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Procedura stabileste conditiile de acces la informatia medicala, inclusiv documente medicale personale, pentru
asigurarea respectarii dreptului la confidentialitatea informatiilor si viata privata a pacientului.

2.1. Procedura se aplié la nivelul tuturor ectilor si compartimenelor medicale din cadrul Spitalului Clinic Cai
Ferate lasi, inclusiv ambulatoriu.

77, Activitate procedurald: asigurare acces la informatia medicala

3.1. Definitii:
3.1.1. Consimtimant informat - reprezintd acordul in cunostintd de cauzd al pacientului in legaturd cu
interventiile medicale la care urmeaza si fie supus si consecintele acestora (inclusiv consecinte imprevizibile).
Obtinerea consimtamantului se face dupa ce pacientul este informat in functie de capacitatea acestuia de intelegere,
clar si cu referire directd la actul medical care urmeaza a fi efectuat comunicandu-se orice informatie utild pentru a
jua o decizie in deplina cunostinta de cauza.

3.1.2. Pacient - persoana sinatoasa sau bolnava care utilizeaza serviciile de sindtate (art. 1 lit. a) din Legea nr.
46/2003)

3.1.3. Pacient fara discernamant - persoand care nu are capacitatea de a intelege natura bolii sale, pentru care
este recomandat tratamentul si nu este apt sa aprecieze consecintele deciziei sale de a-si da sau nu consimtamantul.
Aceasta situatie se intalneste cel mai frecvent in caz de boala psihica sau deficientd mintala. Capacitatea persoanei
poate sa fie deplina sau afectata in grade variate, iar aptitudinea unui individ de a lua decizii poate varia in decursul
timpului si in functie de circumstante diferite. Pacientul trebuie implicat in cel mai inalt grad posibil in procesul de
elaborare a planului de tratament, chiar si atunci cand este suficient consimtamantul reprezentatului sdu legal. Nu
orice tip de judecatd perturbata sau de gandire dezechilibrata anuleazi capacitatea mintald a individului.
Reprezentantul legal este autorizat sd-si dea consimtamatul pentru tratamentul medical. Acesta actioneaza cu
respectarea intereselor celui aflat in grija sa (ar trebui sé ia aceleasi decizii pe care le-ar fi luat pacientul in cazul in
care ar fi fost capabil), deciziile anterioare ale pacientului pot orienta in acest sens.

3.1.4. Medic curant - se considerd medic curant numai medicii care lucreaza in sectiile cu paturi, astfel (pct. 22
din Anexa nr. 3 la Ordinul nr. 1.782/576/2006):

» in sectiile medicale va fi considerat medic curant medicul care parafeaza externarea si stabileste
diagnosticele la externare;

» in sectiile chirurgicale va fi considerat medic curant medicul care parafeazd externarea si stabileste
diagnosticele la externare daca nu s-au efectuat interventii chirurgicale SAU medicul operator principal
(,,mana intai”) la interventia chirurgicald principald

3.1.5. Reprezentant legal - se intelege sotul/sotia, copiii, parintii sau celelalte rude pana la gradul al [V-lea ale
pacientului, tutorele, precum si orice persoand cu varsta de minimum 18 ani implini{i pe care pacientul o
desemneazi in acest scop prin declaratie incheiata in forma autenticd, care se inregistreaza in Registrul national
notarial de evidenta a procurilor si revocdrilor acestora si care va cuprinde drepturile prevazute de lege ce pot fi
exercitate de reprezentant (art. 1 lit. f) din Legea nr. 46/2003)

3.2. Abrevieri:

3.2.1. FOCG - Foaia de observatie clinica generala
3.2.2. FSZ - Fisa pentru spitalizarea de zi

3.2.3. RMC — Responsabil cu managementul calitatii
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4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale si

4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitafii. Ceringe ‘ o

4.3. Legea nr. 95/2006, republicata in 2015 - Lege privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile $1
completarile ulterioare ‘ ‘

4.4. Legea nr. 46/2003 - Legea drepturilor pacientului, cu modificarile si completarile }Jl.terloare ) L
4.5. Legea nr. 584/2002 - Legea privind masurile de prevenire a raspandirii maladiet SIDA‘ in Romama si de
protectie a persoanelor infectate cu HIV sau bolnave de SIDA, cu modificarile si completarile ulterioare.

