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Va transmitem alaturat, in original, proiectul de Lege pentru modificarea si completarea

Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanat#tii, republicatd, cu modificdrile

r

completdrile ulterioare, cu rugdmintea de a ne sprijini in vederea includerii prolectului pe Agenda
de lucru.a proximei sedinte a Guvernulul.
.Referitor la mentiunea semnalatd de citre Ministerul Justitiel, facem precizarea cd
instrumentul de prezentare si motivare a fost completat cu precizari suplimentare referitoare fa
modalitatea concretd in care dispozitille prevazute in prolectul de lege reflectd cele semnalate de
Curtea Constitutionald n Decizia nr. 498/2018, referitoare la asigurarea garaniilor pentru

respectarea dreptului la viati intim3, familial3 si privatd a pacientului.

Cu deosebita consideratie,

Doaimnei Ioana -Andreea Lambru
Secretar general _
Secretariatul General al Guvernului
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LEGE .
pentru modificarea si completarea Legii mr, 95/2006 privind referma in domeniul saniitatii

Parlamentul RomAniei adopta prezenta lege:

Art. I Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatifii, republicati in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu medificarile si completirie ultericare,
se modificd si se completeazi dupd cum nrmeazi:

1. La articolut 30, alineatele (2) si (3) se modifica si vor avea urmitorul cuprins;
w (2) Unitdile prevazute la alin. (1), av obligatia asiguririi conditiilor de utifizare  informatiei medicale
in format electronic, prin intermediul sistemului dosarului electronic de sinAtate al pacientutui, In situatia
in-care se utilizeaza un alt sistem informatic, acesta trebuie 53 fie compatibil cv acest sistem din Platforma
informatica din asigurarile de sdnitate, caz in care furnizorti sunt obligati si asigure conditiile de securitate
5i confidentialitate in procesul de transmitere a datelor medicale prevdzute la art. 947 din prezenta lege.
(3) Modalitatea de constituire, atilizare i completare a dosarului electronic de sindtate al pacientulu,

parte componenti a Platformei informatice din asigurarile de saniitate, in conformitate cua art. 280 alin, {2),
este stabilitd in Titlul IX ', Dosarul electronic de sanatate al pacientului® din prezenta lege.”

2. La articolul 280, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
+(2) CNAS organizeaza si administreaza Platforma informatica din asigurdrile de sandtate, care cuprinde:
sisternu] informatic unic integrat, sistemul nafional al cardului de asigurid sociale de sinatate, sistemul
national de preseriere electronica si sistemul dosarului electronic de sindtate al pacientului care cuprinde
datele si se constituie in condifiile stabtlite prin Titlul X", asigurdnd interoperabilitatea acestuia cu solutiile
de e-Sandtate Ia nivel nafional, in conditiile legii, pentru utilizarea eficientd a informatiilor In elaborarea
politicilor de sandtate 51 pentru managementul sistemulni de sanfitate:™

3. Dupi Titlul IX ,,Cardul european si cardul national de asiguriiri sociale de s@nfitate” se
introduce un nou fitlu, Tithed IX' | Dosarul elecirenic de sinfitate al pacieatulud®, cu
urmitorol cuprins:

»» Titlal TX!
Dosarul electronic de sinatate al pacientului

ART. 344!

(1) Obiectul prezemului titlu 1 consntule reglementaren sistemului dosaralui electronic de saAndiate,
denumit in continuare DES, componentd a Platformei informatice din asiguriirile de sinitate, care
reprezinté inregistrar electronice consolidate la nivel nafional, cupripzénd date st informatii medicale
necesare pentru medici §i pacientl.

{2) Dosarul electronic de sAnfitate confine date gi informatii clinice, biologice, diagnostice si terapeulice,
personalizate, acumulate pe tot parcursul vietii pacientilor.

(3) Dosarul electronic de sanatate al pacientului se constituie cu ocazia transmiterii primalui document
medical al acestuia in DES de catre medicii care 151 desfagoard acfivitatea In unitifile previizute a art. 30
alin. (1), fard consimtaméntu) pacientulni, realizarea si implementarea acestuia fiind de utilitate publica de
interes national,

ART. 346* _

Utilizarea dosarului electronic de sandtate are drept scop prioritar cresterea calitdtii §i eﬁcientei actului
medical prin accesul imediat la date §i informatii medicale, precum i furnizarea de date $i mformatu
statistice necesare pohttctlor di sdndtate, cu implicarea pacientului ca factor activ al protejarii $l .




propriei sfnftd|i prin completarea informafiilor privind antecedentele personale, fiziologice si patologice,
regim de viafd, prin consultarea directd, ca si vizualizare a datelor medicale proprii dm dosarul sdu de
sanilate,

ART. 346°

Sisternul DES este parte integranté a platformei informatice din asiguririle de sinitate, care se utilizeazi
in mod obligatoriu la nivelul furnizorilor de servicii medicale, autorizati in conformitate cu prevederile
legale, prin medicii care 15i desfigoard activitatea intr-o forma legald la acesti fumizori, pentru toale
mfurma{ule privind serviciile medicale, medicamentele $| dispozitivele medicale acordate pacientilor
aferente Intregii activitdti medicale.

ART. 346“ _ '

(1) Sistemui DES poate face obiectul unor acorduri in baza liberei circulafii a persoanelor pe teritoriul
unui stat membru al Uniunii Europene, al unui stat apartindnd Spatialul Economic European sau al
Confederatiei Elvetiene §i a asistentei medicale transfrontaliere, cu respectarea principiului liberei circulatii
a datelor cu caracter personal in spatiul Uniunii Europene,

(2) Sistemul DES poate face obiectul interoperabilitafii cu registrele nationale de sindtate, in conditiile
legii.

ART. 346°

{1) Sistemul DES este un serviciu public furnizat de CNAS, pentru tofi pacieniii care au obligatia,
potrivit prevederilor Titlafui VIE din prezenta lege, si se asigure n sistemul de asigurdri sociale de sinatate
si pentru tofi furnizorii de servicii medicale pe toate tipurile de asistentd medicali, aflati sau nu in-relagie
contractuald cu o cas# de asiguriiri de s#nitate. Acest serviciu urmeazd sa fie utilizat gradual de la data
implementirii in sisterul DES a functionaliti{ilor specifice fiecarui tip de asistentd medicald.

(2) Prelucrarea datelor cu caracter persenal in cadrul DES, ca parte componentd a Platformei informatice
din asigurarile de sanftate, se realizeazd cu respectarea prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului Evropean $i al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor.fizice tn ceea ce
privegte prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date i de abrogare hil
Directivei 95/46/CE, denumit n continuare Regniamentul general pnvmci protectia datelor, precum §i a
celorlalte prevederi legale Tn vigoare prwmd prelucrarea datelor cu caracier personal.

(3) CNAS adoptd masuri tehnice §i organizatorice adecvate fn vederea asigurarii unui nivel
corespunzitor de securitate §i confidentialitate a datelor, in acord cu prevederile art. 32 din Regulamentul
general privind protectia datelor.

ART. 346°

(1} Pentru pacientii pentru care se coostituie DES, in conditiile prezentului Titly, datele i informatiile
sunt structurate in module, respectiv: modulul “Sumar de urgentd”, modulul “Istoric medical”, modului
”Antecedente declarate de pacient”, modulul "Documente medicale” si modulul "Date personale”,

(2) Datele si informafiile medicale structurate pe module in sistemul DES sunt organizate, dupd cum
urmeazi:

a} modulul "Sumar de urgen{a", care cuprinde:

L. alergit 5i intolerante diagnosticate;

2, proteze s alte dispozitive medicale interne;

3. transplant; '

4. fistula arterio-venouasd;

5. diagnostice si proceduri relevante pentri urgenta

. grup sanguin §i factor Rh.

b) madulul "Istoric medical”, care cuprinde:

1. alergii si intoleranie diagnosticate;

2. diagnostice, proceduri, interventii gi tratamente.

c) modulul "Antecedente declarate de pacient”, care ceprinde:

1. antecedente medicale heredo-colaterale, antecedente fiziologice, patologice;

2. informaiii despre mediul 5i modul de viafa;

3. informatii despre consumul de alcool, tutun, cafeina sau droguri;

d) modulul "Documente medicale”, care cuprinde fise de observatie, fise de consultape SpbEitar
recomandari.
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e) modulul "Date personale”, care cuprinde: nume, prenume, data nasterii, codul unic de identificare —
CID, sex, virsta.

