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EXPUNERE DE MOTIVE

1. Motivul emiterii actului normativ
1.1. Cerintele care reclama interventia normativa

Accesul echitabil al populatiei la servicii medicale de calitate constituie un obiectiv
fundamental al politicilor publice in domeniul s&n&t3tii, consacrat atit la nivel
constitutional, cat si prin angajamentele asumate de Romania in cadrul Uniunii Europene
si al organizatiilor internationale. In pofida progreselor inregistrate in ultimii ani in
materia digitalizarii sistemului de s@natate, romanii continug s se confrunte cu dificultiti
semnificative In accesarea serviciilor medicale, in special in mediul rural, in zonele izolate
geografic si in intervalele in care asistenta medical primar# nu este disponibil.

Sistemul de sdndtate roménesc se confruntd cu un deficit cronic de personal
medical, in mod special de medici de familie si medici specialisti in mediul rural.
Distributia neuniforma a cadrelor medicale pe teritoriul national genereaz inegalitati
profunde in accesul la servicii medicale, cu consecinte directe asupra stirii de s3nstate
a populatiei. Departamentele de urgenta (UPU/CPU) sunt suprasolicitate de cazuri non-
critice, care ar putea fi gestionate eficient prin servicii de triaj si consiliere medical3 la
distanta, eliberénd astfel resurse esentiale pentru urgentele reale.

Pandemia de COVID-19 a demonstrat, in mod incontestabil, atat potentialul, cat
si limitele telemedicinei In Roménia. Desi adoptarea la scard largd a teleconsultatiei in
perioada pandemiei a aratat c@ populatia si profesionistii din domeniul s#nststii sunt
deschisi la utilizarea tehnologiei in scopuri medicale, lipsa unui cadru normativ coerent
si complet a limitat dezvoltarea sistematicd a acestor servicii in perioada post-
pandemica.

Legislatia Tn vigoare consacra telemedicina ca modalitate de furnizare a serviciilor
medicale prin articolele 301-30%? din Legea nr. 95/2006, si dezvoltate prin Normele
metodologice aprobate prin Hotdrérea Guvernului nr. 1133/2022. Cu toate acestea,
cadrul legal actual prezintd insuficiente si neconcordante semnificative care fmpiedic3
valorificarea deplind a potentialului telemedicinei in beneficiul pacientilor si al sistemului
de sanatate.

In primul rénd, reglementarea actuald are un caracter general si nediferentiat,
neinstituind criterii clare de aplicare in functie de specialitatea medical3 si de specificul
actului medical. In lipsa unor astfel de delimitéri la nivel de lege, normele metodologice
nu pot detalia in mod suficient si sigur juridic conditiile concrete de furnizare a serviciilor
de telemedicina pentru fiecare specialitate, asa cum a constatat si Ministerul Sanatatii.
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In al doilea rand, legislatia actuald nu reglementeazd serviciul de teletriaj
prespitalicesc, adicd evaluarea initiald realizatd la distantd pe baza unor protocoale
clinice, avand ca scop indrumarea pacientului cdtre nivelul adecvat de ingrijire. Acest tip
de serviciu este esential pentru reducerea presiunii asupra serviciilor de urgents, pentru
orientarea eficientd a pacientilor in sistemul de s3natate si pentru prevenirea intarzierilor
in accesarea ingrijirii medicale adecvate.
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In al treilea rdnd, Romania nu a operationalizat inci numarul european armonizat
116117, destinat asistentei medicale non-urgente, desi acest numar a fost rezervat la
nivelul Uniunii Europene prin Decizia Comisiei Europene nr. 116/2007 si Decizia nr.
884/2009. State membre precum Germania, Italia, Finlanda sau Austria au implementat
deja acest serviciu, oferind cetatenilor acces gratuit, 24 de ore din 24, la consiliere
medicala telefonica si orientare cdtre serviciile adecvate.

in al patrulea rand, cadrul legal actual nu stabileste garantii suficiente privind
interzicerea luarii deciziilor clinice cu impact semnificativ asupra pacientului exclusiv prin
mijloace automatizate, fara implicarea si validarea unui profesionist din domeniul
s&natatii. In contextul dezvoltarii accelerate a inteligentei artificiale in domeniul medical,
aceasta lacuna normativa ridica riscuri importante pentru siguranta pacientilor.

in fine, dispozitiile referitoare la protectia datelor si securitatea ciberneticd in
contextul telemedicinei necesita o actualizare, pentru a reflecta cerintele actuale de
securitate cibernetica, auditabilitate, criptare si management al incidentelor, in
consonanta cu standardele europene in materie.
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1.2. Principiile de baza si finalitatea reglementérilor propuse

Prezenta propunere legislativd urmareste consolidarea si dezvoltarea cadrului
normativ al telemedicinei in Romania, prin doud directii principale de interventie
normativd. Prima directie constd in completarea si actualizarea reglementarilor existente
in Legea nr. 95/2006 privind furnizarea serviciilor medicale prin telemedicind, prin
introducerea unor garantii suplimentare de sigurantd a pacientului la nivel de lege, prin
clarificarea conditiilor in care actul medical poate fi efectuat la distant3 si prin intdrirea
obligatiilor privind trasabilitatea, confidentialitatea si securitatea datelor medicale.

