GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE

pentru aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de utilizare si
completare a dosarului electronic de sanatate al pacientului

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicat3 si art. 29 alin. (3) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adoptd prezenta hotarare

Articol unic

Se aproba Normele metodologice privind modalitatea de utilizare si completare a dosarului
electronic de sanatate al pacientului prevdzute in Anexa care face parte integrantd din
prezenta hotdrare.

PRIM-MINISTU

Victor-Viorel Ponta



Norme metodologice privind modalitatea de utilizare si completare a dosarului
electronic de sanatate al pacientului

ART. 1 (1) Dosarul electronic de sanatate, numit in continuare DES este o componentd a
sistemului informational sanitar si reprezintd inregistréri electronice consolidate la nivel
national , cuprinzand date si informatji medicale relevante pentru medici si pacientj.

(2) Dosarul electronic de sanatate contine date si informatii clinice, biologice,
diagnostice si terapeutice, personalizate, acumulate pe tot parcursul vietii pacientilor, acestia
fiind si proprietarii de drept ale acestor informatii/date.

ART. 2 Utilizarea dosarului electronic de sandtate are drept scop principal cresterea calitatji
actului medical prin accesul la date si informatii medicale relevante, si transformarea
pacientului intr-un factor activ al protejarii si promovaérii propriei sanatati.

ART. 3 (1) Sistemul DES este parte integrantd a platformei informatice din asigurdrile de
sandatate, care se utilizeaza in mod obligatoriu la nivelul furnizorilor de servicii medicale,
autorizati in conformitate cu prevederile legale, prin medicii care isi desfisoard activitatea intr-
o formad legala la acesti furnizori, pentru toate serviciile medicale acordate pacientilor aferente
intregii activitati medicale.

(2) Prin furnizori de servicii medicale, se intelege : cabinetele medicale ambulatorii ale
medicilor de familie si alte specialitati, centrele de diagnostic si tratament, centre medicale,
laboratoare, alte unitati sanitare publice sau private, precum si unitdtile sanitare publice si
private cu paturi, numiti in continuare furnizori de servicii medicale.

ART. 4 Sistemul DES poate face obiectul unor acorduri internationale in baza liberei circulatji
a persoanelor pe teritoriu unui stat membru al Uniunii Europene, al unui stat apartinand
Spatiului Economic European sau Confederatia Elvetiand si a asistentei medicale
transfrontaliere, cu i sub rezerva masurilor nationale de punere in aplicare a dispozitiilor
Uniunii Europene privind protectia datelor cu caracter personal.

ART. 5 Sistemul DES este un serviciu public furnizat de Casa Nationald de Asigurdri de
Sandtate pentru toti pacientii care au obligatia, conform Legii 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii cu modificarile si completdrile ulterioare, sa se asigure in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, si pentru toti furnizorii de servicii medicale - pentru toate tipurile
de asistenta medicald, aflati sau nu intr-o relatie contractuald cu o casd de asigurdri de
sanatate.
ART.6 (1) Datele si informatiile din DES sunt structurate in:
a) Modulul Sumar de urgentd — accesibil medicilor care acordd servicii medicale de
urgentd, fara a fi necesar acordul pacientului.
b) Modulul Istoric medical, modulul Antecedente declarate de pacient, modulul
Documente medicale si modulul Date personale — accesibile medicilor, numai cu
acordul pacientilor.



(2)  Accesul medicilor la datele si informatiile pacientilor din modulul Sumar de urgenia
se realizeaza in baza unui certificat digital calificat nominal, inregistrat la casa de asigurari de
sandtate in raza administrativ teritoriald in care acestia isi desfagoara activitatea.

(3)  Accesul medicilor la datele si informatjile definite la alin. (1) lit b) se realizeaza in
baza aceluiasi certificat digital calificat nominal prevazut la alin. (2) numai cu acordul
pacientului.