4.6. OMS nr. 482/2007 - Ordin al ministrului sanataii publice privind aprobarea Normelor metodol.oglce‘d.eT
aplicare a titlului XV _Raspunderea civila a personalului medical si a furnizorului de produse st servicii
medicale, sanitare $i farmaceutice” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitatil, cu
modificarile si completarile ulterioare B

4.7. OMS nr. 1.410/2016 - Ordin al ministrului sanataii privind aprobarea Normelor de aplicare a Legl
drepturilor pacientului nr. 46/2003, cu modificarile si completdrile ulterioare .

4.8. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sinatatii privind aprobarea Standardelor, procedurii si metodologiel
de evaluare si acreditare a spitalelor

49. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului

intern managerial al entitatilor publice
4.10. Ordin Presedinte AN.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea
Nationald de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al 11-lea Ciclu de acreditare a spitalelor
4.11. Hotirare nr. 3/2016 — Hotérére pentru modificarea Hotararii Adunarii generale nationale a Colegiului
Medicilor din Roménia nr. 2/2012 privind adoptarea Statutului si a Codului de deontologie medicala ale
Colegiului Medicilor din Romania

4.12. Hotirare nr. 2/2009 - Hotérare Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali
din Romania, privind adoptarea Codului de etica si deontologie al asistentului medical generalist, al moasel
si al asistentului medical din Romania, cu modificarile si completarile ulterioare

vocabular

5.1. Confidentialitatea datelor medicale ale pacientului

51.1. Pacientul are dreptul de a fi informat asupra starii sale de sanatate, a interventiilor medicale propuse, a
riscurilor potentiale ale fiecarei proceduri, a alternativelor existente la procedurile propuse, inclusiv asupra
neefectudrii tratamentului si nerespectarii recomandarilor medicale, precum si cu privire la date despre diagnostic
si prognostic. (art. 6 din Legea nr. 46/2003)

5.1.2. Consimtamantul informat al pacientului este reglementat prin procedura interna — PO-MED-02 Obtinerea
consimtimantului informat al pacientului.

5.1.3. Spitalul asigura accesul neingradit al pacientului la datele medicale personale.

5.1.4. Documentele pe care spitalul le elibereaza la externare sunt prevazute in procedurile interne PO-MED-03
Externarea pacientului si PO-MED-04 Externarea pacientilor decedati in timpul spitalizirii.

5.1.5. Toate informatiile privind starea pacientului, rezultatele investigatiilor, diagnosticul, prognosticul,
tratamentul, datele personale sunt confidentiale chiar si dupa decesul acestuia. (art. 21 din Legea nr. 46/2003)

5.1.6. Rudele si prietenii pacientului pot fi informati despre evolutia investigatiilor, diagnostic si tratament, cu
acordul pacientului. (art. 10 din Legea nr. 46/2003)

5.1.7. Comunicarea cétre apartindtori a informatiilor despre starea si evolutia pacientului este prevazuta in
procedura interna PO-MED-41 Accesul vizitatorilor pacientilor internati si comunicarea catre apartinitori a
informatiilor medicale.

5.1.8. Informatiile cu caracter confidential pot fi furnizate numai in cazul in care pacientul isi da consimgamantul
explicit sau dacd legea o cere in mod expres. (art. 22 din Legea nr. 46/2003)

51.9. in cazul in care informatiile sunt necesare altor furnizori de servicii medicale acreditati, implicati in
tratamentul pacientului, acordarea consimtamantului nu mai este obligatorie. (art. 23 din Legea nr. 46/2003)
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5.1.10. Prin exceptie, pacientul are dreptul de a desemna, printr-un acord consemnat in anexa la foaia de observatie
clinicd generala, o persoand care i aiba acces deplin, atdt in timpul vietii pacientului, cat si dupa decesul
pacientului, la informatiile cu caracter confidential din foaia de observatie — a se vedea pct. 5.1.11. din prezenta
procedura (art. 24 alin. (2) din Legea nr. 46/2003)

5.1.11. Acordul pacientului privind desemnarea persoanelor care pot fi informate despre starea sa de sdnatate,
rezultatele investigatiilor, diagnosticul, prognosticul, tratamentul, datele personale se exprimd in scris, prin
completarea formularului Acordul pacientului informat, sectiunea 10 — Acordul pacientului privind comunicared
datelor medicale personale (PO-MED-02/F1) —art. 11 alin. (2) din OMS nr. 1.410/2016

