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Abstract

Last year, the Romanian Constitutional Court admitted the exception of unconstitutionality
regarding the provisions of art. 30 para. (2) and (3), as well as the expression “system of patient’s
electronic health records” from art. 280 para. (2) of the Law no. 95/2006 on health reform. As a result
of this decision it was necessary to reconfigure the existing legal provisions regarding the electronic
health record. Thus, the Romanian legislator was given the opportunity to regulate at the level of
primary legislation this instrument — meant to increase the quality and efficiency of the medical act,
as well as providing statistical data and information for health policies — respecting the essence of the
right to the protection of personal data, and to take appropriate and specific measures to protect the
fundamental rights and interests of the data subject. That's why this short study aims to analyze
some aspects of the legal framework on the patient’s electronic health record from the perspective of
the General Data Protection Requlation and of the guarantees associated to the right to intimate,
family and private life, guarantees in the centre of which, according to the Constitutional Court, the
patient's consent must be found. As such, this paper discusses the premises of the Constitutional
Court's Decision no. 498 of 17 July 2018, its recitals, as well as the content of the law for amending
and completing the Law no. 95/2006, from the perspective of the natural persons” control over their
own personal data and from the perspective of enhancing legal and practical certainty for the data
subjects, without overlooking some aspects of comparative law (France and Luxembourg).

Keywords: special categories of personal data, data concerning health, electronic health record,
patients.

Introducere

Considerentele (4) si (7) din Regulamentul general privind protectia datelor
(GDPR)! prevad cd prelucrarea datelor cu caracter personal ar trebui sa fie in

1 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
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serviciul cetdtenilor iar persoanele fizice ar trebui sa aiba control asupra propriilor
date cu caracter personal.

Un serviciu public ce implica prelucrarea de date este si dosarul electronic de
sanatate al pacientului, serviciu furnizat de Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate,
art. 30 alin. (2) din Legea nr. 95/20062 impunand unitatilor medicale?® obligatia de a
utiliza sistemul dosarului electronic de sanatate al pacientului. in acelasi sens, art. 3
alin. (1) din Normele metodologice privind modalitatea de utilizare si completare a
dosarului electronic de sindtate al pacientului* preciza ca acesta ,se utilizeaza in mod
obligatoriu la nivelul furnizorilor de servicii medicale”, art. 10 alin. (2) prevazand
sanctionarea tuturor furnizorilor de servicii medicale, indiferent daca acestia se
aflau sau nu in relatii contractuale cu casele de asigurdri de sanatate, in cazul
necompletdrii si/sau neinregistrarii datelor si informatiilor in sistemul dosarului
electronic de sanatate.

Potrivit art. 6 din normele ante-mentionate, datele si informatiile din dosarul
electronic de sandtate urmau a fi structurate in modulul «Sumar de urgenta»,
accesibil tuturor medicilor numai in vederea realizdrii actului medical, fird a fi
necesar acordul pacientului, si alte module, precum cel numit «Istoric medical»,
acestea din urma fiind accesibile medicilor numai cu acordul pacientilor. Ulterior a
fost precizat continutul datelor si informatiilor medicale cuprinse in modulele
acestuia®.

Totusi, in ciuda bunelor intentii privind cresterea calitatii si eficientei actului
medical, reglementarea dosarului electronic de sandtate a fost calificatd de Curtea
Constitutionald ca fiind o , intruziune a statului in viata intima, familiala si privata
a persoanei” ¢, aceastd masurd etaticd luata in considerarea asigurarii sanatatii

privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, L 119 din 4 mai 2016.

2 Legea nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd in M. Of.
nr. 652 din data de 28 august 2015.

3 Cabinetele medicale ambulatorii ale medicilor de familie si de alte specialitati, centrele de
diagnostic si tratament, centrele medicale, centrele de sanatate, laboratoarele, alte unitati sanitare
publice si private, unitatile sanitare publice si private cu paturi [art. 30 alin. (1) din Legea nr. 95/2006].

4 Aprobate prin Hotdrdrea Guvernului nr. 34 din 21 ianuarie 2015, publicatd in M. Of. nr. 65 din
data de 26 ianuarie 2015; in prezent abrogate prin art. Il din Legea nr. 45 din 8 martie 2019 pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, publicatd in
M. Of. nr. 192 din data de 11 martie 2019.

