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STIMATA DOAMNA SECRETAR GENERAL.,

Va transmitem, alaturat, in original, punctele de vedere ale Guvernului referitoare la:

1. Propunerea legislativa pentru modificarea si completarea Legii nr. 46/2003 privind
drepturile pacientului, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.51 din 29 ianuarie
2003, cu modificarile si completéarile ulterioare (Bp. 720/2025, L. 66/2026),

2. Propunerea legislativd privind promovarea produselor agroalimentare prin lanfuri
scurte de aprovizionare si trasabilitate digitala, precum si integrarea acestora in achizitii publice
(Bp. 553/2025, Pix. 94/2026);

3. Propunerea legislativd pentru modificarea si completarea Legii nr. 53/2003 privind
Codul muncii (Bp. 604/2025, L.. 649/2025, PIx. 111/2026).

Totodata, va transmitem atasat, in copie, punctul de vedere al Guvernului referitor la
propunerea legisfativa pentru modificarea si completarea Legii nr. 272/2004 privind protectia si
promovarea drepturilor copilului, cu modificarile si completarile ulterioare (Bp. 660/2025).

Cu deosebita consideratie,

NINI SAPUNARU

SECRETAR-DE STAT



PRIM MINISTRU

Domnule presedinte,

In conformitate cu prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutie si in
temeiul art. 25 lit. (b) din Ordonanta de urgentda a Guvernului nr.57/2019
privind Codul Administrativ, Guvernul Roméniei formuleazi urmétorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativa pentru modificarea si completarea
Legii nr. 46/2003 privind drepturile pacientului, publicatd in Monitorul
Oficial al Romdniei, Partea I, nr.51 din 29 ianuarie 2003, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, initiatd de domnul senator POT
Gheorghe Vela (Bp. 720/2025, L. 66/2026).

I. Principalele reglementari

Initiativa legislativi are ca obiect de reglementare adaptarea
normelor nationale privind drepturile pacientului  la realitétile
contemporane ale actului medical, ale comunicarii digitale si ale relatiei
dintre pacient, familie si institutiile medicale. Modificdrile propuse
urmaresc sd consolideze protectia persoanei umane in toate etapele
deciziei medicale, cu accent pe respectarea vointei individuale, pe
transparentd in relatia cu apartinatorii si pe garantarea unei protectii
adecvate a datelor cu caracter personal, inclusiv in context post-mortem.

De asemenea, sunt vizate trei obiective legislative majore:

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

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



3. Intdrirea cadrului de protectic a datelor prin reglementarea
expresd a condititlor de comunicare catre terti si a mecanismelor digitale
de consimtdmant.

II. Observatii

1. In urma analizarii initiativei legislative in corelare cu forma
actuald a legii si cu Normele de aplicare aprobate prin Ordinul
ministrului sandtdtii nr. 1.410/2016 privind normele de aplicare a Legii
drepturilor pacientilor nr.46/2003, apreciem c¢a, desi obiectivele
declarate ale initiativei - actualizarea cadrului juridic, adaptarea la
realitatile digitale si clarificarea unor situatii sensibile precum
consimfdméntul in urgentd sau accesul la date post-mortem - sunt
legitime si, de principiu, convergente cu tendintele europene, solutiile
normative propuse, in forma actuald, sunt de naturd sd ingreuneze
semnificativ activitatea unitatilor sanitare si sd vulnerabilizeze personalul
medical, fard a fi sustinute de infrastructura tehnica si institutionala
necesara.

2. In ceea ce priveste modificarea art. 14 din initiativa legislativi,
referitor la consimtdmaéntul prezumat in caz de urgentd medicala, trebuie
subliniat cd aceastd institutie nu se afld in prezent intr-un vid legislativ.
Art. 14 din Legea nr. 46/2003 reglementeaza deja situatia in care
pacientul nu isi poate exprima vointa, iar interventia medicala de urgenta
este necesard, permitdnd personalului medical sd deduca acordul
pacientului dintr-o exprimare anterioara a vointei acestuia.

