Cadrul legislativ romanesc in domeniul

Evidentei Electronice a Datelor Medicale (EHR)'

Reforma sistemului sanitar roméanesc a cunoscut o accelerare marcatd Incepand cu
anul 1998 cand s-a renuntat la finantarea preponderent din impozite si taxe si s-a trecut la
un sistem de asigurdri de sanatate, obligatorii. Schimbarile organizatorice au fost
precedate de o serie de modificari legislative aparute dupa anul 1995, cele mai importante
fiind: Legea 74/1995 privind organizarea Colegiului Medicilor, legea 145/1997 privind
asigurdrile sociale de sanatate, Legea 100/1997 privind sandtatea publica, Legea
146/1999 privind organizarea spitalelor. Au urmat apoi numeroase amendamente ale
acestor legi, notabile fiind Ordonanta 150/2002 in domeniul asigurdrilor sociale de

sanatate si Legea 270/2003 in domeniul organizarii spitalelor.

Fluctuatiile din implementarea reformei sistemului de sdnatate s-au reflectat si in
legislatie, fiecare ciclu electoral aducand numeroase modificari ale legislatiei. Ca urmare,
asistam la aparitia unui numar mare de reglementari (legi, hotarari de guvern, ordine de
ministru) si la modificari repetate ale acestora. Pentru scurtarea perioadei dintre
momentul elaborarii propunerii de act normativ si momentul aprobarii lui, multe acte
normative au fost aprobate prin ordonante sau ordonante de urgenta ale Guvernului sau
prin ordine ale Ministrului Sanatatii. In ultimii ani, marcati de procesului de aderare a
Romaéniei la UE, s—a acordat o atentie deosebitd armonizarii legislatiei romanesti in
domeniul sanatatii cu cea a Uniunii Europene (UE), tindndu-se cont in acelasi timp si de

recomandarile OMS.

Desi in legislatie existd numeroase referiri cu privire la datele si informatiile
medicale, nu existda prevederi directe asupra formatului electronic de stocare si
transmitere a acestora si cu atit mai putin asupra dosarului integrat al figei electronice de
sandtate. Sunt tratate in schimb o serie de aspecte privind organizarea Sistemului
Informational din Séanatate, cu mentionarea organizatiilor si institutiilor implicate in

managementul datelor si informatiilor legate de sanatate, ca si a raporturilor dintre aceste
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institutii. Sunt de asemenea stipulate o serie de principii generale care trebuie sd fie
respectate in managementul datelor medicale, cum sunt:

e Responsabilitatea institutiilor statului in colectarea, stocarea si analiza datelor
legate de sanatate si determinantii starii de sandtate in scopul alcatuirii bazei
nationale de date;

e Precizarea fluxurilor de informatii;

e (Garantarea si protejarea drepturilor fundamentale ale persoanelor;

e Necesitatea asigurdrii securitatii datelor;

e Definirea domeniilor si a conditiilor de prelucrare si utilizare a datelor;

e Accesibilitatea decidentilor la datele si informatiile existente;

e Confidentialitatea datelor;

e Dreptul persoanei, pacientului si populatiei la informatiile generale si la cele

legate de sanatate.

Principalii actori ai Sistemului Informational din Sanatate descrisi de legislatie sunt:
Ministerul Sanatatii cu unitatile subordonate, Casa Nationala de Asigurari de Sanatate,
spitale, cabinete particulare, institute de sandtate publica, institute medicale de cercetare

si Tnvatdmant.

Fiecare dintre aceste institutii poseda un sistem informational, mai mult sau mai
putin complex, asupra caruia isi exercitd exclusivitatea. Efectele au fost aparitia unor
raportari duble, dar si incoerenta unor definitii si codificari. De pilda, forma sub care
datele sunt cerute de catre Casele Judetene de Asigurdri de Sanatate nu tine seama de
reglementarile nationale in vigoare si de cerintele OMS, astfel cd acelasi indicator,
raportat prin doua canale, va avea valori diferite. Prevederile contractului — cadru privind
confidentialitatea datelor sunt adesea incélcate in practica din cauza controlul exercitat de
Casele de Asigurdri de Sanatate. Casele de Asigurdri de Sanatate solicitd, de exemplu,
pentru unele categorii de pacienti, alaturi de codul numeric personal, numele si
prenumele, adresa, diagnosticul si tratamentul recomandat, facilitind identificarea cu
usurintd a pacientului, ceea ce duce la incalcarea confidentialitatii datelor individuale.
Stocarea si transmiterea datelor se face in mare parte pe hartie, eventual pe dischete,
evidenta electronicd fiind ldsati exclusiv la latitudinea furnizorilor de date. Intrucat
intregul flux informational este conceput in vederea obtinerii de statistici, datele
pierzandu-si caracterul individual, prevederile legale care guverneaza acest proces au o

