EXPUNERE DE MOTIVE
pentru modificarea si completarea Legii nr. 46/2003 privind drepturile pacientului,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 51 din 29 ianuarie 2003,
cu modtficarile si completarile ulterioare

I. Scopul si necesitatea reglementarii

Prezenta initiativa legislativa are ca obiectiv principal revizuirea si modernizarea
reglementdrilor privind consimtiméntul medical si confidentialitatea informatiilor
pacientului, in contextul evolutiilor sociale, tehnologice si juridice din ultimii ani, Legea
nr. 46/2003, adoptatd intr-un moment in care drepturile pacientului erau in curs de
consolidare in dreptul romén, necesitd o actualizare substantiala pentru a corespunde
exigentelor prezentului si angajamentelor internationale ale Romaniei.

Schimbirile propuse prin acest proiect de lege reflectd nevoia de a corela legislatia
internd cu dezvoltarea rapidd a tehnologiilor digitale in domeniul sanatatii (dosarul
electronic de sanatate, consimtimantul digital, telemedicina), jurisprudenta recenti a
Curtii Europene a Drepturilor Omului, care a precizat limitele si obligatiile statelor in
ceea ce priveste protejarea vietii private §i a integritdtii corporale, precum si cu
Regulamentul (UE) 2016/679 privind protectia datelor cu caracter personal (GDPR),
care impune norme stricte privind prelucrarea si divulgarea datelor de sanitate, inclusiv
in context post-mortem.

Initiativa propune o abordare echilibrati care imbind, pe de o parte, dreptul
fundamental al pacientului la autodeterminare si la viatd privati, manifestat inclusiv prin
refuzul anticipat al unor tratamente sau interventii medicale, chiar in situatii de urgenta,
daca vointa sa a fost exprimati anterior in mod clar si informat, iar pe de altd parte,
interesul legitim al rudelor apropiate sau al mostenitorilor legali de a avea acces, in
anumite conditii, la informatiile medicale relevante ale pacientului decedat, atunci cind
aceste Informafii sunt necesare pentru exercitarea unor drepturi succesorale,
identificarea unor cauze medicale genetice ori initierea unor demersuri de natura juridica
(de exemplu, anchete medicale, actiuni in justifie pentru constatarea si sanctionarea
erorilor medicale).

Aceastd echilibrare este necesard pentru a asigura respectarea principiului
autonomiei pacientului, consacrat de dreptul medical international si ctica profesionala,
a principiului proportionalitatii in prelucrarea datelor cu caracter personal, astfel incét
divulgarea informatiilor post-mortem sd nu se faci arbitrar sau excesiv si, totodati, a
principiului legalitafii i al transparentei In relatiile dintre sistemul de sanitate si
cetitean.

Reforma urmadreste sa ofere un cadru clar si predictibil pentru profesionistii din
domeniul medical, care se confruntd adesea cu dificultati juridice sau etice atunci cénd
trebuie sd decidd daca pot actiona In lipsa consimtimantului expres al pacientului ori
dacd pot furniza date medicale cétre apartindtori in lipsa unei declaratii scrise. Se oferd
astfel garantii suplimentare pentru pacienti, dar si instrumente legale si procedurale
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Totodata, initiativa se aliniazd cu obiectivele de digitalizare si interoperabilitate ale
sistemulul de sdndtate, asumate de Romania prin Planul National de Redresare si
Rezilientd (PNRR), Componenta Sanitate, contribuind la implementarea unei
arhitecturi juridice compatibile cu noile instrumente digitale de exprimare a
consim{dmantului si de stocare a vointei pacientului in formate accesibile si sigure.

in concluzie, proiectul de lege propune o interventie legislativa necesara, rationali
si fundamentatd, care reflectd o viziune moderni asupra drepturilor pacientului si asupra
rolului familiei in deciziile medicale, inclusiv in context post-mortem, intr-un cadru
juridic european, constitutional si etic.

I1. Situatia actuali reglementata de Legea nr. 46/2003

Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului reprezintd un act normativ esential
pentru protejarea demnitatii §i autonomiei persoanei aflate intr-o relatie de dependenta
fatd de sistemul de sanatate. Adoptata intr-un moment in care drepturile pacientului abia
incepeau sa fie recunoscute in mod sistematic in legislatia romaneasca, aceastd lege a
consacrat principil fundamentale precum consimtamantul informat, accesul la datele
medicale personale si dreptul la refuzul tratamentului. Totusi, in forma sa actual3, legea
nu reflectd in mod adecvat complexitatea situatiilor clinice si sociale din prezent, si nici
instrumentele administrative si tehnologice disponibile astizi.

1. Interventia medicald in urgenti si consimtimantul prezumat

Conform art. 14 din lege, atunci cand pacientul nu are capacitatea de a-si exprima
vointa, dar este necesard o interventie medicald de urgentd, consimtdmantul se poate
prezuma. Aceastd prevedere a fost justificatd, la momentul adoptarii, de nevoia de a
permite salvarea vietil pacientului n situatii critice, in lipsa unei reglementéri detaliate
privind consimtdmaéntul anticipat.

