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DOMNULE PRESEDINTE,

Subscrisa INSTITUTUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA (in
continuare, I.N.S.P.), institutie publica aflatd in subordinea Ministerului Sanatitii,
avand sediul In Bucuresti, str. Dr. Leonte nr. 1-3, sector 5, reprezentata legal de
catre dr. Radu Cucuiu, Director General, in termeiul art. 205 NCPC formulam
prezenta

INTAMPINARE

la cererea formulata de reclamantii:

- MEDICI PENTRU CONSIMT AMANT INFORMAT (in continuare MPCI),
cu sediul in Bucuresti, Str. Emil Racovitd nr. 21, bl. A2, sc. 1, ap. 28, sector 4, cu
sediul procesual ales la Cabinet de avocat Alexandru Marina-loana din Bucuresti,
str. Dimitrie Marinescu nr. 1, sector 2

- avocat Alexandru Marina-Ioana, avocat titular al Cabinet de avocat Alexandru
Marina-loana din Bucuresti, str. Dimitrie Marinescu nr. 1, sector 2, CIF 24702274,
tel. 0744369973, email: marinaioanaalexandru@gmail.com, in calitate de avocat
ales al unui numar de 166 de persoane fizice, toate cu domiciliul ales la Cabinet de
avocat Alexandru Marina-loana.

Prin cererea introductiva de instanta, reclamantii au solicitat:

1. Obligarea paratelor la modificarea METODOLOGIEI de
supraveghere a sindromului respirator acut cu noul coronavirus

2. Suspendarea punerii in aplicare a tuturor procedurilor legate de
Metodologia de supravegherea sindromului respirator acut cu noul coronavirus,
precum si a oricaror acte subsecvente si incidente ce decurg ca efect din aceasta,
pana la ramanerea definitiva a solutionarii primului capat de cerere.
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Va rugam sa respingeti cererea formulatd de reclamanti in contradictoriu
cu INSP ca fiind inadmisibild, iar dacd veti trece peste aceastd exceptie, va
solicitdm sa respingeti cererea ca neintemeiata.

A. Aspecte prealabile

I. In ceea ce priveste paratul CNSCBT, va rugdm sa observati ca,
potrivit dispozitiilor art. 4 din OG 1414/2009, ”Activitatea Institutului la nivel
teritorial se realizeaza prin 3 centre nationale si 6 centre regionale de sanatate
publica, organizate in structura acestuia, fara personalitate juridica. (2) Centrele
nationale, care asigura coordonarea profesionala specifica pe plan national a
Institutului, sunt: a)Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor
Transmisibile (CNSCBT); b)Centrul National de Monitorizare a Riscurilor din
Mediul Comunitar (CNMRMC), c)Centrul National de Evaluare si Promovare a
Starii de Sanatate (CNEPSS)”, iar potrivit art. 6 alin. 4 din Regulamentul de
organizare si functionare al INSP, aprobat prin Ordinul MS nr. 82/2019, ”Centrele
nationale si centrele regionale de sandtate publicd sunt organizate in structura
Institutului, fara personalitate juridica’.

II. Pe cale de exceptie intelegem si invocim inadmisibilitatea cererii
intemeiate pe dispozitiile Legii nr. 554/2004 a contenciosului administrativ.

Conform art.1 alin. (1) din Legea nr. 554/2004 “orice persoand care se
considerd vdtdmatd intr-un drept al sau ori intr-un interes legitim, de cdtre o
autoritate publicd, printr-un act administrativ ...se poate adresa instanfei de
contencios administrativ pentru anularea actului, recunoasterea dreptului pretins
sau a interesului legitim §i repararea pagubei ce i-a fost cauzata.”

Art. 2 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 554/2004 defineste actul administrativ
ca fiind actul unilateral cu caracter individual sau normativ emis de o autoritate
publicd, in vederea organizarii executarii legii sau a executdrii in concret a legii,
care di nastere, modifica sau stinge raporturi juridice.

Potrivit Dictionarului explicativ al limbii romane, METODOLOGIE =
METODA, = 1. Mod de cercetare, de cunoastere si de transformare a realitatii
obiective. 2. Procedeu sau ansamblu de procedee folosite in realizarea unui scop;
metodologie, Manierd de a proceda. 3. Manual care cuprinde reguli si principii
normative pentru invitarea sau pentru practicarea unei discipline, a unei arte etc.;
ansamblu al acestor reguli si principii.

Prin cererea de chemare in judecatd, reclamantii nu solicitd anularea
actului sau recunoasterea dreptului pretins, astfel cum prevede legea contenciosului
administrativ, ci soliciti ca instanta sa oblige paratele la “modificarea
metodologiei”

De asemenea, nu se dovedeste nici interesul, nici prejudiciul suferit.
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Pentru a ne afla sub incidenta legii nr. 554/2004, reclamantele trebuie sa-
si dovedeasca interesul In promovarea actiunii. Din cuprinsul cererii de chemare in
judecatd nu rezultd motivele pentru care reclamantele solicita modificarea
metodologiei si mai mult decédt atat, nu rezultd scopul pentru care se solicita
obligarea subscrisei la modificarea metodologiesi.

Pentru toate aceste considerente, va solicitim sa admiteti exceptia
inadmisibilitatii cererii in raport de prevederile art. 1 din Legea nr. 554/2004.

III. Pe cale de exceptie, invocim inadmisibilitatea cererii pentru
lipsa procedurii prealabile fata de subscrisa INSP.

In conformitate cu prevederile art. 7 alin. 1 din Legea nr. 554/2004:

> [nainte de a se adresa instantei de contencios administrativ competente,
persoana care se considerd vdtamatd intr-un drept al sau ori intr-un interes
legitim printr-un act administrativ individual care i se adreseazd trebuie sd solicite
autoritdtii publice emitente sau autoritdtii ierarhic superioare, dacd aceasta
existda, in termen de 30 de zile de la data comunicdrii actului, revocarea, in tot sau
in parte, a acestuia.

Pentru motive temeinice, persoana vatamatd, destinatar al actului, poate
introduce plangerea prealabild, in cazul actelor administrative unilaterale, §i
peste termenul prevazut la alin. (1), dar nu mai tdrziu de 6 luni de la data emiterii
actului.”

VA rugidm si observati faptul ca reclamantele nu au urmat procedura
prealabild fatd de subscrisa INSP, documentul despre care se face vorbire in
cererea de chemare in judecatd, inregistrat la INSP si CNSCBT sub nr. comun
13566/02.08.2021 fiind adresat Ministerului Sanatatii, iar INSP si CNSCBT fiind
incluse ”’spre stiinta”.

B. Pe fondul cauzei

Metodologia de supraveghere a sindromului respirator acut cu noul
coronavirus (COVID-19) nu este un act administrativ, ci o procedurd de lucru
dedicata specialistilor din domeniul sanatatii publice si are la baza recomandarile
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) si ale Centrului European pentru
Prevenirea si Controlul Bolilor (ECDC). Nerespectarea acestor recomandari atrage
lipsa armonizarii cu cerintele europene si mondiale si imposibilitatea compararii
informatiilor rezultate din supravegherea epidemiologicd, intre diferite tari si
regiuni.

Cu referire la capitolul "CONSIDERENTE”, mentiondm urmatoarele:
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1. Capitolul II. Fundamentare initiala, pag 1

Evaluarea sigurantei si eficacitdtii vaccinurilor anti-SARS-CoV-2 nu fac
obiectul metodologiei de supraveghere a COVID-19. Acestea revin producatorului
si ANDMDM. Estimarea statusului imun indus de vaccin poate fi realizati in
cadrul unor studii sero-epidemiologice care nu fac obligatoriu obiectul unei
metodologii de supraveghere a unei infectii/boli, ci pot fi realizate in alt context —
ex. studii cu metodologie proprie. Asemenea studii sunt in desfasurare. Referitor la
impactul vaccindrii populatiei asupra evolutiei COVID-19, INSP-CNSCBT
realizeazd analize periodice referitoare si la statusul vaccinal al pacientilor
confirmati cu COVID-19. Acestea pot fi accesate urmand linkul
http://www.cnscbt.ro/index.php/analiza-cazuri-confirmate-covid19

2. Capitolul III. Scop, pag.2

Evaluarea eficacitatii si sigurantei vaccinurilor nu fac obiectul actvitatii
INSP, ci a ANMDM.

