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PARLAMENTUL ROMANIEI

SENAT CAMERA DEPUTATILOR

LEGE

pentru modifica‘rea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare, in
materia telemedicinei si pentru operationalizarea Sistemului national integrat
de telemedicina prespitaliceasca — APS 116117

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege

Articolul I - Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s8n3t&tii, republicatd in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificirile si
completarile ulterioare, se modificd si se completeazd dupd cum urmeazi:

}
1. La articolul 30, dupad alineatul (2) se introduc sase noi alineate, alin. (2*)-
(2°), cu urmatorul cuprins:

~(2%) Furnizarea serviciilor medicale prin telemedicing se realizeazs numai dacs, potrivit
stérii clinice a pac1entulu1 si standardelor profesionale aplicabile, actul medical poate fi
efectuat in s:guranta 'f&r§ examinare fizics directa; in caz contrar, profesionistul din
domeniul sanatatii are obligatia de a indruma pacientul, fara intarziere, citre o evaluare
fatd in fatd ori catre serviciile de urgents, dupé caz.

(22 ) In toate interac,ti&nile de telemedicind, unitatea sanitard sau furnizorul are obligatia
de a asigura: identificarea si autentificarea pacientului; identificarea si calitatea
profesionala a personalului medical; trasabilitatea actului medical (data, ora, canalul
utilizat, documentele emise, incidente tehnice); consemnarea actului medical in
evidentele medicale ale pacientului.

(23) Telemedicina se‘ poate furniza in timp real (sincron) sau cu analizi ulterioard
(asincron), inclusiv prin mijloace de comunicare vocald, audio-video si schimb securizat
de date, imagini ori alti parametri medicali, in conditiile prezentei legi si ale normelor
metodologice.

(2%) In sensul prezéntei legi, teletriajul prespitalicesc reprezintd evaluarea initiald
realizatd la distantd, pe baza unor protocoale clinice, avénd ca scop Indrumarea
pacientului catre nivelul adecvat de ingrijire (autoingrijire asistats, medicing de familie,
ambulatoriu, spital, urgentd 112), fér§ a substitui serviciile de urgents medicals.
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(25) In furnizarea serviciilor de telemedicing este interzis$ luarea deciziilor clinice cu
impact semnificativ asupra pacientului exclusiv prin mijloace automatizate, fard
implicarea si validarea unui profesionist din domeniul s&natdtii, potrivit normelor
metodologice.

(2%) Furnizorii de telemedicind au obligatia de a comunica pacientului, fnainte de
prestarea serviciului, un set de informatii standardizate privind limitele telemedicinei,
situatiile de ,semne de alarm&” si conduita recomandaté in caz de agravare, in conditiile
stabilite prin norme metodologice.”
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2. Articolul 30® se modifica si va avea urmatorul cuprins:

«Unitdtile prevézute la art. 30 alin. (1) au obligatia sd garanteze confidentialitatea si
securitatea informatiilor legate de starea de sdndtate a pacientilor pe tot parcursul
procedurilor de colectare, prelucrare, utilizare si stocare a datelor personale si s&
respecte drepturile si libertdtile fundamentale referitoare la protectia vietii private si a
datelor personale, a datelor medicale, in conformitate cu prevederile legale in vigoare,
inclusiv prin mé&suri adecvate de securitate ciberneticd, auditabilitate, control al
accesului, criptare in tranzit si, dupd caz, criptare la stocare, jurnalizare si management
al incidentelor.”

{
3. La articolul 30° alineatul (2), dupa lit. g) se introduc doui noi litere, lit. h) si
i), cu urmatorul cuprins: .

»h) asigurarea, la cererea pacientului, a accesului la un rezumat al actului medical
efectuat prin telemedicing, in format electronic, intr-un limbaj clar, care s& includ3
simptomele declarate, evaluarea medicals, recomandarile, prescriptiile si conduita de
urmat, precum si semnele de alarma care impun prezentarea de urgents;

I) asigurarea unui mecanism functional de sesizare sau reclamatie privind serviciile
furnizate prin telemedicing, cu termene de rdspuns si remedii, stabilite prin norme

. !
metodologice.” ;

3
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4. Dupa articolul 30*? se introduc doudzeci de noi articole, articolele 303-3032,
cu urmatorul cuprins:

}
H
t

#Art. 307 (1) Se infiinteazd Sistemul national integrat de telemedicing prespitaliceascs
- Asistentd medicald non-stop cu numé&r unic, denumit in continuare APS 116117, ca
serviciu public de interes national, organizat si coordonat de Ministerului S&n&tatii.

