¢) Directiva Consiliului nr, 85/433/CEE din 16 septembrie 1985 privind recunoastsrea reciprocd a diplomelor,

certificatelor si a altor titluri de farmacist, inclusiv mésuri pentru facilitarea exercitérii efective a dreptului de

stakilire privind anumite activitdti in domeniul farmaceutic, cu modificdrile si completdrile ulterioare, publicaté in

Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE), seria L, nt. 253 din 24 septembrie 1985, p. 37,
d) Directiva 2003/109/CE a Consiliului din 28 nolembrie 2003 privind statuiul resortisantiior {arilor terte care sunt
; ezidenti pe termen lung, publicata Th Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE}, seria L, nr. 16 din 23
% januarie 2004,
it. 45, art. 50 alin. (1) si (4), art. 51, art. 52 alin. (1), art. 53, art. 54 gi art, 56 alin. (1) si {2) din Directiva 2005

CE privind recuncasgterea calificariior profesicnale s a Reguiamentu[w (UE} nr. 1.024/2012
‘admm:strat:va prin intermediul Sisternului de informare al pietei interne («Regulamentul IM»),
nalul C}flq&ai al Umuml Europene, seria L, nr. 354 din 28 decembrie 2013,

Titlul XV
Infractiuni

Articolul 652
(1) Amenintarea savarsitd nemijle i
sofer de autosanitara, ambulanper sau orl
pentru fapte indeplinite Tn exercitiul functiy

1'mijloace de comunicare directd contra unul medic, asistent medical,
alt fel de personal din sistemul sanitar, aflat Tn exerci{iul funciiunii ori
pedepseste cu Inchisoare de la G luni la 2 ani sau cu amenda,

(2) Lovirea sau orice acte de violent3 E impetriva persoanelor prevazute la alin, (1), aflate in exercitiul
functiunii ori pentru fapte indeplinite Tn exercf ii, se pedepseste cu inchisgare de la 6 luni la 3 ani.

{3) Vatamarea corporald savarsitd impotriva g lor prevazute la alin. (1), aflate in exercitiul functiunii ori

oti pentru fapte ndeplinite in exérci;iul functiunii, se pedepst s

Titlul®

Articolul 53

{1) In sensul prezentului titlu, urmatorii termeni se definesc astfel:

a) personalul medical este medicul, medicul stomatolog, farmacistul, asistentul
servicii medicale;

b} malpraxisul este eroarea profesionald sdvarsitd in exercitarea actului medlcal 8
genaratoare de prejudicii asupra pacientului, implicadnd réspunderea civild a personalului m
de produse §i servicii medicale, sanitare si farmaceutice.

{2} Personalul medical réspunde civil pentru prejudiciile produse din eroare, care includ i neg
sal cunostinte medicale insuficiente Tn exercitarea profeSIunn prin acte individuale in cadr
preventie, diagnostic sau tratament.

{3) Personalul medical radspunde civil si pentru prejudiciile ce decurg din nerespectarea reglementarilor
prezentului titly privind confidentialitatea, consimtédmantul informat si obligat'ivitatea acordarii asistentei medicale.

{4} Personalul medical raspunde civil pentru prejudiciile produse in exercitarea profesiei si atunci cand fsi
depaseste limitele competentei, cu exceptia cazurilor de urgentd Tn care nu este disponibil personal medical ce
are competenta necesara.

(5) Réspunderea civild reglementatd prin prezenta lege nu inldturd angajarea raspunderii penale, dacé fapta
care a cauzat prejudiciul constituie infractiune conform legii.