3. Capitolul IV. Obiective, pag.2

In Metodologia de supraveghere a COVID-19 actualizata la data de
23.08.2021 a fost introdus in Capitolul IV, Obiectiv, pag.2, distinct fatd de
parametrii epidemiologici de baza ai infectiei cu SARS-CoV-2, un alt sub-punct
intitulat “urmarirea antecedentelor vaccinale ale cazurilor confirmate cu COVID-
19: data administrarii dozei 1, data administrarii dozei 2, dupd caz, data
administrarii rapelului, tipul de vaccin primit”. De altfel, aceste aspecte se
urmdresc de catre INSP, putand fi vizualizate in platforma Corona-Forms.

Supravegherea reactiilor adverse post-vaccinale (RAPI) la vaccinurile
anti-SARS-CoV-2 este de tip pasiv si presupune atat declararea RAPI de catre
persoane fizice, la ANMDM, cét si de catre medici, la DSP. Ea a creat cadrul
necesar declararii corecte a acestor reactii, dar modul de aplicare a acesteia la nivel
local sau la nivelul unitatii sanitare depinde atat de instruirile realizate de catre
DSP cu personalul medical, cit si de disponibilitatea acestui personal de a o studia,
aprofunda si aplica. Mentionam si faptul c@ exista pe site-ul INSP-CNSCBT, pe
langd Metodologia (generald) de supraveghere a RAPI, un Ghid de investigare a
cazurilor de RAPI. Despre acestea au fost informate toate DSP-urile si, prin
intermediul acestora, toate unitatile sanitare:

http://www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/rapi

Supravegherea activd a RAPI ar presupune resurse de personal de care
sistemul de sanitate din Roménia nu dispune in contextul actual. Acest tip de
supraveghere activa este, insd, realizati de ANMDM in cadrul activitatii de
farmaco-vigilenta.

4. Capitolul V. Definitiile de caz pentru Sindromul respirator acut
cu noul coronavirus (COVID19), pag.2

Definitiile de caz incluse in Metodologia de supraveghere a COVID-19 au
la baza recomandirile OMS si ale ECDC. https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-
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19/surveillance/case-definition. Daca ECDC modifica definitia de caz prin
includerea la criteriile de laborator: a testarii pentru virusurile gripale. a testului de
anticorpi sau a testului de imunitate celulara, INSP va actualiza Metodologia
COVID-19.

Mare parte din semnele si simptomele mentionate in definitia de caz sunt,
intr-adevar, nespecifice pentru a creste sensibilitatea sistemului de supraveghere.
Aceasta inseamnd cd sunt captate initial in sistemul de supraveghere mai multe
cazuri suspecte, din care se vor selecta ulterior, pe baza rezultatelor de laborator,
cele confirmate (cazuri reale COVID-19).

Criteriile de laborator din definitia de caz COVID-19 sunt cele stablite de
WHO si ECDC, la care Romania s-a aliniat in vederea asigurarii comparabilitatii
datelor si informatiilor la nivel european si mondial:

https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/surveillance/case-definition

Testarea pentru gripa nu poate fi inclusa ca obligatorie in Metodologia de
supraveghere a COVID-19, dar a fost recomandatdi in Metodologia de
supraveghere a a infectiilor respiratorii acute (ARI), a infectiilor respiratorii acute
compatibile cu gripa (ILI) si a infectiilor respiratorii acute severe (SARI) pentru
sezonul 2021-2022, in contextul pandemiei de COVID-19, la pag.6 si 14.
https://www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/gripa-infectii-acute-respiratorii-si-
sari/2743-metodologia-de-supraveghere-gripa-infectii-respiratorii-acute-si-sari-
2021-2022-actualizare-12-octombrie-2021/file

Disponibilitatea testelor multiplex diferd de la un laborator la altul, iar
acestea nu pot fi incluse in Metodologia de supraveghere a COVID-19 ca fiind
obligatorii, de moment ce se refera la multi alti agenti etiologici ai infectiilor
respiratorii acute. De asemenea, testele rapide pentru gripd nu fac obiectul
supravegherii COVID-19.

Prezenta infectiei cu virusul gripal nu exclude posibilitatea co-infectiei cu
SARS-CoV-2, motiv pentru care nu se justifica includerea testarii pentru detectia
virusului gripal in definitia de caz a COVID-19

https://www.who.int/publications/i/item/10665-331501

Conform documentului ECDC, testele imunologice nu trebuie utilizate
pentru a detecta infectia curenta cu SARS-CoV-2:

https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-

testing

Nu toate persoanele dezvolta niveluri detectabile de anticorpi dupa
expunerea la virus, mai ales In cazul infectiilor asimptomatice sau cu manifestari
usoare iar in unele cazuri, dupa infectie, anticorpii persista doar o perioada scurta.

Metodologia INSP nu stabileste obligativitatea inscrierii numarului de Ct
pe buletine. Acest lucru poate fi facut doar prin ordin al Ministrului Sanatatii si a
fost deja realizat (ORDIN nr. 1.829 din 27 octombrie 2020).

Precizari asupra motivatiei:

CDC din Statele Unite nu a emis alerta pentru ,,testul RT-PCR”, ci pentru
panelul de testare RT-PCR dezvoltat de catre CDC la inceputul pandemiei. Acest
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fapt este de interes strict pentru laboratoarele care utilizeaza acest panel, nu pentru
laboratoarele care utilizeaza alte kituri de testare.

Testarea RT-PCR este o metoda de amplificare a acizilor nucleici
(NAAT) pentru care nu se cere autorizare in regim de urgenta si la care nu putem
renunta, fiind in continuare metoda de referinta pentru confirmarea infectiei
COVID-19, conform publicatiilor ECDC, WHO si CDC pe care le gasiti pe site-
urile oficiale ale acestor organizatii:

https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-

testing

https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-

2019/technical-guidance-publications

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hep/testing-overview . html

Pentru testarea prin aceasta metoda (RT-PCR) se pot utiliza variate kituri
comerciale sau paneluri dezvoltate in house si pentru acestea se poate solicita
autorizare in regim de urgenta.

Mentionam, de asemenea, ca Romania este stat membru UE si utilizeaza
metode recomandate de ECDC, nu de catre CDC, precum si kituri aprobate pentru
utilizare in UE, nu de catre FDA si care poarta marcajul CE.

S. Clasificarea cazurilor, pag.3

Clasificarea cazurilor are in vedere recomandarile WHO si ECDC, la
care Romania s-a aliniat in vederea asigurdrii comparabilitatii datelor si
informatiilor la nivel european si mondial. https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-
19/surveillance/case-definition

Prezenta infectiei cu virusul gripal nu exclude posibilitatea co-infectiei cu
SARS-CoV-2, motiv pentru care nu se justifica includerea testarii pentru detectia
virusului gripal in clasificarea cazului confirmat:
https://www.who.int/publications/i/item/10665-331501.

Nu toate persoanele dezvoltd niveluri detectabile de anticorpi dupa
expunerea la virus, mai ales n cazul infectiilor asimptomatice sau cu manifestari
usoare iar n unele cazuri, dupa infectie, anticorpii persista doar o perioada scurta.
In textul petitiei nu se precizeaza tipul anticorpilor IgM sau IgG, in conditiile n
care semnificatia este diferita In cazul anticorpilor anti-N, anti-S sau a celor
neutralizanti.

