CONSILIUL LEGISLATIV

AVIZ -
referitor la propunerea legislativa pentru modificarea si
completarea Legii nr. 46/2003 privind drepturile pacientului,
publicati in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 51 din 29
ianuarie 2003, cu modificarile si completirile ulterioare

Analizind propunerea legislativd 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 modificirile si completirile ulterioare
(b720/17.12.2025), transmisd de Secretarul General al Senatului cu
adresa ar. XXXV/7105/22.12.2025 si inregistratd la Consiliul
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In temeiul art. 2 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 73/1993, republicat,
si al art. 29 alin. (3) din Regulamentul de organizare si functionare a
Consiliului Legislativ,

Avizeazid favorabil propunerea legislativii, cu urmitoarele
observatii si propuneri:

1. Propunerea legislativa are ca obiect, in fapt, modificarea art. 14,
21 si 22 din Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003, cu modificérile
si completarile ulterioare.

Potrivit Expunerii de motive, ,prezenta initiativd legislativa are
ca obiectiv principal revizuirea si modernizarea reglementdrilor
privind consimgamantul medical §i confidentialitatea informatiilor
pacientului, in contextul evolutiilor sociale, tehnologice si juridice din
ultimii ani”.
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2. Prin obiectul de reglementare, propunerea legislativa se
incadreaza in categoria legilor ordinare, iar in aplicarea art. 75 alin. (1)
din Constitutia Romainiei, republicati, prima Camera sesizati este
Senatul.

3. Precizdm c4, prin avizul pe care il emite, Consiliul Legislativ
nu se pronuntd asupra oportunititii masurilor propuse.

4. Referitor la Expunerea de motive, semnaldm ca solutiile pe
care le cuprinde noua reglementare trebuie si@ fie temeinic
fundamentate, luindu-se in considerare interesul social, politica
legislativa a statului romin si cerintele corelirii cu ansamblul
reglementirilor interne.

In concordanti cu aceste deziderate, dispozitiile art. 31 din Legea
nr. 24/2000, republicatd, cu modificdrile si completérile ulterioare,
impun ca instrumentul de motivare si prezinte cerintele care reclama
interventia normativi — cu referire speciald la insuficientele si
neconcordantele reglementérilor in vigoare, principiile de bazid si
finalitatea reglementérii propuse, cu evidentierea elementelor noi — si
sd cuprindd sectiuni distincte privind impactul financiar asupra
bugetului general consolidat, impactul asupra sistemului juridic,
subliniind implicatiile asupra legislatiei in vigoare, consultirile
derulate in vederea elaboriirii prezentei prepuneri, precum si
masurile de implementare pe care le presupune aplicarea noului act
normativ.

5. Pentru exprimarea riguroasa a obiectului reglementdrii, precum
sl pentru respectarea normelor de tehnicd legislativd, este necesard
reformularea titlului, astfel:

,»Lege pentru modificarea Legii drepturilor pacientului
nr. 46/2003”.

6. La art. I, pentru rigoare normativa, partea introductiva va
avea urmdtoarea formulare:

»Art. I. — Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003, publicata
in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 51 din 29 ianuarie 2003,
cu modificdrile si completirile ulterioare, se modifici dupd cum
urmeaza:”.

Totodata, pentru respectarea exigentelor de tehnicd legislativa
specifice actelor normative de modificare, trebuie ca interventiile
legislative preconizate la art. I sa fie numerotate si, avand in vedere ca
acestea sunt doar de natura modificarilor, fapt mentionat in partea
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dispozitiva a art. I, este necesara eliminarea expresiei ,,se modifica si”
din cuprinsul dispozitiilor de modificare.