5 A se vedea art. 8 din Ordinul Presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanditate nr. 849 din
11 octombrie 2016 si Ordinul Ministrului Sandtitii nr. 1123 din 12 octombrie 2016 pentru aprobarea
datelor, informatiilor si procedurilor operationale necesare utilizdrii si functiondrii dosarului elec-
tronic de sdndtate (DES) al pacientului, publicate in M. Of. nr. 806 din data de 13 octombrie 2016.

6 Curtea Constitutionald, decizia nr. 498 din 17 iulie 2018 referitoare la exceptia de neconstitu-
tionalitate a dispozitiilor art. 30 alin. (2) si (3), precum si a sintagmei ,,sistemul dosarului electronic de
sdndtate al pacientului” din cuprinsul art. 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, publicatd in M. Of. nr. 650 din data de 26 iulie 2018, parag. 47.
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publice” impunand stocarea datelor medicale ale persoanei pe o anumitd platforma
electronica, fard ca aceasta sa se poatd impotrivi in vreun fel.

Curtea Constitutionald s-a pronuntat astfel, sesizata fiind de catre Avocatul
Poporului cu o exceptie de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 30 alin.(2) si (3)
si art. 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatiis.
Curtea a constatat cd intreaga materie a dosarului electronic de sandtate este regle-
mentatd in acte de reglementare secundard (Hotdrarea Guvernului nr. 34/2015 si
Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 1.123/849/2016), legea privind reforma in domeniul sanatatii nefa-
cand altceva decat sa introducd dosarul electronic de sdndtate al pacientului in
sistemul normativ de reglementare primard.

Analizand jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor Omului, Curtea
Constitutionald a concluzionat ca legislatia internd trebuie sd prevada garantii
adecvate pentru a preveni orice comunicare sau divulgare de date cu caracter
personal referitoare la sdnatate, care nu este in conformitate cu garantiile prevazute
de art. 8 din Conventia Europeand a Drepturilor Omului®. Amintim c4, in privinta
dreptului la respectarea vietii private si de familie!9, Conventia prevede cd amestecul
unei autoritdti publice in exercitarea acestui drept este admis numai ,in masura in
care acesta este prevazut de lege (s.n.) si constituie, intr-o societate democraticd, o
masurd necesara pentru securitatea nationald, siguranta publicd, bunastarea eco-
nomicd a tdrii, apdrarea ordinii si prevenirea faptelor penale, protectia sanatatii, a
moralei, a drepturilor si a libertatilor altora”.

Curtea Constitutionald a constatat cd, desi instituirea dosarului electronic de
sdndtate s-a realizat prin lege, aceasta din urméa nu prevede nici o mdsurd care sa
poata fi calificata drept garantie a dreptului la viata intimad, familiald sau privatd,
garantiile fiind pe deplin ignorate in corpul legii. Curtea a subliniat faptul ca ,daca
statul a instituit, prin lege (s.n.), o mdsura in aplicarea dreptului la ocrotirea sana-
tatii persoanei, tot acestuia i revine obligatia de a proteja si garanta caracterul
confidential al informatiilor medicale prelucrate, printr-un act normativ de acelasi
nivel, respectiv prin lege (sn.)”. In plus, obligatiile pozitive asociate celor doua
drepturi - dreptul la ocrotirea vietii private, pe de o parte, si dreptul la ocrotirea
sandtatii, pe de altd parte - sunt corelative si interdependente, astfel ca trebuie sa
existe un just echilibru intre acestea, la nivel normativ complementaritatea si pro-
portionalitatea trebuind sa caracterizeze relatia dintre cele doud drepturi constitu-
tionale. De aceea, statului nu {i este permis ca, protejand un drept constitutional

7 Potrivit art. 34 alin. (2) din Constitutia Romaniei, statul este obligat si ia mdsuri pentru asigurarea
igienei si a sandtditii publice.

8 A se vedea si Avocatul Poporului, Raport de activitate pentru anul 2018, p. 77, document dispo-
nibil la http:/ /www.avp.ro/rapoarte-anuale/raport_2018_avp.pdf, consultat la data de 14.07.2019.

