PROIECT

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE

pentru modificarea si completarea Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege

Articolul I. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 372 din 28 aprilie 2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La alineatul (1) al articolului 642, litera a) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
a) personalul medical este: medici, medici dentisti, farmacisti, asistenti medicali
generalisti, asistenti medicali/tehnicieni cu altad formare specializatd in domeniul
ingrijirilor de sanatate, moase, fizioterapeuti, care acorda servicii medicale;

2. Dup3 articolul 648 se introduce un nou articol, Art. 648", cu urmétorul cuprins:
(1) La cererea oricarei persoane sau, dupa caz, a reprezentantului legal al acesteia,
care se considera victima unui malpraxis, savarsit in exercitarea unei activitati de
preventie, diagnostic si tratament, furnizorul de produse si servicii medicale, sanitare
si farmaceutice este obligat sa informeze asupra circumstantelor si cauzelor
producerii prejudiciilor pretinse, in termen de cel mult 15 zile de la data depunerii
cererii pentru comunicarea informatiilor.
(2) Tn cazul decesului unei persoane, care ar putea fi urmare a unui act de malpraxis
imputabil unei activitati de prevenire, diagnostic si tratament, informatiile prevazute
la alin. (1) sunt comunicate la solicitarea succesorilor acesteia.

3. Alineatul (1) si (3) ale articolului 649 se modifica gi vor avea urmatorul cuprins:
(1) Pentru a fi supus la metode de preventie, diagnostic si tratament, cu potential de
risc pentru pacient, dupa explicarea lor de catre personalul medical, pacientului i se
solicita acordul scris. Pacientului care nu poate semna din pricina unei infirmitati, i se
va solicita exprimarea verbala a consimtamantului pentru actul medical, medicul
urmand sa faca o mentiune in acest sens pe acordul scris. Pacientului analfabet sau
care nu vede i se va citi cu voce tare textul acordului, va fi intrebat daca acesta



reprezinta vointa sa, medicul urmand sa faca o mentiune in acest sens pe acordul
scris.

(3) informatiile trebuie sa contina: diagnosticul, natura si scopul tratamentului,
riscurile si consecintele tratamentului propus, alternativele viabile de tratament,
riscurile si consecintele lor, prognosticul bolii fara aplicarea tratamentului. Acordul
scris va trebui sa faca dovada existentei discutiei de informare medic — pacient si a
exprimarii de catre pacient a consimtamantului pentru actul medical sau, dupa caz, a
refuzului pacientului cu privire la efectuarea actului medical. in ipoteza in care
pacientul refuza actul medical si refuza sa exprime acest refuz in scris, personalul
medical va putea face dovada faptului ca pacientul a refuzat actul medical prin orice
mijloc de proba.

4. La articolul 469, dupa alineatul (3), se adauga inca doua alineate, (4) si (5), cu urmatorul

cuprins:
(4) Tn cazul pacientului lipsit de discerndmant, acordul scris se va obtine de la
sotul/sotia, reprezentantul legal sau ruda cea mai apropiata a pacientului. Pacientul
lipsit de discernamant este inclusiv pacientul cu care medicul nu poate comunica in
mod eficient din pricina conditiei medicale a pacientului la momentul la care este
necesard exprimarea consimtamantului. Tn acest unic scop, lipsa discerndmantului
pacientului se constata de catre medicul care solicita acordul pacientului. Prin ruda
cea mai apropiata se intelege, in ordine, parintele, descendentul, rudele in linie
colaterala pana la al patrulea grad inclusiv.
(5) In cazul pacientului minor, acordul scris se obtine de la parinte, de la
reprezentantul legal sau, in lipsa acestora, de la ruda cea mai apropiata. Prin ruda cea
mai apropiata in sensul prezentului articol se inteleg, in ordine, ascendentii si rudele
colaterale pana la gradul al IV-lea, care insotesc pacientul minor.

5. Alineatul (2) al articolului 655 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
(2) Tn cazul in care ghidurile de practicd in specialitatea respectiva, aprobate la nivel
national, lipsesc, Ministerul Sanatatii raspunde in solidar cu institutia
medicald/medicul acuzati de malpraxis.