Normele de aplicare aprobate prin Ordinul nr. 1.410/2016 reiau si
detaliazd aceastd solutie, intr-o manierd adaptata realitatii clinice, fari a
introduce obligatii suplimentare care sd impiedice sau sa intarzie actul
medical. Regimul actual este, asadar, clar, aplicabil si functional.

Textul propus pentru noul art. 14 din initiativa legislativi introduce
o serie de elemente de noutate care, desi aparent urméresc o protectie
sporitd a autonomiei pacientului, in practicdi complicd excesiv si
vulnerabilizeaza actul medical de urgenta. In primul rand, instituirea unor
exceptit de la consimtAmantul prezumat, in sensul cd acesta nu se mai
aplicd daca exista in dosarul medical o declaratic anterioara de refuz sau
dacd reprezentantul legal, persoana imputernicitd prin mandat de ocrotire
ori un membru al familiei apropiate declard ¢ pacientul s-a opus anterior
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interventiel respective, creeazd un cadru de incertitudine si conflict.
Formularea care permite unui ,,membru al familiei apropiate" sa invoce
un refuz anterior, fard cerinte clare de proba, deschide calea unor situatii
in care rudele pot formula declaratii contradictorii, pot exista interese
divergente sau chiar abuzuri, iar medicul este pus in situatia de a decide,
sub presiunea timpului, intre a interveni pentru salvarea vietii sau a se
abtine de teama unei eventuale acuzatii ulterioare de nerespectare a
vointei pacientului. In lipsa unui mecanism formal de inregistrare si
verificare a acestor refuzuri anticipate, aceastd solutie nu intdreste
autonomia pacientului, ci transferd asupra medicului un risc juridic
suplimentar, greu de gestionat in conditii de urgenta.

De asemenea, obligatia expresa impusi personalului medical de a
verifica existenta unui eventual refuz anterior, inclusiv prin consultarea
dosarului electronic de sanitate (neimplementat incd) sau a altor evidente
disponibile, nu este compatibild cu realitatea functiondrii serviciilor de
urgentd. In prezent, dosarul electronic de sinitate nu este configurat
pentru a contine, in mod sistematic si accesibil, declaratii anticipate
privind tratamentele sau “testamente vitale”, nu exista un registru national
al acestor declaratii, iar accesul la date in timp real este adesea limitat de
factori tehnici. A impune medicului, in contextul unei urgente, obligatia
de a efectua astfel de verificari inainte de a interveni, inseamni a
introduce un risc real de intirziere a actului medical, cu consecinte
potential grave asupra vietii si sanatatii pacientului. In plus, in situatia in
care medicul nu reuseste s identifice un refuz anterior, desi acesta ar fi
existat undeva in sistem, el poate fi ulterior acuzat ¢d nu si-a indeplinit
obligatia de verificare, ceea ce amplificd vulnerabilitatea juridici a
personalului medical.

In plus, obligatia de a consemna motivat, in fisa pacientului,
aplicarea consimtdmantului prezumat si demersurile efectuate pentru
verificarea unui eventual refuz anterior transforma o institutie ganditd ca
un instrument de interventie rapidi intr-un mecanism birocratic,
susceptibil de a fi analizat si contestat apoi in detaliu. In contextul in care,
in urgentd, prioritatea absolutd este interventia prompté, introducerea unei
obligatii de motivare extinsa, cu descrierea verificarilor efectuate, risca sa
devind, in practica, fic o formalitate indeplinitd superficial, fie un nou
motiv de criticd in eventuale litigii, fard a aduce un beneficiu real
pacientului. Din aceste motive, apreciem ca modificarea propusa a art, 14,
in forma actuala, nu este oportund si nu poate fi sustinutd, intrucét
ingreuneaza semnificativ sarcina unitdtilor sanitare si expune personalul
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medical unor riscuri juridice suplimentare, in absenta unei infrastructuri
normative si tehnice adecvate pentru gestionarea refuzului anticipat.

