii in sistemul legislatiei, unicitatea reglementarii in
materie pe nivele normative si evitarea paralelismelor in procesul
de legiferare, instituite potrivit art. 13, 14 si 16 din Legea
nr. 24/2000, republicatd, cu modificdrile si completarile ulterioare.

In acest sens, precizim ci testele PCR intrd in categoria
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, carora li se
aplici, in_mod direct si obligatoriu, conform dispozitiilor

* Art. 41. — (1) Titlul actului normativ cuprinde denumirea genericd a actului, in functie de categoria sa
Juridicad si de autoritatea emitentd, precum si obiectul reglementdrii exprimat sinftetic.

5 Art. 52. — Dispozitiile generale cuprind prevederi care orienteazd intreaga reglementare, determind
obiectul si principiile acesteia. Ele se grupeazd in primul capitol si nu se reiau in restul reglementdrii, in
afard de cazul in care sunt strict necesare pentru intelegerea unor dispozitii cu care formeazd un tot unitar.
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art. 288 din Tratatul privind Functionarea Uniunii Europene
(TFUE), dispozitiile Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a
Comisiel, care, potrivit art. 1 alin. (1), ,stabileste norme
referitoare la introducerea pe piata, punerea la dispozitie pe
piata sau punerea in functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro pentru uz uman si a accesoriilor pentru
astfel de dispozitive in Uniune” si, implicit, la nivel national.

Astfel, potrivit prevederilor art. 5 alin. (1) si art. 10 alin. (5)
din Regulamentul mentionat supra, ,,Un dispozitiv poate fi
introdus pe piatd sau pus in functiune numai in cazul in care este in
conformitate cu prezentul regulament, este furnizat in mod
corespunzator si este instalat, Intretinut si utilizat in mod
corespunzator, in conformitate cu scopul sdu propus”, iar in cazul
in care conformitatea cu cerintele aplicabile a fost demonstrata in
urma procedurii aplicabile de evaluare a conformitatii, producatorii
de dispozitive intocmesc o declaratie de conformitate UE si
aplica marcajul de conformitate CE, inainte ca dispozitivul sa
fie introduc pe piata.

De asemenea, prin respectivul act juridic european este
reglementata si ,,supravegherea pietei”, ca fiind ,activitdtile
desfasurate si mdsurile luate de autoritdtile publice pentru a
verifica si a se asigura cd dispozitivele sunt in conformitate cu
cerintele mentionate in legislatia relevanta de armonizare a
Uniunii si cd ele nu pun in pericol sandtatea, siguranta sau orice
alt aspect al protectiei interesului public” (art. 2 pct. 64),

In acest sens, la nivelul legislatiei interne, a fost adoptata
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 137/2022 privind
stabilirea cadrului institutional, precum si a masurilor necesare
pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE)
2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directiver 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a
Comisiel, aprobatd prin Legea nr. 289/2023, prin intermediul careia
se desemneaza Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, denumitd in continuare
ANMDMR, ca autoritate competenti in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, precum si
autoritate de supraveghere a pietei in acest domeniu (art. 2).
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Pe de alta parte, semnalam ca, potrivit prevederilor art. 3 si
4 din Ordonanta Guvernului nr. 23/2009° privind activitatea de
acreditare a organismelor de evaluare a conformitatii, aprobata cu
modificari prin Legea nr. 256/2011, cu modificarile ulterioare,
ZActivitatea de acreditare, ca activitate de autoritate publicd, se
incredinteazd organismului national de acreditare recunoscut
prin hotarare a Guvernului, la propunerea Ministerul Economiei,
Comertului si Mediului de Afaceri”, fiind ,,persoand juridicd de
drept privat, de utilitate publica, avand statut juridic de asociatie
fara scop patrimonial, infiintatd conform prevederilor Ordonantei
Guvernului nr. 26/2000 cu privire la asociatii s1 fundatii, aprobata
cu modificdri si completdri prin Legea nr. 246/2005, cu
modificdrile ulterioare”.

De asemenea, la art. 14 din aceastd ordonanta se prevede ca,
,,Pana la data intrarii in vigoare a hotararii Guvernului prevazute la
art. 3, Asociatia de Acreditare din Romania isi mentine calitatea
de organism national de acreditare, dobandita potrivit prevederilor
Ordinului ministrului industriei si resurselor nr. 354/2003 privind
recunoasterea Asociatiei de acreditare din Roméania - RENAR ca
organism national de acreditare”.

Astfel, printre domeniile pentru care RENAR are competenta
de a furniza servicii de acreditare se numard si acreditarea
laboratoarelor de analize medicale, conform standardului de
evaluare a conformitatii: SR EN ISO 15189:2023, un document
de referintd in domeniul medical, care stabileste cerintele pentru
calitatea si competenta laboratoarelor de analize medicale.

In concluzie, RENAR autorizeaza laboratoarele medicale
care utilizeaza teste PCR, nu ,,omologheaza” aceste teste, astfel
cum se preconizeaza prin prezenta propunere legislativa. Testele
PCR, pentru a fi puse in circulatie si a fi folosite legal pe piata din
Uniunea Europeand si, implicit, din Romania, nu au nevoie de o
reomologare la nivel national, fiind suficient sa aibd aplicat
marcajul de conformitate CE, urmidnd ca ANMDMR sia
supravegheze piata si sd verifice conformitatea acestora.

