EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului proiect de act normativ
LEGE pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii

Sectiuneaa 2 —a
Motivul emiterii actului normativ

Necesitatea armonizirii prevederilor referitoare la dosarul electronic de sinitate al
pacientului din Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sanatatii, republicatd, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, cu dispozitiile Curtii Constitutionale cuprinse in
Decizia nr. 498/2018, potrivit cérora prevederile art. 30 alin. (2} st (3), precum si sintagma
"sistemul dosarului electronic de sdnatate al pacientului” din cuprinsul art. 280 alin. (2) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sén&tatii sunt neconstitutionale, avand in
vedere dispozitiile art. 147 alin. (1) din Constitutia Roméniei.

1. Descrierea situatiei actuale

In conformitate cu prevederile art. 30 alin. (2) si (3) din Legea nr. 95/2006, republicats, cu
modificarile si completérile ulterioare, in cadrul sistemului de sanatate din Romaénia, unititile
prin care se asigura asistenta medicald profilacticd si curativd au obligatia asigurdrii conditiilor
de mobilitate a informatiei medicale in format electronic, prin utilizarea sistemului dosarului
electronic de sinitate al pacientului. In situatia in care se utilizeaza un alt sistem informatic,
acesta trebuie si fie compatibil cu acest sistem din platforma informaticd din asigurdrile de
sandtate, caz in care furnizorii sunt obligati s asigure conditiile de securitate §i confidentialitate
in procesul de transmitere a datelor.

Totodatd, este reglementat faptul cd modalitatea de utilizare si completare a dosarului
electronic de sénitate al pacientului va fi stabilitd prin norme metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la dosarul electronic de sinétate al pacientului, care se aprobi prin
hotarire a Guvernului.

In acest sens, prin HG nr. 34/2015 au fost aprobate Normele metodologice privind modalitatea
de utilizare si completare a dosarului electronic de sénitate al pacientului.

De asemenea, potrivit art. 280 alin. (2) din legea nr. 95/2006 republicats, cu modificérile si
completirile ulterioare, CNAS organizeazid si administreazd Platforma informaticd din
asigurdrile de sénitate, care cuprinde: sistemul informatic unic integrat, sistemul national al
cardului de asigurdri sociale de sénitate, sistemul national de prescriere electronica si sistemul
dosarului electronic de sénatate al pacientului, asigurand interoperabilitatea acestuia cu solutiile
de e-Sindtate la nivel national, pentru utilizarea eficientd a informatiilor in elaborarea politicilor
de séinatate si pentru managementul sistemului de sénatate.

Dosarul electronic de sanitate are drept scop cresterea calitafii si eficientei actului medical
prin accesul la date gi informatii medicale relevante, furnizarea de date si informatii statistice
necesare politicilor de sdnatate, precum si transformarea pacientului intr-un factor activ al
protejarii §i promovarii propriei sanatati.

Prin Decizia Curtii Constitutionale nr. 498/2018, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 650 din 26 iulie 2018, Curtea Constitutionald a admis exceptia de

neconstitutionalitate ridicata direct de Avocatul Poporului si a constatat ci dispozitiile -art. 30
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alin. (2) si (3), precum si sintagma "sistemul dosarului electronic de sanétate al pacientului” din
cuprinsul art. 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii sunt
neconstitutionale, retindnd In acest sens urmatoarele:

- instituirea dosarului electronic de sindtate s-a realizat prin lege, fard ca aceasta sa prevadd
datele pe care dosarul urmeazd a le cuprinde;

- exercitarea obligafiei pozitive a statului de a crea conditiile optime asigurarii sénatétii publice
trebuie realizaté cu respectarea garantiilor asociate dreptului la viata intimd, familial3 gi privata
a pacientului;

- legea tace (Legea nr. 95/2006), neprevazand nicio masura care sd poatd fi calificatd drept
garantie a dreptului la viaté intim4, familiald sau privata. O mésurd pozitiva a statului, chiar bine
intentionata, poate produce efecte negative de o amploare deosebitd In privinta vietii private a
persoanei;

