CONSILIUL LEGISLAJ,

é%ul permanent al Senatuiu |

AVIZ A
referitor la propunerea legislativi privind modificarea Legea
nr. 56/2020 pentru recunoasterea meritelor personalului medical
participant la actiuni medicale impotriva COVID-19

Analizand propunerea legislativi privind modiﬁca.rea Legea
nr. 56/2020 pentru recunoasterea meritelor personalului medical

participant la  actiuni medicale impotriva COVID-19

(b386/09.07.2024), transmisd de Secretarul General al Senatului cu
adresa nr. XXXV/3451/16.07.2024 si in;regist—raté-—-la—-@ i
Legislativ cu nr. D819/17.07.2024,
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Baroui permanent ai enatu!m

In temeiul art. 2 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 73/1 993,' republicata,

si al art. 33 alin. (4) din Regulamentul de organizare si functionare a

Consiliului Legislativ, cu modificarile ulterioare,

Avizeazi negativ propunerea leglslatlva pentru urmatoarele
considerente:

1. Propunerea legislativd are ca oblect de reglementare
completarea Legii nr. 56/2020, cu modificarile si completarile
ulterioare, in sensul stabilirii unor masuri privind raspunderea pentru
efectele adverse ale vaccinarii impotriva Covid-19.

2. Prin continutul sdu normativ, propunerea legislativa face parte
din categoria legilor ordinare, iar in aplicarea art. 75 alin. (1) din
Constitutia Romaniei, republicati, prima Camer3 sesizati este Senatul.

3. Precizdm c3, prin avizul pe care 1l emite, Consiliul Legislativ
nu se pronunta asupra oportunitatii solutiilor legislative preconizate.

4. Referitor la solutiile preconizate prin prezenta propunere
legislativa, subliniem ca, potrivit art. 6 din Legea nr. 24/2000,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, proiectul de act
normativ trebuie sa instituie reguli necesare, suficiente si posibile,
care sa conduca la o cat mai mare stabilitate si eficienta legislativa.
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Astfel, semnaldm ca Expunerea de motive si textul propunerii
legislative sunt redactate intr-o maniera care nu este specifica normelor
de tehnica legislativa si nu respectd prevederile art. 8 alin. (4) si art. 36
alin. (1) din Legea nr. 24/2000, republicata, cu modificérile si
completarile ulterioare, conform carora ,,textul legislativ trebuie sd fie
SJormulat clar, fluent si inteligibil, fard dificultati sintactice si pasaje
obscure sau echivoce”, ,nu se folosesc termeni cu incdrcdaturd
afectiva’, ,actele normative trebuie redactate intr-un limbaj si stil
juridic normativ, concis, sobru si clar, care sd excludd orice echivoc,
cu respectarea strictd a regulilor gramaticale si de ortografie”, iar
redactarea sa trebuie sa fie ,,subordonata dezideratului intelegerii cu
usurintd a textului de cdtre destinatarii acestuia™.

Cu privire la aceste aspecte, Curtea Constitutionala s-a pronuntat
in mai multe randuri', statudnd ci ,,una dintre cerintele principiului
respectarii legilor vizeazd calitatea actelor normative” si ca
respectarea prevederilor Legii nr. 24/2000 privind normele de tehnica
legislativa pentru elaborarea actelor normative se constituie intr-un
veritabil criteriu de constitutionalitate prin prisma aplicdrii art. 1
alin. (5) din Constitutie”.

In ceea ce priveste criteriile de claritate, precizie, previzibilitate si
predictibilitate pe care un text de lege trebuie sa le indeplineasca, Curtea
Constitutionald, prin Decizia nr. 26/2012, a concluzionat ca
reglementarea criticatd prin nerespectarea normelor de tehnica
legislativa determina aparitia unor situatii de incoerentd si
instabilitate, contrare principiului securitatii juridice 1in
componenta sa referitoare la claritatea si previzibilitatea legii.

Totodata, solutiile pe care le cuprinde noua reglementare trebuie
sd fic temeinic fundamentate, ludndu-se in considerare interesul
social, politica legislativa a statului roman si cerintele corelirii cu
ansamblul reglementarilor interne.

In concordanti cu aceste deziderate, dispozitiile art. 31 din Legea
nr. 24/2000, republicatd, cu modificdrile si completarile ulterioare,
impun ca instrumentul de motivare sa prezinte cerintele care reclama
interventia normativd — cu referire speciald la insuficientele si
neconcordantele reglementdrilor In vigoare, principiile de bazd si
finalitatea reglementarii propuse, cu evidentierea elementelor noi - si sa
cuprindd sectiuni distincte privind impactul asupra sistemului
juridic, subliniind implicatiille asupra legislatiei in vigoare,

! 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, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 79 din 30 ianuarie 2015, paragrafele 95 si 96).
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consultarile derulate in vederea elaboririi prezentei prepuneri,
precum si masurile de implementare, pe care le presupune aplicarea
noului act normativ.