(3) Datele si informatiile din DES prevézute la alin. (2) sunt accesibile medicilor numai cu
consimaméniul pacientilor, cu exceptia datelor si informatiilor din modulul ”Sumar de urgenti™, care sunt
accesibile medicilor care i5i desfagoara activitatea intr-o structurd de urgentd, respectiv camera de garda,
UPU, CPU si serviciile de ambulantd si medicilor care i5i desfdsoard activitatea in asistentd medicald
primard, numai in vederea realizarii actului medical, fard a fi necesar consim{amantul pacientului,

(4) Accesul medicilor la datele si informatiile previzute la alin, (2) se realizeazd Tn baza unui certificat
calificat eliberat de un furnizor de servicii de certificare acreditat, certificat fnregistrat la casa de asigurari
de s@ndtate in raza administrativ-teritoriala in care acestia i5i desfisoara activitatea.

(5) Consim{@mantul pacientului pentrn ca medicil s3 poati vizualiza datele si informatiile din DES se
exprima astfel:

a) Tnainte de prezentarea la medic —de cdtre pacient, prin configurarea drepturilor de acces in seciiunea
dedicatd din cadrul propriului dosar sau de cétre reprezentantul legal, prin configurarea drepturilor de acces
in sectiunea dedicata din dosarul electronic de sandtate al pacientului pe care il reprezinti,

sau

b) Ia prezentarea ln medic —~prin utilizarea, in prezenta medicului, a matricei de securitate sau, dupi caz,
a cardului national de asiguréri sociale de sin3tate 5i codului PIN asociat cardului, al pacientului sau, dupa
caz, al reprezentantului legal.

(6) In cadrul dosarului electronic de sinatate propriu, pacientii pot vizualiza istoricul completal accesdri
acestuia de ctre medici.

(7) Datele, informatiile si procedurile operationale necesare utilizarii si funcfiondrii DES se aprobi prin
ordin al ministrului sdnititii $i al presedintelui CNAS, cu avizul ministerelor si institutiilor din sistemul
national de apirare, ordine publicd si sigurantd nationald, respectiv. Ministerul Ap#rarii Nationale,
Ministerul Afacerilor Interne, Serviciul Roman de Informatii, Serviciul de Telecomunicafii Speciale,
Serviciul de Informatii Externe, Serviciul de Protectie si Pazi, in conformitate cu prevederile prezentei
legi.

ART. 346’

(1) Accesul pacienfilor sau a reprezentantilor legall ai acestora ia datele §i informatiile din DES, cu
respectarea §i a prevederilor art. 8 din Regulamentul general privind protecfia datelor, ~dupa caz, se
realizeazd prin intermediul:

a) matricei de securitate si a parolei de acces;

b) cardului nafional de asigurari sociale de sanatate cu codul PIN asociat §i a parolei de acces.

(2} Matricea de securitate se elibereazi la solicitaren pacientilor Tn baza actului de identitate al acestora,
de ciitre medicii care detin un ceriificat calificat eliberat in condifiile art, 3468 alin, (4).

(3) Parcla de acces este personalizati de fiecare pacient, este sirict confidentiald, fiind un element de
securitate cunoscut numai de pacient, si se utilizeaza tn cadrul DES atit pentru cardu! national de asiguriri
de siindtate, ciit 51 pentrit matricea de securitate.

ART. 346°

Utilizarea datelor si informafiilor anonimizate cuprinse n sistemul DES este permisd CNAS si
Ministerului Sanatétii n vederea realizérii de analize §i evaluari statistice proprii, cu respectarea garantiilor
privind prelucrarea datelor co caracter personal potrivit prevederilor Regulameniului general privind
protectia datelor 51 a Legii nr. 190/2018 privind m#suri de punere in aplicare a acestuia.

ART. 346°

(1) Prin utilizarea sistemului DES se infelege consultarea informatiilor si a datelor existente n DES,
inregistrarea, pracurn §i punerea la dispozifie prin transmiterea datelor si informafiilor medicale citre
sisternul DES.

(2) Transmiterea datelor si informatiilor medicale ciire sistemnl DES este obligatorie pentru toti
furnizorii de sefvicii medicale, sub sanctionea previzutd la art. 346! alin. (2) - (4)

ART. 346W

(1) Utilizarea sau oriee altfi prelucrare a datelor st informatiiior din DES de catre fnrmzoru
medicale, 1n alt seop decit cel previzut Tn prezentul titlu, precum si orice altd Inciileare a rsg




legale privind protectia datelor cu caracter personal, se sancfioneaza potrivit prevederilor Regulamentului
general privind protectia datelor, precum §i a celorlalte prevederi legale in vigoare privind prelucraren
datelor cu caracter personal.

(2) Nerespectarea de citre furnizorii de servicii medicale aflati in relatil contractuale cu casele de
asigurari de sénatate a obligafiei prevazute la art. 346%alin. (2), se sancfioneazi corespunzétor prevederilor
actelor normative in vigoare care reglementeaza materia asigurarilor sociale de sindtate in ceea ce priveste
relatia contractuald dintre fumizorit de servicii medicale si casele de asigurari de sanstate.

(3) Nerespectarea de citre furnizorii de servicii medicale care nu se afla in-relafie contractuali cu o casa
de asigurdri de sinatate a obligatiei previizute la art. 346” alin. (2), constituie contraveniie si se sanctioneazi
cu avertisiment scris la prima abatere $i amendi de Ya 3% 1a 5% din contravaloarea serviciilor medicale
prestate §i netransmise In DES, calcuiate Ia nivelul fiecarei luni, Tn cazul abaterilor ulterioare.

(4) Nerespectarea de cdtre unitatile sanitare cu paturi care nu se afla in relatie contractuald cu o casi de
asigurdri de sandtate a obligatiei prevazuta la art. 3469 alin. (2), constituie contraventie si se sancfioneazi
cu amenda de 0,5% din contravalcarea serviciilor medicale prestate nefnregistrate, caleulate la nivelu]
fiecdrei luni, pentru prima abatere §i amendi de la 1% la 3% din contravaloarea serviciilor medicale
presiate st netransmise Tn DES |, calculate la nivelul fiecarei luni, Tn cazul abaterilor ulerioare,

(5) Se consideri abatere ulterioars, nerespectarea aceleiagi obligatii intr-un interval mai scurt de 24 de

luni.

(6) La a patra abatere, pe lingd sanctiunea amenzii previzute la alin.(3), respectiv alin.{4) se aplica si
sanctiunea complementard a suspenddrii awtorizatiei sanitare de functionare pentru o periocada de 6 luni.

(7) Constatarea contraventiilor §i aplicarea sanctiunilor previzute la alin. (3) si (4) se fac de citre
persoane fmputernicite in ocest sens de catre Ministerul Sinatitii si direciiile de sanfitate publici,.

{8) Sumele incasate potrivit prevederilor legale la care face referire alin. (2) constituie venituri la bugetu]
Fondului national unic de asiguriiri sociale de sandtate,

(%) Sumele Tncasate potrivit alin, (3) si (4) constituie venitur [a bugetul de stat.