- revine legiuitorului obligatia de a reglementa garanfiile asociate dreptului la viati intima,
familiald si privatd. Aceastd obligatiie trebuie si se materializeze prin lege, In sens de
instrumentum. In centrul acestor garantii legale trebuie si se regaseascd consimgiméntul
pacientului. Legiuitorul are drept obligatie constitufionald, prin prisma art. 26, s& nu
conditioneze actul medical 1n sine de efectuarea inscrierilor in dosarul electronic de sanitate,
neexistand un raport de corespondenta directa Intre acestea;

- prelucrarea datelor cu caracter medical trebuie astfel reglementatd ncat si asigure
confidentialitatea acestora. (...) Garantiile asociate protectiei acestor date, chiar reglementate la
nivel legal, trebuie si aibd un standard inalt de ap#rare a confidentialitatii datelor medicale ale
pacientului. De asemenea, legea trebuie sa prevada, in mod expres, atdt natura raspunderii, cét
si sanctiunile - care in sine trebuie sd fie corespondente ca intensitate standardului fnalt de
protectie a datelor medicale - aplicabile persoanelor implicate in gestionarea dosarului electronic
de sdndtate, in cazul incélcirii obligatiilor §i garantiilor ce urmeaza a fi reglementate prin lege;
- legiuitorul trebuie sd asigure o protectie specifica datelor medicale, prin stabilirea unor garantii
puternice, care si ateste nivelul inalt de protectie a datelor cu caracter medical.

2. Schimbari preconizate

Avand in vedere dispozitiile art. 147 alin. (1) din Constitutia Romaniei potrivit carora
"dispozitiile din legile si ordonantele in vigoare, precum si cele din regulamente, constatate
ca fiind neconstitutionale, si inceteaza efectele juridice la 45 de zile de la publicarea deciziei
Curtii Constitutionale daca, in acest interval, Parlamentul sau Guvernul, dupi caz, nu pun de
acord prevederile neconstitutionale cu dispozitiile Constitutiei, pe durata acestui termen,
dispozitiile constatate ca fiind neconstitutionale fiind suspendate de drept”, se impune
adoptarea unor misuri care sd conduci la armonizarea prevederilor referitoare la dosarul
electronic de sénatate al pacientului din Legea nr. 95/2006, cu modificérile si completarile
ulterioare, cu dispozitiile Curtii Constitutionale cuprinse in Decizia nr. 498/2018.

In acest sens, pentru a se asigura respectarea garantiilor asociate dreptului la viata intim3,
familiald si privatd a pacientului, prin proiectul de act normativ se reglementeazé la nivelul
legislatiei primare urméatoarele:

- dosarul electronic de sdnétate are drept scop cresterea calitétii si eficientei actului
medical prin accesul la date si informatii medicale, furnizarea de date si informatii statistice
necesare politicilor de sinitate, precum si transformarea pacientului intr-un factor activ al
protejérii si promovdrii propriei sanititi; '




- sistemul DES este parte integrantd a platformei informatice din asiguririle de
sénatate, care se utilizeazi in mod obligatoriu la nivelul furnizorilor de servicii, autorizati in
conformitate cu prevederile legale, prin medicii care 1si desfasoard activitatea intr-o forma
legala la acesti furnizori, pentru toate serviciile medicale acordate pacientilor aferente
intregii activitdti medicale;

- dosarul electronic de sinétate al pacientului se constituie cu ocazia transmiterii
primului document medical al acestuia in DES de cétre medicii care Isi desfasoard activitatea
in unitatile prevazute la art. 30 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile
si completérile ulterioare, fard consimtdmantul pacientului, in conformitate cu prevederile
art. 9 lit. h) si 1) din Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor
cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei
95/46/CE, realizarea si implementarea acestuia fiind de utilitate publica de interes national.

Protejarea si garantarea dreptului la viatd intima, familiald si privatd a pacientului se
asigurd prin reglementarea dreptului pacientilor de a refuza in mod expres utilizarea
dosarului electronic de sanitate.

Caracterul confidential al informatiilor medicale prelucrate se asigura prin
reglementarea accesului medicilor la datele si informatiile din DES in baza unei semnéturi
electronice calificate, precum si prin asigurarea reglementarea accesului pacientului la
propriul dosar.