Nu in ultimul rdnd, se impune a semnala insuficienta
argumentelor prezentate in cadrul Expunerii de motive, care este
inconsistentd si chiar ambigud, deoarece in ansamblul sdu, nu se
utilizeazd un limbaj specific stilului normativ, ci anumite exprimari
improprii unui instrument de prezentare si motivare, cele mai multe
dintre ele cu incarciatura afectiva, fard a argumenta insd solutiile
legislative preconizate.

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

5. Analizand continutul prezentei propuneri legislative, semnalam
ca normele preconizate pentru art. 4!, potrivit cirora, in situatia in care
persoana vaccinatd impotriva Covid-19 suferd efecte adverse medii si
grave sau decedeazi, producatorul vaccinului, personalul care a vaccinat-o,
unitatea sanitard unde a fost aplicat vaccinul, angajatii Ministerului
Sanatatii, precum si ministri, prim-ministrii care au solicitat populatiei sa
se vaccineze, promovand vaccinurile impotriva Covid-19, raspund civil,
penal si administrativ de aceste efecte, urménd sa despagubeasca victima,
respectiv. mostenitorii, cu sume pornind de la 1.000.000, respectiv
5.000.000 de euro, nu se incadreazi tematic in cuprinsul Legii
nr. 56/2020, cu modificarile si completarile ulterioare, care reglementeaza
modalititile de recunoastere a meritelor personalului medical
participant la actiuni medicale impotriva COVID-19, prin acordarea
unor drepturi acestuia, precum si urmasilor celui decedat.

Prin urmare, avand in vedere cd, potrivit dispozitiilor art. 61 alin. (2)
din Legea nr. 24/2000, republicatd, cu modificdrile si completarile
ulterioare, prevederile care completeaza actul normativ de baza
trebuie sa se integreze armonios in continutul acestuia, asigurandu-
se unitatea de stil si de terminologie, precum si succesiunea normala
a articolelor, apreciem ca textele propuse a fi inserate in cuprinsul Legii
nr. 56/2020, cu modificarile si completirile ulterioare, ca literele a) - c)
ale articol 4!, nu pot fi promovate in forma prezentati, intrucat sunt
contradictorii cu cele reglementate de respectiva lege.

3



6. Pe de alta parte, din analiza solutiilor legislative preconizate, s-
a constatat ca se instituie reguli insuficient conturate, care nu sunt de
naturd sd conduca la o cit mai mare stabilitate si eficienta legislativa,
sau sunt fie necorelate, fie incomplete sau imprecise.

Totodatd, semnalam cad textele propuse sunt redactate intr-o
manierd mult prea generald si nu confera claritatea si precizia
necesare normei $i nu sunt de naturd sd permitd Iintelegerea,
interpretarea si aplicarea solutiilor normative preconizate, fiind
susceptibile sa incalce prevederile art. 1 alin. (5) din Constitutia
Romaniei, republicatd, dupa cum urmeaza:

6.1. Astfel, nu este suficient de clar care sunt ,,efectele adverse
medii si grave” si cum se poate determina, cu precizie, faptul ca aceste
efecte sau decesul persoanei vaccinate impotriva COVID-19 s-au
produs ca urmare a vaccindrii si nu a altor afectiuni medicale cronice
sau acute, in conditiile in care, la momentul respectiv, in contextul
situatiei epidemiologice determinate de raspandirea coronavirusului
SARS-CoV-2 si al necesitdtii identificarii unor solutii, care sa stopeze
flagelul pe care l-a reprezentat pandemia de COVID-19 la nivel
mondial, nu a fost facutd o evaluare prealabila a starii de sdnatate a
persoanelor, care si-au exprimat consimfdmantul de a fi vaccinate
impotriva COVID-19.

In acest sens, semnalim ca potrivit prevederilor Strategiei de
vaccinare Impotriva COVID-19 in Romaéania, aprobati prin
Hotararea Guvernului nr. 1031/2020, cu modificarile si completarile
ulterioare, ,,Vaccinarea impotriva COVID-19 in Romaéania va fi
implementata prin mecanismul stabilit 1a nivelul Comisiei Europene si
in acord cu legislatia si protocoalele medicale existente. Pentru a atinge
scopul si obiectivele prezentei strategii, vaccinarea impotriva
COVID-19 in Romania va fi gratuita si voluntara, urmand etapele
vaccindrii si tindnd cont cu strictete de grupurile prioritare”.