Articolul 654

pasa care acorda

ta, imprudenta
rocedurilor de
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(1) Toate persoanele implicate h actul medical vor réspunde proportional cu gradul de vinovétie al fiecaruia.
{2) Personalul medical nu este raspunzator pentru daunele si prejudiciile produse tn exercitarea profesiunii:

a) cand acestea se datoreazé conditiilor de lucru, dotérii insuficiente cu echipament de diagnostic si tratament,
infectiilor hosocomiale, efectelor adverse, complicatiilor si riscurilor tn general acceptate ale metodeior de
investigatie si tratament, viciifor ascunse ale materialelor sanitare, echipamentelor si dispozitivelor medicale,
- tehnologiilor gl dispozitivelor asistive, substantelor medicale gi sanitare folosite,
nd actioneaza cu buna-credinid Tn situatii de urgentd, cu respectarea competentel acordate,

Capitolul i}
nderea civila a furnizorilor de servicii medicale, materiale sanitare, aparatura,
dispozitive medicale, tehnolcgii si dispozitive asistive si medicamente

& sahitare publice sau private, 1n calitate de furnizori de servicii medicale, rdspund civil, potrivit
rejudiciile produse n activitatea de preventie, diagnostic sau tratament, Tn situatia in

¢) folosirii materialelor; _ggtare,
medicamentoase §i sanitareg, dup
dupa caz;

d) acceptarii de echipamente

subcontractarea de servicii medicale
domeniul medical.

{2} Unitafile prevazute la alin. (1) raspund;
medical angajat, in solidar cu acesta,

Articoiui 65{5

in mod direct sau indirect, pauenplor generate de neresp

Aﬂ:imlu! 65?

direct sau indirect de viciile ascunse ale echipamentelor si dispozitivelgr e
asistive, substantelor medicamentoase s$i materiale sanitare, Tn peno@fa’ﬁ*“%e%ﬁranpei\/alabmtate confarm
legislatiei n vigoare.

Articolul 658
Prevederile art, 857 se aplicd Tn mod corespunzator gi furnizorilor de servic
subcontractate de catre unitatile sanitare publice sau private furnizoare de servici me
aduse pacientilor Th mod direct sau indirect, ca urmare a setviciilor prestate,

Articolul 858
Furnizorii de utilitti catre unitatile sanitare publice sau private furnizoare de servicii medicale ra
prejudiciile cauzate pacientilor, generate de furnizarea necorespunzétoare a utilitatilor.

Capitelul Il
Acordul pacientului informat

nd civil pentru

Articolul 860

{1} Pentru a fi supus la metode de preventie, diagnaostic si tratament, cu potential de risc pentru pacient, dupa
explicarea lor de catre medic, medic stomatolog, asistent medical/moasé, conform prevederilor alin. (2) si (3)
pacientului i se solicitd acordul scris.

{2} In obtinerea acordului scris al pacientului, medicul, medicul stomatolog, asistentul medical/moaga sunt datori
sd prezinte pacientului informatii fa un nivel stiintific rezonabil pentru puterea de Tnielegere a acestuia.
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(3) Informatiile trebuie s& contind: diagnosticul, natura si scopul tratamentului, riscurile i consecintele
tratamentului propus, alternativele viabile de tratament, riscurile si consecintele lor, prognosticul bolii fara
aplicarea tratamentului.

Articolul 661
Varsta legald pentru exprimarea consimtamantului informat este de 18 ani. Minorii i pot exprima consimtamantul
in absenta parintilor sau reprezentantului legal, ih urmatoarele cazuri:

a) situatii de urgents, cand parin{ii sau reprezentantul legal nu pot fi contactati, iar minorul are discernamantul

2
i

u al reprezentantilor legali ai acestuia, cu exceptia cazurilor In care pacientul este lipsit de
iar reprezentantul legal sau ruda cea mai apropiatd nu poate fi contactat, datorita situatiei de

/moasa pot solici
in situatii de urgenta
sandtatea gi viata pacie

Articolul 683
{1) Medicul, medicul stomatolog, asistertul i
de sanatate unei perscane doar dacd 8y gt
stabilite prin normele metodologice de aplica)
(2} Medicul, medicul stomatfolog, asistentul m dical
sAnatate pe criterii etnice, religioase si orientare séxua

urgentd, cand lipsa asistentei medicale poate punen p
pacientului.

Articolul 664
{1} Atunci cand medicul, medicul stomatolog, asistentul medical/
intrerupté:
a) odaté cu vindecarea bolii;
b) de catre pacient;
c) de catre medic, Tn urmatoarele situatit: o
{1} atunci cénd pacientul este trimis altui medic, furnizénd toate datefe’
asistenta altui medic cu competente sporits,
(i) pacientul manifests o atitudine ostild si/sau ireverentioasa fatéd de medic. :
(2) Medicul va notifica pacientului, in situatia prevazuta la afin. (1) lit. ¢} pet. (i), dorin

L ih mod grav si ireversibil, séanatatea sau viata

u acceptat pacientul, relatia poate fi

pericol starea sdnatatii pacisntului.