Cu toate acestea, legea nu reglementeaza expres situatia in care pacientul si-a
exprimat anterior, in mod documentat, refuzul fatd de anumite interventii medicale, ceea
ce duce in practica la aplicarea automata a consimtdmantului prezumat chiar si in cazuri
in care vointa pacientului ar fi putut fi verificabild. Nu este prevazutd nici obligatia
personalului medical de a consulta fisa medicald anterioard, dosarul electronic de
sanatate sau documente semnate de pacient in care acesta gi-a exprimat refuzul fata de
tratamente invazive ori proceduri de mentinere artificiala a vietii.

in prezent, existd posibilitatea ca pacientul si redacteze o declaratic anticipat
privind tratamentele medicale (numitd uneori ,testament vital”), in care s igi exprime
vointa In avans cu privire la refuzul unor interventii. Aceste declaratii pot fi pastrate de
medicul de familie sau de un reprezentant legal si, in unele cazuri, pot fi atagate
dosarului electronic de sindtate. De asemenea, Codul civil permite instituirea unui
mandat de ocrotire prin act autentic notarial, in care o persoanad desemneazd pe cineva
sa-1 reprezinte interesele, inclusiv in fata autoritatilor medicale, in caz de pierderc a
capacitatii.
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Totusi, aceste instrumente nu sunt recunoscute procedural in Legea nr. 46/2003,
iar cadrele medicale nu au obligatii explicite de a le verifica sau respecta, ceea ce crecazi
o zond de incertitudine juridica si eticd in practica.

2. Accesul la datele medicale dupé decesul pacientului

Art. 21 din lege consacrd principiul confidentialitatii absolute a informatiilor
medicale, inclusiv dupa decesul pacientului. In lipsa unui consimtimént expres anterior,
rudele apropiate sau mostenitorii legali nu pot accesa dosarul medical, chiar si in scopuri
legitime.

Desi aceasta solutie are la baza necesitatea de a proteja viata privati a pacientului,
ea devine excesiv restrictivi in anumite situatii recurente in practici, precum constatarea
unei posibile culpe medicale §i initierea unei actiuni in rdspundere civild delictuali,
necesitatea de a furniza documente pentru procedura succesorali (de exemplu, stabilirea
cauzei decesului), identificarea unor afectiuni genetice cu potential de transmitere
ereditard la descendenti si verificarea istoricului medical al decedatului pentru
formularea unor pretentii de natura juridicad sau administrativa.

In aceste cazuri, refuzul accesului la date medicale poate constitui o incélcare
indirectd a dreptului rudelor la viatd privatd si a dreptului la un proces echitabil, in
special daca se impiedicd accesul la probe esentiale. De asemenea, absenta unor
proceduri clare privind modul in care se poate solicita si acorda acces la aceste date,
cine decide asupra cererii, In ce termen i cu ce limitari, genereazi practici neunitare la
nivelul unitatilor sanitare.

3. Lipsa adaptarii la standardele europene si tehnologice

Reglementarea actuald este in dezacord cu evolutiile europene si internationale in
materie de drepturi fundamentale:

« GDPR (Regulamentul UE 2016/679) permite prelucrarea datelor de sidnatate in
scopuri legitime, inclusiv dupd deces, cu conditia existentei unui temei legal si a
unor garantii adecvate;

« Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii Europene si CEDO impun un echilibru
intre protejarea vietii private a persoanei decedate si interesele legitime ale
rudelor;

« jurisprudenta recentd a CEDO (de exemplu, cauza L.H. c. Letoniei) confirmi ca
accesul rudelor la datele medicale poate fi justificat atunci cand este cerut de un
interes juridic important sau de o relatie afectiva doveditd cu pacientul.

in Roménia, nu existi o infrastructurd institutionalizati pentru inregistrarea,
validarea §i consultarea declaratiilor anticipate privind tratamentele. De asemenea,
dosarul electronic de s&nitate (DES) nu este in prezent integrat cu module pentru
exprimarea/refuzul consimtdmantului anticipat, iar unitdtile medicale nu sunt obligate
sa verifice existenta unor documente prealabile inainte de aplicarea consimtdmantului
prezumat.

Situatia actuald evidentiazd o discontinuitate intre realitatea sociald, evolutia
tehnologicd si cadrul juridic. Lipsa unor reglementari clare privind refuzul anticipat de

tratamente s1 accesul proportional la date medicale post-mortem genereaza incertitudine
Pagina 3 din 12



juridica, expune cadrele medicale la riscuri si afecteazd increderea pacientului si a
familiel in sistemul de sénatate. Este imperativ ca Legea nr. 46/2003 si fie actualizata,
in mod coerent s1 modern, pentru a asigura un echilibru intre autonomia pacientului,
protejarea vietii private si interesul legitim al celor apropiati.

1H1. Obiectivele reglementarii

Prezenta initiativd legislativad are ca scop principal adaptarea normelor nationale
privind drepturile pacientului la realitatile contemporane ale actului medical, ale
comunicarii digitale si ale relatiei dintre pacient, familie si institutiile medicale.
Modificarile propuse urméresc si consolideze protectia persoanei umane in toate etapele
deciziei medicale, cu accent pe respectarea vointei individuale, pe transparenta in relatia
cu apartindtorii si pe garantarea unei protectii adecvate a datelor cu caracter personal,
inclusiv in contextul post-mortem.