9 Ratificatd prin Legea nr. 30 din 18 mai 1994, publicate in M. Of. nr. 135 din data de 31 mai 1994.

10 Potrivit art. 26 alin. (1) din Constitutia Romaniei, autorititile publice respecti si ocrotesc viata
intimd, familiald si privatd.
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precum dreptul la ocrotirea sanatatii, sa o faca in detrimentului celuilalt drept
deopotriva ocrotit, cel la ocrotirea vietii private, pentru cd, in caz contrar, s-ar
putea ajunge la situatia in care afectarea acestuia din urma sa fie atat de puternica,
incat avantajul initial obtinut sd apara ca fiind nesemnificativ'!.

Astfel, Curtea nu a putut decat sa constate cd, desi ingerinta legald in dreptul la
viatd intima, familiald si privatd poate avea un scop legitim precum ocrotirea
sanatatii persoanei prin ordonarea istoricului sdau medical si tinerea acestuia de
cdtre o autoritate de stat, este adecvati si necesard scopului propus, aceasta nu pdstreazd
un just echilibru intre interesele concurente, anume: interesul statului in legatura cu
sdndtatea publicd, interesul persoanei de a-i fi ocrotitd sandtatea, dar si interesul
persoanei de a-i fi protejatd viata intima, familiala si privata'?, ceea ce ceea ce nu
poate conduce decat la constatarea neconstitutionalitdtii dispozitiilor art. 30
alin. (2) si (3), precum si a sintagmei ,,sistemul dosarului electronic de sanatate al
pacientului” din cuprinsul art. 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 in raport cu
textul constitutional incalcat.

Astfel, pe de o parte, protectia adecvata a acestui drept trebuie stabilitd printr-
o lege, ceea ce nu a fost cazul in privinta dosarului electronic de sanatate, motiv
pentru care textele criticate incalca art. 26 din Constitutie. Pe de altd parte, limitele
unei ingerinte etatice prevazute de lege au fost fixate printr-un act administrativ -
Hotdrarea Guvernului nr. 34/2015 - emis chiar in baza acelei legi, ceea ce incalca
art. 1 alin. (5) din Constitutie’.

Curtea s-a declarat a nu fi in masura sa analizeze dacd garantiile cuprinse in
actele de reglementare secundard sunt suficiente sau nu, ori dacd ar trebui com-
pletate cu alte garantii, o asemenea sarcind si competentd putand fi exercitate
numai dupd ce garantiile respective vor fi fost transpuse si materializate prin lege,
in sens de instrumentum?4,

Desi revine legiuitorului obligatia de a reglementa garantiile asociate dreptului
la viata intimad, familiald si privata, Curtea Constitutionald a jalonat totusi in cadrul
deciziei sale conturul acestor garantii legale.

1 Curtea Constitutionald, decizia nr. 498 din 17 iulie 2018, parag. 42.

12 Jdem, parag. 48.

13 Curtea Constitutionald, decizia nr. 498 din 17 iulie 2018, parag. 57: ,Relatiile sociale sunt
reglementate primar prin legi/ordonante de urgentd/ordonante, in timp ce actele administrative cu
caracter normativ pot organiza punerea in executare sau executarea acestora, dupa caz, fird ca ele
insele sa fie izvor primar de drept. Reglementarea unor norme primare in corpul unui act de regle-
mentare secundara reprezinta o contradictie in termeni. Astfel, acest din urma act trebuie sa se limi-
teze strict la organizarea punerii in executare sau la executarea dispozitiilor primare, si nu sd regle-
menteze el insusi astfel de dispozitii. De aceea, actele administrative cu caracter normativ, fie ele
hotdrari ale Guvernului sau ordine ale ministrilor, nu pot, prin continutul lor normativ, s excedeze
domeniului organizarii executdrii actelor de reglementare primara [art. 108 alin. (2) din Constitutie],
respectiv a executdrii acestora sau a hotararilor Guvernului [art. 77 din Legea nr.24/2000 privind
normele de tehnica legislativd pentru elaborarea actelor normative...], dupéd caz, pentru cd, printr-un
atare procedeu, s-ar ajunge la modificarea/completarea insasi a legii” [...].