Articolul 685
(1) Medicul, asistentul medical/moaga, angajati ai unei institutii furnizeare de servicii medicale, au obligatia
acordari asistentei medicale/ingrijirilor de s&natate pacientului care are dreptul de a primi Tr'fgfﬁiri medicale/de
sénatate Tn cadrul institutiel, potrivit reglementarilor legale.
(2) Medicul poate refuza asigurarea asisteniei medicale in situatiile mentionate la art. 664 alin. (1) it ¢).

Articolul 666

In acordarea asistentei medicale/ingrijirilor de sdnatate, personalul medical are obligatia aplicarii standardelor
terapeutice, stabilite prin ghiduri de practica in specialitatea respectiva, aprobate la nivel national, sau, in lipsa
acestora, standardelor recunoscute de comunitatea medicalé a specialitafii respective,

Capitolul V

Pagina 277 din 394




Asigurarea obligatorie de raspundere civila profesionald pentru medici, farmacisti si
alte persoane din domeniul asistentei medicale

Articolul 667

{1) Personalul medical definit la art. 653 alin, (1) lit, a) care acordd asistentd medicald, in sistemul public sifsau

in cel privat, intr-o locatie cu destinatie speciald pentru asisten{d medicala, precum si afunci cand aceasta se

‘acordd in afara acestei locatii, ca urmare a unei cereri exprese din partea persoanei sau a persoanelor care

sitd aceastd asisten{d ori a unui tert care solicitd aceastd asistentd pentru o persoana sau mai multe
fie care, din motive independente de vointa lor, nu pot apela ele insele la aceasta asistentd, va incheia o

persoahs ca
judecati ale pers
(2} Despagubirile
{3) Asigurarea obligatati
toate tipurile de tratament
si In gama de servicii medical hitétile de profil.

Articalul 668

judiciate prin actul medical.
da indiferent de locul in care a fost acordaté asistenta medicalé.
face parte din categoria B clasa 13 de asugurérl de rédspundere c:wla §| va cuprmde

e care asiguratul este obligat sa le plédteasca cu titlu de dezddunare
si cheltuieli de judecatd persoanei sau lor pdgubite prin aplicarea unei asistente medicale neadecvate,

care poate avea drept efect mc:lus:v vatd

Articoful 670
Despagubirile se platesc si atunci cand persoanele vatamazl sau i
Romania, cu exceptia cetdtenilor din Statele Unite ale Americii, Can

Articolul 671 '
(1) In cazul In care pentru acelasi asigurat existd mai multe asigurari:
proportional cu suma asiguraté de fiecare asigurator.
{2) Asiguratul are obligatia de a informa asiguratorul despre incheierea un2 & asigurdri cu alti asiguratori,
atat la incheierea politel, cat ¢i pe parcursul executérii acesteia, :

Articolul 672

profesionale din domeniul asigurdrilor i CMR, CFR, CMSR, CAMGMAMR si CBB
Sanatatil, :
(2) Nivelul primelor, termenele de platd si celelalte elemente privind acest tip de asigurgri

negociers tntre asigurati si asiguratori, ;

Articolul 873
{1) Despégubirile se pot stabili pe cale amiabila, in cazurile Tn care rezultd cu certitudine réspunderea civild a
asiguratului.
{2} In cazul in care périle - asigurat, asigurator si persoana prejudiciatd - cad de acord sau nu, este certd culpa
asiguratului, despégubirile se vor plati numai Tn baza hotararii definitive a instantel judecatotresti competente.

Articolul 874
Despagubirile se platesc de cétre asigurdter nemijlocit perseanelor fizice, in mésuta in care acestea nu-au fost
despédgubite de asigurat.

Articolul 678
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Despdgubirile pot fi solicitate si s platesc si catre persoanele care nu au platit contributia datoratd la sistemul
public de sénétate.