A doua directie, cu caracter novator, constd in infiintarea Sistemului national
integrat de telemedicina prespitaliceasca - APS 116117, ca serviciu public de interes
national, organizat si coordonat de Ministerul Sanatétii. Acest sistem operationalizeaza
numarul european armonizat 116117, oferind intregii populatii acces gratuit, non-stop,
la servicii de triaj prespitalicesc, teleconsultatie, telemonitorizare si consiliere medical3
la distanta. APS 116117 este conceput ca serviciu complementar asistentei medicale
primare, ambulatoriului, serviciilor spitalicesti si serviciului de urgentd 112, fir3 a le
substitui.

Elementele de noutate ale reglementarii propuse includ: instituirea conditiei ca
furnizarea serviciilor medicale prin telemedicing s& se realizeze numai dacd actul medical
poate fi efectuat in sigurantd fara examinare fizicd directd; introducerea obligatiei de
trasabilitate integrald a actului medical realizat la distantd; reglementarea teletriajului
prespitalicesc; interzicerea ludrii deciziilor clinice cu impact semnificativ exclusiv prin
mijloace automatizate; crearea unui sistem national integrat de telemedicing
prespitaliceascd, organizat pe centre regionale; implicarea farmaciilor comunitare in
facilitarea accesului la telemedicing; instituirea de standarde de accesibilitate pentru
persoanele cu dizabilitati; stabilirea de niveluri minime de servicii (SLA) si mecanisme
de audit si control al calitatii.




1.3. Referinte la documente de politici publice si acte normative relevante

Propunerea legislativa se fundamenteaza pe o serie de documente de politici
publice si acte normative, atdt nationale, cét si europene. La nivel european, Decizia
Comisiei Europene nr. 116/2007 privind rezervarea gamei nationale de numeratie
incepand cu 116 pentru numere armonizate pentru servicii armonizate cu caracter social
si Decizia nr. 884/2009 de modificare a acesteia constituie baza juridica pentru
operationalizarea numarului 116117. Comunicarile Comisiei Europene citre Parlamentul
European si Comitetul Economic si Social European privind telemedicina au subliniat
importanta dezvoltarii serviciilor medicale bazate pe utilizarea tehnologiei informatiei si
comunicatiilor.

La nivel national, propunerea legislativd se Incadreaza in strategia de digitalizare
a sistemului de sdnatate, reflectatd in Hotdrdrea Guvernului nr. 1133/2022 privind
Normele metodologice de aplicare, precum si in proiectele de digitalizare finantate din
fonduri europene, inclusiv din Programul Operational Capital Uman 2014-2020 si din
Planul National de Redresare si Rezilientd (PNRR). De asemenea, Legea nr. 185/2017
privind asigurarea calitatii in sistemul de sdndtate si Legea drepturilor pacientului nr.
46/2003 reprezinta acte normative de referintd pentru asigurarea calittii si protectiei
drepturilor pacientilor in contextul telemedicinei.

2. Impactul socioeconomic

Impactul asupra mediului macroeconomic este semnificativ pozitiv. Dezvoltarea
telemedicinei contribuie la cresterea productivitatii prin reducerea timpului pierdut de
pacienti pentru deplasarea la cabinetele medicale, a timpilor de asteptare si a costurilor
de transport. In mediul rural si In zonele izolate geografic, unde deplasarea la cel mai
apropiat cabinet medical poate dura ore intregi, accesul la telemedicind elimind o bariera
majora in calea accesului la ingrijiri medicale.

Impactul asupra mediului de afaceri se manifesta prin stimularea sectorului de e-
sanatate si a industriei de solutii tehnologice medicale. Crearea Platformei nationale
integrate de telemedicing si certificarea solutiilor tehnologice private din perspectiva
interoperabilitdtii si securitatii pot genera oportunitéti semnificative pentru companiile
romanesti din domeniul IT si al dispozitivelor medicale. Implicarea farmaciilor comunitare
in sistemul APS 116117 extinde reteaua de puncte de acces la telemedicin3, valorificand
o infrastructura existenta si rdspanditd pe intreg teritoriul national.