Nu exista inca demonstrat stiintific o valoare a unui titru de anticorpi
anti SARS-CoV-2, de tip IgM si IgG, de la care sa se considere ca persoana este
protejata de infectia cu virusul SARS-CoV-2. Exista diverse studii care arata
gradul de corespondenta intre nivelul anticorpilor masurat printr-o anumita trusa si
activitatea neutralizanta determinata prin metoda de referintd (neutralizarea
virusului izolat in cultura, putin accesibila strict laboratoarelor de nivel BSL3),
insa rezultatele obtinute in unitati arbitrare (AU/mL), prin truse diferite, nu sunt
intercomparabile intre laboratoare. Din acest motiv, nu putem compara intre ele
rezultatele serologice obtinute in laboratoare diferite.
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Conform ECDC, desi existd dovezi ale existentei rdspunsului imun
celular la persoanele infectate cu SARS-CoV-2, precum si la persoanele vaccinate,
incd nu au fost definite corelatii clare pentru imunitatea de protectie. Studiile
privind raspunsul celular T si B sunt afectate de eterogenitate in ce priveste tipul de
testului utilizat si existd date limitate privind persoanele infectate care sunt
asimptomatice sau pauci-simptomatice (https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-
19/latest-evidence/immune-responses ).

6. Testarea pentru gripa la cazurile suspecte COVID-19 nu poate fi introdusi in
Metodologia de supraveghere a COVID-19 ca obligatorie, dar, asa dupd cum am
mai precizat la punctul 4., a fost recomandata In Metodologia de supraveghere a a
infectiilor respiratorii acute (ARI), a infectiilor respiratorii acute compatibile cu
gripa (ILI) si a infectiilor respiratorii acute severe (SARI) pentru sezonul 2021-
2022, in contextul pandemiei de COVID-19, la pag.6 si 14.

Prezenta infectiei cu virusul gripal nu exclude posibilitatea co-infectiei cu
SARS-CoV-2, motiv pentru care nu se justificd includerea testarii pentru detectia
virusului gripal in clasificarea cazului:

https://www.who.int/publications/i/item/10665-331501

7. Definitiile de caz COVID-19 asociat asistentei medicale (IAAM), pag.4

In situatia existentei unei ”suspiciuni puternice de transmitere a virusului
prin asistenta medicala”, de exemplu in contextul unui focar de infectii asociate
asistentei medicale (IAAM) in evolutie, considerdm ca perioada de 3-7 zile este
corectd. De altfel, si aceste definitii de caz au la baza recomandarile OMS si
ECDC, la care Romania s-a aliniat in vederea asigurdrii comparabilitatii datelor si
informatiilor la nivel european si mondial. https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-
19/surveillance/surveillance-definitions

8. Nota de la pag.5

Textul pe care il sugerati este mentionat sub o alta forma la pagina 4:

Orice persoani care a purtat masca/echipamentul de protectie
corespunzitor si a respectat distantarea fizica NU ESTE
CONSIDERATA CONTACT DIRECT.

9. Deces cauzat de COVID-19, pag.5
Definirea unui deces ca fiind cauzat de COVID-19 are in vedere
recomandarile WHO.
https://www.who.int/classifications/icd/Guidelines_Cause_of Death COVID-

19.pdf

Pani in acest moment nici WHO, nici ECDC nu recomanda efectuarea
obligatorie a necropsiei la decesele inregistrate la cazuri suspecte de COVID-19.
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10. Recomandari de prioritizare a testirii prin RT-PCR si/sau test rapid
antigenic pentru SARS-CoV-2, pag.6

Asa dupd cum am precizat anterior la punctele 4. si 6., testarea pentru
gripd la cazurile suspecte COVID-19 nu poate fi introdusd in Metodologia de
supraveghere a COVID-19 ca obligatorie, dar, asa dupa cum am mai precizat la
punctul 4., a fost recomandatd in Metodologia de supraveghere a a infectiilor
respiratorii acute (ARI), a infectiilor respiratorii acute compatibile cu gripa (ILI) si
a infectiilor respiratorii acute severe (SARI) pentru sezonul 2021-2022, in
contextul pandemiei de COVID-19, la pag.6 si 14.

Prezenta infectiei cu virusul gripal nu exclude posibilitatea co-infectiei cu
SARS-CoV-2, motiv pentru care nu se justifica includerea testarii pentru detectia
virusului gripal in clasificarea cazului confirmat:

https://www.who.int/publications/i/item/10665-331501

11.Punctul A.de la pag.6

Criteriile de laborator din definitia de caz COVID-19 sunt cele stablite de
WHO si ECDC, la care Romaénia s-a aliniat In vederea asigurarii comparabilitatii
datelor si informatiilor la nivel european si mondial:
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/surveillance/case-definition

Prin urmare, consideram ca in acest moment nu poate fi Inlocuit testul
RT-PCR, ca dovada de trecere prin infectie, cu testul pentru anticorpi IgG sau
testul de imunitate celulard. Acestea ar putea fi, Insa, de interes, In domeniul
cercetdrii, iar pe termen mediu-lung, sa aiba si aplicabilitate practica.

12. Punctul B. de la pag.6
Rispunsul este acelasi ca la punctul 11.

13. Punctul B.Subpunctul 3.

Dovada portului corect si constant al echipamentului de protectie poate fi
facutd cu dificultate, iar practica a dovedit-o cd, in situatia de oboseald deosebita
cu care se confruntd personalul medico-sanitar si auxiliar (“pandemic fatigue”),
bunele practici se pot relaxa, crescand riscul de infectare. In acest context,
considerdm cd modificarea propusé nu ar fi binevenita.

14. Punctul B. Subpunctul 10. din tabel (pag.10)

In momentul de fatdi este unanim acceptat faptul cd o persoand
asimptomaticd poate transmite SARS-CoV-2, asa incat, la grupele la risc de
dezvoltare a unor forme severe de COVID-19 mentionate, considerdm ca testarea
este justificata. In plus, urmarirea zilnica a starii clinice a asimptomaticilor nu este
nici ea de neglijat, deoarece unele dintre modificarile produse de virus la nivelul
diferitelor aparate si sisteme pot fi silentioase.
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15.Punctul B. Subpunctul 11. din tabel

In momentul de fatd este unanim acceptat faptul ca o persoani asimptomatica
poate transmite SARS-CoV-2, asa incat, la grupele la risc de transmitere a
virusului unor persoane Vulnerablle cum sunt si cele mentionate, considerim ca
testarea este justificatd. In plus, asa dupd cum mentionam si la pct.14, urmirirea
zilnica a starii clinice a asimptomaticilor nu este nici ea de neglijat, deoarece unele
dintre modificarile produse de virus la nivelul diferitelor aparate si sisteme pot fi
silentioase.

16.Punctul B. Subpunctul 12. din tabel
In momentul de fatd este unanim acceptat faptul cd o persoani
asimptomaticd poate transmite SARS-CoV-2, asa incét, la grupele la risc de
dezvoltare a fomelor severe de COVID-19, cum sunt si gravidele, consideram ca
testarea este justificati. In plus, urmarirea zilnica a stirii clinice a gravidelor
asimptomatice este importantd atdt pentru mama, cat si pentru copil. Infectia
gravidei se poate solda cu nastere prematura sau pierderea sarcinii.

17.Punctul C. de la pag.9 se elimina
Problema imunitétii naturale dobandite dupd infectie/boala are inca
anumite aspecte necunoscute. Atunci cand vor exista suficiente evidente stiintifice
care sd sustind calitatea si durata raspunsului imun protector dupa infectie/boala, va
putea fi luata in discutie solicitarea dumneavoastra.

18.Paragraful ”Testarea periodica poate inceta daca personalul face
dovada vaccinarii complete” se elimina

Estimarea statusului imun al persoanelor vaccinate se face in cadrul unor
studii desfasurate in prezent sub coordonarea/cu participarea INSP. Informatiile
rezultate din aceste studii vor reprezenta evidente care pot orienta viitoare
recomandari/interventii de sanatate publica.

In plus, personalul medico-sanitar si auxiliar ar trebui sa fie constient de
faptul ca poate transmite SARS-CoV-2 la pacienti, asa incat nu este vorba
nicidecum despre “hartuire” nici cand i se recomanda vaccinarea, nici cand i se
solicita, in lipsa primei, testarea periodica.

