NOTĂ DE FUNDAMENTARE
	Secţiunea 1

Titlul proiectului de act normativ

Ordonanță de urgență a Guvernului 
pentru completarea Legii drepturilor pacienților nr. 46/2003


	Secţiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ
 


	2.1 Sursa proiectului de act normativ
 Ministerului Sănătății – Direcția generală asistență medicală, medicină de urgență și programe de sănătate publică 
Prin Recomandarea nr. 171/14.12.2022  emisă de Instituția Avocatului Poporului, prin adresa AVP nr. 31654/14.12.2022, se solicită Ministerului Sănătății modificarea cadrului legal existent, prin inserarea unei excepții de la dispozițiile art. 22 din Legea drepturilor pacienților nr. 46/2003, cu modificările și completările ulterioare, excepție care să reglementeze situația privind accesul la informațiile cu caracter confidențial pentru pacienții care ajung la unitatea sanitară într-o stare de imposibilitate absolută de a-și exprima consimțământul/acordului cu privire la desemnarea unei persoane care să aibă acces deplin la informațiile cu caracter confidențial din foaia medicală de observație, în timpul vieții sale, cât și după deces.

     In vederea inițierii proiectului de Ordonanță a Guvernului pentru completarea dispozițiilor Legii nr. 46/2003, în sensul Recomandării Avocatului Poporului nr. 171/2022, Direcția generală asistență medicală din cadrul Ministerului Sănătății, s-a adresat, prin ”Notă”, conducerii acestuia. Astfel, în baza Notei aprobate cu nr. AR 166/05.01.2023, Direcția generală asistență medicală a inițiat prezentul proiect de Ordonanță de urgență a Guvernului pentru completarea Legii nr. 46/2003 privind drepturile pacientului, cu modificările și completările ulterioare.



	2.2 Descrierea situaţiei actuale
1. Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003 prevede la art. 21-22 Toate informaţiile privind starea pacientului, rezultatele investigaţiilor, diagnosticul, prognosticul, tratamentul, datele personale sunt confidenţiale chiar şi după decesul acestuia. Informaţiile cu caracter confidenţial pot fi furnizate numai în cazul în care pacientul îşi dă consimţământul explicit sau dacă legea o cere în mod expres. Astfel informațiile medicale privind starea pacientului sunt strict confidențiale, chiar și după decesul acestuia, cu excepția cazului în care pacientul își dă consimțământul explicit, sau dacă legea o cere în mod expres. Așadar, doar în situația în care pacientul și-a dat consimțământul explicit de a se comunica datele sale medicale, v-a exista și dreptul moștenitorilor pacientului decedat de a avea acces la dosarul medical al acestuia.
2. În situația în care pacientul se află, din punct de vedere fizic, în imposibilitatea de a-și exprima acordul cu privire la desemnarea unei persoane care să aibă acces la informațiile medicale cu caracter confidențial, rudele/aparținătorii pacientului decedat se lovesc de refuzul unității sanitare față de solicitarea acestora de a obține informații medicale, existând doar posibilitatea ca moștenitorii să obțină, pe cale judecătorească, documentația medicală a pacientului decedat.
3. Conform dispozițiilor art. 24 din Legea 46/2003, pacientul are acces la datele medicale personale și are dreptul de a desemna, printr-un acord consemnat în anexa la foaia de observaţie clinică generală, o persoană care să aibă acces deplin, atât în timpul vieţii pacientului, cât şi după decesul pacientului, la informaţiile cu caracter confidenţial din foaia de observaţie. Însă prevederile legii nu reglementează situația în care pacientul la internare  se afla în imposibilitatea absolută exprimării acordului cu privire la comunicarea datelor cu caracter personal, așa cum sunt: situațiile victimelor a diverse accidente/violențe; persoanele cu anumite dizabilități; persoanele în vârstă; persoanele în stare comatoasă, de infarct miocardic, accident vascular, de pierdere a cunoștinței; precum și alte situații de imposibilitate de exprimare a acordului.  
4. Față de situațiile menționate anterior, rezultă că această confidențialitate a informațiilor medicale, care să fie disponibilă numai în baza acordului pacientului, trebuie să se aplice exclusiv în situația în care pacientul a avut posibilitatea de a desemna o persoană în acest sens, și nicidecum pacientului care nu a avut un drept de opțiune, afându-se într-o stare de imposibilitate de a exprima vreo opțiune / vreun consimțământ.