14 Jdem, parag. 52.
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In primul rand Curtea a subliniat faptul c& in centrul acestor garantii legale
trebuie sd se regdseasca consimtamantul liber exprimat al pacientului iar legiuitorul
are drept obligatie constitutionald - prin prisma art. 26 privind viata intima, familiala
si privatd - sd nu conditioneze actul medical in sine de efectuarea inscrierilor in
dosarul electronic de sandtate, neexistand un raport de corespondentd directa intre
acestea. Curtea a mai amintit si cd , persoana, mai ales dacd este vorba despre sana-
tatea sa, vadeste o vulnerabilitate aparte si este tentatd sd accepte, total si necon-
ditionat, masurile legislative promovate de stat si care ii sunt propuse spre
acceptare, fard a mai analiza justul echilibru care trebuie sd existe intre dreptul la
ocrotirea sandtatii si cel la viatd intima, familiald si privata. [... ] De aceea, cadrul
normativ nu trebuie sd o desconsidere si sd o plaseze intr-un plan secund in raport
cu dorinta statului de a tine un dosar electronic de sanatate si/sau de a centraliza
diverse date medicale (ca masurd obiectiva de ocrotire a sanatatii publice)”15.

In continuare Curtea a precizat ci prelucrarea datelor cu caracter medical
trebuie astfel reglementata incat sa asigure confidentialitatea acestora iar garantiile
asociate protectiei acestor date, chiar reglementate la nivel legal, trebuie sd aiba un
standard inalt de apdrare a confidentialitatii datelor medicale ale pacientului.
Astfel, legiuitorul trebuie sa asigure o protectie specificd datelor medicale, prin
stabilirea unor garantii puternice, care sa ateste nivelul inalt de protectie a datelor
cu caracter medical®®, in plus, legea ar trebui sa prevada, in mod expres, atat natura
raspunderii, cat si sanctiunile - care in sine trebuie sa fie corespondente ca inten-
sitate standardului inalt de protectie a datelor medicale - aplicabile persoanelor
implicate in gestionarea dosarului electronic de sandtate, in cazul incalcdrii obliga-
tiilor si garantiilor ce urmeaza a fi reglementate prin lege!”.

De asemenea, Curtea a reamintit faptul ca adoptarea ulterioard de hotarari ale
Guvernului, ordine, instructiuni si alte asemenea acte ale conducatorilor ministe-
relor si ale unor organe ale administratiei publice centrale de specialitate trebuie sa
aiba caracter tehnic, asemenea reglementari fiind norme secundare emise in apli-
carea si executarea legii's.

Ca urmare a constatarii neconstitutionalitatii dispozitiilor art. 30 alin. (2) si (3),
precum si a sintagmei ,sistemul dosarului electronic de sandtate al pacientului”
din cuprinsul art. 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, Guvernul a supus
Parlamentului spre adoptare un proiect de lege pentru modificarea si completarea
Legii privind reforma in domeniul sanatatii®.

15 Jbidem. Potrivit Curtii Constitutionale aceleasi consideratii se impun si in privinta modului in
care este tratatd persoana care nu isi dd consimtdmantul pentru prelucrarea datelor sale medicale in
cadrului dosarului electronic de sanatate.

16 [dem, parag. 55.

17 Idem, parag. 54.

18 Idem, parag. 56.

19 Proiect devenit Legea nr. 45 din 8 martie 2019 pentru modificarea si completarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, publicatd in M. Of. nr. 192 din data de 11 martie 2019.
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Potrivit expunerii de motive, realizarea si implementarea dosarului electronic
de sdnatate al pacientului este de utilitate publici de interes national iar crearea sa
are loc odatd cu transmiterea primului document medical de catre medicii care
isi desfasoara activitatea in unitdtile prevdzute de art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 95/2006, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare, firi consimta-
mantul pacientului, in conformitate cu prevederile art. 9 lit. h) si i) din Regulamentul
general privind protectia datelor, protejarea si garantarea dreptului la viatd intim4,
familialda si privatd a pacientului asigurdndu-se prin reglementarea dreptului
pacientilor de a refuza in mod expres utilizarea dosarului electronic de sanatate.

Art. 9 alin. (2) lit. h) din Regulamentul (UE) 2016/679 permite prelucrarea
datelor cu caracter personal privind sandtatea?!, chiar si in lipsa consimtamantului
explicit al persoanei vizatd, atunci cand respectiva prelucrare este necesard in
scopuri legate de stabilirea unui diagnostic medical, de furnizarea de asistentd medicald
sau a unui tratament medical sau de gestionarea sistemelor si serviciilor de sandtate, in
temeiul dreptului intern si sub rezerva respectarii unor conditii si garantii?2.