In consecinta, considerdm ca paragraful la care faceti referire este corect
formulat si trebuie s@ raimana In metodologie.

19.Paragraful de la pag.9 se elimina
Criteriile pe baza carora s-a stabilit si mentionat, In paragraful de la
pag.9, valoarea de 1,5%0 locuitori pentru rata cumulata a incidentei cazurilor noi
de imbolnavire din ultimele 14 zile au fost armonizate cu cele analizate si stabilite
prin hotarari ale CNSU.
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20.Paragraful de la pag.9 se elimini

Raspunsul nostru la aceasta solicitare rezultd din cel formulat anterior, la pct.17
si 18.

21.Capitolul Investigatii de laborator, pag.10
Criteriile de laborator din definitia de caz COVID-19, la care se face
referire, detaliat, in paragraful mentionat de dumneavoastra, sunt cele stablite de
WHO si ECDC, la care Romania s-a aliniat in vederea asigurarii comparabilitatii
datelor si informatiilor la nivel european si mondial:
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/surveillance/case-definition

22, Propozitia ”Testul RT-PCR este considerat ”standard de aur” de
la pag.10 se elimina

CDC din Statele Unite nu a emis alerta pentru ,,testul RT-PCR?”, ci pentru
panelul de testare RT-PCR dezvoltat de catre CDC la inceputul pandemiei. Acest
fapt este de interes strict pentru laboratoarele care utilizeaza acest panel, nu pentru
laboratoarele care utilizeaza alte kituri de testare.

Testarea RT-PCR este o metoda de amplificare a acizilor nucleici
(NAAT) pentru care nu se cere autorizare in regim de urgenta si la care nu putem
renunta, fiind in continuare metoda de referinta pentru confirmarea infectiei
COVID-19, conform publicatiilor ECDC, WHO si CDC pe care le gasiti pe site-
urile oficiale ale acestor organizatii.

Pentru testarea prin aceasta metoda (RT-PCR) se pot utiliza variate kituri
comerciale sau paneluri dezvoltate in house si pentru acestea se poate solicita
autorizare in regim de urgenta.

Mentionam, de asemenea, ca Romania este stat membru UE si utilizeaza
metode recomandate de ECDC, nu de catre CDC, precum si kituri aprobate pentru
utilizare in UE, nu de catre FDA si care poarta marcajul CE.

23.Paragraful de la pag.10
Pana in acest moment nici WHO, nici ECDC nu recomanda efectuarea
obligatorie a necropsiei la decesele inregistrate la cazuri suspecte de COVID-19.

24.Capitolul IX. Date de raportare, pag.11

Asa dupa cum mentionam la pct.3, in Metodologia de supraveghere a
COVID-19 actualizata la data de 23.08.2021 a fost introdus in Capitolul IV,
Obiectiv, pag.2, distinct fatd de parametrii epidemiologici de baza ai infectiei cu
SARS-CoV-2, un alt sub-punct intitulat "urmarirea antecedentelor vaccinale ale
cazurilor confirmate cu COVID-19: data administrarii dozei 1, data administrarii
dozei 2, dupa caz, data administrarii rapelului, tipul de vaccin primit”. Mai exact,
aceste date nu sunt raportate distinct in cadrul supravegherii epidemiologice a
COVID-19, ci sunt corelate cu cele existente in RENV (Registrul Electronic
National de Vaccinari).
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25.Capitolul IX: Date de raportare, pag.11

Referitor la supravegherea reactiilor adverse post-vaccinale (RAPI)
aparute in urma vaccindrii anti-SARS-CoV-2, precizim cd ea se face in baza
metodologiei de supraveghere dedicate si nu face obiectul Metodologiei de
supraveghere a COVID-19.

Metodologia de supraveghere a RAPI la vaccinurile anti-SARS-CoV-2 a
fost difuzata de catre CNCAV citre toate DSP-urile, iar de aici, catre toate centrele
de vaccinare.

Supravegherea RAPI la vaccinurile anti-SARS-CoV-2 este de tip pasiv si
presupune atat declararea RAPI de catre persoane fizice, la ANMDM, cat si de
catre medici, la DSP. Ea a creat cadrul necesar declaririi corecte a acestor reactii,
dar modul de aplicare a acesteia la nivel local sau la nivelul unitatii sanitare
depinde atat de instruirile realizate de citre DSP cu personalul medical, cit si de
disponibilitatea acestui personal de a o studia, aprofunda si aplica.

Mentiondm si faptul cd exista pe site-ul INSP-CNSCBT, pe langa
Metodologia (generald) de supraveghere a RAPI, un Ghid de investigare a
cazurilor de RAPIL  http:/www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/rapi Despre
acestea au fost informate toate DSP-urile si, prin intermediul acestora, toate
unitatile sanitare.

Supravegherea activd a RAPI ar presupune resurse de personal de care
sistemul de sanatate din Romania nu dispune in contextul actual, dar, asa dupd cum
am mentionat si la pct.3, acest tip de supraveghere activd este realizatd de
ANMDM 1n cadrul activitatii de farmaco-vigilenta.

26. Capitolul XII. Analiza epidemiologica recomandata
Aspectele mentionate sunt incluse in analizele epidemiologice ale INSP-
CNSCBT https://www.cnscbt.ro/index.php/analiza-cazuri-confirmate-covid19 sau
raportate zilnic de catre INSP la CNCAV si incluse in rapoartele zilnice date
publicitatii de catre CNCAV https://vaccinare-covid.gov.ro/comunicate-oficiale/ .

Pentru toate motivele de fapt si de drept invocate, va solicitdm ca prin
hotararea pe care o veti pronunta sa admiteti exceptiile invocate, iar pe fondul
cauzei sa respingeti ca neintemeiata cererea reclamantilor.

In dovedirea celor invocate intelegem si ne folosim de proba cu
inscrisuri, aceasta fiind singura proba utila solutionarii cauzei.

In drept, ne intemeiem intdmpinarea pe dispozitiile art. 205 Cod pr.civ.
si ale Legii nr. 554/2004

Cu sti% IRON

| = N >\
Direc/br{ General, - |
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— 2
Director C.N.S.C.B.T, »//
Dr. Adriarﬁ Zl’s/tol
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MINISTERUL SANATATII

Nr.Reg. 1/23910/ 14.07.2021

Catre,
Curtea de Apel Bucuresti

Dosar. 6327/2/2021

Ministerul Sanatatii, cu sediul in Bucuresti, strada Cristian Popisteanu nr. 1-3, sector 1, CIF
4266456, tel. 021/30725803, fax 021/3072636, url www.ms.ro, reprezentat legal prin Ministru —
CSEKE ATTILA ZOLTAN, prin imputernicit, Director Ionut Sebastian IAVOR, conform
Ordinului nr.1836 /09.09.2021, in baza art. 205 NCPC formulidm prezenta

INTAMPINARE

impotriva cererii de chemare in judecatd formulatd de reclamantii Asociatia MEDICI PENTRU
CONSIMTAMANT INFORMAT si Alexandru Mariana-Ioana, prin care solicitim respingerea cererii
de chemare in judecatd, avand in vedere urmatoarele

MOTIVE:

Prin cererea de chemare in judecatd, reclamantii solicita :
-obligarea paratilor la modificarea Metodologiei de Supraveghere a Sindromului Respirator Acut cu
noul coronavirus (COVID 19) actualizata, incepand cu data de 02.07.2021, modificati la data de
23.08.2021, raportat la ultima forma in care se va regasi acest act pani la data ramanerii definitive a
solutionarii prezentei cauze;,
-suspendarea punerii in aplicare a tuturor procedurilor legate de Metodologia de Supraveghere a
Sindromului Acut cu Noul Coronavirus (COVID 19) precum si a oricaror acte subsecvente si incidente
ce decurg ca efect din aceasta, pana la data ramanerii definitive a solutiondrii prezentei cereri, pentru
prevenirea producerii unui prejudiciu iminent ce poate fi generat asupra securitatii vietii cetatenilor
romani.

Temeiul juridic al cererii de chemare in judecata il reprezinta Legea 554/2004.