(10) Prevederile art. 346! se completeazd cu dispozifiile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind
regimul juridic al contraventiflor, aprobati cu modificari si completdri prin Legea nr, 180/2002, cu
modificérile si completitle ulterioare,

ART. 346"

(1) In activititile de utilizare 2 DES al pacientilor, medicii vor aplica principiile 51 normele metodologice
de deontologie si eticd medicala stabilite de codul de deontologie medicald potrivit prevederilor legale in
vigoare, inclusiv cu respectarea reglementarilor [egale privind protectia datelor co caracter personal.

(2) Prelucrarea datelor din DES se realizeazi cu respectarea drepturilor pacientilor prevazute Ja art. 12-
22 din Regulamentul general privind protecfia datelor. Asigurarea dreptului Ia informare al pacientilor se
realizeazd inclusiv prin publicare pe site-ul CNAS/caselor de asigurdri de sdndtate, cit si la nivelul
unitdtilor previzute la art. 30 alin. (1) din prezenta lege.

(3) Pacientii au responsabilitatea pastririi gi utilizdrii in conditii de sigurantd a elementelor de securitate
pentru accesul la DES, respectiv parola de acces, cardul national de asigurari sociale de sinatate, a codulyi
PIN asoctiat acestuia i matricea de securitate.

(4) Medicii au responsabilitatea pastririi st utilizarii in conditii de stguranil a elementelor de securitate,
respectiv certificatul calificat eliberat de un famizor de servicii de certificare acreditat i codul PIN asociat
acestui certificat.

ART, 346%

{1} Pentru pacientii care refuzi in mod expres utilizarea dosarului electronic de sindtate, toate datele
existente in dosarul electronic de sanatate al pacientului, constituite in conditiile art. 346, alin. (3) precum
§i dalele ce se colecteaza ulterior refuzului exprimat, se anonimizeaza, astfel incar pacientul respectiv si
nu poatd fi identificat in DES, datele fiind utilizate in scopuri de arhivare in interes public, in scopuri de
cercetare gtiin{ificd sau istoric ori In scopuri statistice. Prin anonimizare se intelege adoptarea unor mésuri
de naturd tehnicd si organizatorica care si asigure neatribuirea datelor cu caracter personial unor perscane
fizice identificate sau identificabile.

(2) Refuzul pacientilor de a Ii se utiliza dosaru! electronic de sandtate nu i
acordarea de servicii medicale in cadrul sistemului de sanitate din Roménia.




(3) Pentru pacientii care revin in mod expres asupra deciziei de a refuza utilizarea dosarului electronic
de sandtate, acestea vor fi colectate §i Tnregistrate astfel Incit pacientul respectiv s3 poatd fi identificat
incepéind cu data Inregistriirii solicitarii de revenire.

(4) Datele din dosarul electronic de sanatate al pacientului se pastreaza pe intreaga durata de viata
apacientului, iar dupd decesul acestuia, datele din DES se arhiveaza potrivit legii si sunt prelucrate exclusiv
in scopuri de cercetare stilnGific ori in scopuri statistice, cu exceptia cazurilor In care existd dispozitii
legale contrare.”

ART. II La data intrarii in vigoare a prezentei legi se abroga Hotirdrea de Guvern nr. 34/2015 pentru
aprobarea Normelor metodofogice privind modalitatea de utilizare st completare a dosarului electronic de
séndlate al pacientului, publicatd in Monitorul Oficial al Roménici, partea L, nir. 65 din 26 januarie 2015.

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Roméniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art,
76 alin. (3} din Constitujia Roméniei, republicata.
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Sectiunea 1
Titlul prezentului preiect de act normativ
LEGE

pentru modificarea si completarea Legii nr, $5/2006 privind reforma in domeniul sinitiii

Sectiuneaa2 -a
Motivul emiterii actului normativ

Necesitatea armonizarii prevederilor referitoare la dosarul electronic de sandtate al pacientului din Legea
ar. 95/2006 privind reforma tn domeniul san#tatii, republicata, cu modificirile 5i completirile ulterioare, ca
dispozitiile Curtii Constitufionale cuprinse ia Decizia nr. 498/2018, potrivit cirora prevederile art. 30 alin,
{2) 51 (3), precum gi sintagma "sistemul dosarului electronic de sandtate al pacientului® din cuprinsul art. 280 |
alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domenial $3ndtd{ii sunt neconstitutionale, aviind In vedere |

dispozifiile art, 147 alin. (1) din Constitutia Rominiei.

1. Descrierea situatiei actuale

In conformitate cu prevederile art, 30 alin. (2) 51 (3) din Legea nr. 95/2006, repubiicatd, cu modificarile si
| completirile ulterioare, 1n cadrul sistemului de sanitate din Romania, unititile prin care se asiguri asisten(a
medicald profilacticd §i curativd au obligatia asigurdrii conditiilor de mobilitate a informatiei medicale in
format electronic, prim utilizarea sisternului dosarului electronic de sanatate al pacientului, In situatia in care
se utilizeazd un alt sistem informatic, acesta trebuie si fie compatibil cu acest sistem din platformi
informatica din asiguririle de siinitate, caz in care furnizorii sunt obligati s asigure conditiile de securitate
§i confidentialitate in procesul de transmitere a datelor.

Totodatd, este reglementat faptul cd modalitatea de utilizare si completara a dosarului electronic de sinitate
{ al pacientului va fi stabilitd prin norme metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la dosarul
electronic de sdnitate al pacientului, care se aproba pein hotirdre a Guvernului,

In acest sens, prin HG nr. 34/2015 au fost aprobate Normele metodologice privind modalitatea de atilizare-
| 5i completare a dosarului electronic de sandtate al pacientului.

De asemenea, potrivit art. 280 alin. (2) din legea nr. 95/2006 republicati, cu modificarile si campIelarl[e
ulterioare, CNAS organizeaza si administreaza Platforma informaticd din asizurdrile de sinitate, care
cuprinde: sistemul informatic unic integrat, sistemul nagional al cardului de asigurari sociale de sdnatate,
sistemul nafional de prescriere electronicd si sistemnul dosarului electronic de sanitate al pacientului,
asigurind interoperabilitatea acestuia cu solugiile de e-Sanitate la nivel national, pentru utilizarea eficienta |
a informatiilor in elaborarea politicilor de sandtate §i pentra managementu] sistemului de sindtate, ‘

Dosarul electronic de sindtate are drept scop cresterea calitatit si eficientei aciului medical prin accesul la
date §i informatii medicale relevante, furnizarea de date si informatii statistice' necesare politicilor de

| sanétate, precum i transformarea pacientului intr-un factor activ al protejirii si promovarii propriei sin




.Prin Decizia Curtii Constitufionale nr. 498/2018, publicatd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I, ar.
630 din 26 iulie 2018, Curtea Constitutionald a admis excepfia de neconstituionalitate ridicatd direct de
Avocatul Poporului i a constatat e dispozitiile art, 30 alin. (2) 5i (3}, precum si sintagma "sistemul dosarului
electrenic de siAndtate al pacientului” din cuprinsul art, 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
In domeniul sAnitatil sunt neconstitutionale, refindind In acest sens umnitoarele:

- instituirea dosarului electronic de sinatate s-a realizat prin lege, fird ca aceasta si prevadi datele pe care
dosarul urmeazi a le cuprinde,

- exercitarea obligafiei pozitive a statului de a crea condifiile optime astgurdrii s&ndw{ii publice trebuie
realizatd cu respectarea garantiilor asociate dreptului Ia viatd intima, familiala si privata a pacientului;

- legen tace (Legea nr. 95/2006), nepreviizind nicio mAsurd care si poatd fi calificatd drept gasantie a
dreptului la viatd intima, familiald sau privatd, O misurd pozitiva a statolui, chiar bine intentionaid, poate
praduce efecte negative de o amploare deosebitd tn.privinia vietii private a persoanei;