Potrivit art. 9 alin. (2) lit. i), prelucrarea mai poate fi necesard din motive de
interes public in domeniul sanatitii publice, cum ar fi asiqurarea de standarde ridicate de
calitate gi sigurantd a asistentei medicale, in temeiul dreptului intern, care prevede
masuri adecvate gi specifice pentru protejarea drepturilor si libertatilor persoanei
vizate, in special a secretului profesional.

Cum realizarea si implementarea dosarului electronic de sandtate a fost decla-
ratd ca fiind de utilitate publicd de interes national iar art. 3462 din Legea nr.
95/2006, introdus de Legea nr. 45/2019, prevede cd utilizarea acestuia are drept
scop prioritar cregterea calititii si eficientei actului medical prin accesul imediat la date
si informatii medicale, precum si furnizarea de date si informatii statistice necesare
politicilor de sdndtate, aceastd prelucrare a datelor cu caracter personal privind
sdndtatea pare sd se inscrie mai degrabd in domeniul de aplicare al ipotezei preva-
zute de art. 9 alin. (2) lit. i) din Regulamentul general privind protectia datelor, astfel
cd dreptul intern trebuie sa prevada mdsuri adecvate si specifice pentru protejarea
drepturilor si libertatilor persoanelor vizate, in special a secretului profesional.

20 A se vedea Guvernul Romaniei, Expunere de motive la proiectul de lege pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sindtdtii, p. 3, document disponibil la
http:/ /www.cdep.ro/ proiecte/2018/500/90/3/em790.pdf, consultat la data de 14.07.2019.

21 Potrivit art. 4 pct. 15 GDPR, prin date privind sindtatea intelegem datele cu caracter personal
legate de sdndtatea fizicd sau mentald a unei persoane fizice, inclusiv prestarea de servicii de asistentd
medicald, care dezvaluie informatii despre starea de sandtate a acesteia.

22 Potrivit art. 9 alin. (3) GDPR, datele cu caracter personal nu pot fi prelucrate decat de catre un
profesionist supus obligatiei de pastrare a secretului profesional sau sub responsabilitatea acestuia, in
temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern sau in temeiul normelor stabilite de organisme
nationale competente sau de o altd persoand supusd, de asemenea, unei obligatii de confidentialitate
in temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern ori al normelor stabilite de organisme nationale
competente.
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Precum deja am mentionat, in acelasi sens s-a exprimat si Curtea constitutio-
nald in viziunea cdreia legiuitorul trebuie sa asigure o protectie specifica datelor
medicale, prin stabilirea unor garantii puternice, care sa ateste nivelul inalt de
protectie a datelor cu caracter medical®. Ins4, potrivit expunerii de motive, prote-
jarea si garantarea dreptului la viatd intimd, familiala si privatd a pacientului s-a
asigurat prin reglementarea dreptului pacientilor de a refuza in mod expres
utilizarea dosarului electronic de sanatate. Per a contrario am putea intelege ca
dreptul la viatd intima, familiald si privatd, si implicit dreptul la protectia datelor
cu caracter personal, nu ar fi protejat in cazul utilizarii dosarului electronic de
sdnatate. Totusi, potrivit art. 3465 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modifi-
cdrile si completdrile ulterioare, Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate adopta
masuri tehnice si organizatorice adecvate in vederea asigurarii unui nivel cores-
punzdtor de securitate si confidentialitate a datelor, in acord cu prevederile art. 32
din Regulamentul (UE) 2016/67924.

Revenind insd la problematica consimtdmantului pacientului, trebuie sa
distingem intre crearea dosarului electronic de sanatate care se realizeaza ex officio,
pe de o parte, si consultarea acestuia, pe de alta parte. Precum se intdmpla si sub
vechea reglementare? datele si informatiile din modulul «Sumar de urgenta»
raman accesibile, fard a fi necesar consimtamantul pacientului, insd numai in
vederea realizirii actului medical si doar medicilor care isi desfisoard activitatea
intr-o structurd de urgenta - respectiv camera de gardd, unitate de primiri urgente,
compartiment de primire urgente si serviciile de ambulanta - si medicilor care isi
desfdsoard activitatea in asistentd medicald primara (medicii de familie), pentru
celelalte module consultarea datelor fiind conditionatd de consimtamantul
pacientului.

