LEGE Nr. 45/2019 din 8 martie 2019

pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii

EMITENT: PARLAMENTUL ROMANIEI

PUBLICATA IN: MONITORUL OFICIAL NR. 192 din 11 martie 2019

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.

ART. ]

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, republicatd 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 30, alineatele (2) si (3) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

"(2) Unitatile prevazute la alin. (1) au obligatia asigurarii conditiilor de utilizare a
informatiei medicale in format electronic, prin intermediul sistemului dosarului
electronic de sinitate al pacientului. In situatia in care se utilizeazd un alt sistem
informatic, acesta trebuie sa fie compatibil cu acest sistem din Platforma informatica
din asigurarile de sanatate, caz in care furnizorii sunt obligati sd asigure conditiile de
securitate si confidentialitate in procesul de transmitere a datelor medicale prevazute la
art. 346"6.

(3) Modalitatea de constituire, utilizare si completare a dosarului electronic de
sanatate al pacientului, parte componentd a Platformei informatice din asigurdrile de
sanatate, in conformitate cu prevederile art. 280 alin. (2), este stabilitd in titlul [X"]
«Dosarul electronic de sanatate al pacientului.»"

2. La articolul 222 alineatul (1), dupa litera d) se introduce o noua litera, litera
e), cu urmatorul cuprins:

"e) pensionarii din sistemul public de pensii care nu mai au domiciliul in Romania si
care 1si stabilesc resedinta pe teritoriul unui stat membru al UE, al unui stat apartinand
SEE sau al Confederatiei Elvetiene, respectiv domiciliul pe teritoriul unui stat cu care
Romania aplica un acord bilateral de securitate sociald cu prevederi pentru asigurarea
de boald-maternitate."

3. La articolul 280, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"(2) CNAS organizeaza si administreaza Platforma informatica din asigurarile de
sanatate, care cuprinde: sistemul informatic unic integrat, sistemul national al cardului
de asigurari sociale de sanatate, sistemul national de prescriere electronica si sistemul
dosarului electronic de sandtate al pacientului care cuprinde datele si se constituie in
conditiile stabilite prin titlul IX"1, asigurand interoperabilitatea acestuia cu solutiile de
e-Sanatate la nivel national, in conditiile legii, pentru utilizarea eficienta a informatiilor
in elaborarea politicilor de sanatate si pentru managementul sistemului de sanatate."

4. La articolul 295, dupa alineatul (2) se introduc 5 noi alineate, alineatele (3) -
(7), cu urmatorul cuprins:

"(3) In vederea dezvoltirii de noi proiecte si solutii de imbunatatire si eficientizare a
sistemelor s1 platformelor software gestionate, CNAS poate angaja personal calificat in
domeniul tehnologiei informatiei, personal contractual incadrat cu contract individual




de munca pe perioada determinatd, incheiat prin derogare de la prevederile art. 82 alin.
(3) - (5) st ale art. 84 alin. (1) din Legea nr. 53/2003 - Codul muncii, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(4) Personalul prevazut la alin. (3) este incadrat in functii de specialisti in tehnologia
informatiei si comunicatiilor, functii care se regasesc in cadrul aparatului propriu al
CNAS.

(5) Numarul posturilor aferente functiilor de specialisti in tehnologia informatiei si
comunicatiilor, criteriile si metodologia de selectie, precum si conditiile in care aceasta
categorie de personal isi desfdsoara activitatea se aproba prin ordin al presedintelui
CNAS, cu incadrarea in numarul maxim de posturi si in bugetul aprobat cu aceasta
destinatie pentru aparatul propriu al CNAS si casele de asigurari de sanatate.

(6) Prin derogare de la prevederile art. 30 din Legea nr. 53/2003, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 31 alin. (1) din Legea-cadru nr.
153/2017 privind salarizarea personalului platit din fonduri publice, cu modificarile si
completdrile ulterioare, incadrarea personalului calificat prevazut la alin. (5) se face
conform criteriilor si metodologiei elaborate conform alin. (5).