Pe cale de exceptie
1.Exceptia lipsei calititii de reprezentant al Av. Marina—Ioana Alexandru pentru cele 166 de persoane
fizice mentionate in anexa 1 a cererii de chemare in judecata.

Ardtam ca anexa 1 poarta doar semnitura si stampila cabinetului de avocat Marina —loana
Alexandru, far3 a exista si semniturile persoanelor mentionate.
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in conformitate cu prevederile Legii 51/1995 pentru organizarea si exercitarea profesiei de
avocat, respectiv art. 108 alin. (1)” Dreptul avocatului de a asista, a reprezenta ori a exercita orice alte
activitdfi specifice profesiei se naste din contractul de asistenfd juridica, incheiat in formd scrisd intre
avocat §i client ori mandatarul acestuia.”

La art. 121 alin.(1) se arata: "Contractul de asistentd juridicd este incheiat in formd scrisd,
ceruti ad probationem. Acesta trebuie sd indeplineascd toate conditiile cerute de lege pentru incheierea
valabild a unei conventii si dobdndeste datd certd prin inregistrarea sa in registrul oficial de evidentd
al avocatului, indiferent de modalitatea in care a fost incheiat.”

Avand in vedere ci cererea de chemare in judecata nu cuprinde semnaturile reclamantilor i nu
s-a facut dovada calititii de reprezentatnt, solicitim admiterea exceptiei lipsei calitatii de reprezentant.

2.Exceptia inadmisibilitatii cererii de chemare in judecata

in conformitate cu prevederile art. 1 din Legea 554/2004 “Orice persoand care se considerad
vatdmatd intr-un drept al sau ori intr-un interes legitim, de catre o autoritate publica, printr-un act
administrativ sau prin nesolufionarea in termenul legal a unei cereri, se poate adresa instantei de
contencios administrativ competente, pentru anularea actului, recunoasterea dreptului pretins sau a
interesului legitim si repararea pagubei ce i-a fost cauzatd. Interesul legitim poate fi atat privat, cdt §i
public.”

Asadar, textul de lege arata ca pentru a face obiectul unei actiuni in contencios administrativ,
actul supus controlului trebuie sa fie un act administrativ.

in conformitate cu prevederile art. 2 alin.(1) lit.c) este “act administrativ - actul unilateral cu
caracter individual sau normativ emis de o autoritate publicd, in regim de putere publica, in vederea
organizdrii executdrii legii sau a executdrii in concret a legii, care di nastere, modifica sau stinge
raporturi juridice;”

Asadar textul de lege stabileste cd pentru a fi act administrativ acesta trebuie s fie dat in
vederea organizirii executirii unei legi sau a executdrii in concret a legii si totodatd sd dea nagstere,
sd modifice sau sd stingd raporturi juridice.

In prezenta cauza, reclamantii solicita modificarea unui act ce nu are caracter de act
administrativ, avand in vedere ca acesta nu a fost dat in vederea organizirii executdrii unei legi sau a
executdrii in concret a legii si totodatd nu da nastere, nu modifica si nu stinge raporturi juridice.

Astfel, Metodologia de Supraveghere a Sindromului Respirator Acut cu noul coronavirus
(COVID 19) reprezinta un document prin care se face o analiza sistematici si teoretica a totalitatii
metodelor de cercetare in ceea ce priveste infectiile cu virusul SARS CoV, folosite in stiinta
medicala.

Acest fapt rezulta chiar din continutul metodologiei care arata la capitolul III scopul acesteia ca
fiind - Cunoasterea situatiei epidemiologice a Sindromului respirator acut cu noul coronavirus
(COVID-19) in Romania si recomandarea de masuri/interventii pentru prevenirea aparitiei de cazuri
secundare sau a unei epidemii pe teritoriul Romaniei.

Dat fiind faptul cd nu se poate retine caracterul de act administrativ a Metodologiei de
Supraveghere a Sindromului Respirator Acut cu noul coronavirus (COVID 19), solicitam admiterea
exceptiei inadmisibilitatii cererii de chemare in judecata.
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3. Exceptia lipsei calititii procesuale pasive a Ministerului Sanatatii

Asa cum rezultd si de pe site-ul Centrului National de Supraveghere si Control al Bolilor
Transmisibile, care functioneaza in cadrul Institutului National de Sanatate Publica, Metodologia de
Supraveghere a Sindromului Respirator Acut reprezinta un document elaborat si asumat de acesta .

Aratam ca Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile asigurad
coordonarea profesionala specifica a Institutului, a retelei nationale de supraveghere epidemiologica si
controlul bolilor transmisibile, avand ca atributii, inclusiv, elaborarea de ghiduri metodologice in
domeniile de competenta.

In consecinta, dat fiind faptul ca Metodologia de Supraveghere a Sindromului Respirator Acut
cu noul coronavirus (COVID 19) reprezinta un document elaborat si asumat de acesta conform
atributiilor sale, precum si faptul ca actul a carei modificare se solicita nu a fost elaborat de Ministerul
Sanatatii, apreciem ca Ministerul Sanatatii nu are calitate procesuala pasiva in prezenta cauza.

Conform art. 36 din Codul de Procedura Civila, calitatea procesuala rezulta din identitatea dintre
parti si subiectele raportului juridic litigios, astfel cum acesta este dedus judecatii. Ca definifie
doctrinara, calitatea procesuald presupune existenta unei identitati intre persoana reclamantului si cel
care este titularul dreptului afirmat (calitate procesuala activa), precum si intre persoana paratului si cel
care este subiect pasiv in raportul juridic dedus judecatii (calitate procesuala pasiva).

Astfel, in prezenta cauzi, calitatea procesuala pasiva apartine emitentului actului intitulat
Metodologia de Supraveghere a Sindromului Respirator Acut cu noul coronavirus (COVID 19),
respectiv Centrului National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile) care functioneaza in
cadrul Institutului National de Sanatate Publica.

Pentru toate aceste motive, solicitim admiterea exceptiei lipsei calitatii procesuale pasive a
Ministerului Sanatatii.

4. Referitor la cererea de suspendare a punerii in aplicare Metodologiei de supraveghere a
sindromului respirator acut cu noul coronavirus (COVID 19)

Exceptia nulitiitii capitului de cerere ce vizeazi suspendarea

Aratam faptul ca cererea de suspendare a Metodologiei de supraveghere a sindromului respirator
acut cu noul coronavirus (COVID 19) nu este motivatd in fapt si in drept de reclamanti.

in conformitate cu prevederile art. 196 Cod Pr. Civ, alin. 1 "Cererea de chemare in Jjudecatad
care nu cuprinde numele i prenumele sau, dupd caz, denumirea oricdreia dintre pdrti, obiectul cererii,
motivele de fapt ale acesteia ori semndtura partii sau a reprezentantului acesteia este nuld.”

Considerdm ca prevederile art. 196 Cod Civil au aplicabilitate pentru fiecare capit de cerere, iar
in cazul in care acesta nu indeplineste aceste conditii, sunt supuse sanctiuni nulitatii, drept pentru care

solicitim admiterea exceptiel.

Pe fondul cererii de suspendare, solicitim respingerea acesteia in considerarea tuturor aspectelor
invocate mai sus cu privire la exceptia inadmisibilitatii cererii de chemare in judecata, respectiv lipsa
caracterului de act administrativ a actului supus controlului judiciar.

Totodata aritim ca suspendarea executdrii actului administrativ se poate dispune numai in
situatia indeplinirii cumulative a celor doud conditii prevazute de art. 14 alin. (1) din Legea nr. 554/2004:
existenta unui caz bine justificat si necesitatea evitarii unei pagube iminente ireparabile sau dificil de
reparat.
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Cu privire la conditia cazului bine justificat, Inalta Curte a statuat c pentru constatarea
indeplinirii acestei conditii, instanta nu trebuie sa procedeze la analizarea criticilor de nelegalitate pe
care se Intemeiaza insasi cererea de anulare a actului administrativ, ci trebuie si-si limiteze verificarea
doar la acele imprejurari vadite de fapt si/sau de drept care au capacitatea si produca o indoiali serioas
asupra prezumtiei de legalitate de care se bucurd un act administrativ. Curtea mai arati ca poate constitui
un caz temeinic jusitifcat: emiterea unui act administrativ de cétre un organ necompetent sau cu
depdsirea competentei, actul administrativ emis in temeiul unor dispozitii legale declarate
neconstitufionale, nemotivarea actului administrativ, modificarea important a actului administrativ in
calea recursului administrativ.