6. Dup4 articolul 655 se introduce un nou articol, Art. 656" cu urmitorul cuprins:
Art. 656" Furnizorii de produse si servicii medicale, sanitare sau farmaceutice
prevazutila art. 643 sunt obligati sa incheie o asigurare de raspundere civila pentru
prejudiciile produse pacientilor in activitatea de preventie, diagnostic si tratament,
generate in mod direct sau indirect de viciile ascunse ale echipamentelor si
dispozitivelor medicale, substantelor medicamentoase si materiale sanitare, in
perioada de garantie sau valabilitate, conform legislatiei in vigoare.

7. La articolul 658, dupa alineatul (4), se introduc trei noi alineate (5), (6) si (7) cu
urmatorul cuprins:
(5) Societatile de asigurari care incheie contracte de asigurare de raspundere civila
profesionala pentru personalul medical sau pentru furnizorii de servicii de sanatate
trebuie sa asigure acoperirea atat a prejudiciului patrimonial, cat si a prejudiciului



moral solicitat de cdtre pacient/mostenitorii pacientului sau stabilit de catre
instantele de judecata.

(6) Suma totald a despagubirilor solicitata ca despagubire de malpraxis, inclusiv
daunele morale, nu poate depasi valoarea a 60 de castiguri salariale medii brute pe
economie, la valoarea din anul in care s-a produs prejudiciul.

(7) Pentru a putea solicita acoperirea prejudiciului, reclamantul trebuie sa formuleze
cererea de despdagubire in decurs de cel mult 12 luni de la producerea prejudiciului
sau de la data la care s-a constatat aparitia acestuia.

8. Articolul 661 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
(1) Despagubirile de malpraxis se pot stabili pe cale amiabild, ca urmare a unei
hotdrari a Comisiei de monitorizare si competenta profesionala pentru cazurile de
malpraxis sau ca urmare a hotararii definitive a unei instante de judecata.
(2). Tn cazul personalului medical prezumat a fi autor al unui act de malpraxis aflat in
contract de orice tip cu o institutie de prestari de servicii medicale, publica sau
privata, despagubirile de malpraxis stabilite pe cale amiabila sau ca urmare a
hotararii Comisiei de malpraxis se acorda, catre persoana vatamata, de catre
respectiva institutie, urmand ca, ulterior, daca este cazul, aceasta sa recupereze
partea datorata de personalul medical in culpa.

9. Dupi articolul 661 se introduce titlul unui nou capitol, Capitolul V! cu urmétorul cuprins:

,capitolul V*
Modalitatea de stabilire a despdgubirilor pe cale amiabila”

10. Articolul 662 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
(1) Despagubirile se vor stabili prin procedura amiabila, pe cale de negociere intre
pacient sau succesorii sdi §i societatea de asigurare, cu consultarea personalului
medical implicat in pretinsul act de malpraxis, conform alineatelor (2) — (7) din
prezentul articol, putdndu-se apela la serviciile unui mediator autorizat.
(2) Procedura amiabila este obligatorie si prealabila cererii de acoperire a
prejudiciului, formulata in conditiile capitolului V1.
(3) Pacientul sau mostenitorii sai, care se considerd prejudiciat, vor solicita
acoperirea prejudiciului de catre unitatea medicala unde a fost furnizat serviciul
medical, exprimandu-si acordul expres pentru comunicarea informatiilor medicale
catre toate persoanele implicate in solutionarea solicitarii, inclusiv societatea de
asiguréri. Tn solicitare se vor indica imprejurdrile pe care le considera relevante
pentru sustinerea cererii, precum si motivele pe care aceasta se intemeiaza.
(4) Unitatea medicala este obligata sa instiinteze asiguratorul, persoana acuzata de
malpraxis si asiguratorul acesteia despre cererea de acoperire a daunelor.
(5) Unitatea medicala, direct sau in urma consultarii personalului medical implicat in
pretinsul act de malpraxis, si societatea de asigurari pot solicita de la pacientul
prejudiciat sau mostenitori informatii si documente suplimentare, pe care acestia
sunt obligati sa le trimita in termen de 30 de zile de la data inregistrarii solicitarii.
(6) In termen de maximum 60 zile de la primirea de la pacient a informatiilor si
documentelor solicitate si, respectiv, de la primirea de la unitatea medicala a