slaba relevanta in domeniul sistemelor EHR, unde datele sunt centrate pe pacient.



Dincolo de toate aceste neajunsuri, legislatia in domeniul sanitar s-a imbunatatit
constant, sprijinind cu succes implementarea sistemului de asigurdri de sandtate,
stabilirea rolurilor, functiilor si relatiilor dintre institutiile din sistemul de sandtate si
managementul fondului national de date statistice, inclusiv fondul de date al sistemului

de sanatate.

In urmétoarele paragrafe sunt prezentate sintetic principalele acte normative cu
privire la sistemul de informatii in general (inclusiv in domeniul sdnatatii) si cele cu

referire directa la datele si informatiile din sistemul de sanatate.

Legislatie generala privitoare la sistemul de informatii

Legea 86/2000 pentru ratificarea Conventiei semnata la Aarhus la 25 iunie 1998 privind
accesul la informatie, participarea publicului la luarea deciziei i accesul la justitie in
probleme de mediu. Legea prevede dreptul populatiei la obtinerea de informatii legate

mediul de viata si munca.

Legea 677/2001 pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter
personal si libera circulatie a acestor date. Legea are ca principal scop garantarea si
protejarea drepturilor si libertatilor fundamentale ale persoanelor fizice, in special dreptul
la viata intima, familiala si privata. In prima parte a legii sunt clarificati termenii (ca de
exemplu: date cu caracter personal, prelucrarea datelor cu caracter personal, stocare,
sistem de evidenta a datelor cu caracter personal, etc.). Sunt enumerate categoriile de date
speciale printre care si cele legate de starea de sanatate la care este interzisa libera
circulatie a acestora. Articolul 9 se referd la exceptiile in prelucrarea datelor cu caracter

personal specifice starii de sanatate.

Legea 311 / 2002 privind organizarea statisticii oficiale. Legea desemneaza Institutul
National de Statistica drept organizatorul si coordonatorul fondului national de date
statistice, iar in Art. 3 (1) prevede principiile care stau la baza statisticii publice
(autonomia, confidentialitatea, transparenta, specializarea, proportionalitatea si
deontologia statistica). In actul normativ sunt previzute si conditiile de culegere, stocare,

prelucrare si transmitere a datelor statistice.



Legislatie specifica sistemului de informatii de sanatate

Legea 100/1998 privind asistenta de sandtate publicd — este legea care reglementa

intreaga activitate de sandtate publica la acel moment — inlocuitd de legea 95/2006.

Legea 145/1997 — Legea asigurarilor sociale de sandtate precum si Ordonanta de
urgentda a Guvernului Romaniei 150/2002 privind organizarea si functionarea sistemului
de asigurari sociale de sdnatate — in sectiunea a 3-a intitulatd ,,Atributiile caselor de
asigurdri de sandtate”, art. 64, alineatul k, prevede obligativitatea “asigurarii organizarii
sistemului informatic si informational unic integrat pentru inregistrarea asiguratilor si
pentru gestionarea si administrarea fondului”. In prezent, legea asigurarilor sociale de

sdndtate este cuprinsa in cadrul Legii 95/2006.

Legea 270/2003 - Legea spitalelor — abrogata prin prevederile legii 95/2006. Art. 10 —
prevede cd in structura organizatoricd a spitalului existd un departament de informatica.
Art. 31 - prevede obligatia spitalului de a stoca, prelucra si transmite informatii legate de
activitatea sa conform normelor aprobate de Ministerul Sanatatii. Spitalul are obligatia sa
furnizeze date citre directia judeteana de sanatate publica si citre casa de asigurdri. In
acelagi timp are obligatia ca, in conformitate cu legislatia In vigoare, sd asigure

securizarea datelor sub forma de documente scrise si electronice.