- revine leginitorului obligafia de a reglementa garaniile asociate dreptului la viafd intima, familiala si
privatd. Aceastd obligafie trebuie s se materializeze prin lege, in sens de instrumentum. In centrul acestor
garantii legale trebule si se regiseascd consimidmintul pacientului, Legiuitorul are deept obligatie
constitufionald, prin prisma art. 26, si nu conditioneze actul medical in sine de efectuarea inscrierilor in
dosarul electronic de sAndtate, neexistiind un raport de corespondenti directi Tntre acestea;

- prelucrarea datelor cu caracter medical trebuie astfel reglementatd Tncdt s asigure confidentialitatea
acestora. {...) Garantiile asociate protectiei acestor date, chiar reglementate la nivel legal, trebuie s3 aibd un
| standard Tnalt de apdrare a confidentialitiiii datelor medicale ale pacientului, De asemenea, legea trebuie s
prevadd, in mod expres, atit natura rdspunderii, cit 5i sanctiunile - care in sine trebuie sa fie corespondente |
ca intensitate standardului inalt de protectic o datelor medicale - aplicabile persoanelor implicate in
gestionarea dosarulni electronic de sindtate, in cazul Incilcarii obligatiilor 51 garuntiilor ce urmeaza a fi
reglementate prin lege:

- legivitorul trebuie sd asigure o protectie specificd datelor medicale, prin stabilirea unor garantii puternice,
care s ateste nivelul inalt de protectie a datelor cu camcter medical.

2. Schimbiri preconizate

Avind in vedere dispezitiile art. 147 alin. (1) din Constitufia Romdniei potrivit cirora "dispozitiile din
legile si ordonantele In vigoare, precum §i cele din regulamente, constatate ca fiind neconstitugionale, Tsi
Inceteazil efectele juridice ka 43 de zile de la publicarea deciziei Curtii Constitutionale dacd, In acest interval,
Parlamentul sau Guvernul, dupd caz; nu pun de acord prevederile neconstitutionale cu dispozitiile
Constitufiei, pe durata acestui termen, dispozifiile constatate ea flind neconstitutionale fiind suspendate de
drept”, se impune adoptarea unor méasurt care sa conducd la armonizarea prevederilor referitoare la dosarut
electronic de sandtate al pacientului din Legea nr. 95/2008, cu moedificarile st completdrile ulierioare, cu
dispozitiile Curtii Constitutionale cuprinse in Decizia nr. 498/2018.

In acest sens, pentru a se asigura respectarea garaniiilor asociate dreptului la viald intim3, fumillaid 3
privatd n pacientului, prin protectul de act normativ se reglementeazi la nivelul legislajiei primare
urmétoarele:

- dosarul elecironic de sandtate are drept scop cresterea calitafii st eficienfei actului medieal prin
accesn! la date si informatii medicale, furnizarea de date si informafii statistice necesare politicilor de
s#niitate, precum §i transforinarea pacientului intr-un factor activ al protejarii 5i promovérii propriei sindtati; |

- sistemul DES este parte intsgrantd a platformei informatice din asigurdrile de sindtate, care se |
utilizeazd in mod obligatoriu Ja nivelul fumizorilor de servicii, autorizafi n conformitate cu prevederile
legale, prin medicii care i5i desfisoard activitatea intr-o formi legala Ia acesti furmzon, pentru toate serviciile
medicale acordate pacientilor aferente Intregii activitdi medxcale

- dosarul elecironic de sAndtate al pacientului se constituie cu ocazia transmiterii primului decument
medical al acestuia in DES de citre medicii care isi desfsoard activitatea in unitdtile previzute la art. 30
alin. (1) din Legea ar. 95/2008, republicatd, ¢u modificirile si completarile ulterioare, fird consimfmantul
pacientului, Tn conformitate cu prevederile art. 9 lit. h) § i) din Regulamentul (UE) 2016/679 al
{ Parlamentului Buropean 5i al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
| privegte prelucrarea datelor cu caracter personal gi pnvmd fibera circulatie a acestor date gi de abw%

(te

Directivei 95/46/CE, realizarea §i implementarea acestuia fiind de uhlltate publici de mteres natmnal




Protejarea i garantarea dreptului la viatlf intimd, familiald gi privatd a pacientului se asigurd prin
1{ reglementarea dreptuluj pacientilor de a refuza in mod expres utilizarea dosarului electronic de sindtate.

' Caracterul confidential al informatiilor medicale prelucrate se asigur® prin reglementarea accesului
medicilor la datele si informatiile din DES in baza unei semndturi electronice calificate, precum si prin
asigurarea reglementarea accesului pacientului la proprivl dosar,

Astfel se asiguri un just echilibru intre obligatiile pozitive asociate dreptului la viatd intima, familiald
si privatd a pacientului In raport cu dreptul fa ocrotirea sinatd(ii persoanei.

- Sistemul DES poate face obiectul unor acorduri in baza liberei circulatii a persoanelor pe teritoriul
unui stat membru al Uniunii Europene, al unui stat aparfinind Spatiull Fconomic BEuropean sau al |
Confederafiei Elvefiene si a asistenfel medicale transfrontaliere, cu respectarea principiului liberei circulatii |:
| a datelor cu caracter personal in spatiul Uniunii Europene si, totodati, poate face obiectul interoperabilitatil
cu registrele nationale de sindtate;

- Sistermul DES este un serviciu public furnizat de CNAS, peniru toti pacieniii care au obligatia,
potrivit prevederilor Titlului VIII din Legea nr. 95/2006, republicatd, 'cu modificirile §i completirile
ulterioare, sd se asigure in sistemul de asiguriri sociale de sfndtate i pentru tofi fumnizorii de servicii
medicale, pentru toate tipurile de asisten}d medicald, aflati sau nu intr-o relajie contractuald cu o casi de
asigurdri de sindtate. Acest serviciu urmeaza si fie utilizat gradoad de Ja data implementinii in sistemul DES
‘| a functionalitafilor specifice fiecrui tip de asistenil medicald si cuprinde date si informatii structurdte in:

a) modulul Sumar de urgent, care este accesibil medicilor care Tsi desfigoard activitatea fntr-o structurd
de urgentd, respectiv camera de garda, UPU, CPU si serviciile de ambulant3 gi medicilor care i desfasoard
| activitatea in asistentd medicald primard, numai in vederea realizarii actului medical, fird a fi necesar
consimamintul pacientului; pentru celelalie categorii de medici, aceste date sunt accesibile numai cuo |
consim{imiintul pacientilor;

by modulul Istoric medical, modulul Antecedente declarate de pacient, modulul Documente medicale si
modulul Date personale cuprind date care sunt accesibile medicilor numai cu consim{amantul pacientilor,

Totodatd, este reglementatd modalitatea de organizare a datelor si informatiilor din- DES, precum si
detalierea acestora,

- asigurarea protectiei specifice a datelor medlcale prin stabilirea unor garantii puternice la nivel de
legislatie primard, care 54 ateste nivelul inalt de proteciie a datelor cu caracter medical.

Astfel, accesul medicilor la datéle si informatiile din DES din sumaru! de urgenta se realizeazi'in
baza unui certificat calificat eliberat de un furnizor de servicii de certificare acreditat, certificat inregistrat la
casa de asiguréiri de sindtate In raza administrativ-teritoriald in care acestia Tsi desfagoars activitatea.

Accesul medicilor la datele si informatiile din modulele Istoric medical, Antecedente declarate de
pacient, Documente medicale §i Date parsonale, pentru care este necesar consimtaméntul pacientului, se
realizeazd In baza unui centificat calificat. '

) In acest sens, se reglementeazd la nivelul legislatiel primare rodalitatea de acordare a
| consimfmintului, precum §i consecintele neacordadi acestuia in mod expres.