Or, in prezenta cauza se poate observa faptul ca reclamantii nu reclama niciunul dintre aceste
aspecte si solicitd doar modificarea actului in sensul completarii acestuia cu unele aprecieri personale
fata de cuprinsul unui inscris cu valoare stiintifica si nu valoare de act administrativ.

Totodata ardtam ca actul intitulat Metodologia de Supraveghere a Sindromului Respirator Acut
cu noul coronavirus (COVID 19), este emis, in baza competentelor sale, de Centrul National de
Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile) care functioneaza in cadrul Institutului National de
Sanatate Publica.

Avand 1n vedere aceste aspecte, consideram ca In prezenta cauza nu suntem in prezenta unui caz
bine justificat si, In consecinta, solicitam respingerea cererii de suspendare.

In ceea ce priveste conditia pagubei iminente, aceasta presupune producerea unui prejudiciu
material viitor si previzibil, greu sau imposibil de reparat. Inalta Curte de Casatie si justitie a precizat ca
iminenta producerii unei pagube nu se prezuma, ci trebuie dovedita de persoana lezata. Or, in prezenta
cauza reclamantii nu au dovedit iminenta producerii unui prejudiciu/pagube.

Date fiind aceste motive, apreciem ca nu este indeplinita nici conditia iminentei producerii unei
pagube.

Pentru toate aceste motive solicitim respingerea capatului de cerere privind suspendarea
Metodologia de Supraveghere a Sindromului Respirator Acut cu noul coronavirus (COVID 19).

In drept, art. 205 Cod pr. Civ precum si toate prevederile legale mentionate in cuprinsul
intdmpinarii.
Solicitdim incuviintarea probei cu inscrisuri.

Cu stima,
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CNSCBT

CNSCBT

Acasa (/index.php/home)

Situatia stocurilor de vaccinuri (/index.php/situatia-stocurilor-de-vaccinuri)
Metodologii (/index.php/metodologii)

Legislatie (/index.php/legistatie)

Ghiduri, protocoale si proceduri (/index.php/ghiduri-si-protocoale)
Rapoarte anuale (/index.php/rapoarte-anuale)

Informéri sdptdmanale (/index.php/informari-saptamanale)

Informatii utile (/index.php/informatii-utile)

Sfaturi pentru calatori (/index.php/sfaturi-pentru-calatori)

Analiza date supraveghere (/index.php/analiza-date-supraveghere)
Prezentari (/index.php/prezentari)

Raportare SHU/BDA cu deshidratare severa (/index.php/raportare-shu-bda-cu-deshidratare)
Contact (/index.php/contact)

Alerte internationale

Infectia cu noul coronavirus (2019-nCoV) (/index.php)
Poliomielita (/index.php/polio)
Ebola (https://insp.gov.ro/index.php/informatii-generale)

Sdptdmana Europeand a Imunizarii 2017

 World Health

Ofganizaﬁgn (/index.php/saptamana-europeana-a-imunizarii-2017-ro)

Sfaturi pentru calatori
il Sfaturi pentru calatori (/index.php/sfaturi-pentru-calatori)

Calendarul national de vaccinare

(/index.php/calendarul-national-de-vaccinare)

Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile
Conducerea executivd a CNSCBT (https://www.cnscbt.ro/index.php) este asigurata de un director.

In subordinea nemijlocita a directorului CNSCBT se afla:

a) Compartimentul supraveghere si control boli cu prevenire prin vaccinare si PNI (Program National de Imunizare);
b) Compartimentul supraveghere boli transmise prin apa, aliment si zoonoze;

¢) Compartimentul supraveghere infectii transmise prin sange, IN, ITS, HIV, TB si alte boli prioritare;

d) Compartimentul statistica si informatica, management programe boli transmisibile.

CNSCBT (/index.php) asigura coordonarea profesionala specifica a Institutului, a retelei nationale de supraveghere epidemiologica si controlul bolilor transmisibile, exercitand
~urmatoarele atributii generale:

a) asigura functia de coordonare tehnica profesionald a structurilor de specialitate de la nivelul CRSP si asigura suportul tehnic profesional structurilor de specialitate din DSPJ;
b) coordoneazi metodologic, pe baza programelor nationale specifice, reteaua nationald de supraveghere si control al bolilor transmisibile;

¢) asigura gestionarea de informatii in cadrul sistemului de raportare a bolilor transmisibile si asigura transmiterea acestora cétre Centrul European de Control al Bolilor (ECDC);
d) verifica informatii legate de evenimente nationale si internationale din domeniul bolilor transmisibile;

€) propune obiectivele si activitatile programelor din domeniul supravegherii epidemiologice a bolilor transmisibile

f) colaboreaza cu organizatii nationale si internationale in probleme de supraveghere a bolilor transmisibile asigurand functia de structura competenta pentru Centrul European de
Control al Bolilor (ECDC) pentru domeniile de supraveghere, evaluare de risc, detectare de amenintéri si training;

g) elaboreaz3 si deruleaza programe de perfectionare profesionala in domeniul supravegherii bolilor transmisibile;

h) asigura secretariatul Comitetului National de Vaccinologie si asigura si coordonarea tehnica a Programului National de Imunizari;

i) elaboreaza ghiduri metodologice n domeniile de competenta;

j) desfasoara activitati de cercetare-dezvoltare prin contractarea de proiecte de cercetare in domeniul bolilor transmisibile;

k) participa, alaturi de Biroul RSI si informare toxicologic, la elaborarea si implementarea planurilor de actiune pentru situatii de urgenta, in domeniul de competenta;

) colaboreazi cu laboratoarele de referinta din Institutul National de Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie ,Cantacuzino” pentru diagnosticul de laborator al
bolilor transmisibile, precum si pentru derularea in comun de studii epidemiologice in domeniul bolilor transmisibile;

m) evalueazé tendintele bolilor transmisibile, la nivel national, si recomanda Ministerului Sanatatii masuri de control ale acestora;

n) coordoneazi activitatile de control al focarelor de boala transmisibila si al epidemiilor, in situatii epidemiologice de interes national si international;

0) asigura transmiterea informatiilor rezultate din analizi datelor colectate de la nivelul judetelor catre Ministerul Sanatatii, precum si catre furnizorii acestor date;

p) asigura coordonarea metodologica a sistemului de alerta precoce si raspuns rapid in domeniul bolilor transmisibile in colaborare cu sectiile de epidemiologie din CRSP si
serviciile de epidemiologie din DSP judetene si a municipiului Bucuresti;

q) elaboreaza si implementeaza metodologii noi de supraveghere a bolilor transmisibile;

r) organizeaza instruiri pentru personalul din directiile de sanatate publicd judetene si a municipiului Bucuresti in domeniul supravegherii bolilor transmisibile si al alertei precoce;
s) propune si realizeaza studii de seroprevalenta, impreuna cu sectiile de epidemiologie din centrele regionale de sénatate publica;

t) evalueaza realizarile la acoperirea vaccinald pentru toate vaccinurile si grupele de varsta prevazute in calendarul national de vaccinare;

u) participa la elaborarea de acte normative si alte reglementéri legale din domeniul de activitate;



v) intocmeste si transmite raportul anual solicitat de Organizatia Mondiala a Sanatatii privind vaccinarile si bolile transmisibile;

w) gestioneaza registrul electronic national de boli transmisibile;

x) verifica si valideaza datele transmise de directiile de sanatate publica judetene $i @ municipiului Bucuresti si centrele de sanatate publica regionale;

y) transmite datele privind bolile transmisibile in formatul solicitat de Centrul European de Control al Bolilor in cadrul programului TESSy (The Epidemiological Surveillance System).

