PARLAMENTUL ROMANIEI
SENAT CAMERA DEPUTATILOR

LEGE

pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii si a Legii drepturilor pacientului nr. 46/2003

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege

Art. I - Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile si

completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 653, dupa alineatul (5) se introduce un nou alineat, alin. (\6), cu

urmatorul cuprins:

~(6) Malpraxisul este prezumat atunci cand prejudiciile asupra pacientului apar in
termen de 72 ore de la actele medicale sau medico-farmaceutice generatoare de
prejudicii asupra pacientului si sunt suspiciuni rezonabile cd existd o legaturd de
cauzalitate intre prejudiciile suferite si actul medical sau medico-farmaceutic. In aceste
cazuri, Comisia de monitorizare si competenta profesionald pentru cazurile de
malpraxis va intocmi un raport in termen de 7 zile de la sesizare si vor adopta o decizie
asupra cazului in maxim 30 de zile de la data sesizarii conform procedurii prevazute de

articolul 679 si urmatoarele din prezenta lege.”

2. La articolul 655, dupa alineatul (2) se introduc trei noi alineate, alin. (3)-

(5), cu urmatorul cuprins:

»~(3) Unitdtile sanitare publice sau private sunt obligate sa suporte in integralitate
costurile cu tratamentele, interventiile chirurgicale si toate celelalte cheltuieli medicale

ale pacientilor victime ale malpraxisului medical care suferd efecte secundare sau



infirmitdti pe o perioadd mai mare de 20 de zile ca urmare a actelor medicale sau
medico-farmaceutice administrate de personalul medical al acestora. Acordul informat
si prealabil al pacientului nu exonereaza raspunderea reglementaté de prezentul alineat.
R&spunderea unitétilor sanitare publice sau private nu exonereazd de raspundere

personalul medical implicat in actul medical, care va fi tinut responsabil in solidar.

(4) Ministerul sdnatatii este obligat s suporte in integralitate costurile cu tratamentele,
interventiile chirurgicale si toate celelalte cheltuieli medicale ale pacientilor care suferd
efecte secundare sau infirmitdti pe o perioadd mai mare de 20 de zile ca urmare a
administrarii vaccinurilor obligatorii sau recomandate prin Programul national de
vaccinare, precum si ale celorlalte vaccinuri obligatorii sau recomandate in endemii sau
in perioade de epidemii si pandemii. Acordul informat si prealabil al pacientului nu
exonereaza raspunderea reglementatad de prezentul alineat. Unitatile prevazute la alin.
(1) al art. 644 raspund in conditiile legii civile pentru prejudiciile produse de personalul

medical angajat, in solidar cu acesta.

(5) Dispozitiile alineatelor 3 si 4 ale prezentului articol sunt aplicabile tuturor pacientilor
care sufera prejudicii in urma unor acte medicale sau medico-farmaceutice. Existenta
prejudiciilor va fi constatata si certificatd la cerere oricdnd de catre Comisia de
monitorizare si competentad profesionala pentru cazurile de malpraxis, indiferent de
momentul savérsirii actului medical sau medico-farmaceutic generator de prejudicii.

Decizia Comisiei este supusa procedurii prevazute de articolul 684 din prezenta lege.
3. Articolul 687 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
JArt. 687

Instanta competentd sa solutioneze litigiile prevazute in prezenta lege este sectia civila
a tribunalului in a carei circumscriptie teritoriald isi are domiciliul pacientul victima a
actului de malpraxis reclamat sau in a carui circumscriptie teritoriala a avut loc actul de

malpraxis reclamat.”

4. Dupa articolul 704 se introduce un nou articol, art. 704!, cu urmatorul
cuprins:

JArt. 7041

(1) Nu se pot comercializa sau folosi medicamente sau dispozitive medicale sau aplica
tratamente medicale pentru care producatorul nu oferd garantii si remedii dovedit

viabile impotriva efectelor adverse.



(2) Este interzisa comercializarea sau folosirea medicamentelor, vaccinurilor,
dispozitivelor medicale si a altor produse farmaceutice pentru care nu s-au efectuat

studii clinice complete potrivit metodologiei stabilite prin Lege.”
5. La articolul 811, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
JArt. 811

(1) In intelesul prezentului capitol, publicitatea pentru medicamente reprezints
informarea prin contact direct (sistemul "door-to-door"), precum si promovarea
destinatd sa stimuleze prescrierea, distribuirea, vénzarea sau consumul de

medicamente; publicitatea pentru medicamente se va realiza exclusiv prin:

- publicitate pentru medicamente destinatad persoanelor calificate sa prescrie sau sa

distribuie medicamente;

- vizite ale reprezentantilor medicali la persoane calificate s prescrie medicamente;

~

- furnizarea de mostre.”

Art. II - Legea drepturilor pacientului nr. 46 din 21 ianuarie 2003, publicatad in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 51 din 29 ianuarie 2003, cu modificarile si

completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Articolul 4 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»(1) Pacientul are dreptul de a fi informat cu privire la serviciile medicale disponibile,

precum si la modul de a le utiliza.

(2) Medicamentele, dispozitivele medicale si alte mijloace terapeutice pot fi
administrate, utilizate sau aplicate cetatenilor romé&ni doar dupa obtinerea
consimtaméntului scris al pacientilor, in urma unei prealabile si obligatorii informdari
facute pe baza prospectelor oferite de producatorul medicamentelor propuse, exceptate

fiind urgentele medicale.”

2. Dupa articolul 362 se introduce un nou articol, art. 363, cu urmadtorul

cuprins:

JArt. 36°



(1) Niciun cetdtean nu poate fi discriminat pozitiv sau negativ ca urmare a acceptarii

sau a refuzului unui tratament sau dispozitiv medical.

(2) Discriminarea unei persoane ca urmare a acceptarii sau refuzului unui tratament

sau dispozitiv medical se sanctioneaza cu amenda.”

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art.

75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Roméaniei, republicata.

Presedintele Senatului Presedintele Camerei Deputatilor