51.12. in situatia in care pacientul s-a aflat in imposibilitatea de a-si exprima acordul prevazut la pet. 5.1.11. din
prezenta procedurd si a intervenit decesul acestuia, datele cu caracter confidential din foaia de observatie,
informatiile privind starea pacientului, rezultatele investigatiilor, diagnosticul, prognosticul, tratamentul, datele
personale pot fi furnizate, la cerere, pe baza certificatului de calitate de mostenitor. (art. 11 alin. (3) din
OMS nr. 1.410/2016 si art. 24 alin. (3) din Legea nr. 46/2003). In acest sens, persoanele interesate vor depune la

conducerea spitalului 0 declaratie pe propria raspundere privind calitatea de mostenitor.

5.1.13. Situatiile in care pacientul se afla in imposibilitate de a-si exprima acordul prevazut la pet. 5.1.11. sunt
urmatoarele (art. 11 alin. (4) din OMS nr. 1.410/2016):

a) stare comatoasa,

b) stare de incongtienta;

¢) incapacitate fizicd care face imposibila exprimarea acordului.

5.1.14. In cazul pacientului pentru care nu a fost consemnat acordul sau refuzul acestuia privind desemnarea
persoanelor prevazute la pet. 5.1.11. se prezuma cd pacientul a fost in imposibilitate de a-si exprima acordul.

5.1.15. Pastrarea confidentialitatii datelor privind persoanele infectate cu HIV sau bolnave de SIDA este
obligatorie pentru toti angajatii Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.
5.1.16. in cazul medicilor, informatiile cu privire la statusul HIV/SIDA al unui pacient trebuie sa fie comunicate

intre specialisti, pentru a se asigura acuratetea diagnosticelor si conduitelor terapeutice chirurgicale s
nechirurgicale in diferitele faze evolutive ale infectiei HIV/SIDA.

5.2.  Accesul la datele medicale personale

52.1. Solicitarea privind comunicarea datelor medicale personale se adreseaza, in scris, prin completarea
formularului PO-MED-05/Ed.ITI-Rev.0/F1 - Solicitare privind comunicarea documentelor medicale
personale. (art. 9 alin. (2) din OMS nr. 1.410/2016).

5272, Managerul spitalului stabileste persoana care va asigura eliberarea documentelor medicale personale in
termenul previazut la pet. 5.2.3. din prezenta procedura.

523, Eliberarea de catre spital a copiilor documentelor medicale solicitate se face in termen de maximum 48 de
ore de la inregistrarea solicitarii. (art. 9 alin. (3) din OMS nr. 1.410/2016)

5.2.4. Eliberarea copiilor documentelor medicale solicitate se face dupd completarea de citre persoana care a
facut solicitarea a formularului PO-MED-05/Ed.III-Rev.0/F2 - Declaratie privind comunicarea documentelor
medicale personale.

52.5. Eliberarea copiilor documentelor medicale se face in baza actului de identitate al solicitantului, precum si a
actelor doveditoare privind statutul de reprezentant legal si imputernicit.

5.3.  Alte situatii privind accesul la documentele medicale personale ale pacientului

53.1. in interiorul spitalului, FOCG/FSZ pot fi solicitate si in urmatoarele situatii:

a) stabilirea cauzelor EAAAM (la nivelul structurii de management al calitatii);

b) verificarea modului de completare a documentelor medicale personale, a respectarii legislatiei in vigoare si
a standardelor de acreditare ANMCS, din partea persoanelor cu atributii in acest sens;

¢) la solicitarea comisiilor constituite la nivelul spitalului cu atributii ce implica accesul la documentele
medicale;

d) solutionarea petitiilor;

e) acordare a doua opinie medicala (a se vedea procedura privind a doua opinie medicald).
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532, in situatiile mentionate fa pet. 5.3.1. (cu exceptia situatiei de la litera e) se inainteaza, cu aprobarea
managerului spitalului, o solicitare catre medicul sef de sectie/compartiment medical cu prezentarea motivului
accesului la documentele medicale personale ale pacientului.