Atributiile directorului CNSCBT (/index.php):

a) conduce si organizeaza activitatea CNSCBT (/index.php);

b) supervizeaz3 si evalueazi activitatea personalului CNSCBT (/index.php);

c) decide referitor la activitatea desfasurata de personal;

d) informeaza directorul general al Institutului cu privire la activitatea desfasurata;

e) asigura colaborarea cu alte structuri din cadrul Institutului, inclusiv cu sectiile de epidemiologie din CRSP, precum si cu Institutul National de Cercetare-Dezvoltare in Microbiologie
si Imunologie ,Cantacuzino*, in domeniul specific;

f) asigura relatiile interinstitutionale (retele internationale de specialitate, proiecte de cercetare);

g) reprezintd CNSCBT (/index.php) la nivel national si international si/sau deleaga reprezentanti din cadrul CNSCBT si CRSP;

h) coordoneaza si indruma activitatea centrelor regionale de sanatate publicd in domeniile de responsabilitate, dupa caz, si a directiilor de sinatate publica;
i) notifica evenimentele raportate si asigura sprijinul metodologic si profesional pentru centrele regionale de sanatate publica si directiile de sinatate publica;
j) participa la elaborarea de norme/reglementari in domeniul de responsabilitate;

k) participa la lucrari de analiza si sinteza solicitate de catre Ministerul Sanatatii;

1) se deplaseaza in teritoriu in situatii de urgenta sau la solicitarea directiilor de sanatate publica pentru a acorda sprijin metodologic acestora;

m) coordoneaza colective de lucru pentru interventie operativa in teren;

n) participa la conferinte, congrese, cu lucrari de specialitate;

0) raspunde la solicitarile conducerii Institutului, in domeniul specific;

p) raspunde de indeplinirea la termen a lucrarilor si sarcinilor incredintate, de calitatea lucrarilor, actiunilor si prestatiilor efectuate;

q) indeplineste alte sarcini profesionale in domeniul de specialitate primite de la directorul general.

Infectia cu coronavirus (SARS-CoV-2)

Legislatie si jurisprudenta (/index.php/lex)

Informatii pentru populatie (/index.php/info-populatie)

Informatii pentru personalul medico-sanitar (/index.phpfinfo-medical)

Evaluare de risc (/index.php/evaluare-de-risc)

Sfaturi pentru calatori (/index.phplsfatcalatori)

Situatia la nivel global, actualizats zilnic (/index.php/situatia-Ia-nivel-gIobal-actualizata-zilnic)
Comunicate OMS (/index.php/comunicate-oms)

Liste zone afectate COVID-1¢ (/index.php/liste-zone-afectate-covid-1 9)

Analiza cazuri confirmate COVID19 (/index.php/analiza-cazuri-confirmate-covid19)

Numdr perscane aflate In izolare Ia domiciliu / caranting Coronavirus COVID-18 - harta
(https://insmsp.maps.arcgis.comi’apps/opsdashboard/index‘htn‘:l#:’Seced796595b4ee585bcdbaﬁ3e30c127']

Situatia actualizatd a rujeolei in Romania
Numarul total de cazuri confirmate cu rujeola in Romania raportate pana la data de 28.08.2020 este 20 204 din care 64 de decese. In perioada 27.07.2020 - 28.08.2020 nu a fost raport
niciun caz nou confirmat.

i isibi Tnapoi sus
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MINISTERUL SANATATII
INSTITUTUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA
|5P NATIONAL INSTITUTE OF PUBLIC HEALTH

CNSCBT
Str. Dr.A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Director: (+40 21) 318 36 00, (+40 21) 318 36 02, Fax: (+40 21) 312 3426

CENTRUL NACIIONAL de SUPRAVEGHERE [Ji CONTROL AL BOLILOR TRANSMISIBILE
Tel.: (+40 21) 317 9702 Fax: (+40 21) 318 3634 ; E-mail: cnscht@insp.gov.ro

Nr. 13566 din 18.08.2021

Caitre

MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA GENERALA DE ASISTENTA MEDICALA, SANATATE PUBLICA SI
PROGRAME DE SANATATE PUBLICA

Ca rdspuns la adresa CABINETULUI DE AVOCAT “ALEXANDRU MARINA-
IOANA” fara numdr, inregistratid la INSP cu nr.13566 din 02.08.2021, raspundem mai jos,

punctual, solicitarilor:

1. Evaluarea sigurantei si eficacititii vaccinurilor anti-SARS-CoV-2 nu fac obiectul
metodologiei de supraveghere a COVID-19. Acestea revin producitorului si ANDMDM.
Estimarea statusului imun indus de vaccin poate fi realizatd in cadrul unor studii
sero-epidemiologice care nu fac obligatoriu obiectul unei metodologii de supraveghere a
unei infectii/boli, ci pot fi realizate in alt context — ex. studii cu metodologie proprie.

Asemenea studii sunt in desfasurare.

2. Pentru prima solicitare raspunsul este deja mentionat la pct.1.
Referitor la cea de a doua solicitare, va informdm ca INSP-CNSCBT realizeazi analize

periodice referitoare si la statusul vaccinal al pacientilor confirmati cu COVID-19.

Acestea pot fi accesate urmand linkul http://www.cnscbt.ro/index.php/analiza-cazuri-

confirmate-covid19




3. Vom introduce in Capitolul IV, Obiectiv, pag.2, distinct fatd de parametrii epidemiologici
de bazi ai infectiei cu SARS-CoV-2, un alt sub-punct intitulat urmérirea antecedentelor
vaccinale ale cazurilor confirmate cu COVID-19: data administrarii dozei 1, data
administrarii dozei 2, dupi caz, data administrarii rapelului, tipul de vaccin primit”. De
altfel, aceste aspecte se urmiresc de citre INSP, putdnd fi vizualizate in platforma

Corona-Forms.

4. Criteriile de laborator din definitia de caz COVID-19 sunt cele stablite de WHO si
ECDC, la care Roméania s-a aliniat in vederea asigurdrii comparabilitatii datelor si

informatiilor la nivel european si mondial. https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-

19/surveillance/case-definition

Testarea pentru gripa nu poate fi inclusi ca obligatorie in Metodologia de supraveghere a
COVID-19, dar a fost recomandati in Metodologia de supraveghere a a infectiilor
respiratorii acute (ARI), a infectiilor respiratorii acute compatibile cu gripa (ILI) si a
infectiilor respiratorii acute severe (SARI) pentru sezonul 2020-2021, in contextul
pandemiei de COVID-19, la pag.6 si 14.

http://www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/gripa-infectii-acute-respiratorii-si-sari/1991 -

metodologia-de-supraveghere-ari-ili-sari-2020-2021/file

5. Clasificarea cazurilor are in vedere recomandarile WHO si ECDC, la care Romania s-a
aliniat in vederea asigurarii comparabilitatii datelor si informatiilor la nivel european si

mondial. https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/surveillance/case-definition

6. Testarea pentru gripa nu poate fi inclusa ca obligatorie in Metodologia de supraveghere a
COVID-19, dar a fost recomandatd in Metodologia de supraveghere a infectiilor
respiratorii acute (ARI), a infectiilor respiratorii acute compatibile cu gripa (ILI) si a
infectiilor respiratorii acute severe (SARI) pentru sezonul 2020-2021, in contextul
pandemiei de COVID-19, la pag.6 si 14.

http://www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/gripa-infectii-acute-respiratorii-si-sari/1991-

metodologia-de-supraveghere-ari-ili-sari-2020-2021/file




7.

in situatia existentei unei “suspiciuni puternice de transmitere a virusului prin asistenta
medicald”, de exemplu in contextul unui focar de infectii asociate asistentei medicale
(IAAM) in evolutie, considerdm ci perioada de 3-7 zile este corecta. De altfel, si aceasta
reprezintd recomandarea WHO si ECDC, la care Roménia s-a aliniat in vederea asigurarii
comparabilitatii datelor si informatiilor la nivel european si mondial.

https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-1 9/surveillance/surveillance-definitions

Textul pe care il sugerati este mentionat sub o alta form la pagina 4:

Orice persoani care a purtat masca/echipamentul de protectie corespunzitor sia

respectat distantarea fizica NU ESTE CONSIDERATA CONTACT DIRECT.

