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1. SCOP

Prezenta procedurd reglementeaza modul de colectare a datelor personale ale pacientilor si utilizarea
acestora.

2. DOMENIUL DE APLICARE
Procedura se aplica Spitalului Clinic Cdi Ferate lasi, in cadrul Compartimentului de evaluare si
statisticd medicald si in cadrul sectiilor cu paturi.

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii

a) date cu caracter personal - orice informatii referitoare la o persoand fizica identificata sau
identificabild; o persoani identificabila este acea persoana care poate fi identificatd, direct sau indirect, in
mod particular prin referire la un numdr de identificare ori la unul sau la mai mulfi factori specifici
identitatii sale fizice, fiziologice, psihice, economice, culturale sau sociale.

b) prelucrarea datelor cu caracter personal - orice operatiune sau set de operatiuni care se efectueaza
asupra datelor cu caracter personal, prin mijloace automate sau neautomate, cum ar fi colectarea,
inregistrarea, organizarea, stocarea, adaptarea ori modificarea, extragerea, consultarea, utilizarea,
dezviluirea catre terti, diseminare sau in orice alt mod, aliturarea ori combinarea, blocarea, stergerea sau
distrugerea.

¢) operator - orice persoana fizicd sau juridica, de drept privat ori de drept public, inclusiv autoritatile
publice, institugiile si structurile teritoriale ale acestora, care stabileste scopul si mijloacele de prelucrare a
datelor cu caracter personal; daci scopul si mijloacele de prelucrare a datelor cu caracter personal sunt
determinate printr-un act normativ sau in baza unui act normativ, operator este persoana fizica sau
juridica, de drept public ori de drept privat, care este desemnata ca operator prin acel act normativ sau in
baza acelui act normativ.

3.2. Abrevieri:

32.1 FOCG = Foaie de observatie clinica generala

322 FSZ = Foaie pentru spitalizarea de zi

3.2.3 DRG = Diagnosis Related Groups (a se intelege aplicatia informatica denumita astfel)
3.2.4 SMDPC = Setul minim de date la nivel de pacient pentru spitalizare continua
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3.2.5 SMDPZ = Setul minim de date la nivel de pacient pentru spitalizarea de zi

32.6 SIUI = Sistemul informatic unic integrat

3.2.7 MF = Medic de familie

328 CO = Concediu de odihna

329 CM = Concediu medical

3.2.10 CNP = Cod numeric personal

3.2.11 Ed. = Editie

3.2.12 Rev. = Revizie

3.2.13 PO = Procedura operationala

3.2.14 RMC = Responsabil cu sistemul de management al calitdtii

3215 (1 = Coordonator implementare

3.2.16 RC = Reprezentantul conducerii cu sistemul de management al calitatii

32.17 SCIM = Sistem de control intern managerial

3.2.18 Comisie = Comisia de monitorizare a dezvoltarii sistemului de control intern managerial
3.2.19 Art. = Articol

3.2.20 Alin. = Alineat
3.2.21 it = Litera
3.2.22 SMI = Sistem de Management Integrat (calitate, mediu, sandtate si securitate ocupationald)

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR CEN/TS 15224:2017 - ..Sisteme de management al calitatii. Aplicarea EN ISO 9001:2015 in

ingrijirea sanatatii”

4.2. SR EN ISO 9000:2015 - ,Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si vocabular.”

4.3. SR EN ISO 9001:2015 —,.Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

4.4. Ordinul nr. 600/2018 - pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor publice

4.5. Ordinul nr. 1.782/2006 privind inregistrarea si raportarea statistica a pacientilor care primesc servicii

medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de zi, cu modificirile si completarile ulterioare

4.6. Legea nr.46/2003, privind drepturile pacientului.

4.7. Legea nr. 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (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 privind libera circulatie a acestor date si de

abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor)

4.8. Decizie de formare a Comisiei de monitorizare cu privire la sistemele de control intern managerial a
Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.

4.9. Regulament de organizare si de lucru al Comisiei de monitorizare a dezvoltarii sistemului de control
intern managerial al Spitalului Clinic Cdi Ferate lasi.