2 Curtea Constitutionald, decizia nr. 498 din 17 iulie 2018, parag. 55.

24 Potrivit art. 32 alin. GDPR privind securitatea prelucririi, ,,(1) Avand in vedere stadiul actual al
dezvoltarii, costurile implementarii si natura, domeniul de aplicare, contextul si scopurile prelucrérii,
precum si riscul cu diferite grade de probabilitate si gravitate pentru drepturile si libertatile persoa-
nelor fizice, operatorul si persoana imputernicitd de acesta implementeaza masuri tehnice si organi-
zatorice adecvate in vederea asigurdrii unui nivel de securitate corespunzator acestui risc, incluzand
printre altele, dupa caz: (1) pseudonimizarea si criptarea datelor cu caracter personal; (b) capacitatea
de a asigura confidentialitatea, integritatea, disponibilitatea si rezistenta continue ale sistemelor si
serviciilor de prelucrare; (c) capacitatea de a restabili disponibilitatea datelor cu caracter personal si
accesul la acestea in timp util in cazul in care are loc un incident de natura fizicd sau tehnicd; (d) un
proces pentru testarea, evaluarea si aprecierea periodice ale eficacitatii masurilor tehnice si organi-
zatorice pentru a garanta securitatea prelucrarii. (2) La evaluarea nivelului adecvat de securitate, se
tine seama in special de riscurile prezentate de prelucrare, generate in special, in mod accidental sau
ilegal, de distrugerea, pierderea, modificarea, divulgarea neautorizatd sau accesul neautorizat la
datele cu caracter personal transmise, stocate sau prelucrate intr-un alt mod.

25 Totusi, art. 6 alin. (1) lit. a) din Normele metodologice privind modalitatea de utilizare si completare a
dosarului electronic de sandtate al pacientului prevedea cd aceste date sunt accesibile , tuturor” medicilor,
astfel cd noua reglementare a ingustat categoriile de personal medical ce pot avea acces la dosarul
electronic de sdnatate iar cel putin in teorie aceste informatii nu mai sunt accesibile oricand oricdrui
medic.
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Astfel, desi in centrul garantiilor legale ar fi trebuit sa se regaseasca consim-
tamantul liber exprimat al persoanei, acesta nu priveste decat vizualizarea de cdtre
medici a unor module din dosarul electronic de sdndtate, precum si posibilitatea de
a refuza in mod expres utilizarea dosarului, atat crearea dosarului, cat si inre-
gistrarea si transmiterea datelor si informatiilor medicale catre dosarul electronic
de sanatate - obligatorie pentru toti furnizorii de servicii medicale - fiind realizate
fara consimtamantul pacientilor.

Aceastd solutie legislativd nu constituie regula la nivelul U.E. In Franta, Codul
sanatatii publice prevede cd ,le dossier médical partagé est créé sous réserve du
consentement expres de la personne ou de son représentant légal”26. Astfel, echivalentul
francez al dosarului electronic de sandtate nu este creat decat la initiativa persoanei
ale cdrei date cu caracter personal urmeaza a fi prelucrate. De asemenea, in temeiul
art. L1111-15, unele informatii pot fi facute inaccesibile de cétre titularul dosarului
electronic de sandtate, spre deosebire de reglementarea noastra care, in cadrul
art. 34612 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulte-
rioare, nu oferd pacientului decat optiunea de a refuza in intregime utilizarea
dosarului, situatie in care toate datele existente in dosar, precum si datele ce se
colecteaza ulterior refuzului exprimat se anonimizeazd, astfel incat pacientul res-
pectiv sa nu poatd fi identificat?’.

In plus, Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL), auto-
ritatea franceza de control in materia protectiei datelor cu caracter personal, a
reamintit legiuitorului in avizul privind crearea dosarului electronic de sandtate ca
un consimtamant expres este subordonat unei prealabile informdri a persoanei
vizate, informare clara si explicitd pe care persoana sd o poatd lua la cunostinta
inainte de a-si da acordul?8.