Mai mult decat atat, referitor la art.14 alin. (1) din initiativa
legislativa, consideram ca ar fi trebuit s se precizeze daci ci este vorba
despre prejudicii corporale, pentru a cdror evitare se poate prezuma
consimfdmantul pacientului, astfel incit solutia si se circumscrie
obiectului de reglementare al Legii nr. 46/2003, iar norma sa fie clara.
Tot din considerente de claritate, apreciem ca textul trebuia si precizeze
cine ar urma s prezume consimtamantul.

Subliniem ca partea introductiva a alin. (2) trebuia formulata astfel
incat sd se utilizeze o terminologie unitard. In misura in care se doreste
utilizarea sintagmei ,,consimtdmdnt prezumat", aceasta trebuia definitd ca
atare in cuprinsul legii'.

in plus, fata de solutia de la lit. a), apreciem cd textul ar fi trebuit
formulat, astfel incét sd se refere la ipoteza in care declaratia respectiva
vizeazd inclusiv interventii medicale de natura celei previzute in partea
introductiva a alin. (1), astfel incat sa justifice mdsura preconizata.

Cu privire la lit. b), era necesar si se limureasca sensul sintagmei
"membru al familiei apropiate”, dat fiind ci aceasta nu are o consacrare
legala in prezent.

in plus, consideram ci trebuia sa se clarifice modalitatea in care
persoana respectivd urmeaza si facd declaratia ,,in mod expres", precum si
cea In care pacientul ,,s-a opus interventiei", urmand sa se ldmureasci si la
ce moment se raporteazi termenul ,,anterior"?.

Fata de alin. (3), in plus fatd de cele de mai sus, mentiondm ci era
necesar sd se lamureascd in ce ipoteze ar ,permite contextul clinic"
consultarea dosarului electronic, precum si la ce alte ,evidente
disponibile" se referd norma.

Cu privire la alin. (4), mentiondm ci este formulat intr-o maniera
neclard si impredictibild, sintagme precum ,,acte scrise de tip testament
vital", respectiv ,,declaratie anticipatd privind tratamentele" neavind o
reglementare legala in vigoare. In plus, conform art. 38 alin. (2) din Legea
nr. 24/2000: In redactarea actului normativ, de reguld, verbele se
utilizeaza la timpul prezent, forma afirmativd, pentru a se accentua
caracterul imperativ al dispozitiei respective”,

Prin urmare, in misura in care intentia de reglementare este aceea de

" Observatia vizeaza si alin. (3), care are putea fi reformulut de maniera: . cadrele medicale au obligatia de o
CORsemna in scris... situaliile in care consimgdmaniul a fost prezumat..”.
> Observatia vizeazd si alin. (3).
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a crea cadrul legal pentru incheierca unor acte/documente precum cele
anterior mentionate, legea trebuia si stabileascd Tn mod clar toate
aspectele referitoare la regimul juridic al acestora’, urmand ca propunerea
sa fie completatd in mod corespunzitor.

3. In ceea ce priveste modificarea art. 21 din initiativa legislativa,
referitor la confidentialitatea informatiilor medicale si accesul post-
mortem, este de remarcat cd Legea nr. 46/2003, in forma sa actuala,
consacrd deja confidentialitatea informatiilor medicale si, prin art. 24,
prevede posibilitatea pacientului de a desemna o persoand care sa aiba
acces la datele sale medicale, inclusiv dupd deces, precum si accesul
mostenitorilor, pe baza certificatului de calitate de mostenitor, in situatia
in care pacientul nu si-a putut exprima consimtidméntul. Normele de
aplicare detaliaza procedura, inclusiv prin obligatia unitatilor sanitare de
a furniza, la cerere, documente medicale in termene scurte. Regimul
actual, desi poate fi perfectionat, oferd deja un cadru pentru accesul
legitim la date post-mortem, in conditii de protejare a confidentialitatii.