(7) Drepturile salariale aferente functiilor prevazute la alin. (4) se stabilesc, prin
derogare de la prevederile Legii-cadru nr. 153/2017, cu modificarile si completarile
ulterioare, in cuantum de panad la de 6 ori valoarea castigului salarial mediu brut utilizat
la fundamentarea bugetului asigurarilor sociale de stat, prin ordin al presedintelui
CNAS, la propunerea directorului general al CNAS."

5. Articolul 330 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 330

Perioada de valabilitate a cardului european este de 2 ani de la data emiterii."

6. Dupa titlul IX "Cardul european si cardul national de asigurari sociale de
sanatate" se introduce un nou titlu, titlul IX"*1 "Dosarul electronic de sanatate al
pacientului", continand articolele 346”1 - 346”12, cu urmatorul cuprins:

"TITLUL IX*
Dosarul electronic de sanatate al pacientului

ART. 346™1
(1) Obiectul prezentului titlu il constituie reglementarea sistemului dosarului
electronic de sandtate, denumit in continuare DES, componentd a Platformei
informatice din asigurdrile de sdndtate, care reprezintd inregistrari electronice
consolidate la nivel national, cuprinzand date si informatii medicale necesare pentru
medici §i pacienti.
(2) Dosarul electronic de sandtate contine date si informatii clinice, biologice,
diagnostice si terapeutice, personalizate, acumulate pe tot parcursul vietii pacientilor.
(3) Dosarul electronic de sanatate al pacientului se constituie cu ocazia transmiterii
primului document medical al acestuia in DES de catre medicii care isi desfasoara
activitatea n unitatile prevazute la art. 30 alin. (1), fard consimtamantul pacientului,
realizarea si implementarea acestuia fiind de utilitate publica de interes national.
ART. 346"2



Utilizarea dosarului electronic de sanatate are drept scop prioritar cresterea calitatii si
eficientei actului medical prin accesul imediat la date si informatii medicale, precum si
furnizarea de date si informatii statistice necesare politicilor de sandtate, cu implicarea
pacientului ca factor activ al protejarii si promovarii propriei sanatati prin completarea
informatiilor privind antecedentele personale, fiziologice si patologice, regim de viata,
precum si prin consultarea directa a datelor medicale proprii din dosarul sdu de sanatate.

ART. 346”3

Sistemul DES este parte integrantd a platformei informatice din asigurarile de
sdnatate, care se utilizeazd Tn mod obligatoriu la nivelul furnizorilor de servicii
medicale, autorizati in conformitate cu prevederile legale, prin medicii care fsi
desfagoara activitatea intr-o forma legald la acesti furnizori, pentru toate informatiile
privind serviciile medicale, medicamentele si dispozitivele medicale acordate
pacientilor aferente intregii activitati medicale.

ART. 346"4

(1) Sistemul DES poate face obiectul unor acorduri in baza liberei circulatii a
persoanelor pe teritoriul unui stat membru al Uniunii Europene, al unui stat apartinand
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.

(2) Sistemul DES poate face obiectul interoperabilitatii cu registrele nationale de
sanatate, in conditiile legii.

ART. 346”5

(1) Sistemul DES este un serviciu public furnizat de CNAS, pentru toti pacientii care,
potrivit prevederilor titlului VIII, sunt asigurafi ai sistemului de asigurari sociale de
sdanatate si pentru toti furnizorii de servicii medicale pe toate tipurile de asistenta
medicald, indiferent daca se afla sau nu in relatie contractuald cu o casa de asigurari de
sanatate. Acest serviciu urmeaza sa fie utilizat gradual de la data implementarii in
sistemul DES a functionalitatilor specifice fiecarui tip de asistentd medicala.

(2) Prelucrarea datelor cu caracter personal in cadrul DES, ca parte componenta a
Platformei informatice din asigurarile de sandtate, se realizeazd cu respectarea
prevederilor Regulamentului (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 (Regulamentul general privind protectia datelor), precum si a
celorlalte prevederi legale in vigoare privind prelucrarea datelor cu caracter personal.

(3) CNAS adopta masuri tehnice si organizatorice adecvate in vederea asigurarii unui
nivel corespunzator de securitate si confidentialitate a datelor, in acord cu prevederile
art. 32 din Regulamentul general privind protectia datelor.