punctului de vedere al acesteia si a documentelor in sustinere, societatea de asigurari
va incheia procedura de evaluare a cererii de despagubiri si va decide aprobarea
solicitarii de despagubiri, aprobarea partiala a cererii de despdgubiri sau respingerea
motivata a cererii de despagubiri. Orice decizie prin care societatea de asigurare
aproba in tot sau in parte o cerere de despagubire trebuie sa fie, in mod obligatoriu,
insotita de un acord scris prin care unitatea medicald, personalul medical implicat in
pretinsul act de malpraxis si pacientul sa confirme stingerea pe calea procedurii
amiabile a situatiei litigioase nascute la solicitarea pacientului.

(7) Daca societatea de asigurari nu incheie procedura de evaluare a cererii de
despdgubiri si nu emite o decizie in termenul prevazut la alineatul (5), se prezuma ca
societatea de asigurari a decis aprobarea cererii de despagubiri, unitatea medicala,
personalul medical implicat in pretinsul act de malpraxis si pacientul fiind obligati sa
treaca la incheierea acordului prin care confirma stingerea pe calea procedurii
amiabile a situatiei litigioase nascute ca urmare a solicitarii pacientului.

(8) Decizia societatii de asigurare se comunica pacientului, personalului medical
implicat in pretinsul act de malpraxis si unitatii medicale implicate in pretinsul act de
malpraxis.

(9) Pacientul nemultumit de decizia emisa de catre societatea de asigurare, prin care
cererea sa de despagubire este respinsa total sau partial va putea solicita acoperirea
prejudiciului potrivit prevederilor Capitolului VI sau pe calea actiunii in instanta.

11. La articolul 665, dupa alineatul (2) se introduc doua noi alineate, (3) si (4), cu
urmatorul cuprins:

(3) Despagubirile nu se recupereaza de la persoana raspunzatoare de producerea
pagubei cand asistenta medicala s-a facut in interesul partii vatamate sau a
decedatului in lipsa unei investigatii complete ori a necunoasterii datelor
anamnestice ale acesteia din cauza situatiei de urgenta, iar partea vatamata sau
decedatul nu au putut, datorita circumstantelor, sa coopereze in timpul acordarii
asistentei medicale.

(4) Recuperarea prejudiciilor de la persoana raspunzatoare de producerea pagubei se
poate realiza in urmatoarele cazuri:

a) vatamarea sau decesul este urmare a incalcarii intentionate, din necunoastere sau
din neglijenta a standardelor de asistenta medicala;

b) vatamarea sau decesul se datoreaza unor vicii ale echipamentului sau a
instrumentarului medical pe care utilizatorul ar fi trebuit sa le cunoasca sau a unor
efecte secundare cunoscute si evitabile ale medicamentelor administrate;

c) atunci cand vatamarea sau decesul se datoreaza atat persoanei responsabile, cat si

unor deficiente administrative de care se face vinovata unitatea medicala in care s-a
acordat asistenta medicala sau ca urmare a neacordarii tratamentului adecvat stabilit
prin standarde medicale recunoscute sau alte acte normative in vigoare, persoana
indreptatita putdnd sa recupereze sumele platite drept despagubiri de la cei vinovati,
altii decat persoana responsabila, proportional cu partea de vina ce revine acestora;
d) asistenta medicala a partii vatamate sau a decedatului s-a facut fara
consimtamantul acestuia, dar in alte imprejurdri decat cele prevazute la alin. (3).

12. Articolul 666 se modifica si va avea urmatorul cuprins:



(1) In cazul in care prejudiciul a fost produs accidental in cursul furnizarii serviciului
medical, fara a se putea constata un caz de malpraxis, acesta va putea fi acoperit din
Fondul National de Despagubire pentru Daune Medicale Accidentale (FNDDMA),
administrat de Ministerul Sanatatii, in baza aprobarii unei cereri de catre Comisia de
Acordare a Daunelor Medicale Accidentale.

(2) Acest fond se constituie si va fi alimentat de catre societatile de asigurare care
furnizeaza asigurari de malpraxis medical din suma anuald ramasa necheltuita dupa
ce s-au acordat despagubirile pe anul respectiv si s-au scazut cheltuielile de
administrare si beneficiul legal.