Astfel se asigurad un just echilibru intre obligatiile pozitive asociate dreptului la viatd
intimé, familiala si privata a pacientului in raport cu dreptul la ocrotirea sanatatii persoanei.

- Sistemul DES poate face obiectul unor acorduri in baza liberei circulatii a
persoanelor pe teritoriul unui stat membru al Uniunii Europene, al unui stat apartinidnd
Spatiului Economic European sau al Confederatiei Elvetiene si a asistentei medicale
transfrontaliere, cu respectarea principiului liberei circulatii a datelor cu caracter personal in
spatiul Uniunii Europene si, totodatd, poate face obiectul interoperabilitdtii cu registrele
nationale de sénatate;

- Sistemul DES este un serviciu public furnizat de CNAS, pentru toti pacientii care
au obligatia, potrivit prevederilor Titlului VIII din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, si se asigure in sistemul de asiguréri sociale de
sdndtate i pentru toti furmizoril de servicii medicale, pentru toate tipurile de asistentd
medicald, aflati sau nu intr-o relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sanitate. Acest
serviciu urmeaza si fie utilizat gradual de la data implementdrii In sistemul DES a
functionalittilor specifice fiecdrui tip de asistentd medicald si cuprinde date si informatii
structurate in:

a) modulul Sumar de urgentd, care este accesibil medicilor care isi desfasoara activitatea
intr-o structurd de urgentd, respectiv camera de garda, UPU, CPU si serviciile de ambulanta
si medicilor care isi desfigoard activitatea In asistentd medicald primard, numai in vederea
realizarii actului medical, fard a fi necesar consimtdmantul pacientului; pentru celelalte
categorii de medici, aceste date sunt accesibile numai cu consimtdmantul pacientilor;

b) modulul Istoric medical, modulul Antecedente declarate de pacient, modulul
Documente medicale si modulul Date personale cuprind date care sunt.accesibile medicilor
numai cu consimtimaéntul pacientilor. o -




Totodatd, este reglementatd modalitatea de organizare a datelor si informatiilor din DES,
precum si detalierea acestora.

- asigurarea protectiei specifice a datelor medicale, prin stabilirea unor garantii
puternice la nivel de legislatie primari, care sa ateste nivelul inalt de protectie a datelor cu
caracter medical.

Astfel, accesul medicilor la datele si informatiile din DES din sumarul de urgenta se
realizeazd n baza unui certificat calificat eliberat de un furnizor de servicii de certificare
acreditat, certificat inregistrat la casa de asigurdri de sanitate in raza administrativ-teritoriala
in care acestia Tsi desfasoara activitatea.

Accesul medicilor la datele si informatiile din modulele Istoric medical, Antecedente
declarate de pacient, Documente medicale si Date personale, pentru care este necesar
consimtdmantul pacientului, se realizeaza in baza unui certificat calificat.

In acest sens, se reglementeazi la nivelul legislatiei primare modalitatea de acordare a
consimtdmantului, precum si consecintele neacordérii acestuia in mod expres.

Totodata, proiectul de act normativ cuprinde prevederi exprese referitoare atat la
natura rispunderii, cit si la sanctiunile - care in sine trebuie sd fie corespondente ca
intensitate standardului inalt de protectie a datelor medicale - aplicabile persoanelor
implicate In gestionarea dosarului electronic de sénitate, in cazul incélcarii obligatiilor si
garantiilor ce urmeaza a fi reglementate prin lege.

De asemenea, proiectul de act normativ prevede ci datele, informatiile gi procedurile
operationale necesare utilizdrii §i functiondrii DES se aprobd prin ordin al ministrului
sdnatatii si al presedintelui CNAS, cu avizul ministerelor si institutiilor din sistemul national
de apdrare, ordine publici si sigurantd nationald, respectiv Ministerul Apéréarii Nationale,
Ministerul Afacerilor Interne, Serviciul Roman de Informatii, Serviciul de Telecomunicatii
Speciale, Serviciul de Informatii Externe, Serviciul de Protectie si Pazi.

Avizul ministerelor si institutiilor anterior nominalizate are in vedere specificul
organizirii asistentei medicale la nivelul unitétilor sanitare aflate in structura acestora.