ART. 346"6

(1) In cazul pacientilor pentru care se constituiec DES, in conditiile prezentului titlu,
datele si informatiile sunt structurate in module, respectiv: modulul «Sumar de
urgentd», modulul «Istoric medical», modulul «Antecedente declarate de pacienty,
modulul «kDocumente medicale» si modulul «Date personale.




(2) Datele si informatiile medicale structurate pe module in sistemul DES sunt
organizate dupa cum urmeaza:

a) modulul «Sumar de urgenta», care cuprinde:

- alergii si intolerante diagnosticate;

- proteze si alte dispozitive medicale interne;

- transplant;

- fistula arterio-venoasa;

- diagnostice s1 proceduri relevante pentru urgenta;

- grup sanguin si factor Rh;

b) modulul «Istoric medicaly, care cuprinde:

- alergii s1 intolerante diagnosticate;

- diagnostice, proceduri, interventii si tratamente;

c) modulul «Antecedente declarate de pacient», care cuprinde:

- antecedente medicale heredo-colaterale, antecedente fiziologice, patologice;

- informatii despre mediul si modul de viata;

- informatii despre consumul de alcool, tutun, cafeina sau droguri;

d) modulul «Documente medicale», care cuprinde fise de observatie, fise de
consultatie, trimiteri, recomandari;

e) modulul «Date personale», care cuprinde: nume, prenume, data nasterii, codul unic
de identificare - CID, sex, varsta.

(3) Datele si informatiile din DES prevéazute la alin. (2) sunt accesibile medicilor
numai cu consimtamantul pacientilor, cu exceptia datelor si informatiilor din modulul
«Sumar de urgentd», care sunt accesibile medicilor care isi desfasoard activitatea intr-o
structura de urgenta, respectiv camera de garda, UPU, CPU si serviciile de ambulanta si
medicilor care isi desfasoara activitatea in asistentd medicala primara, numai in vederea
realizarii actului medical, fard a fi necesar consimtdmantul pacientului.

(4) Accesul medicilor la datele si informatiile prevazute la alin. (2) se realizeaza in
baza unui certificat calificat eliberat de un furnizor de servicii de certificare acreditat,
certificat inregistrat la casa de asigurari de sanatate in raza administrativ-teritoriala in
care acestia isi desfasoara activitatea.

(5) Consimtdmantul pacientului pentru vizualizarea de catre medici a datelor si a
informatiilor din DES se exprima astfel:

a) Tnainte de prezentarea la medic - de catre pacient, prin configurarea drepturilor de
acces la sectiunea dedicatd din cadrul propriului dosar sau de catre reprezentantul legal,
prin configurarea drepturilor de acces in sectiunea dedicatd din dosarul electronic de
sanatate al pacientului pe care il reprezinta,

sau

b) la prezentarea la medic - prin utilizarea, in prezenta medicului, de catre pacient sau
reprezentantul sau legal, a matricei de securitate sau, dupa caz, a cardului national de
asigurari sociale de sanatate si codului PIN asociat acestuia.

(6) In cadrul dosarului electronic de sinitate propriu, pacientii pot vizualiza istoricul
complet al accesarii acestuia de catre medici.

(7) Datele, informatiile si procedurile operationale necesare utilizarii si functionarii
DES se aproba prin ordin al ministrului sanatatii si al presedintelui CNAS, cu avizul



ministerelor si institutiilor din sistemul national de aparare, ordine publica si siguranta
nationald, respectiv Ministerul Apararii Nationale, Ministerul Afacerilor Interne,
Ministerul Justitiei, Serviciul Roman de Informatii, Serviciul de Telecomunicatii
Speciale, Serviciul de Informatii Externe, Serviciul de Protectie si Paza, in conformitate
cu prevederile prezentei legi.

ART. 346"7

(1) Accesul pacientilor sau al reprezentantilor legali ai acestora la datele si
informatiile din DES se realizeaza cu respectarea prevederilor art. 8 din Regulamentul
general privind protectia datelor, prin intermediul:

a) matricei de securitate si al parolei de acces;

b) cardului national de asigurari sociale de sandtate cu codul PIN asociat acestuia si
al parolei de acces.