5.  Menționăm faptul că, Curtea Constituțională a României s-a pronunțat prin Decizia 162/2008 în sensul respingerii excepției de neconstituționalitate a dispozițiilor art. 21 și 22 din Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003, însă considerentele deciziei privesc ipoteza unei opțiuni exprimate de defunct în timpul vieții. În această decizie Curtea a reținut că în ceea ce privește păstrarea confidențialității datelor care privesc o persoană decedată, opțiunea privind divulgarea datelor personale nu este un drept transmisibil mortis causa, iar opțiunea exprimată înaintea morții nu poate fi schimbată. Dreptul de opțiune al pacientului prin păstrarea confidențialității cu privire la starea de sănătate nu este transmisibil mortis causa, păstându-se astfel opțiunea exprimată până la momentul morții titularului dreptului. Ori intenția prezentului proiect se referă la situația când nu există o opțiune anterioară decesului, iar la internare, acesta se află în imposibilitatea de a se exprima în sensul de a desemna / mandata o persoană care să aibă acces la datele medicale personale, în timpul vieții și după deces. 
Prin  Decizia nr. 1429/2010, Curtea Constituțională a României reține că ”normele imperative care instituie confidențialitatea datelor privind pacientul, pot ridica, în anumite situații, probleme cu privire la posibilitatea unor persoane de a-și realiza drepturilr, în măsura în care acestea depind de informațiile privind starea medicală a pacientului”.

6. În acest fel, legiuitorul a instituit excepții de la regula prevăzută de art. 21 din Legea nr. 46/2003, reglementând în art. 40 alin. (2) din Legea 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modificările și completările ulterioare, următoarele situații: ”folosirea în alte scopuri a informaţiilor înregistrate se poate admite numai dacă este îndeplinită una dintre următoarele condiţii:
    a) există o dispoziţie legală în acest sens;
    b) există acordul persoanei în cauză;
    c) datele sunt necesare pentru prevenirea îmbolnăvirii unei persoane sau a comunităţii, după caz;
    d) datele sunt necesare pentru efectuarea urmăririi penale.”
7. De asemenea, art. 23 din Legea nr. 46/2003 prevede că în cazul în care informaţiile sunt necesare altor furnizori de servicii medicale acreditaţi, implicaţi în tratamentul pacientului, acordarea consimţământului nu mai este obligatorie. 

Tot ca situații de excepție, art. 25 din Legea nr. 46/2003 prevede că ” orice amestec în viaţa privată, familială a pacientului este interzis, cu excepţia cazurilor în care această imixtiune influenţează pozitiv diagnosticul, tratamentul ori îngrijirile acordate şi numai cu consimţământul pacientului. Și sunt considerate excepţii cazurile în care pacientul reprezintă pericol pentru sine sau pentru sănătatea publică.”

8. Prevederile menționate anterior, la punctele 6 și 7, precum și Decizia Curții Constituționale a României nr. 162/2008 nu au reglementat sau analizat situația în care, la internare sau pe parcursul furnizării serviciilor de sănătate, și nici ulterior până la data decesului, pacientul a fost în imposibilitatea exprimării acordului cu privire la comunicarea datelor medicale cu caracter personal.

9. Dreptul la ocrotirea sănătății și dreptul la viață sunt drepturi fundamentale, care, deși sunt drepturi personale, pot beneficia de ocrotire și în ipoteza în care partea nu le mai poate exercita efectiv și personal din motive obiective.

Așadar, în lipsa unui înscris prin care pacientul să se exprime cu privire la confidențialitatea datelor medicale care-l privesc, aparținătorii nu au acces la aceste informații.