(2) APS 116117 nu are personalitate juridics. Activitstile specifice APS 116117 se
realizeaza prin structuri operationale stabilite potrivit art. 30 si prin operatorul
serviciului desemnat potrivit alin. (4).

(3) APS 116117 este complementar asistentei medicale primare, ambulatoriului,
serviciilor spitalicesti si serviciului de urgentd 112.
}
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(4) Operatorul serviciului APS 116117 este Ministerul Sanatatii, printr-o structurd de
specialitate sau printr-o unitate sanitard publicd desemnata prin ordin al ministrului
sanatatii, care asigurd operarea platformei, a fluxurilor de triaj si a centrelor regionale,
potrivit normelor metodologice.

(5) In sensul reglementérilor din domeniul comunicatiilor electronice privind numerele
116(xyz), furnizorul serviciului armonizat cu caracter social este Ministerul Sanatatii sau
operatorul desemnat potrivit alin. (4), care incheie documentatia contractuald necesarg
(inclusiv antecontracte) cu furnizori de servicii de comunicatii electronice destinate
publicului pentru operarea numdrului 116117, cu respectarea conditiilor de acces gratuit
si a interdictiilor de marketing sau vénzari.

Art. 30 (1) APS 116117 este accesibil prin: a) numd&rul scurt national 116117; b)
aplicatie mobilé; c) portal web; d) canale alternative pentru persoane cu dizabilitsti,
potrivit normelor metodologice.

(2) Apelurile Ia 116117 sunt gratuite pentru apelant, serviciul este accesibil firé a fi
necesard o inregistrare prealabila si féré conditionare de plats, iar in timpul apelului sunt
interzise publicitatea, divertismentul, marketingul, vénzarea sau utilizarea apelului in
scopul vanzarii de servicii comerciale in viitor.

(3) Serviciile APS 116:117 se asigura 24 de ore din 24, 7 zile din 7 la nivel national.

!
Art. 30> (1) APS 116117 se organizeazd prin centre regionale de telemedicind
prespitaliceasca, stabilite prin ordin al ministrului s&n&tétii, astfel incit s& se asigure
acoperirea intregului teritoriu national si redundantd operationals.

(2) Centrele regionale reprezintd structuri operationale fard personalitate juridics,
organizate in cadrul operatorului desemnat potrivit art. 302 alin. (4) sau, dupd caz, in
cadrul unor unitati sanitare publice desemnate.
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(3) In organizarea centrelor regionale se utilizeazd cu prioritate infrastructura si
echipamentele de telemedicing existente in sistemul public, in conditiile stabilite prin
ordin al ministrului s&natatii.

(4) ) Centrele regionale au obligatia de a asigura continuitatea serviciului, inclusiv prin
preluarea apelurilor in caz de indisponibilitate a altui centru, potrivit requlamentului de
organizare si functionare.

Art. 30'® (1) Echipa APS 116117 poate include medici de familie, medici specialisti,
medici rezidenti, asistenti medicali si farmacisti clinicieni, potrivit regulamentului de
organizare si functionare si competentelor profesionale.

(2) Triajul initial poate fi realizat de asistenti medicali si, pentru componenta de consiliere
farmacologica, de farmacisti clinicieni, cu escaladare citre medic, potrivit protocoalelor
aprobate prin ordin al ministrului sGn&tatii.
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(3) Personalul care furnizeaza servicii prin APS 116117 trebuie sa deting drept de liberd
practica si sa indeplineascd cerinte de competenta in telemedicind, stabilite prin ordin al
ministrului s&ndtatii, cu consultarea organismelor profesionale.

Art. 30% (1) APS 116117 functioneaza pe baza unei Platforme nationale integrate de
telemediciné, operatd de operatorul desemnat potrivit art. 30*3 alin. (4), interoperabils
cu ecosistemul national de e-sanatate, in conditiile legii.

(2) Platforma asigurd cel putin: managementul solicitarilor si distribuirea acestora cétre
personalul disponibil, pe criterii de competenta si incdrcare; teleconsultatii telefonice si,
dupd caz, audio-video;, jurnalizare si trasabilitate; emiterea si transmiterea
documentelor medicale permise de lege; integrare cu sistemele CNAS pentru prescriptie
electronica; raportare statistici; mecanisme de feedback; suport tehnic.

(3) Integrarea unor solutii tehnologice private in Platforma este permisd numai dacé
acestea sunt certificate din perspectiva interoperabilitatii si securitatii, potrivit normelor
metodologice, fard afectarea guvernantei datelor si a continuitdtii serviciului public.