(2) Matricea de securitate se elibereaza la solicitarea pacientilor in baza actului de
identitate al acestora, de catre medicii care detin un certificat calificat eliberat in
conditiile prevazute la art. 34676 alin. (4).

(3) Parola de acces este personalizata de fiecare pacient, este strict confidentiala,
fiind un element de securitate cunoscut numai de pacient, si se utilizeaza in cadrul DES
atat pentru cardul national de asigurdri de sdnatate, ct si pentru matricea de securitate.

ART. 346”8

Utilizarea datelor si informatiilor anonimizate cuprinse in sistemul DES este permisa
CNAS si1 Ministerului Sanatatii in vederea realizarii de analize si evaluari statistice
proprii, cu respectarea garantiilor privind prelucrarea datelor cu caracter personal,
potrivit prevederilor Regulamentului general privind protectia datelor si ale Legii nr.
190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului.

ART. 346”9

(1) Prin utilizarea sistemului DES se intelege consultarea informatiilor si a datelor
existente in DES de catre medici si pacienti, precum si de catre Ministerul Sanatatii si
CNAS in conditiile prevazute la art. 346”8, colectarea, inregistrarea, organizarea,
structurarea, stocarea, precum si punerea la dispozitie prin transmiterea datelor si
informatiilor medicale catre sistemul DES.

(2) Inregistrarea si transmiterea datelor si informatiilor medicale citre sistemul DES
sunt obligatorii pentru toti furnizorii de servicii medicale, sub sanctiunea prevazutd la
art. 346710 alin. (2) - (4), fara a fi necesar consimtdmantul pacientilor.

ART. 346"10

(1) Utilizarea sau orice alta prelucrare a datelor si informatiilor din DES de cétre
furnizorii de servicii medicale, in alt scop decat cel prevazut in prezentul titlu, precum
st orice alta incdlcare a reglementdrilor legale privind protectia datelor cu caracter
personal se sanctioneazd potrivit prevederilor Regulamentului general privind protectia
datelor, precum si a celorlalte prevederi legale in vigoare privind prelucrarea datelor cu
caracter personal.

(2) Nerespectarea de catre furnizorii de servicii medicale aflati in relatii contractuale
cu casele de asigurari de sandtate a obligatiei prevazute la art. 346”9 alin. (2) se
sanctioneaza corespunzdator prevederilor actelor normative 1in vigoare care




reglementeazd materia asigurdrilor sociale de sdndtate in ceea ce priveste relatia
contractuala dintre furnizorii de servicii medicale si casele de asigurari de sanatate.

(3) Nerespectarea de cétre furnizorii de servicii medicale care nu se afla in relatie
contractuala cu o casa de asigurari de sanatate a obligatiei prevazute la art. 346”9 alin.
(2) constituie contraventie si se sanctioneaza cu avertisment scris in cazul faptei
savarsite pentru prima oarda si amenda de la 3% la 5% din contravaloarea serviciilor
medicale prestate si netransmise in DES, calculate la nivelul fiecdrei luni, in cazul
faptelor savarsite ulterior.

(4) Nerespectarea de cdtre unitdtile sanitare cu paturi care nu se afla in relatie
contractuala cu o casa de asigurari de sdnatate a obligatiei prevazute la art. 3469 alin.
(2) constituie contraventie si se sanctioneazd cu amendda de 0,5% din contravaloarea
serviciilor medicale prestate neinregistrate, calculate la nivelul fiecarei luni, in cazul
faptei savarsite pentru prima oard si amendd de la 1% la 3% din contravaloarea
serviciilor medicale prestate si netransmise in DES, calculate la nivelul fiecarei luni, in
cazul faptelor savarsite ulterior.

(5) In cazul faptei previzute la alin. (3) sau (4), savarsita ulterior pentru a patra oara,
pe langa sanctiunea amenzii se aplicd si sanctiunea complementara a suspendarii
autorizatiei sanitare de functionare pentru o perioada de 6 luni.

(6) In sensul prevederilor alin. (3) - (5), prin faptd savarsitd ulterior se intelege
nerespectarea aceleiasi obligatii intr-un interval mai scurt de 24 de luni.