Textul propus pentru noul art. 21 introduce un regim mult mai
complex, cu definirea unor scopuri justificate, instituirea unor decizii
motivate, termene de 30 de zile, registre speciale si posibilitatea
contestdrii deciziilor unitétii sanitare.

Desi, la nivel teoretic, aceste garantii par sd asigure un echilibru
intre protectia viefii private a pacientului decedat si interesele
mostenitorilor sau ale institutiilor publice, in practicd ele genereaza o
sarcind administrativd semnificativd pentru unitdtile sanitare, in special
pentru cele cu resurse limitate. Gestionarea cererilor de acces post-
mortem, emiterea deciziilor motivate, tinerea registrelor speciale si
gestionarea eventualelor contestatii presupun personal administrativ
dedicat, proceduri interne detaliate si o buna coordonare cu responsabilul
cu protectia datelor. In lipsa acestor resurse, exista riscul ca unitatile sa
nu poatd respecta termenele si exigentele formale, ceea ce le expune la
litigit si sanctiuni,

Mai mult, notiunea de ,mostenitori legali” ca beneficiari ai
accesului, desi corectd juridic, poate crea dificultiti in situatiile in care
este necesar un acces rapid la date, de exemplu pentru clarificarea unei
cauze medicale cu impact asupra sanatatit descendentilor. Conditionarea
accesului de prezentarea prealabild a unui certificat de calitate de

Y Ne referim la : forma juridica, conditii de validitate, pdrti, etc.
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mostenitor poate intarzia inutil procesul, avand in vedere cd procedura
succesorald este adesea de duratd. De asemenea, extinderea accesului
catre ,,institutiile abilitate de lege" pentru protejarea unui interes public
major, fard o delimitare suficient de strictd in lege, ci doar prin trimitere
la norme metodologice viitoare, riscd si creeze un cadru prea larg si
neunitar de interpretare, in care unititile sanitare vor fi puse in situatia de
a aprecia, de la caz la caz, dacd un interes public este ,,major" si justificd
divulgarea datelor. Din aceste motive, desi recunoastem necesitatea unei
clarificdri a regimului accesului la date medicale post-mortem, forma
propusd a art. 21, in ansamblul sdu, este excesiv de impovéariatoare pentru
unitatile sanitare si nu poate fi sustinuti in aceasti redactare.

in plus, fata de art. 21, mentionam ca, pentru claritatea normei i
pentru respectarea art. 50 alin. (2)* din Legea nr. 24/2000°, alin. (1) ar fi
trebuit s indice concret legislatia la care se face referire.

Era necesard lamurirea pértii introductive a alin. (2), astfel incét sa
rezulte in concret modalitatea in care informatiile ,, pot fi accesate".

De asemenea, textele trebuiau sa respecte dispozitiile art. 49 alin. (1)
din Legea nr. 24/2000:. "Daca textul unui articol sau alineat contine
enumerdri prezentate distinct, acestea se identificd prin utilizarea
literelor alfabetului romdnesc si nu prin liniute sau alte semne grafice".

Textul propus la prima liniuta a lit. a) este neclar si impredictibil,
fiind necesar sd se ldmureasca ipoteza avutd in vedere si sa se formuleze
norma astfel incat sd rezulte In ce formd si in ce moment ar fi putut fi
"exprimat un refuz" privind divulgarea informatiilor® medicale ale unui
pacient decedat.