Impactul social este deosebit de relevant. Telemedicina si sistemul APS 116117
au potentialul de a reduce inegalitatile in accesul la servicii medicale intre mediul urban
si cel rural, intre regiunile dezvoltate si cele mai putin dezvoltate ale tarii. Serviciul
116117, fiind gratuit si accesibil fard inregistrare prealabild, asigurad un acces universal
la consiliere medicald, inclusiv pentru categoriile vulnerabile ale populatiei. Standardele
de accesibilitate prevazute pentru persoanele cu dizabilitti, precum si optiunile de
interpretare lingvistica, reflectd preocuparea pentru incluziune si nediscriminare. De
asemenea, reducerea presiunii asupra serviciilor de urgentd prin interceptarea cazurilor
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calitatii Ingrijirii Tn urgentele reale.

Impactul asupra mediului fnconjurdtor este indirect, dar pozitiv. Reducerea
deplasérilor fizice ale pacientilor cdtre unitdtile sanitare, prin substituirea consultatiilor
fata in fatd cu teleconsultatii acolo unde este medical fezabil, conduce la diminuarea
emisiilor de dioxid de carbon generate de transport. Studiile europene in materie
confirma contributia telemedicinei la atingerea obiectivelor de dezvoltare durabil3 privind
acoperirea universala a serviciilor de sanatate.

3. Impactul financiar asupra bugetului general consolidat

Pe termen scurt, implementarea APS 116117 necesitd alocari bugetare pentru
dezvoltarea Platformei nationale integrate de telemedicind, organizarea centrelor
regionale de telemedicina prespitaliceasca, recrutarea si formarea personalului, precum
si pentru costurile de telecomunicatii si interconectare necesare asigurdrii accesului
gratuit al apelantului. Propunerea legislativd prevede In mod expres c3 finantarea se
asigura din bugetul Ministerului Sanatatii, din Fondul national unic de asigurari sociale
de sanatate si din fonduri externe nerambursabile. De asemenea, implementarea se
realizeaza cu utilizarea prioritard a infrastructurii si echipamentelor existente de
telemedicing, ceea ce reduce semnificativ costurile initiale de investitie.

Pe termen lung (5 ani), economia generata de reducerea cazurilor non-critice
adresate serviciilor de urgenta si de optimizarea utilizérii resurselor medicale poate
compensa In mare madasura costurile de operare a sistemului. Experienta altor state
europene care au implementat numarul 116117 aratd ca mai putin de 1% din apelurile
catre 116117 necesitd directionarea catre serviciul de urgent, restul fiind gestionate la
nivelul serviciului de telemedicind sau orientate cétre asistenta medicald primara si
ambulatoriu. Contractul-cadru si normele de decontare a serviciilor de telemedicing,
elaborate de Casa Nationald de Asigurdri de S&ntate, vor asigura sustenabilitatea
financiara a sistemului prin introducerea de tarife si indicatori de calitate.

4. Impactul asupra sistemului juridic

Propunerea legislativd modifica si completeaza Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificirile si completdrile ulterioare, prin
interventii asupra articolelor 301, 308 si 30° si prin introducerea a doudzeci de noi articole
(30%3-30%2). Noile dispozitii se integreazd in arhitectura existentd a legii, completand
cadrul normativ dezvoltat prin HG nr. 1133/2022, fard a le contrazice, ci addugand
garantii suplimentare de siguranta si un nou palier institutional.

Din perspectiva compatibilitétii cu reglementdrile comunitare, propunerea
legislativa se incadreaza in obiectivele Deciziilor Comisiei Europene nr. 116/2007 si nr.
884/2009 privind numerele armonizate 116(xyz) pentru servicii cu caracter social. De
asemenea, dispozitiile privind protectia datelor cu caracter personal sunt conforme cu
Regulamentul (UE) 2016/679 (GDPR), iar cele privind securitatea ciberneticd sunt
aliniate la cerintele Directivei NIS 2 (Directiva (UE) 2022/2555).
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Interzicerea luarii deciziilor clinice cu impact semnificativ exclusiv prin mijloace
automatizate este in concordanta cu principiile Regulamentului (UE) 2024/1689 privind
inteligenta artificiald (AI Act) si cu jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor Omului in
materia protectiei vietii private si a dreptului la viata (articolele 2 si 8 din Conventia
Europeana a Drepturilor Omului). Garantiile privind consimtamantul pacientului, accesul

la un rezumat al actului medical si mecanismul de sesizare si reclamatie sunt de natura
sa consolideze protectia drepturilor pacientilor in conformitate cu standardele europene.

Noile dispozitii nu necesita ratificarea sau aprobarea unor tratate ori acorduri
internationale suplimentare. Implementarea lor presupune insa emiterea de acte
normative secundare (ordine ale ministrului sanatatii, contractul-cadru si normele de
aplicare ale CNAS), in termenele prevazute in propunerea legislativa.