7. La art. I, referitor la interventia legislativa preconizatd asupra
art. 14, precizdm ci, de lege lata, potrivit dispozitiilor acestui articol,
wcand pacientul nu isi poate exprima vointa, dar este necesard o
interventie medicald de urgentd, personalul medical are dreptul sa
deducd acordul pacientului dintr-o exprimare anterioard a vointei
acestuia”, iar potrivit art. 24 alin. (4) din acelasi act normativ,
WSituatiile in care pacientul se afld in imposibilitatea de a-si exprima
consimtamdntul, conform prevederilor alin. (3), se reglementeazd prin
normele’ de aplicare a legii”.

Astfel, din textele mentionate supra reiese faptul cd, daci
pacientul nu isi poate exprima vointa, personalul medical are dreptul sd
deducd acordul din exprimiri anterioare sau sa actioneze in interesul
superior al pacientului, salvandu-i viata.

Pe de alta parte, referitor la interventia legislativa propusi pentru
art. 14 alin. (1), mentiondm c& tema rdspunderii civile delictuale in
cazurile de malpraxis medical nu poate fi inteleasd, in mod complet,
fard a distinge intre cele doud mari categorii de obligatii care
structureaza relatia dintre medic $i pacient: obligatia de diligenta, care
guverneazd conduita terapeuticd propriu-zisd, si obligatia de
informare, care precede si fundamenteazd actul medical din
perspectiva consimtdméantului exprimat si nu al celui prezumat,

Obligatia de diligentd, este recunoscutd expres de Legea
nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sdnatifii, republicatd, cu
modificarile si completdrile ulterioare [art. 653 alin. (2)], si implici o
conduitd medicald atentd, competentd, conforma cu normele profesiei,
ceea ce doctrina s1 jurisprudenta definesc ca fiind lex artis. Medicul nu
este garantul rezultatului, dar este tinut sé actioneze cu o grija calificati,
proportionald cu natura si gravitatea actului medical. Aceasta diligenta
nu este una abstractd, ci una adaptatd evolutiilor stiintifice,

P Art. 11 alin, (4) si (4') din Normele de aplicare a Legii drepturilor pacientului nr. 46/2003, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1410/2016, cu modificarile si completirile ulterioare:

»(4) Situatiile in care pacientul se afld in imposibilitate de a-si exprima acordul previzut la alin. (2) sunt
urmitoarele: '

a) stare comatoasi;

b} stare de inconstienta;

c} incapacitate fizici care face imposibila exprimarea acordului.

(4" In cazul pacientului pentru care nu a fost consemnat acordul sau refuzul acestuia privind desemnarea
persoanelor previzute ia alin. (2) se prezuma ca pacientul a fost in imposibilitate de a-si exprima acordul”.
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protocoalelor actualizate si circumstantelor clinice ale fiecarui caz.
Orice abatere de la acest standard poate atrage raspunderea
profesionald, daci este dovediti o eroare, o imprudenti, o
neglijentd sau o pregétire insuficienta.

In schimb, obligatia de informare are, prin natura sa $1 prin
dispozitiile art. 653 alin. (3) din Legea nr. 95/20006, republicati, cu
modificérile si completdrile ulterioare, caracterul unei obligatii de
rezultat. Aici nu este suficientd o conduitd rezonabild, medicul trebuie
sd asigure efectiv intelegerea de citre pacient a diagnosticului,
tratamentului, riscurilor, precum si a alternativelor.

in caz de litigiu, sarcina probei informirii revine exclusiv
medicului, iar lipsa unei documentiri riguroase poate echivala cu
un consimtimant viciat, atrigind rispunderea chiar daci
interventia a fost corecta tehnic.

Aceastd dubla exigentd - profesionald si juridicd — trebuie
asumatd constient de personalul medical. Pe de o parte, printr-o
actualizare constantd a cunostintelor si a practicilor clinice, care si
garanteze o diligenta reald in actul terapeutic, iar pe de alti parte, printr-
o comunicare autenticd, clard si documentatd cu pacientul, care si
dovedeasca indeplinirea obligatiei de informare.