Cu privire la considerentele Deciziei Curtii Constitutionale nr. 498/2018 in ceea ce
priveste garantiile necesar a fi asigurate in implementarea si functionarea DES, prin proiectul
de act normativ acestea au fost transpuse, dupa cum urmeaza:

- reglementarea la nivelul legislatiei primare a modului de constituire, utilizare si
completare a dosarului electronic de séndtate al pacientului, parte componentd a Platformei
informatice din asigurarile de sé@natate, precizandu-se In mod expres, scopul in care este
utilizatd informatia medicala, precum si tipurile de date pe care DES urmeazi a le cuprinde,
asigurandu-se astfel respectarea principiului de reglementare la nivel primar a relatiilor
sociale;

- au fost reglementate toate situatiile pentru care este necesar consimtdméntul
pacientului, fard a fi conditionat acordarea serviciului medical in functie de consimtadméantul
mentionat, asigurdndu-se totodatd garantarea dreptului la viatd intima, familiala si privati;

- cu privire la asigurarea confidentialitatii datelor medicale ale pacientului, prezentul
proiect de lege vizeaza, att o laturd legislativa cat si o laturd tehnica. Astfel, cu privire la
latura legislativd, prin actul normativ se reglementeazi accesul medicilor la datele si
informatiile din DES bazat pe un certificat electronic calificat care trebuie si fie inregistrat

la casa de asiguriri de sdnitate si pe baza controlului pacientului asupra istoricului

4




accesdrilor de catre medici a dosarului siu de sandtate. In ceea ce priveste asigurarea
confidentialititii si securititii datelor medicale ale pacientului prin masuri tehnice si
organizatorice, mentiondm ca la nivelul CNAS a fost aprobatd politica de securitate si
procedura operationald de prelucrare a datelor cu caracter personal, sistemul de dosar
electronic fiind instalat in cadrul serviciului de telecomunicatii speciale intr-o retea privata,
cu echipamente si tehnologii moderne, adecvate gradului ridicat de securitate a datelor.
Accesul pacientilor la dosarul de sanitate se face printr-o metoda care utilizeaza doi factori
de autentificare, Personalul tehnic din cadrul sistemului de asiguriri sociale de sénitate care
administreazd DES, nu are acces la informatiile din baza de date DES. Sistemul respectd
principiile "privacy by default” si ”privacy by design”.

- pacientului 1i este garantat dreptul de a stabilit medicii care pot accesa informatiile
din propriul dosar, cét si dreptul la opozitie privind utilizarea DES prin anonimizarea datelor
personale, astfel Incét acesta si nu poaté fi identificat sau identificabil.

In concluzie, masurile dispuse in aplicarea dreptului la ocrotirea persoanei, sunt
echilibrate in raport cu mésurile dispuse pentru protejarea si garantarea caracterului
confidential al informatiilor medicale prelucrate In acord cu dreptul la viata intima, familiala
si privatd a pacientului.

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impact macro-economic
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

1'. Impactul asupra mediului concurential si domeniuilui ajutoarelor de stat:
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Impact asupra mediului de afaceri
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2l.Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2% Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii
Proiectul de act normativ nu se referé la acest subiect

3. Impact social

Sistemul dosarului electronic de sénétate este un serviciu public furnizat de CNAS, pentru
toti pacientii care au obligatia, potrivit prevederilor Titlului VIII din Legea nr. 95/2006,
republicati, cu modificérile si completarile ulterioare, sé se asigure in sistemul de asigurari
sociale de sdnatate. Dosarul electronic de sandtate are drept scop cresterea calititii si
eficientei actului medical prin accesul la date si informatii medicale, furnizarea de date si
informatii statistice necesare politicilor de sénétate, precum si transformarea pacientului intr-
un factor activ al protejarii i promovérii propriei sanétafi.