(3) Autoritatea de Supraveghere Financiara va reglementa modul de calcul si sumele
pe care va fi obligata sa le verse catre FNDDMA fiecare societate de asigurari.

13. Articolul 668 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
(1) La nivelul structurilor deconcentrate ale Ministerului Sanatatii se constituie
Comisia de monitorizare si competenta profesionala pentru cazurile de malpraxis,
numita in continuare Comisia.
(2) Comisia are in componenta reprezentanti ai structurilor deconcentrate ale
Ministerului Sanatatii, ai asiguratorului din sistemul de asigurari de sanatate,
Colegiului Judetean al Medicilor, Colegiului Judetean al Medicilor Dentisti, Colegiului
Judetean al Farmacistilor, Ordinului Judetean al Asistentilor si Moaselor din Romania,
un expert medico-legal si se afla sub conducerea unui director adjunct al directiei de
sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuregti.
(3) Regulamentul de organizare si functionare a Comisiei se elaboreaza de Ministerul
Sanatatii, se aproba prin ordin al Ministrului Sanatatii si se publica in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea l.

14. Articolul 672 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
Art. 672. Comisia stabileste, prin decizie, daca in cauza a fost sau nu o situatie de
malpraxis. Decizia se comunica tuturor persoanelor implicate, inclusiv asiguratorului,
in termen de 5 zile lucrdtoare de la data inregistrarii sale.

15. Dup4 articolul 674, se introduc doui noi articole, 674" si 6742, cu urmitorul cuprins:
Art. 674": (1) Dac Comisia a retinut cé s-a produs un prejudiciu pacientilor,
asiguratorul care garanteaza raspunderea civild a personalului medical sau
furnizorului de produse si servicii medicale, sanitare sau farmaceutice poate
transmite pacientului prejudiciat sau succesorilor acesteia o oferta pentru
despagubirea integrala a prejudiciului suferit, in limita plafonului asigurat prin
contractele de asigurare.

(2) Oferta prevazuta la alin. (1) trebuie sa acopere si daunele morale, in cazul
producerii si solicitarii acestora.

(3) Oferta pentru despagubirea integrala a prejudiciului suferit este transmisa de
asigurator in termen de 30 de zile de la primirea deciziei Comisiei.

Art. 674% (1) In situatia in care pacientul prejudiciat sau succesorii acesteia accepts
oferta prevazuta la art. anterior, acestia incheie in conditiile legii un contract de



tranzactie privind prejudiciile produse, cu personalul medical sau furnizorul de
produse si servicii medicale, sanitare sau farmaceutice, in termen de 30 de zile de la
data platii despagubirii.

(2) O copie a contractului de tranzactie, prevazut la alin. (1) este transmisa Comisiei
de catre personalul medical sau furnizorul de produse si servicii medicale, sanitare
sau farmaceutice in termen de o luna de la data incheierii acestuia.

16. Articolul 677 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
Art. 677. Actele de malpraxis in cadrul activitatii medicale de preventie, diagnostic si
tratament se prescriu in termen de un an de la producerea prejudiciului, cu exceptia
faptelor ce reprezinta infractiuni.

17. Articolul 680 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
Art. 680. Ministerul Sanatatii si Autoritatea de Supraveghere Financiara vor elabora si
aproba prin ordin comun:
a) normele metodologice de aplicare ale prezentului titlu;
b) normele de organizare si functionare ale Fondului National de Despagubire pentru
Daune Medicale Accidentale;
c) modelul de contract de asigurare de malpraxis;
d) modelul de formular pentru acordul scris al pacientului prevazut la art. 649.

Articolul Il

Prevederile art. 680 din legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii cu
modificarile si completarile ulterioare, se aplica in termen de 60 de zile de la data intrarii in
vigoare a prezentei legi.

Aceasta Lege a fost adoptata de Camera Deputatilor in sedinta sa din data de...................... cu
respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

Presedintele Camerei Deputatilor
Valeriu Zgonea

Aceasta Lege a fost adoptata de Senat in sedinta sa din data de...................... cu respectarea
prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei

Presedintele Senatului
Crin Laurentiu Antonescu