5. DESRIEREA PROCEDURII

Utilizarea datelor cu caracter personal de catre spitalul nostru este in conformitate cu reglementarile
legale in vigoare si tine cont de protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal
si libera circulatie a acestor date si cuprinde procedurile:

5.1 Procedura de colectare date

Procedura privind colectarea datelor in spitalul nostru se desfasoara in conformitate cu prevederile art. 7
din Ordinul nr. 1.782/2006 privind inregistrarea si raportarea statistica a pacientilor care primesc servicii
medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de zi.

Inregistrarea datelor se realizeaza astfel:

« La camera de gardd pentru a inregistra urgenta, date de identificare ale pacientilor se noteaza in
registrul de gardi;
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« La internare datele de identificare ale pacientilor se inregistreaza in registrul de internari la fisier;

« Pentru internarea in regim de spitalizare continud si de zi setul minim de date din FOCG se introduce in
format electronic in programul InfoWorld, SIUL respectiv DRG, se colecteaza setul minim de date la
nivel de pacient, aferent spitalizarii continue (SMDPC), format din datele clinice la nivel de pacient, si
setul minim de date la nivel de pacient, aferent spitalizarii de zi (SMDPZ), format din datele clinice la
nivel de pacient care se colecteaza electronic din FSZ.

Calculatoarele registratorilor medicali/asistentilor medicali ce introduc datele pacientilor sunt parolate,
parola fiind cunoscuta doar acestora, fiind securizate dupa incetarea programului.

5.2 Baza de date pacienti

Completarea bazei de date si actualizarea acesteia este necesard in vederea acumuldrii progresive si
constante a datelor despre pacienti.

Baza de date este securizata (cu parola de utilizare) si utilizata doar de utilizatorii desemnati.

fn acest sens, spitalul a emis urmatoarele decizii:

« Decizie privind responsabilul cu datele pacientilor pe fiecare sectie;

« Decizie privind responsabilul pentru baza de date a sectiei farmacie;

« Decizie privind gestionarul pe spital pentru baza de date medicale sau

echivalentul sdu, DRG;

De asemeni au fost nominalizati utilizatorii DRG si SIUI pe fiecare sectie in parte.

5.3 Protocol informare pacienti referitor la prelucrarea datelor cu caracter personal

Datele cu caracter personal destinate a face obiectul prelucrarii sunt prelucrate cu buna-credinta si in
conformitate cu dispozitiile legale In vigoare.

Prelucrarile de date cu caracter personal se efectueazd dupd informarea pacientului si obtinerea
consimtamantului in mod expres si neechivoc pentru acea prelucrare.

Pacientii sunt informati in baza Procedurii de informare adoptata de spital, cu privire la:

a) identitatea operatorului si a reprezentantului acestuia, daca este cazul;

b) scopul in care se face prelucrarea datelor;

¢) informatii suplimentare, precum: destinatarii sau categoriile de destinatari ai datelor; daca furnizarea
tuturor datelor cerute este obligatorie si consecintele refuzului de a le furniza; existenta drepturilor de
acces, de interventie asupra datelor si de opozitie, precum si conditiile in care pot fi exercitate;

d) orice alte informatii a caror furnizare este impusa prin dispozitie a autoritatii de supraveghere, tinand
seama de specificul prelucrarii.

5.4 Accesarea dosarului personal

in conformitate cu prevederile art. 24 din Legea nr. 46/2003 drepturilor pacientului si ale art. 9 din
Ordinul nr. 386/2004 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului nr. 46/2003,
pacientul are acces la datele medicale personale, spitalele avand obligatia de a asigura pacientilor accesul
neingradit la aceste date.

Pentru a accesa dosarul personal, pacientul solicita in scris aprobare conducerii unitatii sanitare, conform
cu metodologia din Procedura de informare a pacientului adoptatd de spital.

5.5 Nota informativd cdftre pacienti:

Conform cerintelor Legii nr. 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (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 privind libera circulatie a acestor date
si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), spitalul are
obligatia de a administra in conditi de siguranta si numai pentru scopurile specificate, datele personale
care sunt furnizate de pacienti, apartinatori sau reprezentanti legali.
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Datele colectate cu scopul asigurdrii protectiei sociale prin servicii de sdndtate sunt necesare pentru
acordarea serviciilor medicale. Pacientii sunt obligati s& furnizeze datele, iar refuzul de a le furniza
determina imposibilitatea acordarii serviciilor medicale.