Proiectul de lege vizeazd in mod explicit atingerea urmitoarelor trei obiective
legislative majore:

1. Respectarea vointei pacientului in mod expres si anticipat, inclusiv in cazuri
de urgenta

Unul dintre fundamentele eticii si dreptului medical modern este principiul
autonomiet pacientului, conform céruia orice persoand are dreptul de a accepta sau
refuza un act medical, Tn cunostintd de cauzi. Acest drept nu poate fi considerat
suspendat doar pentru cd pacientul, la un moment dat, nu mai poate comunica verbal
sau in scris.

in acest sens, proiectul de lege consolideazi reglementarea consimtimantului
prezumat prin introducerea unor exceptii clare de la aplicarea sa, atunci cand existd
dovezi ale unei vointe anterioare contrare: declaratii scrise sau alte forme de manifestare
a refuzului, Inscrise in dosarul medical, ori interventia reprezentantului legal sau a
persoanei imputernicite prin mandat de ocrotire care declard existenta unei opozitii
anterioare. Totodatd, se consacrd obligatia cadrelor medicale de a consemna motivat
recurgerea la consimtamantul prezumat si demersurile efectuate pentru verificarea unui
eventual refuz anterior, inclusiv prin consultarea dosarului electronic de sénétate.

Se urmareste, astfel, reducerea riscului de mterventii nedorite si de conflicte post-
factum, oferindu-se pacientilor un mecanism functional prin care isi pot face cunoscuta,
din timp, optiunea fatd de tratamentele invazive sau de sustinere a functiilor vitale in
situatii terminale sau ireversibile, inclusiv prin acte precum ,testamentul vital” sau
declaratia anticipati privind tratamentele.

2. Instituirea unui cadru clar, proportional si legitim privind accesul rudelor
st institutiilor abilitate la datele medicale post-mortem

Regimul actual, bazat pe interdictia generald a divulgirii datelor medicale dupi
deces, este, In multe cazuri, disproportionat $i nejustificat, mai ales atunci cand
apartinatoril urmaresc interese legitime si rezonabile.

Prin acest proiect de lege se propune stabilirea unor conditii clare gi himitative in

care accesul poate fi acordat: definirea expresd a mostenitorilor legali ca beneficiari
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potentiali ai accesului, stabilirea scopurilor justificate (de exemplu constatarea unor
afectiuni cu risc epidemiologic major, proceduri succesorale, identificarea bolilor
ereditare, solutionarea unui proces privind eroarea medicald sau malpraxisul), precum
si reglementarea accesului institutiilor abilitate de lege In apirarea unui interes public
major.

in acelasi timp, se introduc garantii procedurale suplimentare: accesul se limiteaza
la datele strict necesare, unitatea sanitard emite o decizie motivatd, intr-un termen
determinat, privind acordarea sau refuzul accesului, orice comunicare de date se
consemneaza in registre speciale, iar persoanele interesate au la dispozitie mijloace de
contestare in baza Legii nr. 554/2004 si a legislatiei speciale privind protectia datelor cu
caracter personal.

Aceastd abordare este in deplind concordanti cu art. 8 din Conventia Europeand a
Drepturilor Omului (dreptul la viatd privatd), cu art. 6 si 9 din GDPR, privind
prelucrarea datelor de sanitate, precum si cu jurisprudenta CEDO care statueazi ci
statul trebuie sd protejeze atdt confidentialitatea persoanei decedate, cét si interesele
legale ale membrilor familiei sale.

3. intirirea cadrului de protectie a datelor prin reglementarea expresi a
conditiilor de comunicare citre terti si a mecanismelor digitale de consimtimant

in lipsa unor norme clare, multe unititi sanitare adoptd practici excesiv de
restrictive din teama de a nu incilca legislatia privind protectia datelor. In acelasi timp,
pacientii si apartindtorii nu au la dispozitie mecanisme clare prin care sd autorizeze sau
sa restrictioneze accesul la informatii, ceea ce genereazd insecuritate juridica si
tratamente neunitare in sistem.

Prin modificarile propuse, se creeaza un cadru procedural explicit, care defineste
formele in care consimtdmantul poate fi exprimat (verbal, scris sau in format digital),
obligd institutitle medicale s inregistreze si sd respecte optiunile pacientului privind
informarea apartinatorilor, incurajeaza dezvoltarea infrastructurii digitale pentru ca
pacientul sa isi poatd modifica, retrage sau reactualiza consimtamantul in timp real, in
conformitate cu dreptul sau la controlul asupra datelor proprii.

Se urmareste astfel atingerea unui standard european de protectie si transparentd,
bazat pe respectarea autonomiel pacientului, dar si pe functionarea eficienta a relatiei
medic-familie, in beneficiul actului medical si al deciziei informate.

Prin realizarea acestor obiective, proiectul contribuie la modernizarea cadrului
juridic aplicabil relatiei medic—pacient, la clarificarea responsabilititilor institutionale
privind consimtdmantul st confidentialitatea si la reducerea conflictelor si a litigiilor
generate de lipsa de reglementare in situatiile-limita.

