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AVIZ 
referitor la propunerea legislativă pentru modificarea şi 

completarea Legii nr. 46/2003 privind drepturile pacientului, 
publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 51 din 29 

ianuarie 2003, cu modificările şi completările ulterioare 

Analizând propunerea legislativă pentru modificarea şi 

completarea Legii nr. 46/2003 privind drepturile pacientului, 
publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 51 din 29 
ianuarie 2003, cu modificările şi completările ulterioare 
(b720/17.12.2025), transmisă de Secretarul General al Senatului cu 
adresa nr. XXXV/7105/22.12.2025 şi înregistrată la Consiliul 
,Le~islat~ iy~ u nr. 13?2U9/23.12.2025 
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În temeiul art. 2 alin. (1) lit, a) din Legea nr. 73/1993, republicată, 

şi al art. 29 aim . (3) din Regulamentul de organizare şi funcţionare a 
Consiliului Legislativ, 

Âvizează favorabil propunerea legislativă, cu următoarele 

observaţii şi propuneri: 
1. Propunerea legislativă are ca obiect, în fapt, modificarea art. 14, 

21 şi 22 din Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003, cu modificările 

şi completările ulterioare. 
Potrivit Expunerii de motive, „prezenta iniţiativă legislativă are 

ca obiectiv principal revizuirea şi modernizarea reglementărilor 

privind consimţământul medical şi confidenţialitatea informaţiilor 

pacientului, in contextul evoluţiilor sociale, tehnologice şi juridice din 
ultimii ani". 
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2. Prin obiectul de reglementare, propunerea legislativă se 
incadrează in categoria legilor ordinare, jar in aplicarea art. 75 aim . (1) 
din Constituţia României, republicată, prima Camera sesizată este 
Senatul. 

3. Precizăm ca, prin avizul pe care il emite, Consiliul Legislativ 
nu se pronunţă asupra oportunităţii măsurilor propuse. 

4. Referitor la Expunerea de motive, semnalăm că soluţiile pe 
care le cuprinde noua reglementare trebuie să fie temeinic 
fundamentate, luându-se in considerare interesul social, politica 
legislativă a statului roman şi cerinţele corelării cu ansamblul 
reglementărilor interne. 

În concordanţă cu aceste deziderate, dispoziţiile art. 31 din Legea 
nr. 24/2000, republicată, cu modificările şi completările ulterioare, 
impun ca instrumentul de motivare să prezinte cerinţele care reclamă 

intervenţia normativă — cu referire specială la insuficienţele şi 

neconcordanţele reglementărilor in vigoare, principiile de bază şi 

finalitatea reglementării propuse, cu evidenţierea elementelor noi — şi 

să cuprindă secţiuni distincte privind impactul financiar asupra 
bugetului general consolidat, impactul asupra sistemului juridic, 
subliniind implicaţiile asupra legislaţiei in vigoare, consultările 

derulate in vederea elaborării prezentei prepuneri, precuin şi 

măsurile de implementare pe care le presupune aplicarea noului act 
normativ. 

5. Pentru exprimarea riguroasă a obiectului reglementării, precum 
şi pentru respectarea normelor de tehnică legislativă, este necesară 

refonnularea titlului, astfel: 
„Lege pentru modificarea Legii drepturilor pacientului 

nr. 46/2003". 
6. La art. I, pentru rigoare normativă, partea introductivă va 

avea următoarea formulare: 
„Art. I. — Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003, publicată 

in Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 51 din 29 ianuarie 2003, 
cu modificările şi completările ulterioare, se modifică după cum 
urmează:". 

Totodată, pentru respectarea exigenţelor de tehnică legislativă 

specifice actelor noiiiiative de modificare, trebuie ca intervenţiile 

legislative preconizate la art. I să fie numerotate şi, având in vedere că 

acestea sunt doar de natura modificărilor, fapt menţionat in partea 
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dispozitivă a art. I, este necesară eliminarea expresiei „se modifică şi" 

din cuprinsul dispoziţiilor de modificare. 
7. La art. I, referitor la intervenţia legislativă preconizată asupra 

art. 14, precizăm că, de lege lata, potrivit dispoziţiilor acestui articol, 
„când pacientul nu îşi poate exprima voinţa, dar este necesară o 
intervenţie medical ă de urgenţă, personalul medical are dreptul sa 
deducă acordul pacientului dints•-o exprimare anterzoară a voinţei 

acestuia", jar potrivit art. 24 aim . (4) din acelaşi act normativ, 
„situaţiile in care pacientul se află in imposibilitatea de a-şi exprima 
consimţământul, conform prevederilor al/n. (3), se r eglementeaZă prin 
normelel de aplicare a legii". 