(4) Acordul pacientului pentru ca medicul sa poata vizualiza intreg continutul DES se
exprima astfel:

a) prin configurarea drepturilor de acces la propriul dosar electronic de sanatate, sau la
dosarele electronice de sanatate ale persoanelor pe care le reprezinta legal, direct in sistemul
informatic DES la adresa www. des-cnas.ro

b) prin utilizarea, fie a matricei de securitate si a codului de acces suplimentar, fie a cardului
national de asigurari de sanatate si a codului de acces suplimentar, dupa caz.

(5) Datele, informatiile si procedurile operationale necesare utilizarii si functiondrii DES se
aprobd prin ordin al ministrului sdnatatii si al presedintelui CNAS in termen de 30 zile de la
intrarea in vigoare a prezentei hotarari a Guvernului.

ART.7 (1) Accesul pacientilor la datele si informatiile din DES se realizeaza fie prin intermediul
cardului national de asigurari sociale de sanatate si a codului de acces suplimentar, fie prin
matricea de securitate si a codului de acces suplimentar.

(2) Matricea de securitate reprezinta o alternativa la cardul national de asigurari
sociale de sandtate, eliberata la solicitarea pacientilor de catre medici in baza actului de
identitate al acestora.

(3) Codul de acces suplimentar este acelasi si se utilizeaza in cadrul DES atat pentru
cardul national de asigurari de sanatate, cat si pentru matricea de securitate. Codul de acces
suplimentar este personalizat de fiecare pacient si este strict confidential.

ART.8 Utilizarea datelor si informatjilor depersonalizate cuprinse in sistemul DES este permisa
CNAS si Ministerului Sanatatji in vederea realizarii de analize si evaluari statistice.
ART.9 (1) Pentru a utiliza sistemul DES, furnizorii de servicii medicale vor folosi o aplicatie
informatica compatibila si certificata fata de acest sistem, sau pot accesa direct sistemul DES
la adresa www.des-cnas.ro.

(2) Prin utilizarea sistemului DES se intelege consultarea informatiilor si datelor
existente in DES, precum si transmiterea catre sistem de informatii si date medicale.

(3) Transmiterea datelor si informatiilor medicale catre sistemul DES devine
obligatorie pentru toti furnizorii de servicii medicale prevazuti la art. (3), alin. (2) dupa maxim
60 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei hotdrari a Guvernului.

ART.10 (1) Neindeplinirea obligatiei prevazutd la art. 6 alin. (3), precum si utilizarea,
extragerea si prelucrarea datelor si informatiilor din DES in alt scop decat cel prevazut in
prezenta hotdrare a Guvernului se sanctioneazd conform Legii 677/2001 pentru protectia
persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor
date, cu modificdrile si completdrile ulterioare.



(2) Neutilizarea DES de catre furnizorii de servicii medicale aflati in relatii contractuale
cu casele de asigurdri de sandtate, reprezentand necompletarea si/sau neinregistrarea datelor
si informatiilor in sistemul DES, se sanctioneazd corespunzator prevederilor actelor normative
in vigoare care reglementeazd materia asigurdrilor sociale de sanatate in ceea ce priveste
relatia contractuala dintre furnizorii de servicii medicale si casele de asigurari de sandtate.
Pentru furnizorii de servicii medicale care nu se afla intr-o relatie contractuald cu o casd de
asigurari de sdnatate, neindeplinirea acestei obligatii se sanctioneaza de cdtre Ministerul
Sanatatii in conditiile legii.

ART. 12 (1) in activitdtile de utilizare a DES al pacientilor, medicii vor aplica principiile si
normele de deontologie medicald si eticd medicald stabilite in codul de deontologie medicala
conform prevederilor legale in vigoare.

(2) Sistemul DES, inclusiv utilizarea si prelucrarea datelor din DES se supun legislatiei in
vigoare care reglementeaza protectia si prelucrarea datelor cu caracter personal.

(3) Pacientii si medicii au responsabilitatea pastrarii si utilizarii in conditii de siguranta a
elementelor de securitate, respectiv cardul national de sanatate, matricea de securitate, codul
de acces suplimentar si certificatul digital calificat nominal.

ART. 13 Dupa decesul pacientului, dosarul electronic de sanatate al acestuia se arhiveaza in
sistemul DES si datele continute se pot utiliza numai in forma depersonalizata.