Ori, în situația în care un pacient este în imposibilitatea de a-și exprima consimțământul, regula trebuie să fie cea a comunicării datelor despre pacient rudelor/moștenitorilor acestuia, până la un anumit grad, iar excepția să fie dată de situația în care pacientul respectiv și-a exprimat dorința referitoare la păstrarea confidențialității datelor despre sănătatea sa.



	2.3 Schimbări preconizate
Prin proiectul de Ordonanță de urgență a Guvernului se completează cadrul legal privind dreptul pacientului, în sensul creării posibilității aparținătorilor/mostenitorilor/rudelor de până la un anumit grad și implicate în asigurarea funerariilor pacientului decedat, de a avea acces la datele medicale ale pacientului după decesul acestuia, în situația în care defunctul nu și-a exprimat, în tipul vieții, o dorință contrară și consemnată în scris, în acest sens.
În sensul celor menționate anterior, după art. 22 din Legea nr. 46/2003, se introduce un nou articol, art. 221  prin care se reglementează:
”Art. 221  - (1) Prin excepție de la prevederile art. 22, în cazul decesului pacientului care s-a aflat în stare absolută de a-și exprima consimțământul pe perioada internării în unitatea sanitară, informaţiile medicale cu caracter confidenţial pot fi furnizate astfel:

a) partenerului legal supraviețuitor;

b) persoanei desemnate / mandatate, în scris, de către partenerul legal;
c) moștenitorilor legali, prin desemnarea de comun acord de către aceștia a unui reprezentant pentru relația cu terții;
d) rudei de până la gradul III, în lipsa rudelor de gradul I sau II, care și-a asumat serviciile funerare ale defunctului. 
(2) Persoanele prevăzute la alin. (1) vor depune la conducerea unității sanitare o declarație pe proprie răspundere privind luarea la cunoștință a unei dorințe contrare acestui sens, exprimate în timpul vieții în mod explicit, în scris, de către persoana decedată. 

	2.4 Alte informații
Nu au fost identificate

	Secţiunea a 3-a

Impactul socioeconomic 

	3.1 Descrierea generală a beneficiilor și costurilor estimate ca urmare a intrării în vigoare a actului normativ
Nu este cazul

	3.2 Impactul social
Nu este cazul

	3.3 Impactul asupra drepturilor și libertăților fundamentale ale omului
Nu este cazul

	3.4 Impactul macroeconomic

             3.4.1 Impactul asupra economiei și asupra principalilor indicatori macroeconomici

Nu este cazul

             3.4.2 Impactul asupra mediului concurențial si domeniul ajutoarelor de stat

Nu este cazul

	3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Nu este cazul

	3.6 Impactul asupra mediului înconjurător
Nu este cazul

	3.7 Evaluarea costurilor și beneficiilor din perspectiva inovării și digitalizării
Nu este cazul

	3.8 Evaluarea costurilor și beneficiilor din perspectiva dezvoltării durabile

Nu este cazul

	3.9 Alte informații

Nu au fost identificate

	Secţiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,

atât pe termen scurt, pentru anul curent, cât şi pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informații cu privire la cheltuieli și venituri

	Indicatori
	Anul curent
	Următorii 4 ani
	Media pe 5 ani 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	4.1 Modificări ale veniturilor bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

c) bugetul asigurărilor sociale de stat:

(i) contribuţii de asigurări

d) alte tipuri de venituri  (se va menționa natura acestora)
	Nu este cazul
Nu este cazul
Nu este cazul
Nu este cazul
Nu este cazul
Nu este cazul

	     4.2 Modificări ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri şi servicii                              

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri şi servicii    

c) bugetul asigurărilor sociale de stat:                        

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri şi servicii  

d) alte tipuri de cheltuieli (se va menționa natura acestora)
	

	4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:

a) buget de stat

b) bugete locale
	

	4.4 Propuneri pentru acoperirea creşterii cheltuielilor bugetare
	

	4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor bugetare
	

	4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea modificărilor veniturilor şi/sau cheltuielilor bugetare
	

