A\

CONSILIUL ECONOMIC $I SOCIAL

C Es Str. Dimitrie D. Gerota nr. 7-9, sector 2, Bucuresti, cod postal: 020027
Telefoane: 021.310.23.56, 021.316.31.34 Fax: 021.316.31.31

COMANl 021.310.23.57, 021.316.31.33
[ Cod fiscal: 10464660 E-mail: ces(@ces.ro WWW.CES.TO

Membru fondator al Asociatiel Internationale a Consiliilor Economice si Sociale si Institutiilor Similare (AICESIS)
Membru al Uniunii Consilillor Economice si Sociale si Institutiilor Similare Francofone (UCESIF)

Consiliul Economic si Social este organ consultativ al Parlamentului si al Guvernului in domeniile de specialitate
stabilite prin legea sa organica de infiinjare, organizare si functionare.” (Art. [41 din Constitutia Romaniei revizuita)

Nr. 7737/17.12.2025

AVIZ
referitor la propunerea legislativa privind cresterea
gradului de vaccinare in Roméania in contextul sanitar cauzat

de infectia cu virusul SARS-CoV-2 (b634/27.11.2025)

In temeiul art. 2 alin. (1) din Legea nr. 248/2013 privind organizarea si functionarea
Consiliului Economic si Social, republicata, cu modificarile si completdrile ulterioare, si
art. 11 lit. a) din Regulamentul de organizare si functionare, Consiliul Economic si Social
a fost sesizat cu privire la avizarea propunerii legislative privind cresterea gradului de
vaccinare in Romdnia in contextul sanitar cauzat de infectia cu virusul SARS-CoV-2

(b634/27.11.2025).

CONSILIUL ECONOMIC SI SOCIAL

In temeiul art. 5 lit. a) din Legea nr. 248/2013 privind organizarea si functionarea
Consiliului Economic si Social, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, in
sedinta din data de 17.12.2025, desfasuratd online, conform prevederilor Hotararii Plenului
nr.86/17.05.2022, avizeazi NEFAVORABIL prezentul proiect de act normativ, cu
urmatoarea motivare:

» atribuirea unui rol de ,,omologare” directd unei entititi de acreditare si
conditionarea utilizarii datelor epidemiologice de aceasta filtrare restrang
nejustificat marja de actiune a Ministerului Sanatatii si a institutiilor de sandtate
publica in gestionarea unei eventuale crize sanitare, putand genera blocaje in
colectarea si prelucrarea datelor, precum si incoerente fatd de standardele

internationale;



propunerea legislativa prezinta urmatoarele deficiente:

interferentd nejustificatd in actul medical si stiintific — initiativa legislativa
introduce, prin norma primara, parametri tehnici specifici metodei PCR, care tin de
metodologia de diagnostic si de interpretarea clinica, domenii aflate exclusiv in
competenta profesionistilor din sandatate si a organismelor stiintifice de specialitate.
Reglementarea rigida a acestor aspecte prin lege incalca principiul practicii bazate
pe dovezi, Intrucat parametrii de diagnostic trebuie stabiliti si actualizati prin
ghiduri, protocoale si acte administrative flexibile, in functie de evolutia cunoasterii
stiintifice;

eroare conceptuald privind rolul RENAR (Asociatia de Acreditare din Roméania) si
regimul dispozitivelor medicale - textul propunerii legislative face o confuzie
fundamentald intre acreditarea laboratoarelor si omologarea aparatelor PCR,
atribuind RENAR competente pe care aceasta nu le detine. RENAR acrediteaza
competenta tehnica a laboratoarelor, nu certifici sau omologheaza dispozitive
medicale, care sunt reglementate prin cadrul european aplicabil si de autoritatile
nationale competente. Aceasta eroare conceptuala face dificild sau chiar imposibila
aplicarea efectiva a legii;

limitarea capacitatii autoritatilor de a fundamenta politici de sanatate publica -
prin interzicerea utilizarii rezultatelor testelor PCR in stabilirea politicilor sanitare
publice, proiectul reduce capacitatea statului de a rdspunde adecvat situatiilor
epidemiologice sau de urgenta sanitara. Politicile de sanatate publicd se bazeaza pe
analize integrate ale mai multor indicatori epidemiologici si clinici, iar excluderea,
prin lege, a unui instrument esential de supraveghere reprezintd o mdsura
disproportionata, cu potential impact negativ asupra sanatatii populatiei;

rigiditate legislativd incompatibild cu dinamica stiintifica - stabilirea prin lege a
unui prag numeric fix al ciclurilor PCR ignora variabilitatea tehnologica a
platformelor de testare si faptul ca interpretarea valorii CT depinde de contextul
clinic, epidemiologic si de performanta tehnicd a fiecdrui sistem. O asemenea
rigiditate normativd Tmpiedicd adaptarea rapida la noile dovezi stiintifice, la
evolutia tehnologiilor de diagnostic si la bunele practici internationale,
contravenind principiilor bunei reglementari,

impact social negativ si afectarea increderii publice - prin adoptarea unor prevederi
care pun sub semnul intrebdrii utilizarea testelor PCR in sanatatea publicd poate
amplifica neincrederea populatiei in sistemul medical si In autoritatile sanitare.
Propunerea legislativa risca sa genereze astfel confuzie in randul cetatenilor cu

privire la validitatea actului de diagnostic si sa alimenteze tensiuni sociale;
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probleme de claritate, coerenta si calitate a normei - propunerea legislativa contine
formulari neclare si partial contradictorii, In special in ceea ce priveste interdictia
utilizarii rezultatelor PCR si exceptiile prevazute. Lipsesc definitii legale esentiale
pentru termeni precum ,, prag de cicluri” sau ,,politici sanitare publice”, ceea ce
afecteaza predictibilitatea normei si riscd sd genereze interpretari divergente in
aplicare, contrar cerintelor de calitate a legislatiei;

in concluzie, propunerea legislativd este insuficient argumentatd si neclara.
Consideram ca specialistii din domeniul medical sunt cei in mésura sa stabileasca
conduita medicala si modalitatea de testare/depistare a unei boli, in functie de
caracteristicile specifice ale acesteia. Prin urmare, modalitatea de testare nu trebuie
determinatd prin lege, ci stabilitd de specialisti, in functie de datele stiintifice si

clinice relevante existente.

Presedinte,

Sterica FUDULEA