53.3. Documentele medicale personale aflate in arhiva spitalului se clibereaza in baza unei solicitari in scris, cu
aprobarea managerului spitatului, conform prevederilor procedurii interne privind arhivarea documentelor.

5.4. Rdaspunderea personalului medical

5.4.1. Personalul medical raspunde civil pentru prejudiciile ce decurg din nerespectarea reglementarilor privind
confidentialitatea. (art. 653 alin. (3) din Legea nr. 95/2006)

5.42. Prevederile Codului de deontologie medicala privind secretul profesional si accesul la datele referitoare la
starea de sandtate sunt prezentate in anexa PO-MED-05/Ed.ITI-Rev.0/A1 — Codul de deontologie medicala.
54.3. Prevederile Codului de etica si deontologie al asistentului medical generalist, al moasei si al asistentului
medical din Romania privind secretul profesional sunt prezentate in anexa PO-MED-05/Ed.ITI-Rev.0/A2 - Codul
de etici si deontologie al asistentului medical.

6.1. Manager
» aproba Solicitarea privind comunicared documentelor medicale personale s desemneaza o persoana care

sa asigure eliberarea documentelor medicale personale
» aproba solicitarile de acces la documentele medicale

6.2. Director medical
» monitorizeaza modul de implementare a prezentei proceduri

6.3. Medic
» solicita consimtaméntul informat al pacientului - Acordul pacientului privind comunicarea datelor
medicale personale

6.4. Personalul medical
» pastreaza secretul profesional in conditiile prevazute de legislatia in vigoare si codurile de deontologie

6.5. Personalul spitalului cu atributii ce implica accesul la documentele medicale personale
» pastreazd confidentialitatea datelor

7.1. FOCG/FSZ

7.2. Acordul pacientului informat
7.3. Solicitare privind comunicarea documentelor medicale personale
7.4. Declaratie privind comunicarea documentelor medicale personale

8.1. PO-MED-05/Ed.1lI-Rev.0/F1 - Solicitare privind comunicarea documentelor medicale personale
82. PO-MED-05/Ed.III-Rev.0/F2 — Declaratie privind comunicarea documentelor medicale personale
83. PO-MED-05/Ed.III-Rev.0/A1 — Codul de deontologie medicald

8.4. PO-MED-05/Ed.III-Rev.0/A2 — Codul de etica si deontologie al asistentului medical

Frocedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau in format electroc.
inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

10.1. Nr. FOCG/FSZ fara consimtamént informat/nr. CG/FSZ verificate
10.2. Nr. total reclamatii cu privire la nerespectarea dreptului la confidentialitatea datelor medicale ale
pacientului/nr. total reclamatii inregistrate

_ |
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10.3. Nr. total solicitari privind comunicarea documentelor medicale personale cu raspuns in termenul legal/nr.

total solicitari privind comunicarea documentelor medicale personale inregistrate
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ANTET SPITAL
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Manager

. = . - 1
Solicitare privind comunicarea documentelor medicale personale

Citre Spitalul Clinic Cai Ferate lasi,

1. Subsemnatul (numele si prenumele pacientului), ,

cod numeric personal DDDDDDDDDDDDD, va solicit prin prezenta s3 imi furnizati,

in copie, urmatoarele documente medicale referitoare la starea mea de sanatate si la actele medicale
efectuate:

Il. Subsemnatul (numele si prenumele reprezentantului legal),

cod numeric personal DDDDDDDDDDDDD, n calitate de reprezentant legal al

pacientului*) (numele si prenumele pacientului),
va solicit prin prezenta sa imi furnizati, in copie, urmdtoarele documente medicale referitoare la starea sa de
sinitate si la actele medicale efectuate:

i1l. Subsemnatul (numele si prenumele imputernicitului),

cod numeric personal DDDDDDDDDDDDD in calitate de imputernicit al

pacientului**) (numele si prenumele pacientului),
va solicit prin prezenta sa imi furnizati, in copie, urmitoarele documente medicale referitoare la starea sa de
sanatate si la actele medicale efectuate:

Documente medicale solicitate in copie:

1)

2)

3)

4)

5)

(Semndtura persoanei care

a solicitat documentele medicale) (Data)

Date contact solicitant (nr. de telefon/adresa de e-mail):