	4.7 Prezentarea, în cazul proiectelor de acte normative a căror adoptare atrage majorarea cheltuielilor bugetare, a următoarelor documente:

a) fișa financiară prevăzută la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finanțele publice, cu modificările şi completările ulterioare, însoțită de ipotezele și metodologia de calcul utilizată;
b) declarație conform căreia majorarea de cheltuială respectivă este compatibilă cu obiectivele şi prioritățile strategice specificate în strategia fiscal-bugetară, cu legea bugetară anuală şi cu plafoanele de cheltuieli prezentate în strategia fiscal-bugetară.  
Nu este cazul

	4.8 Alte informații
Proiectul de act normativ nu are impact direct asupra bugetului general consolidat.

	Secţiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislației în vigoare

	5.1 Măsuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
Proiectul de act normativ nu se referă la acest subiect

	5.2 Impactul asupra legislației in domeniul achizițiilor publice

Proiectul de act normativ nu se referă la acest subiect

	5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislația UE (în cazul proiectelor ce transpun sau asigură aplicarea unor prevederi de drept UE). 

         5.3.1 Măsuri normative necesare transpunerii directivelor UE

         5.3.2 Măsuri normative necesare aplicării actelor legislative UE  
Proiectul de act normativ nu se  referă la acest subiect

	5.4 Hotărâri ale Curții de Justiție a Uniunii Europene 

Nu este cazul

	5.5 Alte acte normative  şi/sau documente internaționale din care decurg angajamente asumate 
Nu este cazul

	5.6. Alte informații  

Nu au fost identificate

	Secţiunea a 6-a

Consultările efectuate în vederea elaborării proiectului de act normativ

	6.1 Informații privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative
Nu este cazul 

	6.2 Informații privind procesul de consultare cu organizații neguvernamentale, institute de cercetare și alte organisme implicate.
Nu este cazul

	6.3 Informații despre consultările organizate cu autoritățile administrației publice locale 
Au fost consultate structurile asociative

	6.4 Informații privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin acte normative 
Nu este cazul

	6.5 Informații privind avizarea de către: 

a) Consiliul Legislativ  - Proiectul va fi supus avizării Consiliului Legislativ
b) Consiliul Suprem de Apărare a Țării - Nu este cazul
c) Consiliul Economic și Social - Nu este cazul
d) Consiliul Concurenței -  Nu este cazul
e) Curtea de Conturi - Nu este cazul


	6.6 Alte informaţii 
Nu au fost identificate

	Secţiunea a 7-a
Activităţi de informare publică privind elaborarea

şi implementarea proiectului de act normativ

	7.1 Informarea societății civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ
Proiectul de act normativ va fi postat pe site-ul Ministerului Sănătății la rubrica ”Transparență decizională” 

	7.2 Informarea societății civile cu privire la eventualul impact asupra mediului în urma implementării proiectului de act normativ, precum şi efectele asupra sănătății și securității cetățenilor sau diversității biologice.
	Proiectul de act normativ nu se referă la acest subiect

	Secţiunea a 8-a
Măsuri privind implementarea, monitorizarea și evaluarea proiectului de act normativ

	8.1 Măsurile de punere în aplicare a proiectului de act normativ
	Nu implică măsuri suplimentare de implementare

	8.2 Alte informaţii.
	Nu au fost identificate


In acest sens, s-a elaborat prezentul proiect de Ordonanţă de urgență a Guvernului pentru  completarea Legii drepturilor pacienților nr. 46/2003
      MINISTRUL SĂNĂTĂȚII

Alexandru Rafila

AVIZĂM 

Viceprim-ministru, 

ministrul transporturilor și infrastructurii

Sorin-Mihai GRINDEANU

Autoritatea Naţională de Supraveghere a Prelucrării Datelor cu Caracter Personal

Ancuța Gianina OPRE

Președinte Casa Națională De Asigurări de Sănătate

Adela COJAN
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Marian-Cătălin PREDOIU

[image: image1.png]



7