Totodats, proiectul de act normativ cuprinde prevederi exprese referitoare atdt 1a natura rispunderii,

ciit 5i la sanctiunile - care in sine trebnie s fie corespondente ca intensitate standardului Tnalt de protectie a
| datelor medicale - aplicabile persoanelor implicate In gestionarea dosarului electronic de sandtate, in cazul
| Tncilckrii obligatiilor si garantiilor ce urmeaz3 a fi reglementate prin lege,
' De asemenea, proiectul de act normativ prevede cd datele, informatiile si procedunle operationale
necesare utilizarii si functionarii DES se aprobi prin ordin al ministrului sAntitii si al presedintelui CNAS,
cu avizul ministerelor i institutiilor din sistemul national de apérare, ordine publics si siguranta nafionald,
respectiv. Ministerul Apérarii Nafionale, Ministerul Afacerilor Inteme, Serviciu! Romén de Informatii,
Serviciul de Telecomunicatii Speciale, Serviciul de Informatii Externe, Serviciul de Protectie si Pazi.

Avizul ministerelor si institutiilor anterior nominalizate are in vedere specificul organiziri asistentei
medicale la nivelul unitatilor sanitare aflate in structura acestora.

Cu privire In considersntele Deciziei Curtii Constitutionale ar. 498/2018 In ceea cr priveste garantiile
necesar a {i asigurate in implementarea si funciionarea DES, prin proiectul de act narmativ acestea au fost
transpuse, dupd cum urmeazi:

- reglementarea la nivelul legislatiel primare o modului de constituire, utilizare si compl;jfld;ﬁ_

Howd®

dosarului electronic de sinditate al pacientului, parte componentd a Platformei informatice din asigur;




sandlate, precizindu-se In mod expres, scopul in care este witizutd informagia medicald, precum si tipurile
de date pe care DES vrmesza 2 le cuprinds, wsigurindu-se astfel respeciare‘z principiului de reglementare la
nivel primar a refafiilor soctale; '

- au fost reglementate loate situatiile pentru care este necesar consimiamantul pactentulud, fara o fi
conditionatd acordurea serviciulni medical in funciie de consimf@manial mengionat, asigorindu-se totodald
garantarea drepiulut la viaa imimid, familiala 5 privatd;

- cu privire la asigurarea confidentialiiatii datelor medicale ale pacientului, prezentul proiect de lege
vizeuzdl, aldt o luterd legislativa cit si o laturd tehnicd. Astel, cu privire Iz latura legislativa, prin actul
normativ se reglementeazd accesul medicilor fa daele si informatile din DES bazal pe un certificat
electronic calificatl care trebuie 53 fie Toregistrat la casa de asigurdn de sindtate 5 pe buza controlului
pa‘.lenmlm asupra istoriculu accesirilor de ciitre medici a dosarului sau de sénitate. in ceen ce priveste
asigurarea confidentialiidfii §i securithlii datelor medicale ale pucientlui prin masuri tehnice st
organizatorice, mentionam cf fa nivelul CNAS a fost aprobatd politica de securitate §i procedura operationald
de prelucrare a datelor cu curacter personal, sistemal de dosar electronic fuind instalat in cadrud serviciului
de telecomunicayii speciale intr-o refea privatd, cu echipamente §i iehnologii moderne, adecvate gradului
ridicat de securitate a datelor. Accesul pacientilor la dosarul de s@nftate se face prinir-o metodd care
utilizeuzii doi faciorl de antentificare. Personalul tehnic din cadrul sistemului de asiguran sociale de sinfitate
cure administreazi DES nu are acces la informatitle din baza de date DES. Sistemul respecid principiile
"privacy by default” 51 “privacy by desiga”.

- pucientului §i este garantat dreptul de o stabilit medicii care pot accesa informatiile din propriul
dosar, cit i dreptul la opozitie privind utilizarea DES prin anonimizarea dutelor personale, astfel Tncit acesta
1 s nu poadd 1 identificat sa identificabil.

In concluzie, masurile dispuse in aplicarea dreptului la ocrotirea persoaned, sunt echilibrate In rapon
cu misurite dispuse pentru protejarea si garantarea caracterwlui confidemtial ab informatitior medicale
prelucrate in acord cu dreptud fa viatd intimd, familiald §i privatd g pacientului.

3, Alte informatii

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al projectului de act normativ

1. Impact macro-economie
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

1%, Impaciul asupra mediului concurential si domeniului ajutoareler de stat:
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Impact asupra medinlui de afaceri
Proiectul de act normativ nu se referd la acesi sublect

2L Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectl de act normativ nu se referd In acest subject

22 Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

3. Tmpact social

Sisternul dosarulni electromie de sinitate este un servicin public furnizat de CNAS, pentru toti pacientit care
au obligajia, potrivit prevederilor Titlufui VIH din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterivare, sd s¢ asigure in sistemul de asigurari sociale de sinditate. Dosarul electronic de
sindtate are drept scop cresterea calititii §i eficientel actului medical prin accesul la date si informatii
medicale, furnizaies de date $i informatii statistice necesare politicilor de sAndtate, precum §i transformarea
pacientulni intr-un factor activ al protejini si promovarii propeiei sindtiti,

4. Impact asupra medivlui
Proiectul de act normativ nu se refer la acest subiect




5. Alte mformafii
1 Nu sunt

Sectivnea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetutui peneral consolidat,
atat pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani)

- in mii lei (RON) -

Indicaton Anul curent | Urméatorii patru ani | Media pe
- cinct ani
o _— . Sem. [I
1 2 3 14|51 6 7

1. Muodificiri ale veniturilor bugetare, plus/minus, din
care: a) buget de stat, din acesta:
i.  impozit pe profit
il.  impozit pe venit
b) bugzte locale
i.  impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor sociale ds stat:
i. _contributii de asiguriri

2. Modificar ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta: B

i.  cheluieli de personal

ii.  bunuri gi servicii
b) bugete locale:

i.  cheltuieli de personal

ii.  bunuri si servicii
£) bugetul asigurarilor sociale de stat:

i.  cheltwicli de personal

ii.  bunuri gi servicii

| 3. Impact financiar, plus/minus, din care;
a) buget de stat
b) bugete locale

| 4. Propuneri pentru acoperirea cregterii cheltaielilor
bugetare

1 5. Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor |

bugetare

| 6. Calcule detaliate privind fundamentarea modificarilor |
veniturilor gifsau cheltnielilor bugetare

7. Alte informatii

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

{ 1. Miisuri normative ngcesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare a intririi in vigoare a
| proiectului de act normativ;

1 - Hotararea de Guvern nr. 34/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de utilizare
§i completare a dosarului electronic de sindtate al pacientului ~ act normativ care va fi abrogat.

b} acte normative ce urmpeazi a fi elaborate in vederea implemeniirii noilor dispozitii:




- Ordinul ministrului s&n&tatii §i al presedintelni CNAS pentru aprobarea datelor, informatiilor s
procedurilor opernfionale necesare utilizdrii si funcliondrii dosarului electronic de sinitate (DES) al
pacientului, '

1'. Compatibilitatea proiectulni de act normativ cu legislatia in domeniul achizitiilor publice
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitari in cazul proiectelor ce transpun
prevederi comunitare:

Proiectu! de act normativ nu se referd la acest subiect -

3. Misuri normative necesare apliciirii directe a actelor normaiive comunitare

Proiectul de act normativ ny se referd la acest subisct

4, Hotiirari ale Curiii de Justitie a Uniunii Europene

Proiectul de act normativ hu se referdi la acest subject

5. Alte acte normative si/ssu decumente internationale din care decurg angajamente, Ficindu-se
referirve la un anume acord, o anume rezolutie san recomandare internationalid ori la alt docnment af
unei organizaiii internationale:

