Biroul permanent al Senatulu

PRIM MINISTRU

Doamna vicepresedinte,

In conformitate cu prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutie si in
temeiul art. 25 lit. (b} din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.57/2019
privind Codul Administrativ, Guvernul Roméiniei formuleaza urmétorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativd pentru completarea Legii drepturilor
pacientului nr.46/2003, initiatd de doamna senator PNL Nicoleta Pauliuc
impreuna cu un grup de parlamentari PNL (Bp.851/2022).

I. Principalele reglementari

Initiativa legislativa are ca obiect de reglementare completarea Legii
drepturilor pacientului nr. 46/2003, cu modificdrile si completirile
ulterioare, prin care se prevede dreptul pacientului la medicind
personalizatd, pe baza recomandairii medicale.

Astfel, In vederea asigurdrii respectirii dreptului la medicind
personalizatd, medicul specialist are obligatia de a pune la dispozitia
pacientului informatii fiabile, pertinenie si usor de inteles referitoare la
optiunile privind interventiile medicale propuse, inclusiv beneficiile
preconizate §i riscurile acestora.

De asemenea, se propune si fie obligatoriu pentru ﬁecare interventie
medicald specifici medicinei personalizate, consimtdmantul pacientului,
iar colectarea, partajarea, gestiomarea si standardizarea datelor necesare
pentru dezvoltarea si aplicarea medicinei personalizate sé se realizeze in
conformitate cu legislatia privir drnmtectia datelor.




II. Observatii

1. Precizam faptul cd textele propuse sunt redate intr-o manierd
foarte generald, astfel c& nu rezulti clar ce presupune dreptul unui pacient
la medicind personalizati.

De asemenea, mentiondm cd recomandérile Consiliului Uniunii
Europene nu trebuie reluate ca atare, ci transpune la nivel national, prin
masuri efective, concrete, in primul rand la nivel legislativ, astfel incét s
rezulte fara echivoc ce aduce nou si in beneficiul pacientilor, aceastd
categorie de medicina.

Totodatd, considerdm necesard reanalizarea si reformularea definitiei
~medicinei personalizate” de la pct.1 al art. I din initiativa legislativa, dat
fiind cd din forma propusd rezulti ciZ fenotipurile si genotipurile
persoanelor constau in oferirea de servicii medicale de diferite categorii.

Mai mult, considerdm cd ar fi trebuit sd se mentioneze daci
recomandarea medicald poate fi ficuti de medici indiferent de
specializarea acestora [pct. 2 al art. I cu referire la art. 36 alin. (1) propus].

in plus, in ceea ce priveste alin. (2) al art.36° propus, considerim ci
era necesar si se precizeze ce se are in vedere prin sintagma ,,interventii
medicale”, fie prin definirea acesteia, fie prin trimiterea la textul legal in
vigoare care deja o defineste. Observatia vizeaz si sintagma ,,interventie
medicald speczf cd medicinei personalzzate” regisiti la alin. (3) al art. 36%

Cu pr1v1re la alin. (4) al art. 36 apreciem cd era necesar si se
precizeze cine ar urma S3 colecteze, sa gestioneze si sd standardizeze
datele respective si si se indice concret actul/actele normative/normative la
care se face trimiterea.

2. Semnaldm faptul c¢a nu se justificd solutia propusé la art. III din
initiativa legislativd, nefiind vorba despre o completare substantiald a Legii
nr. 46/2003, astfel ca articolul ar fi trebuit eliminat.




III. Punctul de vedere al Guvernului

Avand in vedere considerentele mentionate, Guvernul sustine
adoptarea acestei initiative legislative cu observatii.

Cu stima,

Doamnei senator Alina-Stefania GORGHIU
Vicepresedintele Senatului