Astfel, din textele menţionate supra reiese faptul că, dacă 

pacientul nu işi poate exprima voinţa, personalul medical are dreptul să 

deducă acordul din exprimări anterioare sau să acţioneze in interesul 
superior al pacientului, salvându-i viaţa. 

Pe de alt ă parte, referitor la intervenţia legislativă propusă pentru 
art. 14 aim . (1), menţionăm că tema răspunderii civile delictuale in 
cazurile de malpraxis medical nu poate fi inţeleasă, in mod complet, 
fără a distinge intre cele două man i categorii de obligaţii care 
structurează relaţia dintre medic şi pacient: obligatia de diligenţă, care 
guvernează conduita terapeutică propriu-zisă, şi obligatia de 
informare, care precede şi fundamentează actul medical din 
perspectiva consimţământului exprimat şi nu al celui prezumat. 

Obligaţia de diligenţă, este recunoscută expres de Legea 
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sănătăţii, republicată, cu 
modificările şi completările ulterioare [art. 653 aim . (2)], şi implică o 
conduită medicală atentă, competent , conformă cu normele profesiei, 
ceea ce doctrina şi jurisprudenţa definesc ca fund lex artis. Medicul nu 
este garantul rezultatului, dar este inut să acţioneze cu o grijă calificată, 

proporţională cu natura şi gravitatea actului medical. Această diligenţă 

nu este una abstract , ci una adaptată evoluţiilor ştiinţifice, 

' Art. 11 alin. (4) şi (4') din Normele de aplicare a Legii drepturilor pacientului nr. 46/2003, aprobate prin Ordinul 
ministrului sănătătii nr. 1410/2016, cu modificările si completările ulterioare: 
„(4) Situa(iile in care pacientul se află in imposibilitate de a-şi exprima acordul prevăzut la alin. (2) sunt 
următoarele: 

a) stare comatoasă; 

b) stare de inconştientă; 

c) incapacitate fizică care face imposibilă exprimarea acordului. 
(4') În cazul pacientului pentru care nu a fost consemnat acordul sau refuzul acestuia privind desemnarea 

persoanelor prevăzute la alin. (2) se prezumă că pacientul a fost in imposibilitate de a-si exprima acordul". 
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protocoalelor actualizate şi circuinstanţelor clinice ale fiecărui caz. 
Once abatere de la acest standard poate atrage răspunderea 

profesională, dacă este dovedită o eroare, o imprudenţă, o 
neglijentă sau o pregătire insuficientă. 

În schitnb, obligaţia de informare are, prin natura sa şi prin 
dispoziţiile art. 653 aim . (3) din Legea nr. 95/2006, republicată, cu 
modificările şi completările ulterioare, caracterul unei obligaţii de 
rezultat. Aici nu este suficientă o conduită rezonabilă, medicul trebuie 
să asigure efectiv înţelegerea de către pacient a diagnosticului, 
tratamentului, riscurilor, precum şi a alternativelor. 

in caz de litigiu, sarcina probei informării revine exclusiv 
medicului, iar lipsa unei documentări riguroase poate echivala cu 
un consimtământ viciat, atră2ând răspunderea chiar dacă 

interventia a fost corectă tehnic. 
Această dublă exigenţă — profesională şi juridic. — trebuie 

asumată conştient de personalul medical. Pe de o parte, printr-o 
actualizare constantă a cunoştinţelor şi a practicilor clinice, care să 

garanteze o diligenţă real ă in actul terapeutic, jar pe de altă parte, printr- 
o comunicare autentică, clară şi documentată cu pacientul, care să 