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

6. Alte informatii

- Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Constliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date §i de abrogare 4 Directivel 95/46/CE;

- Decizia Cunii Constitutionale nr. 498/2018 referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor
art. 30 alin. (2) si (3), precum §i a sintagmei "sistemul dosarului electronic de sinitate al pacientulni” din
cuprinsul art. 280 alin. {(2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s@natifii, publicatd in
Monitorul Oficial al Roméniel, Partea I, nr. 650 din 26 iulie 2018,

Sec{iunea a 6-a

Consultirile efecinate it vederea elaboririi proiectului de act normativ

1. Informatii privingd procesul de consuliare cu organizatfiile neguvernamentale, institute de cercetare
si alte organisme implicate

Cu ocazia dezveltar si implementdri proiectului dosarului electronic al pacientului, in vederea utilizari
DES, au avut loc consultdri cu organizafille de pacienfi, precom si cu reprezentanfl ai asociafitlor
profesionale ale medicilor care isi desfisoard activitatea pe diferite tipur de asistentd medicald,

2. Fundamentarea alegerii arganizafiilor cu care a avut loc consultarea precum s a medulai in care
activitatea acestor organizafii este legatii de obiectul proiectului de act normativ
‘Reprezentativitate la nivel national,

3. Consultiirile organizate cu autoritfitile administratiei publice locale, in situatia in care proiectul de
act normativ are ca obiect activitifi ale acestor autoritifi, In condigiile Hotardrii Guverpului
nr.521/2005 privind procedura dé consultare a structurilor asociative ale antoritiitilor administratiei
publice locaie la elaberatrea preiectelor de acte normative
Proiectul de act norinativ nu se refer la acest subiect. B

4, Consultirile desfigurate fiy cadrul consiliilor interministeriale in conformitate cu prevederile
Heotirarii Guvernului nv.758/2003 privind constitnirea consiliilor interministeriale permanente

Proiectul de act nofmativ nu se refecd la acest subiect

5. Informatii privind avizarea de citre:




| a) Consilin! Legislativ — s solicitd avizul

-1 b) Consiliul Suprem de Apdrare a Tarii

¢} Consiliul Econemic si Social - se solicitd avizul
d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de Conturi,

| 6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 7-a
Activitidfi de informare publici privind elaborarea
si implementarea proiectolui de act normativ

1. Informarea societfitii civile cu privire la necesitatea elaboririi proiectului de act normativ

in vederea asigurdrit transparenfei decizionale, potrivit dispozitlilor Legii nr. 52/2003 privind |
I transparenja decizionald in administratia publica, republicata, proleciul de act normativ a fost afisat pe site-
ul Ministerului Snatdiii la data de 09.08.2018. Nu au fost formulate in scris propuneri, sugestii sau opinii
de cétre persoancle sau organizagiile interesate cu privire la projectal de act normativ. _ :
Proiectul de act normativ a fost analizat in sedinta Comisiet de dialog social constituitd in cadrul
Ministerul Sanatitii din data de 20.08.2018, in urma cireia a primit aviz favorabil. ‘

2. Informarea secietiitii civile cu privire Ja eventualul impact asupra medjului in urma implementarii |
proiectului de act normativ, precam si efectele asupra sindfitidifii gi securitfitii cetifenilor san diversitifii |
1 biclegice

3. Alte informatii

| Nu sunt
Sectfivnea a §-a

Miisuri de implementare

1. Masurile de pune't"é' in apli.:“:éli'.e“;l prmectu!ul deactnurmatw de citre awtorititile administraﬁe-ii“
publice centrale gi/sau locale - infiinfarea wnor noi organisme sau  extinderea competenielor
institutiflor existente

Proieciul de act normativ nu se referd la acest subiect.
2. Alte informadii o '

1 Nusunt.




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Lege pentru meodificarea §i
completarea Legii nr. 95/2006 pnvmd referma in domeniul sinatdtii, pe care i supunem

Guvernului spre aprobare,
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) ' Ministrul Transporturilor,

Ministrul Comunicatiilor 5i So
Lucian SOVA

Informationale
Petru Bogdan COJQCARU

Ministrul Afacerilor Interne

Ministrul Apdrarii Nationale
Carmen Daniela DAN

Mihai-Viorel FIFOR

Ministrul Finantelor Publice
Eugen Orlando TEODOROVICI

Directorul Serviciului Romén de Informatii, Directoral Servicinlui de Informatii
Externe,

Eduard Raul HELLVIG
Gabricl VLASE

Presedintele Academiei Roméne
Acad. Joan-Aurel POP

Pregedintele Autorititii Mationale de P. Presedmte Q,a ei“al.\{ﬂﬁonale de
Supraveghere a Prefucririi Datelor cu )
Caracter Personal

Aneufa Gianina QPRE




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Lege pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind refonna in domeniul sindtiii, pe care Il supunem
Guvernului spre aprobare,

Vieeprim-ministru, Ministrul Dezvoltirii Regionale si Administratiei Publice
Paul STANESCU :

Miﬁistrul Transporturilor,

Lucian SOVA

Ministrul Apiririi Nafionale Ministrut Afacerilor Internc

Mihai-Viorel FIFOR Carmen Daniela DAN
Ministrul Justitiei, ~ Ministrul Finantelor Publice
Tudorel TOADER Eugen Orlande TEODOROVICI
Directorul Serviciului Romén de Informatii, Directorud Serviciului de Informatii
Eduard Raul HELLVIG  Externe,

Gabriel VLASE

Presedintele Academiei Romdine
Acad, Toan-Aurel POP

Presedintele Autoritatii Nationale de
Supraveghere a Prelucririi Datelor cn
Caracter Personal
Ancufa Gianina OPRE

P. Pre§ed el @ﬁ ei Natmnaie de



Fatd de cele prezentale, a fost elaborat prezentul proiect de Lege pentru modificarea si
completarea Legii nr. 952000 pdvind reforma in domeniul sinZtifii, pe care I supunem
Guvemnului spre aprobare.

Viceprim-~ministru, Ministrul Dezvoltirii Regionale si j&dmirxﬁstm;iei Publice
Paut STANESCU

Ministrul Comunicatiilor i Societitii
Informatienale
Petrn Bogdan COJOCARU

Ministrul Apardrii Nationale

Mihai-Viorel FIFOR Carmen Damela DAN
Ministrol Justitiei, Ministrul Finantelor Publice
Tudorel TOADER Eugen Orlando TEODOROVIC]
Directorul Serviciului Roman de Informatii, Directorul Serviciului de Informatit
Eduard Raul HELLVIG Externe,
Gabriel VLASE

Presedintele Academiei Romane
Acad. Ioan-Aurel POP

Presedintele Auforititii Nationale de
Supraveghere a Prelucriirii Datelor cu
Caracter Personal
Ancuta Gianina OPRE




Faii de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Lege pentru modificarea si
completarea Legii nr. 952006 privind reforma in domeniul sinitifii, pe care il supunem
Guvernului spre aprobare,

i
¥
H

Viceprim-ministru, Ministrul Dezvoltirii Regionale si Administratiei Publice

‘Paul STANESCU
Ministrul Comunicatiilor 5i Societitii Ministral Transperturilor,
Informagionale Lucian SOVA

Petru Bogdan COSHE&RU

Ministrul Afacerilor Interne
Carmen Daniela DAN

Ministral Finanfelor Publice

Tudorel TOAI)ER Eugen Orlando TEODOROVICI
Directorul Serviciului Remén de Informatii, Directorul Serviciului de Informatii
Eduard Raul HELLVIG Externe,
Gabriel VLASE

Presedintele Academiei Romane

Acad, Ioan-Aurel POP
Pregedintele Autoritdtii Nationale de P. Preged: SHCHN
Supraveghere a Prelucririi Datelor cu A
Caracter Personal Rﬁzvai@ %:I‘eolf

Ancuta Gianina OPRE




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Lege pentru modificarea si
completarea Legii nr. 952006 privind reforma In domeniul sinitfii, pe care i supunem
Guvemnului spre aprobare.