Ca urmare, precizam ca solutia legislativda preconizatd la
alin. (1) al articolului unic din prezenta propunere legislativa, potrivit
careia ,,sunt permise testarile doar cu aparate PCR omologate de

¢ ,Art. 1. - Prezenta ordonanti stabileste cadrul legal pentru organizarea activititii de acreditare si masurile
necesare in vederea aplicérii dispozitiilor ce privesc acreditarea prevazute in Regulamentul (CE) nr. 765/2008
al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de
supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 339/93, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L nr. 218 din 13 august 2008”.
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Asociatia de Acreditare din Romdnia (RENAR)”, nu poate fi
promovata in forma prezentata, intrucit este in contradictie cu
actualele reglementari in domeniu, astfel cum am aratat mai sus.

Referitor la masurile preconizate la alin. (2) - (4) ale
articolului unic din prezentul proiect, subliniem ca natura relatiilor
juridice care se doresc a fi reglementate este specificd legislatiei
secundare, fiind de analizat dacd materializarea acestui demers
legislativ nu ar trebui sd se realizeze prin adoptarea unui act
normativ emis de conducatorii ministerelor, elaborat numai pe baza
si in executarea legilor, a hotararilor si a ordonantelor Guvernului,
potrivit prevederilor art. 77 din Legea nr. 24/2000, republicata, cu
modificarile si completérile ulterioare, cu atat mai mult cu cat, in
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 137/2022, aprobata prin
Legea nr. 289/2023, se precizeaza ca dispozitii ale acestei sau din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziel 2010/227/UE a Comisiei, sunt puse in aplicare prin
norme metodologice sau procedurale, aprobate prin ordine ale
ministrului sanatatii.

Pe cale de consecintd, avand in vedere caracterul tehnic al
masurilor preconizate, precum si faptul ca ,,politicile sanitare
publice” se subsumeaza politicii de sadnatate publica, ca parte
componentd a Programului de guvernare, fiind de resortul
exclusiv al Guvernului, apreciem ca solutiile legislative propuse
prin prezenta propunere legislativa nu pot fi promovate sub forma
legii, ca act juridic al Parlamentului, ci ar trebui incluse in actele
normative mentionate supra.

In plus, precizam si faptul ca, potrivit prevederilor art. 14
alin. (1) din Legea nr. 24/2000, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, ,,Reglementdrile de acelasi nivel si avand
acelasi obiect se cuprind, de reguld, intr-un singur act normativ’.

Prin prezenta modalitate de reglementare, se incalca
principiul ierarhiei actelor normative, prevazut la art. 4 din
Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnica legislativa pentru
elaborarea actelor normative, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare si, implicit, se pot crea premisele unor vicii
de neconstitutionalitate in raport cu prevederile art. 1 alin. (4) si
(5) din Constitutia Romaniei, republicata, referitoare la
principiile separatiei puterilor in stat si al respectarii legilor.




In acest sens, mentionam ca, in jurisprudenta constantd’ a
Curtii Constitutionale, aceasta s-a pronuntat in sensul ca
macceptarea ideii ca Parlamentul sd isi poatd exercita competenta
de autoritate legiuitoare in mod discretionar, oricdnd si in orice
conditii, adoptdnd legi in domenii care apartin in exclusivitate
actelor cu caracter infralegal, administrativ, ar echivala cu o
abatere de la prerogativele constitutionale ale acestei autoritdfi
consacrate de art. 61 alin. (1) din Constitutie si transformarea
acesteia in autoritate publicd executiva’.

De asemenea, Curtea Constitutionald a retinut in Decizia
nr. 777/2017 faptul ca ,,Parlamentul, arogdndu-si competenta de
legiferare, in conditiile, domeniul si cu finalitatea urmadrite, a
incalcat principiul separatiei si echilibrului puterilor in stat,
consacrat de art. 1 alin. (4) din Constitutie, viciu care afecteazd

legea in ansamblu’.
%

% *

In considerarea acestor observatii, avand in vedere atat
imperfectiunile de redactare, cat si problemele de fond, subliniem
ca, prezenta propunere nu poate fi promovata in forma prezentata.
In asemenea situatii, Curtea Constitutionald a declarat ca fiind
neconstitutional actul care nu a fost sistematizat corespunzator si a
evidentiat ca ,,actul legislativ trebuie sa fie inteligibil, neechivoc si
transparent in ceea ce priveste continutul sdu normativ, astfel incat
sd indreptdteascd cetatenii sa aiba Incredere in activitatea
parlamentard” (a se vedea Decizia nr. 619/2016), iar ,,legiuitorul
trebuie sa se raporteze la reglementarile ce reprezinta un reper de
claritate, precizie si previzibilitate (...)” (a se vedea Decizia
nr. 138/2019).

PRESEDINTE
Florin IORDACHE

Bucuresti
Nr. 1074/18.12.2025

7 Decizia nr. 600 din 9 noiembrie 2005, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 1.060 din
26 noiembrie 2005, Decizia nr. 970 din 31 octombrie 2007, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 796 din 22 noiembrie 2007, Decizia nr. 494 din 21 noiembrie 2013, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaéniei, Partea I, nr. 819 din 21 decembrie 2013, Decizia nr. 574 din 16 octombrie 2014,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 889 din 8 decembrie 2014, paragraful 21, sau
Decizia nr. 777 din 28 noiembrie 2017, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 1011 din
20 decembrie 2017, paragrafele 24 si 25.
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