Art. 308 (1) APS 116117 furnizeaza, in principal, servicii pentru cazuri non-critice,
inclusiv: sfaturi si recomandari de autoingrijire asistata, triaj si orientare citre medic de
familie, ambulatoriu sau spital, teleconsultatii, telemonitorizare programatd pentru
pacienti cronici, dup& caz, precum si consiliere farmacologicé in limitele competentelor.

(3) APS 116117 nu substituie serviciul de urgentd 112 si nu se utilizeazd ca rutd
alternativa pentru situatii cu risc vital iminent.

Art. 30%° (1) APS 116117 utilizeaza protocoale clinice si de triaj aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii, actualizate periodic, inclusiv liste de ,semne de alarm&” si praguri
de escaladare.

(2) In cazul identificsrii unei urgente medicale, APS 116117 are obligatia de a directiona
cazul catre 112 f&ré intérziere si de a transmite, in conditiile legii, datele minime necesare
interventiei, inclusiv informatiile clinice relevante si datele de localizare comunicate de
pacient sau identificate legal prin mijloace tehnice permise.

Art. 30%° (1) Consultatiile video se realizeazd atunci cdnd evaluarea telefonics este
insuficientd ori cdnd evaluarea vizuala creste siguranta clinics.

(2) Inregistrarea audio sau audio-video se poate realiza numai pentru scopuri de
sigurantd a pacientului, calitate, audit si in scopul conservérii probelor, cu informarea
prealabild a pacientului si cu consimtdméntul sdu expres distinct, potrivit normelor
metodologice; refuzul pacientului nu poate conduce la refuzul nejustificat al serviciului,
dacd acesta poate fi prestat in sigurantd féré inregistrare.

(3) Indiferent de existenta unei inregistrari, furnizorul are obligatia de a intocmi si
introduce in evidentele medicale un rezumat structurat al actului medical.

1




.

a2

-

)

Art. 30% (1) Accesul personalului APS 116117 la DES si la alte date medicale se
realizeazd cu consimtdméntul pacientului, exprimat potrivit normelor metodologice;
pacientul poate restrictiona accesul la anumite categorii de date, in mésura in care
aceasta restrictie nu creeazd un risc disproportionat pentru siguranta sa, situatie in care
pacientul este informat in mod adecvat.

(2) In cazul in care' pacientul nu poate exprima consimtdmantul, iar situatia clinics
impune accesul la date pentru prevenirea unui risc grav, accesul se realizeaz$ potrivit
regimului legal aplicabil si se documenteazi distinct.

+

Art. 302 (1) In urma teleconsultatiei, APS 116117 poate emite, in conditiile legii si ale
normelor metodologice, documente medicale, inclusiv prescriptii electronice, bilete de
trimitere, recomandari de investigatii, recomanddri de ingrijiri la domiciliu si scrisori
medicale. :

(2) Prescriptiile electronice se emit in sistemele CNAS, potrivit reglementrilor specifice,
iar pacientul isi poate alege farmacia pentru eliberare.

1

Art. 30% (1) Farmaciile comunitare cu circuit deschis pot participa la sistemul APS
116117 prin contracte incheiate cu Ministerul S&n&tatii, pentru: eliberarea prescriptiilor,
consiliere farmaceutica, educatie sanitars, precum si facilitarea accesului pacientilor la
telemedicing in conditii de confidentialitate.

(2) Facilitarea accesului pacientilor in farmacie nu poate afecta independenta actului
medical si nu poate implica diagnosticare de catre farmacist in afara competentelor
legale.

Art. 30% (1) APS 116117 asigurd standarde de accesibilitate pentru persoane cu
dizabilitati, inclusiv optiuni adaptate (de exemplu, text, interpretare, canale dedicate),
potrivit normelor metodologice.

(2) Telemedicina nu se utilizeazd dacs profesionistul si pacientul nu pot comunica la un
nivel suficient intr-o limb& comund, cu exceptia cazului in care se asigur interpretare
sau mediere de comunicare in conditii de confidentialitate, potrivit normelor
metodologice. '

Art. 30% (1) Pentru buna functionare a serviciului, APS 116117 aplic niveluri minime de
servicii (SLA), stabilite prin ordin al ministrului s&n&tétii, care includ cel putin: timpul de
preluare a apelului, timpul de escaladare la medic, timpul de transmitere a documentelor
medicale si disponibilitatea platformei.