IV. Modificarile propuse

In vederea realizirii obiectivelor mentionate, proiectul de lege propune
modificarea si completarea Legii nr. 46/2003 dupa cum urmeaza:

1. Modificarea articolului 14 — Consimtimintul prezumat in cazuri de

urgentd medicali
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Articolul 14 se modifica si va avea urmétorul cuprins:
Art. 14 - Consimtimintul prezumat in cazuri de urgenti medicald
(1) In cazul in care pacientul se afld in imposibilitatea de a-gi exprima vointa, iar
interventia medicala este urgent necesara pentru salvarea vietii, prevenirea unui pericol
grav sl iminent pentru sdnétate sau evitarea unor prejudicii ireversibile, consim{amantul
poate fi prezumat.
(2) Consimtamantul prezumat nu se aplica in situatia in care:
a) existd in dosarul medical al pacientului o declaratie anterioari exprimati in cunostinta
de cauza prin care acesta refuzd anumite interventii sau tratamente;
b) reprezentantul legal, persoana imputernicitd printr-un mandat de ocrotire ori un
membru al familiei apropiate declard in mod expres ci pacientul, anterior, s-a opus
interventiei respective.
(3) In toate cazurile, cadrele medicale au obligatia de a consemna in scris, in fisa
pacientului, aplicarea consimtiméntului prezumat, precum si mdisurile intreprinse
pentru a verifica existenta unui eventual refuz anterior exprimat, inclusiv, in misura in
care permite contextul clinic si infrastructura tehnicd, prin consultarea dosarului
electronic de s@nétate sau a altor evidente disponibile.
(4) Prevederile prezentului articol nu aduc atingere dreptului pacientului de a-gi exprima
consimtdmantul informat, prealabil, inclusiv prin acte scrise de tip «testament vital» sau
«declaratie anticipati privind tratamentele».”

2, Modificarea articolului 21 — Confidentialitatea informatiilor medicale si
accesul post-mortem
Articolul 21 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»Art. 21 (1) Toate informatiile privind starea de sinitate, diagnosticul, tratamentul,
datele personale, precum si alte aspecte de naturd medicald sunt confidentiale si se
protejeaza conform legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal.
(2) Dupi decesul pacientului, informatiile medicale pot fi accesate, in conditiile legii,
de cétre:
a) mostenitorii legali, atunci cand:
— pacientul nu a exprimat un refuz expres exprimat in scris sau altd modalitate privind
divulgarea acestor date;
— informatiile sunt solicitate in scopuri justificate, expres prevazute de lege, precum:
constatarea unor afectiuni cu risc epidemiologic major, obtinerea actelor necesare
procedurilor notarial-succesorale, identificarea bolilor ereditare cu impact direct asupra
sandtatil mostenitorilor legali.
b) institutiile abilitate de lege, in cazul in care:
— accesul la informatii este necesar pentru protejarea unui interes public major, in
conditiile si cu respectarea criteriilor detaliate prin normele metodologice de aplicare a
prezentei legi, care vor defini i exemplifica situatiile in care un astfel de interes public
este incident si justificat, in conformitate cu legislatia nationald si internationald in
vigoare.

— informatiile sunt necesare pentru solutionarea unui proces judiciar aflat pe rolul
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instantelor judecatoresti, care are ca obiect constatarea si sanctionarea unei erori
medicale sau de malpraxis medical, ori constatarea filiatiei sau a paternitatii, respectiv
maternitatii.

(3) Accesul se acorda doar In limita datelor strict necesare realizarii scopului pentru care
au fost solicitate, cu respectarea principiilor legalititii, proportionalitatii si minimizarii
datelor.

(4) Decizia privind acordarea sau refuzul accesului se emite, motivat, de citre unitatea
sanitard detindtoare a datelor, prin persoana responsabild cu protectia datelor sau
structura desemnati, in termen de maximum 30 de zile de la data inregistrarii cererii.
(5) Impotriva refuzului nejustificat sau a limitirii nelegale a accesului se poate formula
plangere, potrivit Legii nr. 554/2004 sau legislatiei speciale privind protectia datelor cu
caracter personal.

(6) In toate cazurile, accesul la informatii se consemneaza in registre speciale, cu
indicarea datelor comunicate, a temeiului legal, a persoanei care a autorizat accesul si a
solicitantului.”

3. Modificarea articolului 22 — Informarea rudelor si consimtimaintul
pacientului
Articolul 22 se modifica si va avea urmétorul cuprins:

»Art. 22 (1) Pacientul are dreptul de a decide daci doreste ca rudele apropiate sau alte
persoane sa fie informate cu privire la evolutia investigatiilor, diagnostic si tratament,
(2) Consimtdmantul pacientului privind furnizarea de informatii cétre rude poate fi
exprimat verbal, scris sau in format digital, cu mentiunea inregistririi acestei vointe in
fisa medicala.

(3) In lipsa exprimirii explicite, unitatea medicald este indreptatitd sa pastreze
confidentialitatea, cu exceptia situatiilor prevazute la art. 21 alin. (2).

(4) Ministerul Sandtatii, in colaborare cu institutiile competente, elaboreaza si pune in
aplicare mecanismele administrative, tehnice si digitale necesare exercitirii dreptului
pacientului de a-si exprima, retrage sau modifica consimtdmantul, inclusiv in format
digital, in termen de 6 luni de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.”

4. Dispozitii finale — corelarea normelor metodologice si intrarea in vigoare

Pentru asigurarea aplicérii unitare si adecvate a modificirilor propuse, proiectul
introduce urmétoarele dispozitii finale:

LArt. II — In termen de 60 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul
Sdnatatii va actualiza s1 publica, prin ordin al ministrului, normele metodologice de
aplicare a Legii nr. 46/2003, in concordanta cu modificarile aduse prin prezenta lege.
Art. II1 - Prezenta lege intrd in vigoare la 30 de zile de la data publicarii in Monitorul
Oficial al Romaniel, Partea 1.”

