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PARLAMENTUL ROMÂNIEI

SENAT

LEGE

pentrti modificarea şi completarea Legii nr.95/2006 privind refoma
în domeniul sănătăţii, republicată, cu modificările şi completările ulterioare,

în materia telemedicinei şi pentrii operationalizarea Sistemului naţional
integrat de telemedîcină prespitalicească -APS 116117

Senatul adoptă prezentu] proiect de lege

Artîcolul   1.-   Legea  nr.95/2006   privind   refoma   în   domeniul   sănătăţii,
republicată ^m Monitorul Oficial al României, Partea 1, nr.652 din 28 august 2015,
cu modificările şi completările ulterioare, se modifică şi se completează după cum
umează:

1.   La  articolul  30t,  după  alineatul  (2)  se  introduc  şase  noi  alineate,
a|În.(2î)- (26), cu următorul cuprins:

„(2L)  Fumizarea serviciilor medicale prin telemedicină se realizează numai
dacă, potrivit stării clinice a pacientului Şi standardelor profesionale aplicabile, actul
medical poate fi efectuat în siguranţă rară examinare fizică directă; în caz contrar,

profesionistul  din  domeniul  sănătăţii  are  obligaţia  de  a  ^mdruma pacientul,  rară
întârziere, către o evaluare faţă în faţă ori către serviciile de ugenţă, după caz.

(22)  În   toate   interacţiunile   de   te.lemedicină,   unitatea   sanitară   sau
fumizorul  are  obligaţia  de  a  asigura:  identificarea  şi  autentificarea  pacientului;
identificarea şi calitatea profesională a personalului medical; trasabilitatea actului
medical   (data,   ora,   canalul   utilizat,   documentele   emise,   incidente   tehnice);
consemnarea actului medical în evidenţele medicale ale pacientului.



(23)  Telemedicină se poate fimiza în timp real (sincron) sau cu analiză
ulterioară (asincron), inclusiv prin mijloace de comunicare vocală, audio-video şi
schimb securizat de date, imagiri ori alţi parametri medicali, în conditiile prezentei
legi şi ale normelor metodologice.

(24)  În sensul prezentei legi, teletriajul prespitalicesc reprezintă evaluarea
iniţială  realizată  la  distanţă,  pe  baza  unor  protocoale  clinice,   având  ca  scop
îndrumarea  pacientului  către  nivelul  adecvat  de  îngrijire  (autoîngrijire  asistată,
medicină de familie, ambulatoriu, spital, ugenţă 112), fără a substitui serviciile de
urgenţă medicală.

(25)  În   fimizarea   serviciilor   de   telemedicină   este   interzisă   luarea
deciziilor clinice cu impact semnificativ asupra pacientului exclusiv prin mijloace
automatizate, rară implicarea şi validarea unui profesionist din domeniul sănătăţii,

potrivit nomelor metodologice.
(26)  Fumizorii de telemedicină au obligaţia de  a comurica pacientului,

înainte de prestarea serviciului, un set de infomaţii standardizate privind limitele
telemedicinei, situaţiile de „semne de alamă"  şi conduita recomandată ^m caz de
agravare, în condiţiile stabilite prin nome metodologice."

2.   Articolul 308 se modifică şi va avea următorul cuprins:
„Art.308.- Unităţile prevăzute  la art.30  alin.(1)  au obligaţia să garanteze

confidenţialitatea   şi   securitatea   infomaţiilor   legate   de   starea   de   sănăta{e   a

pacienţilor pe tot parcursul procedurilor de colectare, prelucrare, utilizare şi stocare
a datelor personale şi să respecte drepturile şi libertăţile fundamentale referitoare la

protecţîa vieţii private şi a datelor personale, a datelor medicale, în confomitate cu
prevederile legale în vigoare, inclusiv prin măsuri adecvate de securitate cibemetică,
auditabilitate, control al accesului, criptare în tranzit şi, după caz, criptare la stocare,

jumalizare şi management al incidentelor."