De asemenea, este reglementat faptul cd ,,La momentul efectuirii
vaccindrii se va obtine acordul pacientului in vederea vaccinarii si se
va efectua triajul clinic si epidemiologic prin completarea chestionarului
de triaj si consimtamant informat”™ si ca ,,fiecdrei persoane vaccinate i se
vor furniza informatii privind vaccinarea si conduita in cazul aparitiei
reactiilor adverse postvaccinare”.

Totodatd, se precizeazd cda ,Supravegherea si raportarea
eventualelor reactii adverse inregistrate dupa vaccinare se vor face
pe termen scurt, respectiv in primele 30 de zile dupa administrarea



fiecarei doze si pe termen lung, in functie de recomandarile EMA
si ale producatorului/producétorilor.

Se va realiza un sistem de raportare electronicd individuald a
posibilelor reactii adverse postvaccinare, in baza numadrului de pe
adeverinta de vaccinare.

Pentru imbunatatirea raportarii de cdtre persoanele vaccinate a
posibilelor reactii adverse se va dezvolta o fisad de raportare specifica
vaccindrii impotriva COVID-19 si un ghid cu intrebéri si rdspunsuri
pentru pacienti. Acestea vor cuprinde informatii privind modalitatea de
raportare a posibilelor reactii adverse apdrute dupd administrarea
vaccinului impotriva COVID-19 si vor fi disponibile atat pe website-ul
ANMDMR, in sectiunea de raportare reactii adverse, cét si in cadrul
campaniilor de informare.

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

6.2. Pe de altd parte, mentiondm ca simpla enumerare a unor
persoane fizice si juridice care sd raspunda civil, penal si administrativ
daca persoanele vaccinate impotriva COVID-19 au suferit presupuse
efecte adverse medii si grave sau au decedat ca urmare a vaccinarii, nu
se poate constitui intr-o veritabild norma juridicd, care sd poatd fi
aplicata in practica fara sa genereze confuzii.

In acest sens, referitor la raspunderea personalului medical care a
vaccinat respectivele persoane si la cea a unitétilor sanitare unde s-a
desfasurat vaccinarea, precizam ca Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sinatatii, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare, este actul normativ cadru in domeniul raspunderii civile a
personalului_medical si_a furnizorului _de produse si servicii
medicale, sanitare si farmaceutice, in cuprinsul cdruia titlul XVI
reglementeaza, la nivel primar, raspunderea civild a personalului
medical, raspunderea civild a furnizorilor de servicii medicale,
materiale sanitare, aparaturd, dispozitive medicale si medicamente,
precum si procedura de stabilire a cazurilor de rdspundere civild
profesionald pentru medici, farmacisti si alte persoane din domeniul
asistentei medicale.

Astfel, potrivit prevederilor art. 653 alin. (2) - (4) din legea mai
sus mentionata ,,personalul medical raspunde civil pentru prejudiciile
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produse din eroare, care includ si neglijenta, imprudenta sau cunostinte
medicale insuficiente Tn exercitarea profesiunii, prin acte individuale in
cadrul procedurilor de preventie, diagnostic sau tratament (...) si pentru
prejudiciile ce decurg din nerespectarea reglementarilor prezentului
titlu  privind  confidentialitatea, consimtdmantul informat si
obligativitatea acordarii asistentei medicale (...) si atunci cidnd fsi
depaseste limitele competentei, cu exceptia cazurilor de urgentd in care
nu este disponibil personal medical ce are competenta necesard”.

De asemenea, la alin. (5) al acestui articol, se precizeaza ca
,2Raspunderea civila reglementata prin prezenta lege nu inlatura
angajarea raspunderii penale, daca fapta care a cauzat prejudiciul
constituie infractiune conform legii”, iar la art. 654 alin. (1) din
respectivul act normativ se stabileste faptul cd ,,Toate persoanele
implicate in actul medical vor raspunde proportional cu gradul de
vinovatie al fieciruia”.

Pe de alta parte, la art. 655 - 657 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, este reglementata
raspunderea civild a furnizorilor de servicii medicale, materiale
sanitare, aparaturd, dispozitive medicale, tehnologii si dispozitive
asistive si medicamente, astfel:

,»Art. 655. - (1) Unitatile sanitare publice sau private, in calitate
de furnizori de servicii medlc_ale, raspund civil, potrivit dreptului
comun, pentru prejudiciile produse in activitatea de preventie,
diagnostic sau tratament, In situatia in care acestea sunt consecinta:

a) infectiilor nosocomiale, cu exceptia cazului cand se dovedeste
0 cauza externa ce nu a putut fi controlata de cétre institutie;

b) defectelor cunoscute ale dispozitivelor si aparaturii medicale
folosite in mod abuziv, fara a fi reparate;

c) folosirii materialelor sanitare, dispozitivelor medicale,
tehnologiilor si dispozitivelor asistive, substantelor medicamentoase si
sanitare, dupa expirarea perioadei de garantie sau a termenului de
valabilitate a acestora, dupa caz;

d) acceptarii de echipamente si dispozitive medicale, tehnologii si
dispozitive asistive, materiale sanitare, substante medicamentoase si
sanitare de la furnizori, fard asigurarea prevazutd de lege, precum si
subcontractarea de servicii medicale sau nemedicale de la furnizori fara
asigurare de raspundere civild in domeniul medical.