Prin aceste modificdri punctuale, dar structurale, proiectul clarifici aplicarea
consimtamantului prezumat in urgents, configureazi un regim echilibrat al accesului la
date medicale post-mortem si stabileste mecanisme moderne, inclusiv digitale, pentru
exprimarea §i gestionarea consimtiméntului pacientului, in concordan{d cu exigentele
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constitutionale si europene in materie de protectie a vietii private si a datelor cu caracter
personal.
V. Impactul macro-economic §i macro-social
Modificarile aduse prin prezenta initiativa legislativd genereaza un impact pozitiv
semnificativ atat la nivel macro-social (relatia dintre cetiteni si sistemul medical), cit si
din perspectivd economica (optimizarea resurselor in sistemul de sinatate si justitie).
Beneficiile nu sunt doar de ordin juridic sau administrativ, ci se risfring in mod concret
asupra calitatii serviciilor medicale, a gradului de digitalizare institutionald si a
increderii publice in politicile de sdnitate.
1. Reducerea litigiilor legate de lipsa consimtiméntului sau de accesul la datele
post-mortem
in absenta unor reglementari clare privind exprimarea vointei pacientului in cazuri
de urgenta sau accesul apartindtorilor la datele medicale dupd deces, unititile medicale
se confruntd frecvent cu contestatii, plangeri disciplinare, actiuni in justitie privind
dreptul la informatie. Nu putine sunt situatiile in care medicii sunt acuzati de malpraxis
pentru presupuse interventii facute fara acordul pacientului sau al familiei.
Implementarea unor dispozitii legislative clare si procedurale in aceste domenii va
permite reducerea volumului de litigii costisitoare in instantele de contencios civil si
administrativ, limitarea riscului de despégubiri financiare platite de spitale sau autoritati,
dar si evitarea cheltuielilor de reprezentare juridicd pentru spitale publice deja
subfinantate. Astfel, se creeazd premise pentru eficientizarea cheltuielilor publice in
domeniul sdnatafii si al justitiei, ceea ce constituie un beneficiu economic direct si
masurabil.
2. Consolidarea transparentei si responsabilizirii in sistemul medical
Prin clarificarea regimului consimtdmantului anticipat si al comunicirii datelor
medicale citre apartindtori, proiectul contribuie la imbunititirea relatiei dintre
personalul medical si pacienti, reducerea suspiciunilor si a neintelegerilor dintre medici
si familie g1 crearea unui cadru institutional bazat pe incredere, nu pe teama juridica.
Aceastd transparentd este esenfiald in contextul crizelor sanitare recente, in care
increderea populatiei in sistemul medical a fost pusa la incercare. Un cadru normativ
clar, care recunoaste drepturile pacientului fari a transforma profesionistii din sanitate
in finte ale incertitudinii juridice, va conduce la cresterea gradului de satisfactie a
pacientului, sporirea gradului de conformare voluntard la tratamente si sciderea
conflictelor si a incidentelor cu incércatura emotionald in relatia cu familia pacientului.
Pe termen mediu si lung, aceste beneficii conduc la o utilizare mai eficienti si echitabila
a resurselor din sistemul sanitar.
3. Facilitarea accesului Ia informatii esentiale pentru sinitatea publici
in mod frecvent, lipsa accesului la informatiile medicale post-mortem afecteaza nu
doar familia decedatului, ci si posibilitatea de a identifica cauze genetice ale bolii sau
decesului, de a inregistra precoce in sistemul de sdnatate persoane aflate in risc medical
si de a elabora politici publice preventive in domenii precum oncologia, cardiologia,

sindatatea mintald sau bolile rare.
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Prin reglementarea unui acces legitim si controlat al mostenitorilor legali si al
institutiilor abilitate la datele medicale ale persoanei decedate, proiectul permite
detectarea timpurie a bolilor ereditare In randul descendentilor, avind ca beneficiu
adoptarea de masuri profilactice la nivel individual si comunitar si, nu in ultimul rand,
colectarea de date statistice §i epidemiologice necesare pentru planificarea bugetari si
alocarea de fonduri in sdnitate. Pe termen lung, aceste masuri se traduc in reducerea
costurilor de tratament, evitarea diagnosticarii tardive si optimizarea interventiilor
preventive.

4. Incurajarea digitalizarii sistemului medical si a exprimdrii vointei
pacientului in formate accesibile

Proiectul promoveazi activ recunoasterea formelor moderne de exprimare a
consimtdmantului (scris, verbal, digital), introducerea obligatiei pentru autorititi si
furnizori de s@ndtate de a dezvolta mecanisme administrative §i tehnice care si permiti
inregistrarea, retragerea si actualizarea consimtdméntului in format digital. Totodata, se
doreste crearea unei infrastructuri care si faciliteze consultarea vointei exprimate
anterior de pacient in situatii de urgenta sau incompetenta.

Aceste masuri sunt In linie directi cu obiectivele Planului National de Redresare si
Rezilientd (PNRR) — Componenta Séanitate, in special cu privire la digitalizarea
dosarului medical, interoperabilitatea registrelor si sistemelor informatice din sinatate
sau accesul pacientului la propriile date si la deciziile exprimate anterior. Proiectul
sustine modernizarea functionald a administratiei din sinitate, in concordantd cu
strategiile europene privind e-Sdndtatea si cu cerintele de digitalizare ale spatiului UE,

In ansamblu, proiectul de lege propus genereazi beneficii sistemice si sustine
tranzitia spre un sistem medical bazat pe respect, claritate juridica si utilizare inteligenta
a resurselor. Impactul séu este atdt preventiv §i anticipativ {evitarca conflictelor si a
tratamentelor nedorite), cat si structural si cconomic (reducerea costurilor
administrative, promovarea digitalizirii si cresterea eficientei politicilor publice de
sdnditate).