5. Consultdrile derulate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

in vederea elaborarii prezentei propuneri legislative, au fost analizate bunele
practici din statele membre ale Uniunii Europene care au operationalizat numarul
116117. Au fost consultate rapoartele Organizatiei Mondiale a Sanatatii privind
telemedicina si sdnatatea digitald, precum si Ghidul de telemedicina in asistenta medicald
primara (2022).

Au fost analizate, de asemenea, pozitiile exprimate de organismele profesionale
din domeniul sanatatii si la insuficientele legislatiei in vigoare, si a fost organizat
evenimentul Telemedicina la data de 22.10.2025 la Palatul Parlamentului.

6. Activitatile de informare publicd privind elaborarea si implementarea
proiectului de act normativ

Implementarea sistemului APS 116117 va fi insotitd de campanii nationale de
informare a populatiei privind modul de utilizare a numarului 116117, serviciile
disponibile, drepturile pacientilor si limitele telemedicinei. Aceste campanii vor viza in
special categoriile vulnerabile ale populatiei, persoanele din mediul rural si persoanele
cu dizabilitati.

7. Masurile de implementare

Implementarea propunerii legislative presupune modificari institutionale si
functionale la nivelul Ministerului Sanatatii, care va coordona intregul sistem APS 116117
prin intermediul unei structuri de specialitate sau al unei unitdti sanitare publice
desemnate. Organizarea centrelor regionale de telemedicind prespitaliceasc va asigura
acoperirea intregului teritoriu national, cu redundantd operationald pentru continuitatea
serviciului.

Casa Nationala de Asigurari de S&natate va elabora contractul-cadru si normele
de decontare a serviciilor medicale si a medicamentelor prescrise prin telemedicing,
precum si contractul-tip cu farmaciile participante la sistem. Autoritatea Nationald de
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Management al Calitatii in Sanatate (ANMCS) va asigura evaluarea si acreditarea

serviciilor de telemedicina, potrivit competentelor legale.

Implementarea se va realiza etapizat, in termen de maximum 24 de luni de la
intrarea in vigoare a legii, pe baza unui plan aprobat de Ministerul S&n3tatii. Aceastd
abordare graduala permite testarea si calibrarea sistemului in fiecare etap3, utilizand cu
prioritate infrastructura si echipamentele existente de telemedicind, proiectele de
digitalizare finantate din fonduri interne sau externe si resursele umane deja formate in
domeniul sanatatii digitale.

8. Evaluarea impactului asupra drepturilor si libertitilor fundamentale ale
omului

Propunerea legislativd are un impact pozitiv asupra drepturilor si libertdtilor
fundamentale ale omului. In ceea ce priveste dreptul la ocrotirea san&t&tii (art. 34 din
Constitutia Romaniei), extinderea accesului la servicii medicale prin telemedicing si
crearea sistemului APS 116117 consolideaza obligatia statului de a lua masuri pentru
asigurarea igienei si a sanatatii publice.

Dreptul la viata privata (art. 26 din Constitutie si art. 8 din Conventia Europeand
a Drepturilor Omului) este protejat prin dispozitille privind confidentialitatea si
securitatea datelor medicale, prin obligatiile de criptare, jurnalizare si control al
accesului, precum si prin cerinta consimtamantului pacientului pentru accesul la dosarul
electronic de sanatate. Dreptul pacientului de a restrictiona accesul la anumite categorii
de date, Th masura in care aceasta nu creeazd un risc disproportionat, reprezinti o
garantie suplimentara in acest sens.

Egalitatea si nediscriminarea sunt promovate prin caracterul gratuit si universal al
serviciului APS 116117, prin standardele de accesibilitate pentru persoanele cu
dizabilitati si prin optiunile de interpretare lingvistica.

Interzicerea luarii deciziilor clinice exclusiv prin mijloace automatizate protejeaz3
demnitatea umana (art. 1 alin. (3) din Constitutie) si dreptul de a nu face obiectul unei
decizii bazate exclusiv pe prelucrare automatizata (art. 22 din GDPR).

in concluzie, prezenta propunere legislativa raspunde unor deziderate sociale
prezente si de perspectiva, completénd insuficientele legislatiei in vigoare si aliniind
cadrul normativ national la bunele practici europene si la exigentele dreptului Uniunii
Europene si ale Conventiei Europene a Drepturilor Omului. Implementarea sa va
contribui la cresterea accesului populatiei la servicii medicale de calitate, la reducerea
presiunii asupra serviciilor de urgenta, la diminuarea inegalitatilor regionale n sinatate
si la modernizarea sistemului de sanatate romanesc in ansamblul s3u.

INITIATOR: r
Deputat AUR Cristina Irina Butura
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completérile ulterioare, in materia telemedicinei si pentru operationalizarea

Sistemului national integrat de telemedicind prespitaliceasca — APS 116117”
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