10

11

Definirea unui deces ca fiind cauzat de COVID-19 are in vedere recomandarile WHO.

https://www.who.int/classifications/icd/Guidelines Cause of Death COVID-19.pdf

. Testarea pentru gripa nu poate fi inclusa ca obligatorie in Metodologia de supraveghere a

COVID-19, dar a fost recomandatd in Metodologia de supraveghere a infectiilor
respiratorii acute (ARI), a infectiilor respiratorii acute compatibile cu gripa (ILI) si a
infectiilor respiratorii acute severe (SARI) pentru sezonul 2020-2021, in contextul
pandemiei de COVID-19, la pag.6 si 14.

http://www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/gripa-infectii-acute-respiratorii-si-sari/1991 -

metodologia-de-supraveghere-ari-ili-sari-2020-2021/file

. Criteriile de laborator din definitia de caz COVID-19 sunt cele stablite de WHO si

ECDC, la care Romania s-a aliniat in vederea asigurdrii comparabilitatii datelor si

informatiilor la nivel european si mondial. https://www.ecdc.curopa.eu/en/covid-

19/surveillance/case-definition

Prin urmare, considerdm ca in acest moment nu poate fi inlocuit testul RT-PCR, ca
dovadd de trecere prin infectie, cu testul pentru anticorpi IgG sau testul de imunitate
celulard. Acestea ar putea fi, ins3, de interes, in domeniul cercetirii, iar pe termen mediu-

lung, sa aiba si aplicabilitate practica.




12,

13.

14.

15.

16.

Raspunsul este acelasi ca la pet.11.

Dovada portului corect si constant al echipamentului de protectie poate fi facuti cu
dificultate, iar practica a dovedit-o c&, in situatia de oboseald deosebitd cu care se
confruntd personalul medico-sanitar si auxiliar (“pandemic fatigue™), bunele practici se
pot relaxa, crescand riscul de infectare. In acest context, considerdim cd modificarea

propusa nu ar fi bineveniti.

in momentul de fata este unanim acceptat faptul ci o persoana asimptomaticd poate
transmite SARS-CoV-2, asa incat, la grupele la risc de dezvoltare a unor forme severe de
COVID-19 mentionate, considerdm ca testarea este justificata. In plus, urmarirea zilnica a
starii clinice a asimptomaticilor nu este nici ea de neglijat, deoarece unele dintre

modificérile produse de virus la nivelul diferitelor aparate si sisteme pot fi silentioase.

in momentul de fata este unanim acceptat faptul ci o persoana asimptomaticd poate
transmite SARS-CoV-2, asa incat, la grupele la risc de transmitere a virusului unor
persoane vulnerabile, cum sunt si cele mentionate, considerdm ca testarea este justificata.
in plus, asa dupd cum mentionam si la pct.14, urmdrirea zilnicid a stirii clinice a
asimptomaticilor nu este nici ea de neglijat, deoarece unele dintre modificirile produse de

virus la nivelul diferitelor aparate si sisteme pot fi silentioase.

in momentul de fata este unanim acceptat faptul cd o persoand asimptomatici poate
transmite SARS-CoV-2, asa incét, la grupele la risc de dezvoltare a fomelor severe de
COVID-19, cum sunt si gravidele, considerdm ca testarea este justificati. in plus,
urmdrirea zilnicd a starii clinice a gravidelor asimptomatice este importanti atat pentru
mama, cét si pentru copil. Infectia gravidei se poate solda cu nastere prematurd sau

pierderea sarcinii.




17,

18

19.

20.

21.

Problema imunitétii naturale dobandite dupd infectie/boald are incd anumite aspecte
necunoscute. Atunci cand vor exista suficiente evidente stiintifice care si sustina calitatea
si durata raspunsului imun protector dupd infectie/boald, va putea fi luata in discutie

solicitarea dumneavoastri.

- Estimarea statusului imun al persoanelor vaccinate se face in cadrul unor studii

desfisurate in prezent sub coordonarea/cu participarea INSP. Informatiile rezultate din
aceste studii vor reprezenta evidente care pot orienta viitoare recomanddri/interventii de
sandtate publica.

in plus, personalul medico-sanitar si auxiliar ar trebui si fie constient de faptul ci poate
transmite SARS-CoV-2 la pacienti, asa incat nu este vorba nicidecum despre “hartuire”
nici cand i se recomanda vaccinarea, nici cand i se solicitd, in lipsa primeia, testarea
periodica.

in consecintd, consideram ca paragraful la care faceti referire este corect formulat si

trebuie sd rdmana in metodologie.

Criteriile pe baza cirora s-a stabilit si mentionat, in paragraful de la pag.9, valoarea de
1,5%0 locuitori pentru rata cumulati a incidentei cazurilor noi de imbolnavire din

ultimele 14 zile au fost armonizate cu cele analizate si stabilite prin hotarari ale CNSU.

Réspunsul nostru la aceasta solicitare rezulta din cel formulat anterior, la pct.17 si 18.

Criteriile de laborator din definitia de caz COVID-19, la care se face referire, detaliat, in
paragraful mentionat de dumneavoastra, sunt cele stablite de WHO si ECDC, la care
Roménia s-a aliniat in vederea asigurarii comparabilitatii datelor si informatiilor la nivel

european i  mondial.  https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/surveillance/case-

definition

22. Réspunsul este identic cu cel de la pct.21.




23.

24,

25.

Pané in acest moment nici WHO, nici ECDC nu recomandi efectuarea obligatorie a
necropsiei la decesele inregistrate la cazuri suspecte de COVID-19.
De asemenea, va rugim respectuos si precizati in ce mod “autopsiile ar fi grabit

considerabil gésirea unui tratament eficace pentru boala COVID-19”,

Asa dupa cum am mentionat si la pct.3., vom introduce in Capitolul IV, Obiectiv, pag.2,
distinct fatd de parametrii epidemiologici de bazi ai infectiei cu SARS-CoV-2, un alt sub-
punct intitulat “urmdrirea antecedentelor vaccinale ale cazurilor confirmate cu
COVID-19: data administririi dozei 1, data administrarii dozei 2, dupa caz, data
administrarii rapelului, tipul de vaccin primit”. Mai exact, aceste date nu sunt raportate
distinct in cadrul supravegherii epidemiologice a COVID-19, ci sunt corelate cu cele

existente in RENV (Registrul Electronic National de Vacciniri).

Referitor la supravegherea reactiilor adverse post-vaccinale (RAPI) aparute in urma
vaccindrii anti-SARS-CoV-2, vi informdm ci ea se face in baza metodologiei de
supraveghere dedicate si nu face obiectul Metodologiei de supraveghere a COVID-19.
Metodologia de supraveghere a RAPI la vaccinurile anti-SARS-CoV-2 a fost difuzati de
catre CNCAYV citre toate DSP-urile, iar de aici, catre toate centrele de vaccinare.
Supravegherea RAPI la vaccinurile anti-SARS-CoV-2 este de tip pasiv si presupune atat
declararea RAPI de citre persoane fizice, la ANMDM, cét si de catre medici, la DSP. Ea
a creat cadrul necesar declardrii corecte a acestor reactii, dar modul de aplicare a acesteia
la nivel local sau la nivelul unitatii sanitare depinde att de instruirile realizate de catre
DSP cu personalul medical, cit si de disponibilitatea acestui personal de a o studia,
aprofunda si aplica.

Mentionam si faptul c exista pe site-ul INSP-CNSCBT, pe langa Metodologia (general3)
de supraveghere a RAPI, un Ghid de investigare a cazurilor de RAPI. Despre acestea au
fost informate toate DSP-urile si, prin intermediul acestora, toate unitatile sanitare.

http://www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/rapi
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