Q;‘RUL_ET’"_'- s
Avizam fig urab:l

H

Viceprim-ministru, Minisirul Dezvoltirii Regionale 5i Administratiei Publice

Puul STANESCU
Ministrul Comunicatiilor si Societiti Ministrul Transportuarilor,
Informationale Lucian SOVA
Petru Bogdan COJOCARU

Ministrul Apéiriirii Nationale

Mihai-Viorel FIFOR
Ministrul Justitiei, eide
Tuderel TGADER Eugen Orlando TEODOROVICI
Directorul Serviciului Romén de Informatii, Directorul Serviciului de Informatii
Eduard Raul BELLVIG . Externe,

Gabriel VLASE

Presedintele Academiei Roméine
Acad. Joan-Aure] POP

Presedintele Antorititii Nationale de P. Pre$edn;'-" gé(!ﬁ i N‘i&'}lhna!e de
Supraveghere a Prelucririi Datelor cn - :
Caracter Personal

Ancuta Gianina OPRE



Fatd de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Lege pentru modificarea si
completares Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinitafii, pe care il supunent
Guvernului spre aprobare. -

Yiceprim-ministru, Ministrul Dezvoltirii Regiof;ale st Administratiei Publice

Paul STANESCU
Ministrul Comuniecatiilor §i Sociegiifii Ministrut Transporﬁ;ri!or,
Informationale Lucian SOVA
Petru Bogdan COJOCARU
Ministrul Apdririi Nationale Ministrul Afacerilor Interne
Mihai-Viorel FIFOR, Carmen Daniela DAN
Ministrul Justifiei, ~ Ministrul Finantelor Publice
Tudoret TOADRER Eugen Orlando TEODCROVICI
Directorul Serviciuly dn de Informatii, ~ Pirectorul Serviciului de Informatii
Eduard: LVIG Externe,

Gabriel VLASE

Acad. Ioan-Aurel POP

Presedintele Autorititii Nafionale de
Supraveghere a Prelucririi Datelor cu
Caracter Personal
Ancuta Gianina OPRE




Fati de cele prezentate, a fost elaborat prezentul preiect de Lege pentru modificarea §
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sani(atii, pe care il supunem
Guvernulyi spre aprobare.
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Viceprim-ministru, Ministrul Dezvoltirii Regionale $l Administratiei Publice

Paul STANESCU
Ministrul Comunicatiilor si Societitii Ministrul Transporturilor,
Informationale _ Lueian SOVA
Petru Bogdan COJOCARU
Ministrul Apérarii Nationale Ministrul Afacerilor Inferne
Mibai-Vierel FIFOR Carmen Daniela DAN

Ministrul Justitiei, Ministrul Finantelor Publice
Tudorel TOADER Engen Orlande TEODOROVICI

Directorul Serviciului Romén de Informatii, Directorul Serviciului de Informatii
Eduard Raul HELLVIG '

Fresedintele Academiei Romine

Acad. Ioan-Aurel POP
Presedintele Autoritiifii Nationale de P. Pre$edmtel Ca:f_;‘
Supraveghere a Prelueririi Datelor cu :
Caracter Personal Razva

Ancuia Gianina OPRE



Fatid de cele prezentae, a fost elaborat prezentul proiect de Lege pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatiii, pe care il supunem
Guvernului spre aprobare.
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Viceprim-ministru, Ministrul Dezvoltirii Regionale gg*Administraﬁei Publice

Paul STANESCU

Ministrul Comunicatiilor si Societdtii Ministrol Transperturilor,

Informationale Lucian $OVA

Petru Bogdan COJOCARU '
Ministrul Apiririi Nafionale Ministrul Afacerilor Interne
Mihai-Viorel FIFOR Carmen Daniela DAN
Ministrul Justitiei, Ministrol Finantelor Publice
Tudorel TOADER Eugen Orlando TEODOROVICI
Directorul Sei'viciului Romin de Infermatii, Directorul Serviciului de Informatii
Eduard Raul HELLVIG Externe,
: Gabriel VI.LASE

Presedintele Autorit(ii Nafionale de P. Pregedintels Las: g‘;lﬁigionale de
Supraveghere a Prelucririi Datelor eu \signy; fné_fate

Caracter Personal ey RO

Ancuta Gianina OPRE Wicoptirediite ¥




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat prezentul profect de Lege pentru modificarea si
completarea Legil nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sinitdfii, pe care il supunem
Guvernulu spre aprobare,

Viceprim-ministru, Ministrul Dezvoltirii Regionale si Administratiei Publice

Paul STANESCU
Ministrul Comunicatiilor 5i Societitii Ministrul Transporturilor,
Informationale Lucian 30VA
Pefru Bogdan COJOCARU
Ministrul Apiririi Nationale Ministrul Afacerilor Interne
Mihai-Viorel FIFOR Carmen Daniela DAN
Ministrul Justitiei, Ministrul Finan{eior Publice
Tudorel TOADER Eugen Orlando TEODORGVICT
Directorul Serviciului Romén de Informatii, Directornl Servicinlui de Informatii
Eduard Raul HELLVIG Externe,

Gabriel VLASE

Pregedintele Academiei Romidne
Acad. Ioan-Aurel POP

Presedintele Autoritiifii Nationale de P. Pregedi
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MINISTERUL FINANTELOR PUBLICE PR MR
- Secretar general Féc}f\}z,&mgg

1510 2058 ESABEKNS S0 hasapiZ

Doamnei Ana-Maria CIOBANU
Secretar general, Ministerul Sanataiii

477549/ /4.08.2018-

in legdtura cu projectul de Lege pentru modificarea 8 completarea
Legii nr.95/2008 privind raforma in domeniul sandatafii, transmis Ministeruiui
Finantelor Publice spre avizare cu adresa dumneavoastrd nr.SP
8307/2018, v& comunicim urmatoarele:

Potrivit art. 9 alin. (1) din Legea nr. 24/2000 privind narmele de
tehnica legisliativd pentru elaborarea actelor normative, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, "in cazurile prevazute de lege, in faza
de elaborare a proiectelor de acte normative Initiatorul trebuie s3 solicite -
avizul autoritafilor interesate in aplicarea acestora, In functie de obiectul
reglementarii”.

Inirucat obiectul de reglementare al acestui proiect nu cuprinde
dispoziti care s& intre In sfera de activitate = Ministerului Finantelor
Publice, far In Expunerea de motive nu se regdsesc elemante potrivit
cédrora 58 rezulte cd aplicarea masurilor propuse genereazd influente
financiare asupra bugetului general consalidat, apreciem ¢& nu ests .
necesar avizul Ministerului Finanfelor Publice, fapt pentru care propunem
modificarea Expunerii de motive n sensul eliminarii acestuia ca institufie
avizatoare, '

Cu stima,

Mihai Diacon
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ROMANIA

ISEn IB1S: SARSMCUNA ALY

Nr. «%/ 76036/ 308, 2018

Catre: Sorina PINTEA

Ministrul Sanatatii

Ref.  proiectul de Lege pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind
refarma in domieniul s&natatii

Stimatd Doamna Ministru,

Urmare adresel nr.SP 9307/2018, v& restituim, aldturat, proiectul de act normativ mai sus
mentionat, avizat favorabil, cu mentiunea ca, este necesard completarea Expunerii de
motive cu precizari suplimentare referitoare (a modalitétile concrete in care dispozitiile
previzute in proiectul de lege reflectd aspeciele semnalate de Curtea Constitutionald fn
Decizia nr. 498/2018, referitoare la asigurarea garantiilor pentru respectarea dreptului la
viata intima, familiald si privata.