Articolul 676
(1) Drepturile persoanelor vatdmate sau decedate prin aplicarea unei asistenie medicale neadecvate se pot
exercita impotriva ¢elor implicati direct sau indirect in asistenta medical,

{2} Aceste drepturi se pot exercita gi impotriva persoanelor juridice care furnizeaza echipamente, instrumental
medjcal si medicamente care sunt folosite in limitele instructiunilor de folosire sau prescriptilor in asistents

atarita circumstanielor, sd coopereze cand i s~a acordat asistenta.

a prejudiciilor de la persoana rdspunzitoare de producerea pagubei se poate realiza in

administrative de care se fﬁ*@e vin
a neacordarn tratamentu!ul adec.

persoana responsahbila, proporglonal cu
d} asistenta medicald a pariii vatamat
imprejurari decat cele prevazute la ali

Amcolui 678

Procedura de stabilire a cazurilor de raspunds
farmacigti si alte persoane din domeni

Articolul $?9

e

(2) Comisia are in componentd reprezentanti ai directiilor de sanatat : Qgﬁjudegene §=| respectw ai
municipiului Bucuresti, casei judetene de asigurdri de s&n#tate, colegiu
judetean al medicilor stomatologi, colegiului judetean al farmacistilor, ordinului jud
din Romania, un expert medico-egal, sub conducerea unui director adjunct al dire;
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti,
(3) Regulamentul de organizare si functionare a Comisiei se elaboreaza de Minjsterul
ordin al ministrului s8natatii*) si se publica Tn Monitorul Oficial 2l Romaniei, Partea |.
Nota '
) A se vedea Ordinul ministrului sénatatii publice nr. 1.343/2006 pentru aprobarea Regulament
i functionare a comisiei de monitorizare gi competentd profesionald pentru cazurile de malj
Monitorul Oficial al Remaniei, Partea |, nr. 870 din 5 decembrie 2008, cu modificarile ulterioare.

aproba prin

de organizare
axis, publicat in

Articolul 680

(1) Ministerul 8anatatii aproba, la propunerea CMR, pentru fiecare judet si municipiul Bucuresti, o listd nationalad
de experti medicali, Tn fiecare specialitate, care vor fi consultati conform regulamentu!m de organizare si
functionare a Comisiei.

(2) Pe lista de experti se poate inscrie orice medic, medic stomatolog, farmacist, asistent medical/moasé cu o
vechime de cel putin 8 ani in specialitate, cu avizul CMR, CMSR, CFR si, respectiv, al CAMGMAMR.

{2} Modalitatea de remunerare a expertilor medicali din lista nationald se stabileste prin ordin al ministrului
sanataiv).
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Notd
) A se vedea Ordinul ministrului s&natati publice nr. 1.398/2008 pentru aprobarea modalitdtii de remunerare a
experfilor medicali, publicat Tn Monitorul Oficial al Roméniel, Partea |, nr. 856 din 28 noiembrie 2008,

{4) Oncrariile pentru serviciile prestate de catre expertii medicali, desemnali potrivit art, 882, se stabilesc in
raport cu complexitatea cazului expertizat, sunt aprobate prin ordin al ministrulul sdnatatii**) si vor fi suportate de
partea interesata.

Nota
) Aise vedea astefiscul de la art. 255.

considers necesari, si au digbtul de
{3) Expertii Intocmesc in termen e
adopta o decizie asupra cazului, T T
{4} Fiecare parte interesatd are aﬁeptui
care au stat la baza acestuia.

Articols 683
Comisia stabileste, prin decizie, daca in cau
persoanelor implicate, inclusiv asiguratorului, |

Articotul 684

au nu o situatie de malpraxis. Decizia se comunicd tuturor
de § zile calendaristice.

contesta la instanta de judecatd competenta, in termen d
{2} Procedura stabilirii cazurilor de malpraxis nu impiedic

Articolul 885
{1} Tntreaga procedurd de stabilire a cazurilor de malpraxis,..zw
confidentiala.

(2) Tncélcarea confidentialitdlii de cétre persoana care a facut sesiz
beneficia de procedura de conciliere.