V1. Institutii §i organisme care urmeaza a fi consultate
Pentru fundamentarea deciziei legislative, urmeaza a fi solicitate puncte de vedere
si avize de la urmétoarele institutii:

« Ministerul Sanatatii, ca autoritate centrald in domeniul reglementirii serviciilor
de sandtate;

+ Colegiul Medicilor din Romaénia, pentru validarca conformitatii cu codul
deontologic si bunele practici medicale;

« Autoritatea Nationald de Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal
(ANSPDCP), pentru confirmarea compatibilititii cu Regulamentul (UE)
2016/679 (GDPR);

+ Avocatul Poporului, pentru analiza compatibilitatii cu drepturile fundamentale si
protejarea interesului pacientului vulnerabil;

« Consiliul Legislativ, in vederea avizului de legalitate si corelare legislativa;
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» Consiliul Economic si Social, pentru evaluarea efectelor sociale si impactului
asupra relatiei pacient—familie—institutii medicale;

« Comisia pentru sdndtate publicid si Comisia juridicd ale Senatului si Camerei
Deputatilor, pentru avize de specialitate.

VII. Compatibilitate cu legislatia nationali si europeana
Prezenta propunere legislativa se fundamenteazi pe respectarea si aplicarea corecta

a drepturilor fundamentale ale omului, astfel cum sunt consacrate in Constitutia

Romaéniei, in dreptul primar si secundar al Uniunii Europene, precum si in Conventia

Europeana a Drepturilor Omului (CEDO). Modificérile propuse nu doar ¢i nu contravin

acestor reglementari, ci contribuie in mod activ la clarificarea, dezvoltarea si aplicarea

concretd a acestora in contextul actului medical si al relatiel pacient—furnizor de servicii
de sanitate.

A. Compatibilitate cu Constitutia Romaniei

Proiectul respecta si aplicd in mod direct urmatoarele dispozitii constitutionale:

« art. 22 — Dreptul la viata si la integritate fizica si psihica: modificarile aduse art. 14
intdresc garantille pacientului privind intervengiile efectuate numai in baza
consimtaméntului liber exprimat sau, in lipsa acestuia, in conditiile reglementate
strict prin lege;

o art. 26 — Viata intimd, familiald i privatd: reglementdrile privind accesul
mostenitorilor legali si al institutitlor abilitate la datele medicale post-mortem,
conditionat si proporfional, dau expresie protectiei viefii private intr-o maniera
echilibratd si non-abuzivi;

« art. 34 ~ Dreptul la ocrotirea sandtatit: proiectul faciliteazd accesul la tratamente in
cunostintd de cauzd si permite rudelor pacientului accesul la informatii esentiale
pentru sdndtatea personala si familiala.

B. Compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul de lege este compatibil si armonizat cu urmaitoarele acte normative
europene:

e Regulamentul (UE) 2016/679 (GDPR): articolele 6, 9 si 13 stabilesc legalitatea
prelucrarii datelor cu caracter personal in scopuri medicale, precum si necesitatea
consimtaméntului explicit, informat si verificabil. Modificérile propuse in art. 21 gi
22 definesc clar situatiile in care accesul la datele medicale poate fi permis in lipsa
pacientului, intdrind principiile de legalitate, transparenta si minimizare a datelor. Art.
89 permite derogért justificate in scopuri de interes public major sau cercetare
stiintifica, avute in vedere prin formularea de la art. 21 alin. (2) lit. b).

e Directiva 2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei
medicale transfrontaliere — consacrarea dreptului pacientului de a primi informatii
clare, accesibile s1 prealabile privind tratamentele medicale este reflectatd in
dispozitiile art. 14 alin. (3) si (4) privind consimtimantul anticipat si consemnarea sa.
Utilizarea dosarului electronic de sandtate pentru verificarea optiunilor exprimate
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anterior este un instrument care corespunde cerintelor de transparenta si continuitate
a actului medical in spatiul UE.

o Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii Europene: art. 3 garanteazad dreptul la
integritate fizica si psihicd, inclusiv protectia impotriva interventiilor medicale fara
consimtamant. Art. 8 garanteazi protectia datelor cu caracter personal si accesul
fiecdrel persoane la datele care o privesc, cu mentiunea ci aceste drepturi pot fi
limitate doar in mod proportional si justificat. Proiectul transpune aceste principii prin
introducerea unor mecanisme clare, echilibrate si verificabile de consimtamant si
acces la date.

Recomandarea Consiliului Europei Rec(2000)5 privind protectia datelor medicale
recomanda statelor membre s implementeze instrumente care permit pacientului sé isi
exprime, retragd si modifice consimtdmantul intr-un mod accesibil si sigur. Prin art. 22
alin. (4), proiectul introduce obligatia dezvoltdrii acestor mecanisme tehnice si
administrative in termen de 6 luni, ceea ce reprezintd un progres real in directia
digitalizarii serviciilor medicale si a respectirii autonomiei pacientului.