3.   La articolul 309 alineatul (2), după Iît.g) se introduc două noî litere,
lit.h) şi i), cu următorul cuprins:

„h)     asigurarea, la cererea pacientului, a accesului la un rezumat al actului
medical efectuat prin telemedicină, în fomat electronic, ^mtr-un limbaj dar, care să
includă simptomele declarate,  evaluarea medicală, recomandările, prescripţiile  şi
conduita de umat, precum şi semnele de alamă care impun prezentarea de ugenţă;

i)      asigurarea  unui  mecanism  fimcţional  de  sesizare  sau  reclamatie

privind  serviciile  fimizate prin telemedicină,  cu temene  de răspuns  şi  remedii,
stabilite prin norme metodologice."



4.   După articolul 30]2 se introduc douăzecî de noi artico|e, art.3013-3032,
cu următorul cuprins:

Art.30]3.- (1)    Se înfiinţează  Sistemul naţional integrat de telemedicină

prespitalicească -Asistenţă medicală non-stop cu număr unic, denumit ^m confz.n#are
APS  JJ6JJ7,  ca  serviciu  public  de  interes  naţional,  organizat  şi  coordonat  de
Ministerului S ănătăţii.

(2)    APS   116117  nu  are  personalitate  juridică.  Activităţile
specifice  APS   116117  se  realizează  prin  structuri  operaţionale  stabilite  potrivit
art.30L4 şi prin operatorul serviciului desemnat potrivit alin.(4).

(3)    APS    116117    este   complementar   asistenţei   medicale
primare, ambulatoriului, serviciilor spitaliceşti şi serviciului de ugenţă 112.

(4)    Operatorul    serviciului   APS    116117    este    Ministerul
Sănătăţii,  printr-o  structură  de  specialitate  sau  printr-o  unitate  sanitară  publică
desemnată prin ordin al ministrului  sănătăţii,  care asigură operarea platfomei,  a
fluxurilor de triaj şi a centrelor regionale, potrivit nomelor metodologice.

(5)    În  sensul  reglementărilor  din  domeniul  comunicaţiilor
electronice privind numerele 116(xyz), fumizorul serviciului armonizat cu caracter
social este Ministerul Sănătăţii sau operatorul desemnat potrivit alin.(4), care încheie
documentaţia contractuală necesară (inclusiv antecontracte) cu fimizori de servicii
de comunicaţii electronice destinate publicului pentni operarea numărului  116117,
cu respectarea condiţiilor de acces gratuit şi a interdicţiilor de marketing sau vânzări.

Art.30î4.-(1)    APS   116117   este   accesibil  prin:   a)  numărul   scurt  naţional
116117; b) aplicaţie mobilă; c) portal web; d) canale altemative pentru persoane cu
dizabilităţi, potrivit normelor metodologice.

(2)    Apelurile la 116117 sunt gratuite pentru apelant, serviciul este
accesibil fară a fi necesară o înregistrare prealabilă şi fară condiţionare de plată, iar
în timpul apelului sunt interzise publicitatea, divertismentul, marketingul, vânzarea
sau utilizarea apelului ^m scopul vânzării de servicii comerciale în viitor.

(3)    Serviciile APS  116117 se asigură 24 de ore din 24, 7 zile din 7
la nivel naţional.

Art.30]5.-(1)    APS     116117    se    organizează    prin    centre    regionale    de
telemedicină prespitalicească, stabilite prin ordin al ministrului sănătăţii, astfel încât
să se asigue acoperirea întregului teritoriu naţional şi redundanţă operaţională.

(2)    Centrele    regionale    reprezintă    structuri    operaţionale    fără
personalitate juridică,  organizate în cadrul operatorului desemnat potrivit art.30]3
alin.(4) sau, după caz, ^m cadrul unor unităti sanitare publice desemnate.



(3)    În  organizarea  centrelor  regionale  se  utilizează  cu  prioritate
infiastructura  şi  echipamentele  de  telemedicină  existente  în  sistemul  public,  în
condiţiile stabilite prin ordin al ministrului sănătăţii.

(4)    Centrele  regionale  au   obligaţia   de  a   asigura   continuitatea
serviciului,  inclusiv  prin  preluarea  apelurilor  în  caz  de  indisponibilitate  a  altui
centru, potrivit regulamentului de organizare şi fi]ncţionare.