(2) Nerespectarea repetatd a SLA atrage m&suri de remediere, inclusiv reorganizare,
suplimentare de resurse sau alte mésuri stabilite prin regulament.
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publicd periodic indicatori agregati privind: volumul de solicitéri, timpii de r&spuns,
procentul de cazuri rezolvate la distantd, numarul cazurilor directionate ctre 112,
satisfactia pacientilor si indicatori de siguranta clinics.

(2) Datele publicate nu pot conduce la identificarea pacientilor si se supun regulilor de
protectie a datelor.

Art. 30¥ (1) Activitatea APS 116117 este supusé auditului intern periodic si controalelor
Ministerului S&natatii, CNAS si, dupd caz, altor autoritdti competente, inclusiv pe
componenta de securitate a informatiei.

(2) Auditul vizeaza cel putin: respectarea protocoalelor, siguranta pacientului, calitatea
documentdrii, corectitudinea emiterii prescriptiilor, protectia datelor si eficienta utiliz3rii
fondurilor.

!

Art. 307 (1) Asigurarea calitétii serviciilor furnizate prin APS 116117 si prin telemedicing
se realizeaza potrivit Legii nr. 185/2017, inclusiv prin standarde specifice pentru
telemedicina.

(2) Evaluarea si acreditarea serviciilor de telemedicind se realizeazé de citre ANMCS,
potrivit competentelor legale.
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Art. 30%° (1) APS 116117 instituie un mecanism de plangeri st solutionare a acestora, cu
posibilitatea pacientului de a solicita revizuirea medicalsd a cazului si, dupd caz, a doua
opinie, in conditiile stabilite prin norme metodologice.

(2) Rezultatele analiz’e/or de calitate si lectiile invétate din incidentele de sigurants se
utilizeaza pentru imbunéatatirea protocoalelor si instruirea personalului.

|
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Art. 30%° (1) Finantarea serviciului public APS 116117 se asigurd din bugetul Ministerului
Sanatatii si din Fondul national unic de asigur&ri sociale de sdn&tate, pentru serviciile
care intrd in pachetele de servicii si in contractul-cadru, precum si din fonduri externe
nerambursabile, potriyit legii.

(2) Casa Nationala de Asiguréri de Sanétate stabileste, prin contractul-cadru si normele
de aplicare, conditiile de decontare a serviciilor de telemedicing, inclusiv a celor furnizate
prin APS 116117, pe baza unor tarife si indicatori de calitate.

(3) Costurile de telecomunicatii si interconectare necesare asigurdrii accesului gratuit al
apelantului la 116117 se suportd din bugetul prev&zut la alin. (1), in conditiile stabilite
prin ordin comun al ministrului sdn&tatii si al conducdtorului autoritstii competente in
domeniul comunicatiilor electronice, dup& caz, precum si prin contractele incheiate
potrivit art. 30*3 alin. (5).
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Art. 30%! Utilizarea abuzivé a serviciului APS 116117 poate atrage mé&suri proportionale
de preventie si management al resurselor, stabilite prin norme metodologice, fard a
afecta accesul la ingrijiri in situatii reale de nevoie medicals.
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Art. 30% Ministerul S&n&tétii prezintd anual Parlamentului un raport privind functionarea
APS 116117, care include indicatori de performantd, impactul asupra UPU si 112,
acoperirea geografica, incidentele de sigurantd agregate si mésurile de imbunstétire. "
i

Articolul II - (1) ir% termen de 90 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi,
Ministerul Sanatatii emite:

a) Regulamentul de o}’ganizare si functionare a APS 116117;

b) Protocoalele medicale pentru consultatii la distant3;

¢) Normele privind certiﬁcarea competentei personalului medical in telemedicing;

d) Standardele de calftate pentru serviciile de telemedicina.

(2) Casa Nationala de Asigurdri de Sanatate elaboreazg, in termen de 90 de zile de la
intrarea In vigoare a prezentei legi:

a) Contractul-cadru pentru serviciile APS 116117;

' - - - - - 0 -
b) Normele de decontare a serviciilor medicale si a medicamentelor prescrise prin
telemedicina;

c¢) Contractul-tip cu farmaciile participante la sistem.
§

(3) Implementarea APS 116117 se realizeazd etapizat, In termen de maximum 24 de
luni de la intrarea in vigoare a prezentei legi, pe baza unui plan aprobat de Ministerul
Sanatdtii. La implementare se poate utiliza infrastructura si echipamentele existente de
telemedicind si proiectele de digitalizare finantate din fonduri interne sau externe, cu
respectarea cerintelor de interoperabilitate si securitate.

!

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art.
75 si ale art. 76 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicats.
!

Presedintele Senatului Presedintele Camerei Deputatilor