In acest sens, precizim cd, nu doar formularul semnat
conteaza, ci intregul proces de relationare, inclusiv intrebarile
pacientulur ¢i raspunsurile oferite, care ar trebui reflectate in
documentele medicale, excluzidndu-se, astfel consimtimantul
prezumat.

De altfel, potrivit art. 662 alin. (1) din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificdrile si completérile ulterioare, ,,medicul
curant, asistentul medical/moasa raspund atunci cidnd nu obtin
consimtimintul informat al pacientului sau al reprezentantilor
legali ai acestuia, cu exceptia cazurilor in care pacientul este lipsit
de discerndmant, iar reprezentantul legal sau ruda cea mai apropiati
nu poate fi contactat, datoritd situatiei de urgentd”, iar alin. (2)
precizeaza ca ,,atunci cind reprezentantul legal sau ruda cea mai
apropiatd nu poate fi contactat, medicul, asistentul medical/moasa
pot solicita autorizarea efectuirii actului medical autoritatii
tutelare sau pot actiona fiara acordul acesteia in situatii de urgenta,
cand intervalul de timp péAni la exprimarea acordului ar pune in
pericol, In mod ireversibil, siniatatea si viata pacientului”.
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in acelasi sens, art. 9 alin. (1) din Normele metodologice de
aplicare a titlului XV ,Rispunderea civild a personalului medical
si a furnizorului de produse si servicii medicale, sanitare si
farmaceutice” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatitii, aprobate prin Ordinul ministrului sanatitii publice
nr. 482/2007, cu modificérile si completarile ulterioare, prevede ca
,.in cazurile in care pacientul este lipsit de discerndmént, iar medicul,
medicul dentist, asistentul medical/moasa nu pot contacta
reprezentantul legal sau ruda cea mai apropiati, datorita situatiei
de urgenta, si nu se poate solicita nici autorizarea autoritdtii tutelare,
deoarece intervalul de timp pand la exprimarea acordului ar pune in
pericol, in mod ireversibil, sdnitatea si viata pacientului, persoana care
a acordat ingrijirea va efectua un raport scris ce va fi pastrat la foaia
de observatie a pacientului’.

Ca urmare, apreciem solutia legislativd propusd pentru art. 14
alin. (1), respectiv ,in cazul in care pacientul se afla in
imposibilitatea de a-si exprima vointa, iar interventia medicala este
urgent necesard pentru salvarea vietii, (...) consimtiméntul poate fi
prezumat’, nu poate fi aplicatda din punct de vedere al
predictibilitatii, al raspunderii civile delictuale in cazurile de
malpraxis medical si al rigorii profesionale, fiind necesara eliminarea
acesteia, pentru a nu se erija intr-un consimtimint prezumat
nevalabil.

Referitor la textul propus pentru art. 14 alin. (3), in ceea ce
priveste obligatia cadrelor medicale ,,de a consemna in scris, in fisa
pacientului aplicarea consimfdmantului prezumat, precum si mdsurile
intreprinse pentru a verifica existenta unui eventual refuz anterior
exprimat” este de analizat cum ar putea fi acestea puse in practici, data
fiind imposibilitatea medicului curant de a accesa dosarul electronic de
sandtate, pe de o parte, iar pe de alta parte, timpul care ar trebui alocat
de catre acesta, in vederea indeplinirii unei astfel de obligatii, mai ales
cand pacientul este la limita supravietuirii st trebuie sa se intervind de
urgenta.

De asemenea, semnaldm ca, prin gradul mare de generalitate al
sintagmei ,,sau a altor evidente disponibile” nu se asigurd precizia si
claritatea specifice normei.




in considerarea celor de mai sus, apreciem ci interventia
legislativd preconizatd asupra art. 14 nu poate fi promovatd in
formularea propusé, fiind necesara eliminarea acesteia din proiect.