Art.30t6.- (1)    Echipa APS  116117  poate  include  medici  de  familie,  medici
specialişti,  medici  rezidenţi,  asistenţi  medicali  şi  famacişti  clinicieni,  potrivit
regulamentului de organizare şi functionare şi competenţelor profesionale.

(2)    Triajul  iniţial poate fi  realizat de  asistenţi medicali  şi, pentru
componenta de consiliere farmacologică, de farmacişti clinicieni, cu escaladare către
medic, potrivit protocoalelor aprobate prin ordin al ministrului sănătătii.

(3)    Personalul care fi]mizează servicii prin APS  116117 trebuie să
deţină  drept  de   liberă  practică  şi   să  îndeplinească  cerinţe  de  competenţă  în
telemedicină, stabilite prin ordin al ministrului sănătăţii, cu consultarea organismelor

profesionale.

Art.30]7.- (1)  APS   116117  fiincţionează  pe  baza  unei  Platfome  naţionale
integrate de telemedicină, operată de operatorul desemnat potrivit art.30]3 alin.(4),
interoperabilă cu ecosistemul naţional de e-sănătate, în condiţiile legii.

(2)   Platfoma  asiguă  cel  puţin:   managementul   solicitărilor
distribuirea  acestora  către  personalul   disponibil,  pe   criterii   de  competenţă
încărcare;   teleconsultaţii   telefonice   şi,   după   caz,   audio-video;  jumalizare
trasabilitate;  emiterea  şi  transmiterea  documentelor  medicale  pemise  de  lege;
integrare  cu  sistemele  CNAS  pentru  prescripţie  electronică;  raportare  statistică;
mecamisme de feedback; suport tehnic.

(3)   Integrarea  unor  soluţii  tehnologice  private  în  Platfomă  este
pemisă numai  dacă  acestea  sunt  certificate  din perspectiva  interoperabilităţii  şi
securităţii, potrivit norinelor metodologice, fară afectarea guvemanţei datelor şi a
continuitătii s erviciului public.

Art.30]8.-(1) APS  116117 fimizează, în principal, servicii pentm cazuri non-
critice, inclusiv: sfaturi şi recomandări de auto^mgrijire asistată, triaj şi orientare către
medic    de    familie,    ambulatoriu    sau    spital,    teleconsultaţii,    telemonitorizare

programată pentni pacienţi cronici, după caz, precum şi consiliere famacologică în
limitele competenţelor.



(2)    APS  116117  nu  substituie  serviciul  de  urgenţă  112  şi  nu  se
utilizează ca rută altemativă pentni situaţii cu risc vital iminent.

Art.30î9.-(1)    APS  116117 utilizează protocoale  clinice  şi  de  triaj  aprobate

prin ordin al ministrului sănătăţii, actualizate periodic, inclusiv liste de „semne de
alamă" şi praguri de escaladare.

(2)    În  cazul  identificării  unei  urgenţe  medicale, APS  116117  are
obligaţia de a direcţiona cazul către 112 fără întârziere şi de a transmite, în condiţiile
legii, datele minime necesare intervenţiei, inclusiv infomaţiile clinice relevante şi
datele  de  localizare  comunicate  de  pacient  sau  identificate  legal  prin  mijloace
tehnice pemise.

Art.302°.- (1) Consultaţiile video se realizează atunci când evaluarea telefonică
este insuficientă ori când evaluarea vizuală creşte siguranţa clinică.

(2)    Înregistrarea  audio  sau  audio-video  se  poate  realiza  numai
pentru  scopuri  de  siguranţă  a pacientului,  calitate,  audit  şi  în  scopul  conservării
probelor,  cu infomarea prealabilă a pacientului  şi cu consimţământul său expres
distinct, potrivit nomelor metodologice; refi]zul pacientului nu poate conduce ia
refiizul  nejustificat  al  serviciului,  dacă  acesta  poate  fi  prestat  în  siguanţă  fără
înregistrare,

(3)    Indiferent de existenţa unei înregistrări, fi]mizorul are obligaţia
de  a întocmi  şi  introduce în evidenţele medicale un rezumat structurat al  actului
medical.