(3) Incalcarea confidentialitatii de catre membrii Comisiei sau expertii de
profesionale gi administrative, conform regulamentelor aprobate,

Capitolul VI
Dispozitii finale

-

Articolul 686
{1) Comisia intocmeste un raport anual detaliat pe care Il prezintd Ministerului Sanatatii,
{2) Pe baza datelor astfel obtinute, Ministerul Sénatatii elaboreazé un raport anual national asupfa malpraxisului

medical, pe care il prezintd Parlamentului, Guvernului si opiniei publice. M

Articolul 687
Instanta competenta s solutioneze litigiile prevazute in prezenta lege este judecatoria In a carei circumseriptie
teritoriald a avut loc actul de malpraxis reclamat.

Apticolul 688
Actele de malpraxis n cadrul activitétii medicale de preventie, diagnostic si tratament se prescriu in termen de 3
ani de la producerea prejudiciului, cu excepiia faptelor ce reprezinta infractiuni.

Apticolul 689
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(1) Omisiunea Tncheierii asigurdrii de malpraxis medical sau asigurarea sub limita legald de cétre persoanele
fizice si juridice prevézute de prezenta lege constituie abatere disciplinard si se sanctioneaza cu suspendarea
dreptului de practica sau, dupa caz, suspendarea autorizatiel de functionare,

{2) Aceastd sanctiune nu se aplicé daca asiguratul se conformeazg in termen de 30 de zile obligatiei legale.

rticodul 690
Prevederile prezentului titlu nu se aplica activitaii de cercetare biomedicala.

}@téé de

Ao
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infiintarea,

Articolul 693

hotdrare a Guvernului, SNSPMPDSB f heazd pe bazd de gestiune economicd si autonomie financiar,
calculeaza amortismentele si conduce evid takild in regim economic.
{2) SNSPMPDSB va organiza si va desfas

economie sanitard si management financiar si in manage
{3) SNSPMPDSB va organiza si va desfagura cursuri unlyersi
de profil nationale si internationale, cu respectarsa prevederil legale,
{4) SNSPMPDSE este institufie specializatd care asigurd formarez g
sistemul sanitar si al asigurarilor de sanatate, conform obligatiei

publici, fiind abilitatd si recunoscutd tn acest sens. ’ G
(5) Certificatele si diplomele eliberate de SNSPMPDSB sunt recundseut
Educatiei si Cercetdrii Stiintifice si sunt opozabile tertilor. C

Articolul 634
{1) SNSPMPDSB are normate zece posturi de perscnal didactic sau cu grad sth
ani de la intrarea in vigoare a prezentului titlu, iar ulterior, Tn functie de necesitaf '
stabili cu aprobarea Ministerului Educatiei si Cercetdrii Stiintifice. Personalul Instifuf
Dezvoltare in S&natate este preluat de SNSPMPDSB cu toate drepturile salariale avute '
prezentului tith,
(2) Pentru nevoile de formare interdisciplinare se va putea recurge la resurse umane existente
universitare si organizatiilor interne i internajionale cu activitate in domeniu.

Articolul 698
(1) Infiintarea SNSPMPDSB ca institutie de invatdmant superior organizatoare de studii universitare de masterat
se va face cu respectarea prevederilor legale Tn vigoare, inclusiv cu parcurgerea etapei de evaluare academica si
de acreditare.
(2) SNSPMPDSB este auforizaté provizoriu pe o perioada de 5 ani, pericadd in care se vor face demersurile
necesare acreditérii, conform normelor Consiliului National de Evaluare Academica si Acreditare,

Articolul 696
(1) SNSPMPDSB poate desfasura activitdll de analiza, evaluare si monitorizare a serviciilor de sanéatate decontate
din fond.
(2) Activitatile prevazute la alin. (1) se realizeaza prin negociere directd, pe bazé de contracte incheiate cu CNAS.

erfectionarea functionarilor publici din
te in legislatia aplicabild functionarilor

Ministerul Sanatatii si Ministerul

i

ivalent, pentru primii doi
cestor posturi se va
iional de Cercetare-
intedlii Tn vigoare a

drul institutiilor
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