In ceea ce priveste norma propusa la a doua liniutd a lit. a), precizam
ca utilizarea terenului “precum” face ca textul si fie neclar. Astfel, era
necesar sd se ldmureascd daca ipotezele enumerate sunt singurele in care
se apreciaza ca informatiile sunt solicitate ,, in scopurile justificate”. De
asemenea, nu este clar la ce lege se referd textul, catd vreme care ca
initiativa legislativa de fatd stabileste aceste scopuri. In plus avand in
vedere cel de al doilea scop pentru care ar putea fi solicitate informatiile

VU Dacd norma La care se face trinitere exte cuprinsd in alt act normativ, este obligatoric indicarea tithului acestuia, a
numdradui si a celorliulte elemente de identificare”

Y Ohservatia priveste sic partea introductivd a alin (2). cu privire la sintagma |, in condifiile legii®; art. 21 adin. (2 i,
ap prima linimad, cu privire lo expresia | previzute de lege”: partea introductivd o lit. b) o alin. (2) ol are. 21, cu
referire fa termenul lege™ wrt. 21 alin (23 lit. b) prima liniwd, cu privire la expresia | legisiatia nationald i
internationald in vigoare™ art. 21 aling (3). cu privire la sintagma | legislatiei speciale privind protectia datelor cu
caracier personal”

® Pentru wtilizarea unei terminologii unitare, urmeazd sa se wtilizeze fie termenul de | date”, fie cel de | informafi”
pentru respectarea art. 37 alin. (2) din Legea nr. 24 2000; "[n limbajul normativ aceleasi nofiuni se exprind numai
prin aceiasi fermeni”.
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respective, apreciem ca ar {1 trebuit sa se aibd in vedere si reglementarea
posibilitdtii mostenitorilor testamentari de a face o astfel de solicitare.

Cu privire la textul propus la prima liniutd a lit. b) a alin. (2),
consideram cd, fiind aspecte cu caracter primar, legea trebuia sa
stabileasca ce criterii trebuie indeplinite pentru a se aprecia cd este vorba
despre un “inferes public major" care justificd accesul la respectivele
informatii, urméand ca, prin norme, cum de altfel se si precizeazi in text,
aceste criterii si fie detaliate. De asemenea, avand in vedere ca aceste
criterii si situatii se stabilesc prin si in baza prezentei legi, nu este clar la
ce "legislatie nationald si internationald" se referd teza finala.

In ceea ce priveste norma propusi la a doua liniuta a lit. b) a
alin. (2), considerdm ci se impunea clarificarea obiectului pe care il poate
avea procesul respectiv, dat fiind cd, potrivit art. 653 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdandtdtii, republicatd cu
modificdrile si completdrile ulterioare, malpraxisul este o eroare
profesionald sdvarsitd in exercitarea actului medical. Asadar, o eroare
medicald, astfel cd nu se justificd alternanta eroare medicald "sau"
malpraxis "medical"’, Codul civil reglementeazi, in Capitolul II al
Titlului II1 aspecte referitoare la stabilirea filiatiei, respectiv la stabilirea
paternitdtii, astfel cd teza finald a normei trebuie reformulatd prin
coroborare cu dispozitiile acestuia.

Precizdm cd nu este clar in ce constau principiile mentionate la
alin. (3) si nici cum se acordi accesul la datele respective.

Cu privire la alin. (5) al art. 21 din inifiativa legislativa, apreciem ci
era necesard motivarea corespunzitoare a solutiei propuse, in sensul
limitarii posibilititii de a depune plangere prealabild® doar la refuzul
nejustificat. De asemenea, nu este clar la ce ipoteza se referd sintagma
“limitarea nelegald a accesului”.

In ceea ce priveste alin. (6), nu rezultd despre ce registre speciale
este vorba, cine le administreaza si cine consemneaza datele respective in
cuprinsul acestora.