Un proiect de reglementare interesant intdlnim in Luxembourg?. Crearea
dosarului desi este realizatd ex officio urmeaza a fi insotitd de o informare in scris a

26 Art. L1111-14 din Code de la santé publique, version consolidée au 10 juillet 2019, document
disponibil la  https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?cid Texte=LEGITEXT000006072665,
consultat la data de 14.07.2019. Dosarul electronic de sanatate a fost introdus in Franta prin Décret n°
2016-914 du 4 juillet 2016 relatif au dossier médical partagé, publicat in Journal Officiel de la
République Francaise nr. 0155 din data de 5 iulie 2016.

27 Datele astfel anonimizate sunt utilizate in scopuri de arhivare in interes public, in scopuri de
cercetare stiintificd sau istorica ori in scopuri statistice.

28 CNIL, Délibération n° 2016-258 du 21 juillet 2016 portant avis sur un projet de décret en Conseil
d'Etat autorisant la création d'un traitement de données a caractére personnel dénommé «dossier
médical partagé» (demande d'avis n°® 16017107), publicatd in Journal Officiel de la République
francaise nr. 0268 din data de 18 noiembrie 2016. A se vedea si art. 13 GDPR privind informatiile care
se furnizeaza in cazul in care datele cu caracter personal sunt colectate de la persoana vizata.

2 Le Gouvernement du Grand-Duché de Luxembourg, Ministere de la Sécurité sociale, Projet de
réglement grand-ducal précisant les modalités et conditions de mise en place du dossier de soins partagé,
document  disponibil  https://conseil-etat.public.lu/dam-assets/ fr/avis /2018 /23102018 /52436~
Texte.pdf, consultat la data de 14.07.2019.



100 SILVIU-DORIN SCHIOPU

pacientului. Renuntarea la utilizarea dosarului nu are ca efect anonimizarea
datelor ci acestea devin inaccesibile (restrictionare a prelucrdrii). Titularul dosa-
rului poate reveni asupra deciziei sale in termen de 10 ani de la renuntare, situatie
in care dosarul va fi redeschis iar datele ce existau la momentul inchiderii sale vor
redeveni accesibile. In caz contrar, dupa expirarea termenului datele sunt sterse.

Legiuitorul din Luxembourg intentioneaza a oferi pacientilor puteri largi
asupra propriului dosar electronic de sandtate, in deplin acord cu considerentul (7)
din Regulamentul general privind protectia datelor care prevede ca persoanele
fizice ar trebui sa aibd control asupra propriilor date cu caracter personal, precum si
in concordantd cu prevederile considerentului (4) potrivit cdruia prelucrarea
datelor cu caracter personal ar trebui s fie in serviciul cetitenilor. Astfel, acestia vor
putea: a) sd interzica accesul la dosar, cu exceptia medicului de familie; b) sa faca
inaccesibile anumite date, cu exceptia medicului de familie si personalului din
unitatile de primire urgentd; c) sa faca inaccesibile anumite date inclusiv pentru
medicul de familie si personalul din unitatile de primire urgenta; d) sa interzica
personalului din unititile de primire urgents accesul la dosar. In plus, pacientii se
vor putea opune introducerii unei date medicale in dosarul electronic de sanatate.

In incheiere apreciem cd impactul Deciziei Curtii Constitutionale nr. 498 din
17 iulie 2018 asupra reglementarii dosarului electronic de sandtate al pacientului a
fost unul pozitiv in ceea ce priveste reglementarea la nivelul legislatiei primare a
unor garantii pentru prelucrarea datelor medicale, care sa preintampine un even-
tual abuz in utilizarea acestora si orice accesare sau utilizare ilicita.

Totusi, raportat la experienta altor membrii ai Uniunii Europene, nu putem
decat sa constatdm cu oarecare tristete cd legiuitorul roman, in goana sa de a se
asigura de legalitatea prelucrarii datelor medicale, a ratat ocazia de a oferi
pacientilor ca indivizi un instrument versatil care sa corespunda nevoilor fiecaruia.
De aceea, de lege ferenda se impune regandirea dosarului electronic de sandtate al
pacientului, nu numai din perspectiva cresterii calitatii si eficientei actului medical
sau a statisticilor necesare politicilor de sandtate, ci, precum in exemplul din
Luxembourg, avand in vedere si nevoile de viatd privata ale fiecirui pacient in
parte, fard a-i constrange sa renunte in intregime la posibilitatea de a recurge la
utilizarea dosarului.