8. La art. I, referitor la interventia legislativa preconizati asupra
art. 21, precizdm urmatoarele:

8.1. La alin. (1), semnalam cd formularea ,,conform legislatiei
privind protectia datelor cu caracter personal”, prin gradul mare de
generalitate, nu conferd claritate si precizie normei, fiind necesard
mentionarea dispozitiilor incidente in cauzi, asigurdndu-se respectarea
prevederilor art. 50 alin. (2) si (3) din Legea nr. 24/2000, republicata,
cu modificéarile si completérile ulterioare.

Aceastd observatie este valabild, in mod corespunzétor, si pentru
alin. (2), in ceea ce priveste formularile ,,in conditiile legii”, ,,exprese
prevdzute de lege”, ,,detaliate prin normele metodologice de aplicare a
prezentei legi”, ,sau legislatiei speciale privind protectia datelor cu
caracter personal”.

8.2. La textul propus pentru alin. (2) lit. a) si b), semnaldm ci nu
sunt respectate dispozitiile art. 40 alin. (2) si (3) din Legea nr. 24/2000,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, conform cérora
,,O enumerare distinctd, marcatd cu o literd, nu poate cuprinde, la
rdandul ei, o altd enumerare §i nici alineate noi”, iar ,,dacd ipoteza
marcatd cu o literd necesitd o dezvoltare sau o explicare separatd,
aceasta se va face printr-un alineat distinct care sd urmeze ultimei
enumerari”.

Ca urmare, se impune revederea si reformulare normelor.

De asemenea, la lit. b), pentru claritatea normei, este necesara
detalierea sintagmei ,institutiile abilitate de lege”, prin indicarea
institutiilor vizate, in functie de intentia de reglementare.

8.3. La textul propus pentru alin. (5), precizdm ci norma este
neclard prin utilizarea formuldrii ,,impotriva refuzului nejustificat sau a
limitarii nelegale a accesului se poate face pldngere”, intrucat nu se
intelege la ce acces se referd textul dispozitiei propuse.

Prin urmare, este necesarad reformularea normei.

Totodatd, pentru corectitudinea normei, trimiterea la actul
normativ invocat in text se va reda sub forma ,,potrivit prevederilor
Legii nr. 554/2004 privind contenciosul administrativ, cu
modificirile st completirile ulterioare”.



9. La art. I, referitor la interventia legislativa preconizati asupra
art. 22, semnaldm cd, in raport de dispozitiile art. 62 din Legea
nr. 24/2000, republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare,
potrivit cdrora ,Dispozitiille de modificare si de completare se
incorporeaza, de la data intrarii lor in vigoare, in actul de bazi,
identificindu-se cu acesta”, textul preconizat pentru art. 22 alin. (4),
prin utilizarea sintagmei ,,in termen de 6 luni de la data intrarii in
vigoare a prezentei legi”, nu se poate integra in cuprinsul Legii
nr. 46/2003.

Pentru a evita caracterul de retroactivitate a normei, este necesar
ca ipoteza juridica sa fie previzuta intr-un articol distinct al prezentului
proiect, marcat ca art. IIL. In situatia in care prezenta observatie este
insusitd, actualul art. ITI va fi marcat ca art. IV.

10. La art. I1, intrucét nu ne aflam in prezenta unui cod sau a unei
legi de mare intindere, pentru respectarea dispozitiilor art. 47 alin. (5)
din Legea nr. 24/2000, republicatd, cu modificérile si completarile
ulterioare, se impune eliminarea expresiei ,,Dispozitii finale”, care
precede art. I1.

Totodatd, pentru rigoare normativa, este necesard reformularea
textului, astfel:

,Art. I1 — In termen de 60 de zile de la data intririi in vigoarea
a prezentei legi, Ministerul Sanatatii modificd, in mod corespunzitor,
Normele de aplicare a Legii drepturilor pacientului nr. 46/2003,
aprobate prin Ordinul ministrului sdnatitii nr. 1410/2016, cu
modificirile si completirile ulterioare”.
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