4, Referitor la modificarea articolului 22, privind informarea rudelor
si consimtimdntul pacientului, trebuie mentionat cd regimul actual,
stabilit prin Legea nr. 46/2003 si detaliat prin Ordinul nr. 1.410/2016,
este unul clar si formalizat: rudele si prietenii pacientului pot fi informati
despre evolutia investigatiilor, diagnostic si tratament numai cu acordul

* Malpraxisul nu npouate Ji altfel decdt medical, asifel ¢d nici aldrrarea cefor doi termeni ni este corectd
¥ Este necesard utilizarea acestei sinfagme pentru coroborarea cu Legea nr. 3442004,
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pacientului, iar acest acord se exprimd in scris, prin completarea unui
formular tipizat, anexa la normele de aplicare. Aceasta solutie, desi poate
parea rigidd, oferd un avantaj esential: existenta unui probatoriu clar,
verificabil, care protejeazd atit confidentialitatea pacientului, cét si
personalul medical, in eventualitatea unor litigii sau plangeri.

Textul propus pentru noul articol 22 introduce doua elemente de
noutate majore: pe de o parte, recunoasterea consimtdmantului exprimat
nu doar in scris, ci si verbal sau in format digital, cu obligatia de a
consemna aceastd vointd in fisa medicald; pe de altd parte, obligatia
Ministerului Sénatatii de a elabora si pune n aplicare, in termen de 6
luni, mecanisme administrative, tehnice si digitale pentru exprimarea,
retragerea si modificarea consimtidmantului, inclusiv in format digital.
Din punct de vedere conceptual, deschiderea catre forme moderne de
exprimare a consim{@mantului este in acord cu tendintele actuale de
digitalizare si cu nevoia de flexibilitate in relatia medic-pacient. Din
punct de vedere practic, insd, in absenta unei platforme securizate,
unitare, interoperabile la nivel national, consimtiméantul digital devine
vulnerabil, greu de verificat si dificil de aparat in fata unei instante.

in prezent, singurul domeniu in care consimtamantul digital are un
cadru tehnic si juridic minimal este telemedicina, unde utilizarea unor
platforme dedicate, cu mecanisme de autentificare, logare, trasabilitate si
securitate, permite identificarea corectd a pacientului si arhivarea
consimtamintului intr-o formd probatorie. Extinderea consimtdméantului
digital la intreaga activitate medicald, fard ca sistemul de sdnitate sa
dispund de o platformd nationald securizatd, integratd cu dosarul
electronic de séndtate si cu sistemele informatice ale unitatilor sanitare,
riscd sd creeze un cadru normativ inaplicabil. Fara mecanisme clare de
identificare a pacientului, de arhivare a consimtdmantului, de audit si de
verificare a integritdtii datelor, consimtdmantul digital poate fi contestat
cu usurintd, iar personalul medical se poate trezi in situatia de a nu putea
dovedi, iIn mod convingétor, ci pacientul si-a exprimat in mod real si
informat acordul.

In plus, recunoasterea consimtamantului verbal, desi poate parea o
flexibilizare, introduce la randul siu riscuri probatorii. In lipsa unei
inregistrari audio sau video, consimtdmantul verbal se reduce la o
consemnare in fisa medicald, realizatd de medic sau de alt cadru medical,
ceea ce poate fi ulterior contestat de pacient sau de apartinatori. In loc sa
reducd tensiunile, aceastd solutie poate genera noi litigii, in care se va
pune problema credibilititii consemnirii, mai ales in situatii sensibile.
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Din aceste motive, apreciem ci, in absenta unei infrastructuri digitale
securizate si a wunor proceduri clare, consimtamantul digital si
consimfdmantul verbal, in forma generalad propusd, nu pot fi sustinute ca
solutii legislative aplicabile la nivelul intregului sistem sanitar. Locul
natural al consimtamantului digital, in etapa actuald, este in cadrul
telemedicinei si al altor servicii furnizate prin platforme electronice
dedicate, unde exista deja premise tehnice pentru asigurarea securitatii si
trasabilitatii.

De asemenea, era necesar sd se precizeze ce se are in vedere prin
sintagma "rude apropiate”, utilizati in alin. (1). Totodata, alin. (2) ar fi
trebuit sd@ utilizeze aceeasi expresie si sd facd referire si la "alte
persoane", astfel incét solutiile sa fie coroborate. In plus, cu privire la
acest ultim alineat, mentiondm ca ar trebui s precizeze cine urmeaza sa
inregistreze "vointa" pacientului si in ce moment/in ce circumstanta.