Legea 95/2006, publicata in MO 391/5mai2006, abroga o serie de legi anterioare, cum
sunt legea spitalelor sau legea asigurdrilor de sanatate, fiind in prezent principala lege
care reglementeaza activitatea din domeniul sanitar. Legea prevede atributiile diverselor
institutii implicate in generarea, stocarea, prelucrarea, analiza si valorificarea datelor din
sistemul de sanatate precum si unele reguli care trebuie respectate in gestiunea datelor si
informatiilor. Art. 39 (1) reglementeaza pastrarea si folosirea informatiilor privind
sdndtatea persoanelor, cu referire la caracterul privat al acesteia (3). Art. 78 (1) face
referire la stabilirea unui set minimal de date ce vor fi comunicate in vederea
supravegherii bolilor transmisibile. Art. 82 prevede transmiterea reciprocd a tuturor
datelor relevante cu privire la starea pacientului Intre cabinetele medicilor de familie si
toate celelalte specialitati medicale. Art. 146 (7, 8) si
Art. 148 (10) se refera la ascunderea identitdtii donatorului si receptorului in cazul
transplantului de organe si tesuturi. Art. 198 (1, 2) reglementeaza stocarea si transmiterea
datelor de catre spitale si obligativitatea securizarii datelor (3). Art. 270 (1) stipuleaza

atributiile CNAS printre care (litera k) asigurarea organizarii sistemului informatic si



informational unic integrat. Art. 320-329 privind continutul si metodologia asociata
cardului european de sdnatate vor intra in vigoare la 6 luni de la aderarea Romaniei la
UE. Art. 331 prevede continutul si metodologia asociatd cardului national de asigurari
sociale de sdnatate definit ca un card electronic, distinct de cardul european de asigurari

sociale de sanatate, ce urmeaza a fi implementat pana la sfarsitul anului 2007.

Hotardrea Guvernului 22/2001 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii
si Familiei — detaliaza atributiile care 1i revin Tn domeniul sistemului informational.
Aceasta a fost modificatd prin Hotardarea de Guvern nr. 743 din 8 iulie 2003 privind
functionarea Ministerului Sanatatii. Conform Art. 3 (9), Ministerul Sanatatii “organizeaza
sistemul informational din domeniul asistentei de sandtate publica si modul de raportare a
datelor de catre unitdtile sanitare, pentru stabilirea starii de sandtate a populatiei;
analizeaza si evalueaza periodic indicatorii starii de sandtate a populatiei si criteriile de

performanta a unitatilor sanitare”

Ordinul Ministrului Sanatatii si Familiei 120/2001 privind aprobarea regulamentului de
organizare si functionare a directiei de sandtate publica modificat prin Ordinul
Ministrului Sanatatii 664 din 9 iulie 2003 privind aprobarea organigramei directiei de
sanatate publica. Capitolul I contine, in detaliu, atributiile care revin compartimentului in
domeniu: culegerea de date in cadrul evidentelor primare conform solicitdrilor Centrului
de Calcul, Statistica Sanitard si Documentare Medicala, raportarile, relatiile ierarhice si
functionale cu alte compartimente din structura directiei §i cu unititile medico-sanitare,
dar si cu institutii din afara sistemului de sanatate (Institutul National de Statisticd).

Principala activitate se concretizeaza in organizarea si gestionarea bazei de date judetene.

Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate aprobat prin Ordinul Casei Nationale
de Asigurari de Sandatate 37/2001. Conform Art. 5 (31) Casa Nationald de Asigurari de
Sénatate ,,asigurd evidenta statisticdA necesard in activitatea specifica sistemului de
asigurdri sociale de sanatate si colaboreaza cu institutii cu atributii in domeniul

statisticii”.

Ordinul Ministrului Sanatatii si Familiei 685/1993 a introdus 1n practicd codificarea
diagnosticelor prin utilizarea Clasificarii internationale a Maladiilor revizia a 10-a (CIM-
10), in timp ce pentru codificarea procedurilor se foloseste Clasificarea Internationala a
Maladiilor, varianta australiand (CIM-10-AM), reglementatd prin Ordinul Ministrului

Sanatatii si Familieil624/2004.