dovedească îndeplinirea obligaţiei de informare. ~ 
In acest sens, precizăm că, nu doar formularul semnat 

contează, ci intregul proces de relaţionare, inclusiv intrebările 

pacientului şi răspunsurile oferite, care ar trebui reflectate in 
documentele medicale, excluzându-se, astfel consimtământul 

prezumat. 
De altfel, potrivit art. 662 aim . (1) din Legea nr. 95/2006, 

republicată, cu modificările şi completările ulterioare, „medicul 
curant, asistentul medical/inoaşa răspund atunci când nu obţin 

consimtământul informat al pacientului sau al reprezentantilor 
legali ai acestuia, Cu exceptia cazurilor in care pacientul este lipsit 
de discernământ, jar reprezentantul legal sau ruda cea mai apropiată 

nu poate fi contactat, datorită situaţiei de urgenţă", iar aim . (2) 
precizează că „atunci când reprezentantul legal sau ruda cea mai 
apropiată nu poate Ii contactat, medicul, asistentul medical/moaşa 

pot solicita autorizarea efectuării actului medical autoritătii 

tutelare sau pot actiona fără acordul acesteia in situaţii de urgenţă, 

când intervalul de timp până la exprimarea acordului ar pune in 
pericol, in mod ireversibil, sănătatea şi viaţa pacientului". 
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În acelaşi sens, art. 9 aim . (1) din Normele metodologice de 
aplicare a titlului XV „Răspunderea civil ă a personalului medical 
şi a furnizorului de produse şi servicii medicale, sanitare şi 

farmaceutice" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul 
sănătăţii, aprobate prin Ordinul ministrului sănătăţii publice 
nr. 482/2007, cu modificările şi completările ulterioare, prevede că 

,,in cazurile in care pacientul este lipsit de discernământ, jar medicul, 
medicul dentist, asistentul medical/moaşa nu pot contacta 
reprezentantul legal sau ruda cea mai apropiată, datorită situaţiei 

de ur2enţă, şi nu se poate solicita nici autorizarea autorităţii tutelare, 
deoarece intervalul de timp până la exprimarea acordului ar pune in 
pericol, in mod ireversibil, sănătatea şi viata pacientului, persoana care 
a acordat ingrijirea va efectua un raport scris ce va f1 păstrat la foaia 
de observaţie a pacientului". 

Ca urmare, apreciem solulia legislativă propusă pentru art. 14 
alin. (1), respectiv ,,in cazul in care pacientul se află in 
imposibilitatea de a-şi exprima voinţa, jar intervenţia medical ă este 
urgent necesară pentru salvarea vietii, (...) consimţământul poate Ii 
prezumat", nu poate Ii aplicată din punct de vedere al 
predictibilităţii, al răspunderii civile delictuale in cazurile de 
malpraxis medical şi al rigorii profesionale, fund necesară eliminarea 
acesteia, pentru a nu se erija intr-un consimţământ prezumat 
nevalabil. 

Referitor la textul propus pentru art. 14 aim . (3), in ceea ce 
priveşte obligatia cadrelor medicale „de a consemna in scris, in fişa 

pacientului aplicarea consimlământului prezumat, precum şi măsurile 

intreprinse pentru a verifica existenţa unui eventual refuz anterior 
exprimat" este de analizat cum ar putea fi acestea puse in practică, dată 

fund imposibilitatea medicului curant de a accesa dosarul electronic de 
sănătate, pe de o parte, iar pe de altă parte, timpul care ar trebui alocat 
de către acesta, in vederea indeplinirii unei astfel de obligatii, mai ales 
când pacientul este la limita supravieţuirii şi trebuie să se intervină de 
urgenlă. 

De asemenea, semnalăm ca, prin gradul mare de generalitate al 
sintagmei „sau a altor evidenţe disponibile" nu se asigură precizia şi 

claritatea specifice normei. 
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În considerarea celor de mai sus, apreciem că intervenţia 

legislativă preconizată asupra art. 14 nu poate fi promovată în 
formularea propusă, fund necesară eliminarea acesteia din proiect. 