Cu deosebitd consideratie,

PL ATTIVS
d‘.ﬂmma,” o
W

Str. Apaledor ne. 17, seczor 5, 050741 Bucuresti, Romania Pagina f din !
Tel, +4 D7 704 1598
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Stimatd Doamn3 Secretar general,

Adress Ministeruful S2ngtatil nr, SP 9307/09,08,2018, prin care & fost transmis proiectul
de Lege pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul-
sanatdlii, republicats, cu modificirile si compeitStile uitericare, insofit de Expunerea de motive,
spre avizare, a fost inregistrat2 la Autoritatea Nationald de Supraveghere 2 Prelucrdni Datelor
cu Caracter Personal sub nr. 34183 din '10.08.2018,

Fatd de prevederile proiectului trensmis spre avizare, Autoritatea Nationals de
Supraveghere formuleazd urmétoarele observalit:sl propunarts. '

' ta art. 30 afin. (3) din prolect, apreciém ci este necesard completarsa prevedsrilor
acestul articol in sensy! Introducerii Unor mentiuni referitosre iz constituirea dosarulut electranic
de s&ndtate sl paclentulul,

Corelat cu acest aspect, apreciem ca find necesard Introducerea unul articol distingt In
prima parte & Titlului XX ,Dosaru! electronic de sdndtate al padentului” din lege, referiter la
constituirea dosarulyl electronic 'de sanitate, Aceste dispozitii vor krebui corelate st cu
dispozitifle art. 953 din prezenta lege.

La redactarea acestui articol se va tine cont si de faptul & in situatia in care ﬁraluamrea
(indusiv colectarea) se face in biazs consiml_imé_rifului}: acesta trebule s& fie unul liber exprimat,
in cunostingd de cauzd, pentry prelucrarea datelor in scop constituiri DES. Ca atare,
recomanddm analizarea acestuia raportat fa considerentuldl 42) din Regulamentul Genera!
privind Protectia Datelor potrivit cirula "In cazul in care. prelucrarea se bazeazd pe
consimiamantul perscanel vizate, operatory ar trebut 58 fig In masurd s¥ demonstreze faptul c&
perseand vizatd si-a dat consimiméntul pentru operatiunes de prelucrare, In special, In

~Contextul unzi declarafli scrise cu privire Ja un alt aspect, garangiile ar trebui s3 aslgure cb
pérsaana vizatd esta congtientd de faptul cf gi-a dat conslmiméntul sf in ce misurd 3 ficut
acest lucru, In conformitate cu Directiva Y3/13/CEE a Consifiului (1 ), ar brebyl furmizats o
declaratie de consim{&mant formulats In prealabil de citre operater, intr-o forma inteligibig si
usor accesibild, utiiizAnd un fimbaj clar st sleply, Jar aceastdl declaratie nu ar trebul s contind
dlauze abuzive. Pentry ca acordarea mnssm§§mantulur sa fizin cunostinta de cauzd, persozana
vizatd ar trebui ¥ fie la curent cel putin cu 1dent1tatea operatorulul 5i cu scupurile prelucrarii
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pentru care sunt destinate datefe cu caracter personal. Consimi@mantul nu ar trebui considerat
@ find acordat in mod liber dacd persozna vizatd nu dispune cu sdevdrat de libertatea de
alegere sau nu este in masurd s& refuze sau sd T§l retragd constmiamantul Brd a fi
prejudidatd.”

La art. 280 alin. {2) & art. 945 alin, (2) din proiect, v rugdm s3 avall in vedere
introducerea sintagmel “in conditiile kegil”,

Fatd de prevederile art. 946 din prolect, propunsm introducerea unor nol prevedert
refaritoare la faptul o prelucrarea datelor cu caracter personal in cadrul Platformel Informatice
din asigursr] de sindtate se va reallza cu respectarea Regulamentulul General privind Protectia
Datelor si a celaralte pravederi legale din domeniul prelucrérii datelor cu caracter personal.

L3 acelagi Titly, propunem introducerea unui nou articol in care s& se prevada Faptul c3
CNAS va lua misur tehnice si organizatorice adecvate n vederea asigurdri unul nivel
corespunzitor de securitate si confidentialitate a datelor, In acord cu prevederile arf. 32 din
Regulamentul Regulamentu! General privind Proteciia Datelor.

L2 art, 947 din prolect, recomandim reanalizarea continutulul alin, (4) prin raportare la
prevederile alin, (3) ale aceluiagl articol, raporiat la existenta sau nu a consimtEamantulul
pacientului.

De asemenea, la alin. (5} lit 8) a aceluiasi articol, sintagma “configurarea dreptulul de
acces” este vaes, neclsrd, find necesar a i reformulatd,

Fath de continutul alin, {8) al acelulasi articol este necesar s5 se justifice mentiunile
referitoare la necesitatea obfinerit “avizului ministerelor 51 instituthior din sistemul nationat de
apdrare” in expunerea de motive, De asemenza, la acelesi alineat prapunem ntroducerea unel
referisi privitoare Ia emiterea ordinulul in conformitate cu prezenta lege.

|3 art. 948 din prolect, in ceea ce priveste accesul pacientului la datele si informatiile din
DES, propunem analizarea necasitdti ‘lntrznducerii urior dispozitii refaritoare Iz minord, avand n
vedere prevedarilz art, B din Regulamentuf General privind Protectia Datelor,

Fai de prevederile art. 949 sl art. 953 alin (1) din prolectul de lege, va fugdm s3 aveli
in vedere clarificarea sintagmel "depersonzllzate”,

La art. 951 din prolect, apreciern i este necesar® madificarez sintagmel "se
sanciianeazd potrivit prevederilor Legil ar. 180/20087 in sensul trimiterl la sanciiuni
reglementate patrivit Regu!amentuEuf Generzl privind Protertia Datelor si prevederifor legale
aplicablle in domeniul preluciril datelor cu caracter persanal.

La art. 952 afin, (2) din prolect, recomanddm modificarea acestul alineat, avand in
vedere necesitates informérii pacientilor asupra tuturor drepturilor prevazute de art 12-22 din
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Regulamentul Genersl privind Protectiz Datelor, inclusiv asupra dezvBluini datelar, si prin
raportars la prevederile art, 945 alin, {2).

fn acest context precizim o art, 13 -14 din Regulament stabilesc Informatifie care
trebuie comunicate persoanalor fizice ale céror date se prefucreazd, atét |a oblineres directd, a
datelar, cit si atunci cnd nu sunt obtinute in mod direct,

Nurnal dupd o informare adecvatd in conformitate cu prevederile legale si oblinersa
consimtimantulul expres si neechivoz-al pacientilor, pot fi prelucrare datele personale ale
acestora in vedarea utilizérii in sisternu) DES,

Ca atare propunem reanalizarea prevederilor art. (2) teza finald, astfel Incdt informarea
5% poatd fi accesibild gi padentilor care nu au acces internst,

La ari. 553 alin (3) din profect, se recomandd ca fiind necesard reanalizarea continutulud
acestul afinest, n sensu! stabilitii perioadel de arhivare a2 dosasrulul electronic &l patientului
deredat prin raportare la prevederile arf. 5 lit &) din Regulament si s Leges arhivelor nationale
nr, 16/1596.

in consecintd, avind in veders Decizia Curfcii Constitutlonale nr. 493/2018, prevederite
Regulamentului General privind Protectiz Datelor si ale celoralte pravederi legale din domeniul
prelucrinii datelor cu carscter personal, Autoritatea de Supraveghere apreciazs ci este necesard
reanalizarea prolectului de lege st modificzres corespunzatoare a acestula.

Cu deosebitd consideratie,

PRESEDINTE, .

. AT
Ancuis Glanina:0PRE

Doamnel Ang-Maria CIOBANU,
Secretar general
Ministerul S&natatil