C. Compatibilitate cu jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor Omului

(CEDOQO)

Modificdrile propuse reflectd si transpun principii consacrate in jurisprudenta
CEDO privind raportul dintre interesul privat al individului si interesul legitim al altor
persoane (inclusiv mostenitori sau apartinatori):

e in cauza Glass c. Regatului Unit, CEDO a constatat o incdlcare a art. 8 (viatd privati)
Intr-un caz in care o interventie medicald a fost realizati fard consimtamaéntul tutorelui
legal al pacientului; proiectul raspunde acestei exigente prin restrangerea aplicarii
consimtdmantului prezumat Tn cazul existentei unei opozitii anterioare;

e in cauza Pretty c. Regatului Unit, Curtea reafirma dreptul persoanei la
autodeterminare in deciziile legate de tratamentele medicale, inclusiv in context
terminal; recunoasterea declaratiilor anticipate ca formi validi de exprimare a
refuzului medical este in acord cu acest standard;

e in cauzele L.H. c. Letoniei si M.S. c. Suediei, CEDO a stabilit obligatia autoritatilor
de a asigura un echilibru Intre protejarea vietii private si accesul la informatii in cazuri
justificate, inclusiv pentru membrii familiei; art. 21 alin. (2) transpune acest echilibru
in dreptul intern roménesc.

Moedificérile aduse articolelor 14, 21 si 22 din Legea nr. 46/2003 nu doar ¢i nu
intrd in conflict cu normele constitutionale i europene, ci contribuie in mod activ la
clarificarea aplicarii acestor norme in contextul medical roménesc, la armonizarea
cadrulut legislativ intern cu standardele europene privind protectia vietii, a autonomiei
pacientului si a datelor cu caracter personal, precum si la reducerea riscului de
condamndri internationale pentru Tncélcarea drepturilor fundamentale.
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VIII. Consideratii finale

Prezenta inifiativd legislativd constituie un pas necesar $i oportun in directia
actualizarii cadrului legal privind drepturile pacientului in Roménia, intr-un moment in
care evolutiile tehnologice, valorile democratice si standardele europene reclami o mai
buni armonizare intre protectia vietii private, autonomia individuald si functionarea
eficienta a sistemului medical.

Reglementirile in vigoare, desi fundamentale pentru consolidarea statutului
pacientului intr-o perioadd de tranzitie legislativa (post-2003), nu mai raspund in mod
suficient nevoilor societdtii contemporane, caracterizate de o crestere a gradului de
congtientizare a drepturilor personale, o digitalizare accelerati a serviciilor de sinatate,
o solicitare legitimd din partea familiilor privind accesul la informatiile medicale
esentiale, in special in contextul post-mortem, precum si o jurisprudentd europeana in
expansiune care solicitd echilibru si predictibilitate in interventiile de urgent{a sau in
procesul decizional medical.

Moedificarile propuse au un caracter predominant procedural si organizatoric.
Acestea nu adaugd drepturi sau obligatii retroactive si nu afecteazd in niciun mod
raporturi juridice ndscute anterior intririi in vigoare a legii. In acest sens, initiativa
respectd in mod expres principiul constitutional al neretroactivitatii legii civile, astfel
cum este consacrat la art. 15 alin. (2) din Constitutia Roméniei. Prin stabilirea unor
termene clare pentru adaptarea normelor metodologice (60 de zile) si pentru
implementarea mecanismelor digitale (6 luni), proiectul asigurd o tranzitie normativa
echilibratd, evitnd vidul legislativ si excesul de reglementare.

Pe fond, legea propusa clarificd si intdreste mecanismele de exprimare a vointei
pacientului, inclusiv in context anticipat sau de urgenti. Totodati, aceasta
reglementeaza intr-un mod proportional si justificat accesul mostenitorilor legali si al
institutiilor abilitate la datele medicale ale unei persoane decedate, fard a afecta
caracterul confidenfial al acestora, contribuie la responsabilizarea furnizorilor de
servicii medicale in raport cu gestionarea datelor cu caracter personal si sustine
eforturile de digitalizare si standardizare a actului medical, in linie cu obiectivele PNRR
si cu strategiile europene privind e-Sanatatea.

In acest context, adoptarea acestui proiect de lege va conduce la reducerea
conflictelor si litigiilor dintre spitale gi apartinitori, cresterea gradului de incredere in
institutiile sanitare, alinierea cadrului legislativ national la cele mai bune practici
europene privind protectia drepturilor fundamentale ale pacientului, precum si la
consolidarea unei justifii medicale previzibile, transparente si umane, centrate pe
persoand §i demnitate.

Avénd in vedere toate aceste argumente, se impune adoptarea prezentului proiect
de lege de modificare si completare a Legii nr. 46/2003, in forma propusa.

IN NUMELE INITIATORILOR
Senator VELA Gheorghe
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ANEXA

(conform art. 58 alin. (1) din Legea nr. 24/2000)

Nr. | Actul normaty Dispozitia legald modificata Modificarea/completarea

crt. modificat

1 Legea nr. Art. 14 Se modificd integral continutul articolului,
46/2003, privind | In cazul in care pacientul nu are respectiv:
drepturile capacitatea de a-gi exprima vointa, dar | Art. 14 - Consimtimantul prezumat in cazuri
pacientului este necesard o interventie medicali de | de urgenti medicali

urgenta, consimiamantul poate fi
presupus.

(1) In cazul in care pacientul se afld in
imposibilitatea de a-si exprima vointa, iar
interventia medicald este urgent necesard pentru
salvarea vietii, prevenirea unui pericol grav si
iminent pentru sandiate sau evitarea unor
prejudicii ireversibile, consimtamdntul poate fi
prezumat.