ART.14 Datele si informatiile din DES se utilizeaza numai in scopul prevazut de prezentul act
normativ.



NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1 TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotdrare a Guvernului pentru aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de
utilizare si completare a dosarului electronic de sanatate al pacientului

SECTIUNEA A 2-A MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV (*)

Crearea cadrului legal de utilizare si completare a Dosarului Electronic de Sanatate a
Pacientului ( DES)

Potrivit dispozitiilor art. 29 alin. (3) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtdtii, cu modificirile si completarile
ulterioare, modalitatea de utilizare i
completare a dosarului electronic de sdndtate
al pacientului va fi stabilitd prin norme
metodologice de aplicare a prevederilor
referitoare la dosarul electronic de sandtate al
pacientului, care se aproba prin hotdrare a
Guvernului. De asemenea, in conformitate cu
art. 270 alin. 1”1 din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completdrile ulterioare, CNAS
organizeaza si  administreazd  Platforma
informaticd din asigurdrile de sandtate, care
cuprinde: sistemul informatic unic integrat,
sistemul national al cardului de asigurdri
sociale de sandtate, sistemul national de
prescriere electronica §i sistemul dosarului
electronic de sandtate al pacientului, asigurand
interoperabilitatea acestuia cu solutiile de e-
Sdnatate la nivel national, pentru utilizarea
eficienta a informatiilor in elaborarea politicilor
de sdnatate si pentru managementul sistemului
de sandtate.

SIUI este un sistem informatic al Casei
Nationale de Asigurari de Sandtate prin care se
integreazd n retea casele de asigurdri de
sanatate si furnizorii de servicii medicale.
Integrarea se face pe soft-uri unice,
individualizate pe tipuri de furnizori, unice
pentru toate casele de asigurdri de sanatate.
Sistemul conecteaza CNAS cu bazele de date
ale Serviciului de Evidentd a Populatiei,
Agentiei Nationale pentru Ocuparea Fortei de
Munca, Casei Nationale de Pensii si Alte
Drepturi de Asigurdri Sociale , Agentiei
Nationale de Administrare Fiscald si cu Oficiul

1. Descrierea situatiei actuale




National al Registrului Comertului.

Proiectul dosarului electronic al pacientului face
parte din categoria proiectelor de informatizare
a sistemului de asigurdri sociale de sanatate,
alaturi de celelalte proiecte, precum cel al
retetei electronice SIPE. Dosarul electronic de
sanatate preia datele si informatiile existente in
SIUI in ceea ce priveste istoricul medical al
pacientului si conecteaza toti furnizorii de
servicii medicale, indiferent daca sunt sau nu in
relatii contractuale cu casele de asigurari de
sandtate, realizand o imagine completa a
datelor si informatiilor medicale relevante
pentru medici si pacienti, acumulate pe tot
parcursul vietii acestora, necesara ludrii celor
mai bune decizii medicale. Pacientul are acces
la propriu sau dosar electronic de sanatate,
fiind direct implicat in protejarea si promovarea
propriei sanatatj.

Proiectul “Sistem informatic integrat pentru
Dosarul Electronic de Sanatate” a fost finantat
prin Programul Operational Sectorial Cregterea
Competivitdtii Economice, Axa Prioritard III,
~1ehnologia Informatiei si  Comunicatiilor
pentru sectoarele privat si public”, Domeniul
Major de Interventie 2 “Dezvoltarea si
cresterea eficientei serviciilor  publice
electronice”, Operatiunea 4 ,Sustinerea
implementarii de soluti de e-sanatate si
asigurarea conexiunii la broadband, acolo unde
necesar”- proiecte la nivel central.

2. Schimbari preconizate

Prin acest act normativ, se urmareste:

- cresterea eficientei  sistemului de
sanatate din Romania

- cresterea calitdtii serviciilor medicale
acordate pacientilor prin accesul la date
si informatii medicale relevante

- cregterea interoperabilitatii intre
furnizorii de servicii medicale, in calitate
de componentd majora a sistemului de
asigurdri sociale de sdnatate din
Romania, dar si intre organismele
centrale in calitate de factori de decizie
a sistemului sanitar romanesc.