Ordinul Ministrului Sanatatii i Familiei 798/15.10.2002 privind introducerea in spitale

a formularului ,,Foaia de observatie clinica generald” (FOCG).

Ordinul Ministrului Sanatatii si Familiei 29/2003 privind introducerea colectarii
electronice a Setului Minim de Date la nivel de Pacient (SMDP) in spitalele din Romania,
in scopul introducerii aplicatiei “DRG National”. Astfel se recomanda organizarea si
reorganizarea la nivelul fiecarui spital a unei structuri de statisticd-informatica care are ca
sarcind principald procesul de generare in forma electronica a datelor necesare pentru

introducerea sistemului DRG in finantarea spitalelor.

Legea 46/2003 privind drepturile pacientului. Legea detaliazda doua drepturi
fundamentale ale pacientului: dreptul de a avea informatii cu privire la serviciile medicale
disponibile, a modului lor de utilizare, a propriei stiri de sandtate, a tratamentelor
posibile, a riscurilor pentru sanatate, etc. (articolele 4-20) si dreptul la confidentialitatea
informatiilor i viata privatd a pacientului (articolele 21-25) — datele fiind confidentiale
atat in timpul vietii pacientului cét si dupd decesul acestuia; informatiile confidentiale pot
fi utilizate numai in conditiile special prevazute de lege sau cu consimtamantul
pacientului. Exceptiile se refera la situatiile In care pacientul reprezintd un pericol pentru

sine sau pentru sanatatea publica.

Ordinul Ministrului Sanatatii 8/2000 privind informarea operativd in probleme de
epidemiologie si igiend — sunt specificate tipurile de evenimente pe care directiile de
sandtate publicad le comunicd telefonic la Ministerul Sanatatii, Directia de Medicind
Preventiva (actuala Directie Generala de Sanatate Publica si Inspectie Sanitara de Stat) si
Institutelor de Sanatate Publica teritoriale ca si regimul lor (momentul si ritmicitatea
raportarii). Intr-un capitol aparte sunt consemnate tipurile de evenimente pe care medicii
de familie, centrele medicale, ambulatoriul de spital, indiferent de apartenenta la sectorul

public si privat, trebuie sa le comunice, ca si regimul lor.

Ordonanta Guvernului Romdniei 53/2000 privind obligativitatea raportdrii bolilor si
efectudrii vaccindrilor. Medicii, indiferent de forma de organizare in cadrul sistemului
public sau privat, au obligatia de a raporta bolile transmisibile si ne-transmisibile, 1n

conformitate cu normele metodologice ale Ministerului Sanatatii.

Ordinele anuale comune ale Ministerului Sanatatii si Familiei si ale Casei Nationale de

Asigurari de Sdnatate pentru aprobarea subprogramelor de sandtate si a Normelor



metodologice privind finantarea, raportarea si controlul indicatorilor prevad crearea unor

fluxuri informationale specifice programelor si subprogramelor de sanatate.

Contractele cadru incheiate anual intre medicii de familie si casele de asigurari — prevad
obligativitatea medicilor de a face unele raportari catre Casele Judetene de Asigurari de
Sanatate dar si catre Directiile Judetene de Sandtate Publica. Aceste prevederi au la baza
conventia de colaborare pentru schimbul de informatii ce exista Intre Ministerul Sanatatii

si Familiei si Casa Nationald de Asigurari de Sanatate.

Desi cadrul legislativ actual nu contine prevederi care sa stimuleze dezvoltarea
sistemelor electronice de evidentd si transmitere a datelor medicale, acesta nici nu
impiedica adoptarea EHR, lipsa prevederilor legale avand, dintr-un anumit punct de
vedere, un efect permisiv. Putem concluziona cd nu adoptarea sistemelor EHR are in
prezent de suferit din cauza vidului legislativ, cat mai ales calitatea acestor sisteme.
Tocmai de aceea se impune organizarea unui sistem de management al calitatii sistemelor
EHR, bazat pe cele mai bune practici europene si internationale, sensibil la realitatile si
conditiile specifice tarii noastre si conform cu legislatia si standardele europene (la care si

Romania, ca nou stat membru, va trebui sa se alinieze).
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