PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR SENAT

PROIECT DE LEGE
pentru modificarea si completarea Legii nr. 46/2003 privind drepturile pacientului,
publicati in Meonitorul Oficial al Roméiniei, Partea I, nr. 51 din 29 ianuarie 2003,
cu modificérile si completirile ulterioare

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Art. I

Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului, publicatd in Monitorul Oficial al
Romdniei, Partea I, nr. 51 din 29 ianuarie 2003, cu modificérile si completirile ulterioare,
se modifica si se completeazd dupa cum urmeaza:
Articolul 14 se modifici si va avea urmatorul cuprins:
Art. 14 - Consimtiméintul prezumat in cazuri de urgenti medicali
(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 sandtate 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 cunogstingd
de cauzd prin care acesta refuzd anumite inferventii 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 i 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
sandtate sau a altor evidente disponibile.
(4) Prevederile prezentului articol nu aduc atingere dreptului pacientului de a-si exprima
consimgamdntul informat, prealabil, inclusiv prin acte scrise de tip ,, testament vital” sau
., declaratie anticipatd privind tratamentele”.
Articolul 21 se modifica si va avea urmitorul cuprins:
Art. 21
(1) Toate informatiile privind starea de sdandtate, diagnosticul, tratamentul, datele
personale, precum §i alte aspecte de naturd medicald sunt confidentiale si se protejeazd
conform legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal.
(2) Dupad decesul pacientului, informatiile medicale pot fi accesate, in conditiile legii, de
cdtre:



a) mostenitorii legali, atunci cdnd:

— pacientul nu a exprimat un refuz expres exprimat in scris sau alta 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
sandtdatii 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 §i 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 §i sanctionarea unei erori
medicale sau de malpraxis medical, ori constatarea filiatiei sau a paternitdtii, respectiv
maternitdfii.

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

(5) Impotriva refuzului nejustificat sau a limitdrii 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 consemneazd in registre speciale, cu
indicarea datelor comunicate, a temeiului legal, a persoanei care a autorizat accesul si a
solicitantului.

Articolul 22 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

Art. 22

(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) Consimtamdntul pacientului privind furnizarea de informatii cdtre rude poate fi
exprimat verbal, scris sau in format digital, cu mentiunea inregistrdrii acestei vointe in
fisa medicala.

(3) In lipsa exprimdrii explicite, unitatea medicald este indreptifiti si pdstreze
confidentialitatea, cu exceptia situatiilor previzute la art. 21 alin. (2).

(4) Ministerul Sanatatii, 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 consimtdmdntul, inclusiv in format
digital, in termen de 6 luni de la data intrdrii in vigoare a prezentei legi.



Dispozitii finale

Art. II — In termen de 60 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul
Sanatitii va actualiza si publica, prin ordin al ministrului, normele metodologice de
aplicare a Legii nr. 46/2003, in concordantd cu modificarile aduse prin prezenta lege.

Art. III - Prezenta lege intrd in vigoare la 30 de zile de la data publicirii in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea 1.
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