Textul alin. (3) trebuia reformulat, prin coroborare cu celelalte
alineate, astfel incat sa rezulte despre ce "exprimare explicitd" este vorba.
De asemenea, apreciem ca era necesar si se analizeze daca textul nu ar fi
trebuit sd se refere la obligatia unitdtii medicale de a pastra
confidentialitatea, pentru a se asigura o protectie corespunzitoare datelor
personale in discutie, urmind si se reglementeze si o sanctiune
corespunzatoare pentru situatia in care aceasta nu este respectata.

Cu privire la alin. (4), apreciem ci in forma propusé este neclard si
impredictibild, fiind necesar sd se precizeze concret care sunt institutiile
competente avute in vedere, ce presupun mecanismele mentionate in text
si sA se mentioneze expres cd este vorba despre consimtdméntul
pacientului de a fi furnizate datele sale medicale rudelor sau persoanelor
prevazute de alin. (1).

De asemenea, era necesard revizuirea referirii la termenul de sase
luni de la data intrérii in vigoare a "prezentei legi", dat fiind ¢ in forma
propusd are caracter retroactiv.

5. Privitor a art. II din initiativa legislativa, consideram ca, pentru
claritatea normei, textul trebuia formulat in sensul cid, in termenul
precizat Ministerul Sanatatii va modifica, corespunzitor modificarile
aduse Legii nr.46/2003 prin prezenta lege, normele aprobate prin Ordinul
ministrului sandtdtii nr. 1410/2016.

6. In concluzie, opindm cd, desi proiectul de lege porneste de la o
diagnosticare corectd a unor probleme reale din practica medicala - cum
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sunt gestionarea consimtdmantului in urgentd, refuzul anticipat al
tratamentului, accesul la date medicale post-mortem si nevoia de
digitalizare a consimtdméntului - solutiile normative propuse, in forma
actuald, sunt premature, insuficient corelate cu infrastructura existenta si
de naturd sd ingreuneze activitatea unitatilor sanitare si sa vulnerabilizeze
personalul medical. Regimul consimtdmantului prezumat este deja
reglementat, intr-o maniera echilibrata, prin Legea nr. 46/2003 si Ordinul
nr. 1.410/2016, iar modificdrile propuse introduc obligatii dificil de
aplicat in urgentd si riscuri juridice suplimentare. Regimul accesului la
date medicale post-mortem, desi perfectibil, este deja configurat prin lege
si norme, iar extinderea lui prin proceduri administrative complexe
trebuie atent calibratd, pentru a nu sufoca unitifile sanitare.
Consimtamantul digital si consimtdmantul verbal, in lipsa unei platforme
securizate si a unor proceduri unitare, nu pot fi, in acest moment,
generalizate la nivelul intregului sistem.

Totodatd, atasdm prezentului punct de vedere opinia Autoritatii
Nationale de Supraveghere a Prelucrérii Datelor cu Caracter Personal cu
privire la initiativd legislativd, transmisd cu adresa nr.1319 din
19. 01.2026.

II1. Punctul de vedere al Guvernului

Avand in vedere considerentele mentionate, Guvernul nu sustine
adoptarea acestei initiative legislative in forma prezentata.

Domnului deputat Sorin - Mihai GRINDEANU

Presedintele Camerei Deputatilor
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Stimate Domnule Secretar de Stat, s

Adresa Departamentului pentru Relatia cu Parlamentul nr. 12005/2025 din 08.01.2026
referitoare & propunerea legisiativa 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 modificdrile si completarile uiterioare, (Bp. 720/2025) a fost
inregistrata la Autoritatea Nationald de Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal sub
nr. 322/08.01.2026.