Art.302].- (1) Accesul personalului APS 116117 la DES şi la alte date medicale
se    realizează    cu    consimţământul   pacientului„    exprimat   potrivit   nomelor
metodologice; pacientul poate restricţiona accesul la anumite categorii de date, în
măsura în care această restricţie nu creează un risc disproporţionat pentru siguranţa
sa, situaţie în care pacientul este informat în riod adecvat.

(2)    În cazul în care pacientul nu poate exprima consimţământul, iar
situaţia clinică impune accesul la date pentm prevenirea unui risc grav, accesul se
realizează potrivit regimului legal aplicabil şi se documentează distinct.

Art.3022.-(1)    În uma teleconsultaţiei, APS 116117 poate emite, în condiţiile
legii   şi   ale   normelor  metodologice,   documente  medicale,   inclusiv  prescripţii
electronice, bilete de trimitere, recomamdări de investigaţii, recomandări de îngrijiri
la domiciliu şi scrisori medicale.

(2)    Prescripţiile  electronice  se  emit  în  sistemele  CNAS,  potrivit
reglementărilor specifice, iar pacientul îşi poate alege famacia pentru eliberare.



Art.3023.- (1) Farmaciile comunitare cu circuit deschis pot participa la sistemul
APS   116117  prin  contracte  încheiate  cu  Miristerul  Sănătăţii,  pentru:  eliberarea

prescripţiilor,   consiliere   farmaceutică,   educaţie   sanitară,   precum   şi   facilitarea
accesului pacienţilor la telemedicină în conditii de confidenţialitate.

(2)    Facilitarea  accesului  pacienţilor  în  famacie  nu  poate  afecta
independenţa actului medical şi nu poate implica diagnosticare de către famiacist în
afara competenţelor legale.

Art.3024.-(1)    APS 116117 asiguă standarde de accesibilitate pentm persoane
cu  dizabilităţi,  inclusiv  opţiuni  adaptate  (de  exemplu,  text,  intepretare,  canale
dedicate), potrivit nomelor metodologice.

(2)   Telemedicină nu se utilizează dacă profesionistul şi pacientul nu
pot comunica la un nivel suficient ^mtr-o limbă comună, cu excepţia cazului în care
se asigură interpretare sau mediere de comunicare în condiţii de confidenţialitate,

potrivit nomelor metodologice.

Art.3025.-(1)    Pentru   buna   fiincţionare   a   serviciului,  APS   116117   aplică
niveluri minime de servicii (SIA), stabilite prin ordin al ministrului sănătăţii, care
includ cel puţin: timpul de preluare a apelului, timpul de escaladare la medic, timpul
de transmitere a documentelor medicale şi disporibilitatea platfomei.

(2)   Nerespectarea  repetată  a  SLA  atrage  măsuri  de  remediere,
inclusiv   reorganizare,   suplimentare   de  resurse   sau   alte   măsuri   stabilite   prin
regulament.

Art.3026.-(1) Ministerul Sănătăţii monitorizează permanent fimcţionarea APS
116117 şi publică periodic indicatori agregaţi privind: volumul de solicitări, timpii
de răspuns, procentul de cazuri rezolvate la distanţă, numărul cazurilor direcţionate
către 112, satisfacţia pacienţilor şi indicatori de siguranţă clinică.

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

Art.3027.-(1)    Activitatea APS  116117 este supusă auditului intem periodic şi
controalelor Ministerului Sănătăţii, CNAS şi, după caz, altor autorităţi competente,
inclusiv pe componenta de securitate a infomaţiei.

(2)    Auditul vizează cei puţin:  respectarea protocoalelor,  siguranţa
pacientului,  calitatea docuriientării,  corectitudinea emiterii prescripţiilor, protecţia
datelor şi eficienţa utilizării fonduilor.