- transformarea pacientului intr-un factor
activ al protejarii si promovarii propriei
sanatati.

Implementarea = sistemului  national DES




reprezintd un pas foarte important pentru
integrarea Romaniei in strategia e-sdnitate a
Uniunii  Europene §i pentru asigurarea
sustenabilitétii financiare a sistemului de
sanatate.

De asemenea prin acest sistem se urmareste
reducerea fondului de timp necesar lu&rii celor
mai bune decizii medicale in interesul
pacientilor.

Sistemul DES permite o mai buna cunoastere a
indicatorilor de sandtate publicd de cétre
autoritatile si institutile din sistemul de
sandtate si gestionarea eficientd a resurselor
din sistem.

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT

NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Nu este cazul

3. Impactul social

Nu este cazul

4. Impactul asupra mediului (***)

Nu este cazul

5. Alte informatji

SECTIUNEA A 4-A IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL
CONSOLIDAT, ATAT PE TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT SI PE

TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mil lei -
Indicatori Anul Media
curent pe 5 ani
1 2 3 4 5 6 7

1. Modificari ale veniturilor
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

bugetare,




¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asiguréri

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus,
din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) venituri proprii
c) bugetul asigurdrilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii

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

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

- disponibilitati din venituri proprii ale anului
precedent

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. Proiecte de acte normative suplimentare

Ordin

2. Compatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitarg in materie

Nu este cazul

3. Decizii ale Curtii Europene de Justitie si
alte documente

Nu este cazul

4. Evaluarea conformitatii: Nu este cazul
Denumirea actului sau documentului | Gradul de | Comentarii
comunitar, numarul, data adoptarii si data | conformitate (se




publicarii

conformeaza/nu  se
conformeazad)

5. Alte acte normative si/sau documente
internationale din care decurg angajamente

Nu este cazul

6. Alte informatji

SECTIUNEA A 6-A CONSULTARILE
PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

EFECTUATE IN VEDEREA ELABORARII

1. Informatii privind procesul de consultare
Cu organizatii neguvernamentale, institute
de cercetare si alte organisme implicate

Nu este cazul

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu
care a avut loc consultarea, precum si a
modului in care activitatea acestor
organizatii este legata de obiectul
proiectului de act normativ

Nu este cazul

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

Nu este cazul

4. Consultdrile desfasurate 1in cadrul
consiliilor interministeriale, in conformitate
cu prevederile Hotdrarii Guvernului nr.
750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apédrare a Térii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Nu este cazul

6. Alte informat;i

Nu este cazul

SECTIUNEA A 7-A ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA




SI IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societdtii civile cu privire la
necesitatea elabordrii proiectului de act
normativ

Prezentul act normativ a respectat prevederile
Legii nr. 52/2003 privind transparenta
decizionala in administratia publicd fiind afisat
pe site-ul Ministerului Sandtatii si va fi publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I-a.

2. Informarea societdtii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ,
precum si efectele asupra sanatdtii si
securitdtii  cetdtenilor sau  diversitatii
biologice

Nu este cazul

3. Alte informat;i

Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A MASURI DE IMPLEMENTARE

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

Nu este cazul

2. Alte informatii

Fata de cele mentionate s-a elaborat prezentul proiect de Hotdrare a Guvernului pentru

aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de utilizare si completare a dosarului

electronic de sdndtate al pacientului, pe care il supunem spre adoptare.

Ministrul sanatatii,
Nicolae BANICIOIU

Ministrul pentru Societatea
Informationala

Alexandru-Razvan COTOVELEA

Ministerul Afacerilor Externe
Titus CORLATEAN

Ministrul Justitiei
Robert Marius CAZANCIUC

Ministerul Afacerilor Interne
Gabriel OPREA

Ministerul Fondurilor Europene
Eugen TEODOROVICI

Presedintele Casei Nationale de
Asiguradri de Sanatate
Vasile CIURCHEA

Presedintele Autoritatii Nationale de
Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu
Caracter Personal
Ancuta Gianina OPRE