4. Impact asupra mediului
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5. Alte informatii
Nu sunt




Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe S ani)

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul curent | Urmadtorii patruani | Media pe cinci ani
Sem. II .
i 2 3 415 6 7

1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care: a) buget de stat, din
acesta:

i.  impozit pe profit

ii. impozit pe venit
b) bugete locale

i.  impozit pe profit
c) bugetul asigurdrilor sociale de stat:

i.  contributii de asiguréri

2. Modificdri ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
b) bugete locale:
i.  cheltuieli de personal
ii. bunuri si servicii
c) bugetul asigurérilor sociale de stat:
i.  cheltuieli de personal
il.  bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

4, Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificdrilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Misuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor pronectulul de act
normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare 2 mtraru m
vigoare a proiectului de act normativ: -




- Hotédrdrea de Guvern nr. 34/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice privind

modalitatea de utilizare i completare a dosarului electronic de s@nétate al pacientului — act

normativ care va fi abrogat.

b) acte normative ce urmeazi a fi elaborate in vederea implementirii noilor dispozitii:
- Ordinul ministrului s@nétdtii si al presedintelui CNAS pentru aprobarea datelor,

informatiilor si procedurilor operationale necesare utilizdrii si functionarii dosarului

electronic de sénatate (DES) al pacientului.

1'. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legislatia in domeniul achizitiilor
publice
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitard in cazul
proiectelor ce transpun prevederi comunitare:
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

3. Masuri normative necesare aplicarii directe a actelor normative comunitare
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

4. Hotaréri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5. Alte acte normative si/san documente internationale din care decurg angajamente,
facandu-se referire la un anume acord, o anume rezolutiec sau recomandare
internationala ori la alt document al unei organizatii internationale:

Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect

6. Alte informatii

- Regulamentul (UE)} 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie
2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal gi privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE;

- Decizia Curtii Constitutionale nr. 498/2018 referitoare la exceptia de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 30 alin. (2) si (3), precum si a sintagmei "sistemul dosarului electronic de
séndatate al pacientului” din cuprinsul art. 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sénatitii, publicatd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr. 650 din 26
iulie 2018.

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile neguvernamentale,
institute de cercetare si alte organisme implicate

Cu ocazia dezvoltdrii si implementarii proiectului dosarului electronic al pacientului, in
vederea utilizérii DES, au avut loc consultdri cu organizatiile de pacienti, precum si cu
reprezentanti ai asociatiilor profesionale ale medicilor care isi desfasoard activitatea pe
diferite tipuri de asistentd medicala.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea precum si a
modului Tn care activitatea acestor organizatii este legata de oblectul prmectulul de act
normativ - :

Reprezentativitate la nivel national. b




3. Consultiirile organizate cu autoritatile administratiei publice locale, in situatia in care
proiectul de act normativ are ca obiect activitati ale acestor autorititi, in conditiile
Hotardrii Guvernului nr.521/2005 privind procedura de consultare a structurilor
asociative ale autoritatilor administratiei publice locale la elaborarea proiectelor de acte
normative

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

4. Consultirile desfasurate in cadrul consiliilor interministeriale in conformitate cu
prevederile Hotirarii Guvernului nr.750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ — se solicitd avizul

b) Consiliul Suprem de Apirare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social — se solicitd avizul

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi.

Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de Consiliul Legislativ, prin avizul nr. 866/2018
si de Consiliul Economic si Social, prin avizul nr. 4579/2018.

6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publici privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

1. Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaboririi proiectului de act
normativ
in vederea asiguriarii transparentei decizionale, potrivit dispozitiilor Legii nr. 52/2003

privind transparenta decizionald in administratia publica, republicatd, proiectul de act normativ
a fost afisat pe site-ul Ministerului Sanétatii la data de 09.08.2018. Nu au fost formulate in scris
propuneri, sugestii sau opinii de c#tre persoanele sau organizatiile interesate cu privire la
proiectul de act normativ.

Proiectul de act normativ a fost analizat in sedinta Comisiei de dialog social constituita in
cadrul Ministerul Sandtatii din data de 20.08.2018, In urma céreia a primit aviz favorabil.

2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementirii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanititii si securitatii
cetitenilor sau diversitétii biologice

3. Alte informatii - Nu sunt

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1. Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de citre autorititile
administratiei publice centrale si/sau locale - infiintarea unor noi organisme sau
extinderea competentelor institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

2. Alte informatii
Nu sunt.




Avand In vedere cele prezentate mai sus, a fost elaborat proiectul de Lege pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sanétatii, pe
care 1l supunem Parlamentului spre adoptare.

PRIM-MINISTRU