Fatd de continutul propuneri de act normativ supus analizei raportat la dispozitiile
Regulamentului (UE) 2016/679 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date §i de abrogare a Directivei
95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), formuldm urmétoarele observatii:

in ceea ce priveste nota de fundamentare a proiectului sus-mentionat, apreciem ¢d este
necesara reanalizarea Sectiunii I, punctul 3 - Lipsa adaptarii la standardele europene si tehnologice
prin raportare la considerentui (27) din GDPR care statueaza ca acest regulament nu se aplicd
datelor cu caracter personal referitoare ia perspane decedate, precum si prin raportare Ia
dispozitiile art. 9 din acelasi Regulament,

De asemenea, este necesard reanalizarea Sectiunii III, punctul 3 — Intérirea cadrului de
protectie a datelor prin reglementarea expresd a conditiifor de comunicare cdtre ferfi  si @
mecanismelor din nota de fundamentare, raportat ia definitia consimtdmantului din art. 4 pct. 11 din
Regulamentul (UE) 2019/679 si la dispozitile art. 7 din acelasi regulament, referitor la conditiile
privind consimtdmantul,

in ceea ce priveste continutul propunerii de act normatiy, considerdm necesard clarificarea
noilor termeni/notiuni preconizate a fi folosite in propunerea nc;r“m—a'tivé'( de ex. "testament vital”,
"declaratie anticipatd privind tratamentele”) si, ca atare, introducerea une! sectiuni care s8 contind
definitii ale acestora,

De asemenea, subliniem necesitatea clarificdri unor sintagme precum “prejudicii ireversibile”
(art. 14 alin. (1) din propunere), "altar avidente disponihile” (art. 14 alin. (3) din propunere} Intrucat

acestea sunt vagi si generale.



Cu privire 1a art. 14 alin. (2) lit. b) din propunere considerdm necesard corelarea acestuia cu
dispozitiile art. 1 lit. f) din Legea nr. 46/2003, cu modificirile si completérile ulterioare.

Este necesara reanalizarea art. 21 alin. (2) lit. a) si b) din propunere sub aspectul clarificirii
sintagmelor “in conditiile legii” in care este permis accesul Ja informatiile medicale ale unui pacient
decedat, respectiv "institutii abilitate de lege”, intrucit sfera acestora este mult prea largd si
generald.

Totodatd, este necesara dbrelarea art. 21 alin. (2) din propunere cu dispozitiile art. 24 alin.
(2) si (3) din Legea nr. 46/2003, cu modificérile si completérile ulterioare.

In acelasi timp, subliniem ci art. 21 din propunere trebuie reanalizat In considerarea
dispozitillor art. 9 alin, {2) si art. 15 din GDPR.

Cu privire la art, 21 alin, (4) din propunere considerdm c3 acestea trebuie reanalizate intrucit
contravin dispozitiilor din Regulamentul (UE) 2016/679 referitoare la responsabilul cu protectia
datelor.

in ceea ce priveste alin. (5) din art, 21 din propunere, considerdm c3 acesta contravine
dispozitilor art. 77 din Regulamentul (UE) 2016/679 care contine prevederi exprese cu privire la
plangerile depuse la Autoritatea nationald de supraveghere de citre persoanele vizate de prelucririle
de date cu caracter personal {care, tn contextul propunerii de lege nu sunt de ex, entitétile previzute
la art. 21 alin. (2) b din propunere).

Cu privire la cea de-a doua solicitare, referitoare la aspecte iegate de implicatii financiare
impuse de aplicarea propunerii legislative, aceasta nu se circumscrie atributiilor Autorititii Nationale
de Supraveghere.

Avind in vederea aspectele de mai sus, Autoritatea nationald de supraveghere nu
sustine propunerea de lege supusa analizei institutiei noastre.

Cu deosebitd consideratie,
Ancuta Gianina OPRE,
PRESEDINTE

Domnului Nini SAPUNARU, Secretar de stat
Departamentul Pentru Relatia cu Parlamentul
SECRETARIATUL GENERAL AL GUVERNULUI
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