Nota:
*) 1n cazul minorilor, majorilor fara discerndmant si a majorilor cu pierdere temporar3 a capacitatii de exercitiu.
**) Se anexeaza ,Acordul pacientului privind comunicarea datelor medicate personale”

I Conform Anexei nr. 3 la OMS nr. 1.410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului nr.
46/2003, cu modificdrile si completdrile ulterioare
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ANTET SPITAL

Declaratie privind comunicarea documentelor m

Subsemnatul,

- 1
edicale personale

cod numeric personal DDDDDDDDDDDDD, declar

urma solicitdrii mele adresate institutiei medica

documente:

1)

2)

3)

4)

5)

7
¢4 mi-au fost inmanate in

le Spitalul Clinic Cai Ferate lasi, copii ale urmatorelor

(Semndtura persoanei care
a solicitat documentele medicale)

(Data)

-

e e
¥ Conform Anexei nr. 4 la OMS nr. 1.410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului nr.
46/2003, cu modificdrile si completdrile ulterioare
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CODUL DE DEONTOLOGIE MEDICALA

(Hotdrdre nr. 3/2016, Adunarea Generald Nationald a Colegiului Medicilor din Romdnia, privind
adoptarea Codului de deontologie medicald)

CAPITOLUL II
Secretul profesional si accesul la datele referitoare la starea de sanatate

ARTICOLUL 17

Secretul profesional

Medicul va pastra secretul profesional si va actiona in acord cu dreptul legal al fiecarei persoane la respectul vietii
sale private din punctul de vedere al informatiilor referitoare la sanatatea sa.

ARTICOLUL 18

Intinderea obligatiei de pdstrare a secretului profesional

(1) Obligatia medicului de a pastra secretul profesional este opozabila inclusiv fata de membrii familiei persoanei
respective.

(2) Obligatia medicului sa pastreze secretul profesional persistd si dupa ce persoana respectiva a incetat sd 1i fie
pacient sau a decedat.

ARTICOLUL 19
Transmiterea datelor referitoare la sindtatea persoanei

(1) Medicul va gestiona informatia medicala in baza prevederilor prezentului cod, ale legislaiei in vigoare sau in
baza mandatului pacientului.

(2) Obligatia medicului de informare nu mai subzista in cazul in care pacientul decide, sub semnétura, ca nu mai
doreste sa fie informat in cazul in care informatiile prezentate de catre medic i-ar cauza suferintd.

ARTICOLUL 20
Derogiri de la regula pdstrarii secretului profesional

Derogarile de la dreptul fiecdrei persoane la respectul vietii sale private din punctul de vedere al informatiilor
referitoare la sinatate sunt numai cele prevazute in mod expres de lege.
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SECTIUNEA a 4-a

Secretul profesional

ART. 33

(1) Secretul profesional este obligatoriu.

(2) Secretul profesional exista si fata de aparfinatori, colegi sau alte persoane din sistemul sanitar,
neinteresate in tratament, chiar si dupa terminarea tratamentului si decesul pacientului.

ART. 34

Obiectul secretului profesional il constituie tot ceea ce asistentul medical generalist, moasa si asistentul
medical, in calitatea lor de profesionist, au aflat direct sau indirect in legatura cu viaa intima a pacientului, a
familiei, a apartinatorilor, precum si problemele de diagnostic, prognostic, tratament, circumstante in legatura cu
boala si alte diverse fapte, inclusiv rezultatul autopsiei.

ART. 35

Asistentul medical generalist, moasa si asistentul medical raspund disciplinar pentru destainuirea secretului
profesional, exceptie facand situatia in care pacientul si-a dat consim{amantul expres pentru divulgarea acestor
informatii, in tot sau in parte.

ART. 36
Interesul general al societatii (prevenirea si combaterea epidemiilor, a bolilor venerice, a bolilor cu extindere
in masa si altele asemenea prevazute de lege) primeaza fata de interesul personal al pacientului.

ART. 37
in comunicirile stiintifice, cazurile vor fi astfel prezentate incat identitatea pacientului sa nu poata fi
recunoscuta.

ART. 38
Informatiile cu caracter confidential pot fi furnizate de catre asistentul medical generalist, moasa §i asistentul
medical numai in cazul in care pacientul isi da consimtamantul explicit sau daca legea o cere in mod expres.