8. La art. I, referitor la intervenţia legislativă preconizată asupra 
art. 21, precizăm următoarele: 

8.1. La aim . (1), semnalăm că foiiiiularea „conform legislaţiei 

privind protecţia date/or cu caracter personal", prin gradul mare de 
generalitate, nu conferă claritate şi precizie normei, fund necesară 

menţionarea dispoziţiilor incidente în cauză, asigurându-se respectarea 
prevederilor art. 50 aim . (2) şi (3) din Legea nr. 24/2000, republicată, 

cu modificările şi completările ulterioare. 
Această observaţie este valabilă, în mod corespunzător, şi pentru 

aim . (2), în ceea ce priveşte formulările ,,in condiţiile legii", „exprese 
prevăzute de lege", „detaliate prin normele metodologice de aplicare a 
prezentei legi", „sau legislaţiei speciale privind protectia date/or cu 
caracter personal". 

8.2. La textul propus pentru aim . (2) lit, a) şi b), semnalăm că nu 
sunt respectate dispoziţiile art. 40 aim . (2) şi (3) din Legea nr. 24/2000, 
republicată, cu modificările şi completările ulterioare, conform cărora 

„O enumerare distinctă, marcată cu o literă, nu poate cuprinde, la 
rândul ei, o altă enumerare şi nici alineate noi", jar „dacă ipoteza 
maNcată cu o literă necesită o dezvoltare sau o explicare separată, 

aceasta se va face printr-un alineat distinct care să urmeze ultimei 
enumerări". 

Ca urmare, se impune revederea şi reformulare normelor. 
De asemenea, la lit. b), pentru claritatea normei, este necesară 

detalierea sintagmei „instituţiile abilit ate de lege", prin indicarea 
instituţiilor vizate, în funcţie de intenţia de reglementare. 

8.3. La textul propus pentru aim . (5), precizăm că norma este 
neclară prin utilizarea formulării „împotriva refuzului nejustificat say a 
limitării nelegale a accesului se poate face plângere", întrucât nu se 
înţelege la ce acces se referă textul dispoziţiei propuse. 

Prin urmare, este necesară reformularea normei. 
Totodată, pentru corectitudinea normei, trimiterea la actul 

normativ invocat în text se va reda sub forma „potrivit prevederilor 
Legii nr. 554/2004 privind contenciosul administrativ, cu 
modificările şi completările ulterioare". 
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9. La art. I, referitor la intervenţia legislativă preconizată asupra 
art. 22, semnalăm că, in raport de dispoziţiile art. 62 din Legea 
nr. 24/2000, republicată, cu modifcările şi completările ulterioare, 
potrivit cărora „Dispoziţiile de modificare şi de completare se 
încorporează, de la data intrării lor in vigoare, in actul de bază, 

identificându-se cu acesta", textul preconizat pentru art. 22 aim . (4), 
prin utilizarea sintaginei ,,in termen de 6 luni de la data intrării in 
vigoare a prezentei legi", nu se poate integra in cuprinsul Legii 
nr. 46/2003. 

Pentru a evita caracterul de retroactivitate a nonnei, este necesar 
ca ipoteza juridică să fie prevăzută intr-un articol distinct al prezentului 
proiect, inarcat ca art. III. În situaţia in care prezenta observaţie este 
insuşită, actualul art. III va fi inarcat ca art. IV. 

10. La art. II, intrucât nu ne aflăm in prezenţa unui cod sau a unei 
legi de mare intindere, pentru respectarea dispoziţiilor art. 47 aim . (5) 
din Legea nr. 24/2000, republicată, cu modifcările şi completările 

ulterioare, se impune eliminarea expresiei „Dispoziţii finale", care 
precede art. II. 

Totodată, pentru rigoare normativă, este necesară reformularea 
textului, astfel: ~ 

„Art. II. - In terinen de 60 de zile de la data intrării in vigoarea 
a prezentei legi, Ministerul Sănătăţii modifică, in mod corespunzător, 

Normele de aplicare a Legii drepturilor pacientului nr. 46/2003, 
aprobate prin Ordinul ministrului sănătăţii nr. 1410/2016, cu 
modificările şi completările ulterioare". 

PREŞF.tDINTE 

Floriri IO'RDACHE 

Bucuresti ~ 
Nr. 48/16.01.2026 
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