(2) Consimtamdntul prezumat nu se aplicd in
Situatia in care:

a) existd in dosarul medical al pacientului o
declaratie anterioard exprimatd in cunostintd de
cauzd prin care acesta refuzd anumite interventii
sau tratamente;

b) reprezentantul legal, persoana imputernicitd
printr-un mandat de ocrotire ori un membru al
familiei apropiate declard in mod expres cd
pacientul, anterior, s-a opus interventiei
respective.

(3) In toate cazurile, cadrele medicale au
obligatia de a consemna in scris, in fisa
pacientului, aplicarea  consimtdmantului
prezumat, precum si mdsurile intreprinse pentru
a verifica existenta unui eventual refuz anterior




~

exprimat, inclusiv, in mdsura in care permite
contextul clinic §i infrastructura tehnicd, prin
consultarea dosarului electronic de sdndtate sau
a altor evidente disponibile.

(4) Prevederile prezentului articol nu aduc
atingere dreptului pacientului de a-si exprima
consimtamdntul informat, prealabil, inclusiv
prin acte scrise de tip , testament vital” sau
..declaratie anticipatd privind tratamentele”.

Legeanr.
46/2003, privind
drepturile
pacientului

Art. 21

Toate informatiile privind starea
pacientului, rezultatele investigatiilor,
diagnosticul, prognosticul, tratamentul,
datele personale sunt confidentiale chiar
s1 dupé decesul acestuia.

Se modificd integral continutul articolulut,
respectiv:
Art. 21

(1) Toate informatiile privind starea de sandtate,
diagnosticul, tratamentul, datele personale,
precum si alte aspecte de naturd medicald sunt
confidentiale si se protejeazd conform legislatiei
privind protectia datelor cu caracter personal.
(2) Dupd decesul pacientului, informatiile
medicale pot fi accesate, in conditiile legii, de
catre:

a) mogtenitorii legali, atunci cdnd:

- pacientul nu a exprimat un refuz expres
exprimat in scris sau altd modalitate privind
divulgarea acestor date;

— informatiile sunt solicitate in scopuri
Justificate, expres prevdzute de lege, precum:
constatarea unor afectiuni cu risc epidemiologic
major, obtinerea actelor necesare procedurilor
notarial-succesorale,  identificarea  bolilor




ereditare cu impact direct asupra sandtdtii
mostenitorilor legali.

b) institutiile abilitate de lege, in cazul in care:
— accesul la informatii este necesar pentru
protejarea unui interes public major, in
conditiile §i cu respectarea criteriilor detaliate
prin  normele metodologice de aplicare a
prezentei legi, care vor defini si exemplifica
situatiile in care un astfel de interes public este
incident si justificat, in conformitate cu legislatia
nationald si internationald in vigoare.

— informatiile sunt necesare pentru solutionarea
unui proces judiciar aflat pe rolul instantelor
Judecdtoresti, care are ca obiect constatarea si
sanctionarea wunei erori medicale sau de
malpraxis medical, ori constatarea filiatiei sau a
paternitdtii, respectiv maternitdtii.

(3) Accesul se acordd doar in limita datelor
strict necesare realizdrii scopului pentru care au
fost solicitate, cu respectarea principiilor
legalitdtii, proportionalitdtii si  minimizdrii
datelor.

(4) Decizia privind acordarea sau refuzul
accesului se emite, motivat, de cdtre unitatea
sanitard detindtoare a datelor, prin persoana
responsabild cu protectia datelor sau structura
desemnatd, in termen de maximum 30 de zile de
la data inregistrdrii cererii.




(5) Impotriva refuzului nejustificat sau a
limitdrii nelegale a accesului se poate formula
554/2004 sau
legislatiei speciale privind protectia datelor cu
caracter personal.

(6) In toate cazurile, accesul la informatii se
consemneazd in registre speciale, cu indicarea
legal, a
care a autorizat accesul si a

plangere, potrivit Legii nr.

datelor comunicate, a temeiului
persoanei

solicitantului.

Legeanr.
46/2003, privind
drepturile
pacientului

Art. 22

(1) Informatiile cu caracter confidential
pot fi furnizate numai in cazul in care
pacientul isi da consim{dmantul explicit
sau dacd legea o cere in mod expres.

(2) In cazul minorilor sau al persoanelor
lipsite de capacitate de exercitiu,
consimtimantul este dat de
reprezentantul legal.

(3) Pacientul are dreptul de a desemna,
printr-o declaratie scrisd, o persoand care
si aibd acces la toate informatiile
medicale confidentiale.

Se modificd integral continutul articolului,
respectiv:

(1) Pacientul are dreptul de a decide dacd
doreste ca rudele apropiate sau alte persoane sd

fie informate cu privire la  evolutia
investigatiilor, diagnostic si tratament.
(2) Consimtdmdntul  pacientului  privind

Jfurnizarea de informatii cdtre rude poate fi
exprimat verbal, scris sau in format digital, cu
menfiunea inregistrarii acestei vointe in fisa
medicald.

(3) In lipsa exprimdrii explicite, unitatea
medicald este indreptdtitd sd  pdstreze
confidentialitatea, cu exceptia  situatiilor
prevazute la art. 21 alin. (2).

(4) Ministerul Sdndtdtii, in colaborare cu
institutiile competente, elaboreazd si pune in
aplicare mecanismele administrative, tehnice si
digitale  necesare  exercitdrii  dreptului
pacientului de a-si exprima, retrage sau
modifica consimgdmdntul, inclusiv in format




~

digital, in termen de 6 luni de la data intrdrii in
vigoare a prezentei legi.