(7) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la alin. (3) si (4) se
fac de catre persoane imputernicite in acest sens de catre Ministerul Sanatdfii si
directiile de sandtate publica.

(8) Sumele incasate potrivit prevederilor legale ca urmare a nerespectarii de catre
furnizorii de servicii medicale aflati in relatii contractuale cu casele de asigurari de
sanatate a obligatiei prevazute la art. 346”9 alin. (2) constituie venituri la bugetul
Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate.

(9) Sumele incasate potrivit alin. (3) - (5) constituie venituri la bugetul de stat.

(10) Contraventiilor prevazute la alin. (3) si (4), precum s§i sanctiunii prevazute la
alin. (5) le sunt aplicabile dispozitiile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul
juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002,
cu modificdrile 1 completarile ulterioare.

ART. 346"11

(1) In activitatile de utilizare a DES al pacientilor, medicii vor aplica principiile si
normele metodologice de deontologie si etica medicala stabilite de codul de deontologie
medicald potrivit prevederilor legale in vigoare, inclusiv cu respectarea reglementarilor
legale privind protectia datelor cu caracter personal.

(2) Prelucrarea datelor din DES se realizeaza cu respectarea tuturor drepturilor
pacientilor prevazute la art. 12 - 22 din Regulamentul general privind protectia datelor.
Asigurarea dreptului la informare al pacientilor se realizeaza inclusiv prin publicarea pe
site-ul CNAS/caselor de asigurari de sanatate, cat si la nivelul unitatilor prevazute la art.
30 alin. (1).

(3) Pacientii au responsabilitatea pastrarii si utilizarii in conditii de siguranta a
elementelor de securitate pentru accesul la DES, respectiv parola de acces, cardul




national de asigurari sociale de sanatate, codul PIN asociat acestuia si matricea de
securitate.

(4) Medicii au responsabilitatea pastrarii si utilizarii in conditii de sigurantd a
elementelor de securitate, respectiv certificatul calificat eliberat de un furnizor de
servicii de certificare acreditat si codul PIN asociat acestui certificat.

ART. 346"12

(1) Pentru pacientii care refuza in mod expres utilizarea dosarului electronic de
sanatate, toate datele existente in dosarul electronic de sanatate al pacientului, constituit
in conditiile art. 346”1 alin. (3), precum si datele ce se colecteaza ulterior refuzului
exprimat se anonimizeaza, astfel incat pacientul respectiv sd nu poata fi identificat in
DES, datele fiind utilizate in scopuri de arhivare in interes public, Tn scopuri de
cercetare stiintifica sau istoricd ori In scopuri statistice. Prin anonimizare se intelege
adoptarea unor masuri de natura tehnica si organizatorica care sa asigure neatribuirea
datelor cu caracter personal unor persoane fizice identificate sau identificabile.

(2) Refuzul pacientilor de a li se utiliza dosarul electronic de sanatate nu 1i priveaza
pe acestia de acordarea de servicii medicale in cadrul sistemului de sanatate din
Romania.

(3) Pentru pacientii care revin in mod expres asupra deciziei de a refuza utilizarea
dosarului electronic de sanatate, datele si informatiile vor fi colectate si inregistrate
astfel incat pacientul respectiv sd poatd fi identificat incepand cu data inregistrarii
solicitarii de revenire.

(4) Datele din dosarul electronic de sanatate al pacientului se pastreaza pe intreaga
duratd de viatd a pacientului, iar dupa decesul acestuia, datele din DES se arhiveaza
potrivit legii, urmand a fi pseudonimizate si prelucrate exclusiv in scopuri de cercetare
stiintifica ori In scopuri statistice, cu exceptia cazurilor in care existd dispozitii legale
contrare."

ART. II

La data intrarii Tn vigoare a prezentei legi, Hotararea Guvernului nr. 34/2015 pentru
aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de utilizare si completare a
dosarului electronic de sanatate al pacientului, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 65 din 26 1anuarie 2015, se abroga.

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor
art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
FLORIN IORDACHE

PRESEDINTELE SENATULUI
CALIN-CONSTANTIN-ANTON POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 8 martie 2019.
Nr. 45.