(2) Unitatile prevazute la alin. (1) raspund in conditiile legii civile
pentru prejudiciile produse de personalul medical angajat, in solidar cu
acesta.”;




,»Art. 656. - Unitatile sanitare publice sau private, furnizoare de
servicii medicale, raspund civil si pentru prejudiciile cauzate, in mod
direct sau indirect, pacientilor, generate de nerespectarea
reglementarilor interne ale unitatii sanitare.”;

»Art. 657. - Unitdtile sanitare publice sau private, furnizoare de
servicil medicale, si producdtorii de echipamente si dispozitive medicale,
tehnologii si dispozitive asistive, substante medicamentoase si materiale
sanitare rdaspund potrivit legii civile pentru prejudiciile produse
pacientilor In activitatea de preventie, diagnostic si tratament, generate
in mod direct sau indirect de viciile ascunse ale echipamentelor si
dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive,
substantelor medicamentoase si materiale sanitare, in perioada de
garantie/valabilitate, conform legislatiei in vigoare”.

Ca urmare, daca se constatd existenta unei fapte de malpraxis,
personalul medical, inclusiv cel care a participat la vaccinarea impotriva
COVID-19, si/sau unitatile sanitare unde s-a desfasurat vaccinarea
raspund 1n conditiile reglementate de Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificdrile si completérile ulterioare, astfel cum am semnalat mai sus,
fard a mai fi necesara o noud reglementare in acest sens.

6.3. Totodatd, precizam ca si formularea ,,angajatii Ministerului
Sanatitii, precum si ministirii, prim-ministirii care au solicitat populatiei
sa se vaccineze, promovand vaccinurile impotriva covid-19, raspund
civil, penal si administrativ de aceste efecte, urmand sa despagueasca
victima”, prin caracterul sdu de generalitate, este lipsita de claritate si va
genera confuzii in aplicarea in practica a normei.

7. In altd ordine de idei, este de analizat daca, prin promovarea
prezentei propuneri legislative, nu se creeazd discriminare intre
diferitele categorii de persoane vaccinate si cu alte vaccinuri, nu doar
cu cel Tmpotriva Covid-19, avand in vedere ca, din punct de vedere
medical, orice vaccin poate determina reactii adverse, care pot conduce
chiar si la deces.

8. In concluzie, avand in vedere observatiile de mai sus, prezenta
propunere legislativa nu poate fi promovata in forma prezentata.

PRESEDINTE
Florif [RRDACHE

Bucuresti P%
Nr. 843/12.08.2024 '



EVENIMENTE SUFERITE de actul ...
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L. nr. 56/2020 M. Of. nr. 402/15 mai 2020

Lege pentru recunoasterea meritelor personalului medical participant la actiuni medicale impotriva
COVID-19 :
1 promulgata prin  D. nr. 262/2020 M. Of. nr. 402/15 mai 2020

Decret privind promulgarea Legii pentru recunoasterea
meritelor personalului medical participant la actiuni medicale
impotriva COVID-19

2 modificari pfin 0.U.G. nr. 116/2021 ~ M. Of. nr. 951/5 oct. 2021

Ordonanta de urgentd privind modificarea si completarea Legii
nr. 56/2020 pentru recunoasterea meritelor personalului
medical participant la actiuni medicale impotriva COVID-19

aprobata prin L. nr. 110/2022 M. Of. nr. 391/21 apr. 2022

3 modificari prin L. nr. 110/2022 M. Of. nr. 391/21 apr. 2022

Lege pentru aprobarea Ordonantei de urgen{a a Guvernului
nr. 116/2021 privind modificarea si completarea Legii nr.
56/2020 pentru recunoasterea meritelor personalului medical
participant la actiuni medicale impotriva COVID-19

-4 modificari prin L. nr. 281/2023 M. Of. nr. 944/19 oct. 2023

Lege privind modificarea art. 7 alin. (1) din Legea nr. 56/2020
pentru recunoasterea meritelor personalului medical
participant la actiuni medicale impotriva COVID-19

modifica art. 1 alin. (2), art. 2 alin. (1) lit.
b), art. 3, art. 4 alin. (1) lit. a)-c), art. 4
alin. (2); art. 5, art. 6;

introduce lit. e) la art. 4 alin. (1), alin. (3)
laart 4, alin. (2_1)laart. 7

aproba O.U.G. nr. 116/2021

modifica art. 7 alin. (1)