Art.3028.-(1)    Asiguarea calităţii serviciilor fumizate prin APS 116117 şi prin
telemedicină  se  realizează  potrivit  Legii  m.185/2017,   inclusiv  prin  standarde
specifice pentm telemedicină.

(2)    Evaluarea şi acreditarea serviciilor de telemedicină se realizează
de către ANMCS, potrivit competenţelor legale.

Art.3029.-(1)    APS 116117 instituie un mecanism de plângeri şi soluţionare a
acestora, cu posibilitatea pacientului de a solicita revizuirea medicală a cazului şi,
după caz, a doua opinie, în condiţiile stabilite prin nome metodologice.

(2)    Rezultatele   analizelor   de   calitate   şi   lecţiile   învăţate   din
incidentele de siguranţă se utilizează pentni îmbunătăţirea protocoalelor şi instruirea

personalului.

Art.303°.-(1)    Finanţarea serviciului public APS 116117 se asigură din bugetul
Ministerului Sănătăţii şi din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate,

pentm serviciile care intră ^m pachetele de servicii şi în contractul-cadru, precum şi
din fonduri exteme nerambursabile, potrivit legii.

(2)    Casa   Naţională   de  Asiguări   de   Sănătate   stabileşte,   prin
contractul-cadru  şi  normele  de  aplicare,  condiţiile  de  decontare  a  serviciilor  de
telemedicină,  inclusiv  a  celor  fiimizate  prin APS  116117,  pe  baza unor tarife  şi
indicatori de calitate.

(3)    Costurile    de    telecomunicaţii    şi    interconectare    necesare
asiguării accesului gratuit al apelmtului la 116117 se suportă din bugetul prevăzut
la  alin.(1),  în  condiţiile  stabilite  prin  ordin  comun  al  ministrului  sănătăţii  şi  al
conducătorului autoritătii competente în domeniul comunicaţiilor electronice, după
caz, precum şi prin contractele încheiate potrivit art.30]3 alin.(5).

Art.303î.-Utilizarea  abuzivă  a  serviciului  APS  116117  poate  atrage  măsuri

proporionale  de  prevenţie  şi  management  ai  resurselor,  stabilite  prin  nome
metodologice, fară a afecta accesul la ^mgrijiri ^m situaţii reale de nevoie medicală.

Art.3032.- Ministerul Sănătăţii prezintă anual Parlamentului un raport privind
fiincţionarea APS  116117, care include indicatori de performanţă, impactul asupra
UPU şi 112, acoperirea geografică, incidentele de siguranţă agregate şi măsurile de
îmbunătăţire."



Articolul ll.-     (1)    În termen de 90 de zile de la intrarea învigoare aprezentei
legi, Ministerul Sănătăţii emite:

a)   Regulamentul   de  organizare  şi  funcţionare   a  APS
116117;

b)    Protocoalele medicale pentru consultaţii la distanţă;
c)    Nomele privind certificarea competenţei i)ersonalului

medical ^m telemedicină;
d)    Standardele     de     calitate     pentru     serviciile     de

telemedicină.

(2)     Casa  Naţională  de Asigurări  de  Sănătate  elaborează,  ^m
temen de 90 de zile de la intrarea în vigoare a prezentei legi:

a)     Contractul-cadru pentru serviciile APS  116117;
b)    Nomele  de  decontare  a  serviciilor  medicale  şi  a

medicamentelor prescrise prin telemedicină;
c)    Contractul-tip cu famaciile participante la sistem.

(3)     Implementarea  APS   11.6117   se  realizează  etapizat,  în
terinen de maximum 24 de luri de la intrarea în vigoare a prezentei legi, pe baza
unui   plan  aprobat  de  Ministerul   Sănătăţii.   I,a  implementare  se  poate  utiliza
infrastructura şi echipamentele existente de telemedicină şi proiectele de digitalizare
finanţate    din    fonduri    inteme    sau    exteme,    cu    respectarea    cerinţelor    de
interoperabilitate şi securitate.



Acest proiect de  lege se  consideră  adoptat de Senat în  forma  Îniţială, în
condiţiile  articolului  75  alineatul  (2)  teza  a  HI-a  din  Constituţîa  României,
republicată.
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