Informatiile inregistrate sunt destinate utilizarii de catre operatorul spitalului si sunt comunicate numai
urmitorilor destinatari: Directia de Sanatate Publica, Casa Judeteana de Asigurari de Sanatate, Ministerul
Sanatatii si altor institutii publice implicate in derularea programelor de sanatate.

Conform Legii nr. 190/2018, pacientii beneficiaza de dreptul de acces, de interventie asupra datelor,
dreptul de a nu fi supus unei decizii individuale si dreptul de a se adresa justitiei.

Observatie:

« orice persoana are dreptul de a se opune, pentru motive legitime, la prelucrarea datelor ce o privesc.
Acest drept de opozitie poate fi exclus pentru anumite prelucrari prevazute de lege (de ex.: prelucrari
efectuate de serviciile financiare si fiscale, de politie, justitie, securitate sociald). Prin urmare, aceasta
mentiune nu poate figura dacé prelucrarea are un caracter obligatoriu; orice persoand are, de asemenea,
dreptul de a se opune, in mod gratuit si fara nici o justificare, la prelucrarile datelor sale personale in
scopuri de marketing direct.

« Dreptul la confidentialitatea informatiilor si viata privata a pacientului (Legea 46/2003)

« Toate informatiile privind starea pacientului, rezultatele investigatiilor, diagnosticul, prognosticul,
tratamentul, datele personale sunt confidentiale chiar si dupa decesul acestuia.

« Informatiile cu caracter confidential pot fi furnizate numai in cazul in care pacientul isi da
consimtamantul explicit sau daca legea o cere in mod expres.

« fn cazul in care informatiile sunt necesare altor furnizori de servicii medicale acreditati, implicati in
tratamentul pacientului, acordarea consim{dmantului nu mai este obligatorie.

5.6 Pacientul are acces la datele medicale personale

« Orice amestec in viata privata, familiald a pacientului este interzis, cu exceptia cazurilor in care aceastd
imixtiune influenteaza pozitiv diagnosticul, tratamentul ori ingrijirile acordate §i numai cu
consimtamantul pacientului.

« Sunt considerate exceptii cazurile in care pacientul reprezinta pericol pentru sine sau pentru sanatatea
publica.

5.7 Acces la informatii medicale pentru activitafi de cercetare stiintifica ale medicilor

5.7.1. Informatia privind datele medicale se elibereaza la cererea in scris a solicitantului si prin
confirmarea primirii informatiei prin semnétura solicitantului si a conducatorului institutiei.

5.7.2. In cazul in care informatia solicitatd necesitd timp pentru pregatirea acesteia (dosarul medical se
afli in arhiva spitatului), ea va fi pusa la dispozitia solicitantului, in baza cererii in scris, nu mai tirziu de
10 zile de la inregistrarea cererii.

5.7.3. Persoana responsabila de eliberarea informatiei din dosarul medical, desemnata de manager, va
asigura eliberarea informatiei solicitate in termenul mentionat anterior.

5.7.4. Pentru utilizarea datelor arhivate despre pacienti in vederea unui studiu de cercetare, se va solicita
aprobare de la Consiliul de Etica al spitalului, astfel: se va depune o cerere la conducerea spitalului
pentru aprobarea desfasuririi unui studiu de cercetare.

5.7.5. in urma aprobdrii primite se va solicita aprobare si de la Consiliul de Etica al spitalului, unde
aléturi de cerere se vor depune materialele de informare asupra studiului.

5.7.6. in urma acestei aprobiri se va solicita acordul pacientului daca se afla internat prin semnarea
modelului de Consimtamant informat, in situatia in care studiul consta in utilizarea pacientilor.

5.7.7. Daca studiul se desfisoara numai utilizind datele arhivate ale spitalului, cercetatorul va depune o
Declaratie in care va preciza obligativitatea de a pastra anonimatul asupra datelor colectate din spital.

6. RESPONSABILITATI
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Responsabil de proces = registrator medical/asistent medical
Echipa de proces = medic sef sectie + Director medical + responsabilii cu bazele de date DRG si SIUI pe

sectii si pe spital

7. EVIDENTE $1 INREGISTRARI

7.1. FOCG
7.2. FSZ

7 3. Centralizatorul miscérii bolnavilor

7.4. Bilet de trimire pentru servicii me

sdnatate

8. ANEXE
»Nu se aplicd

9, DIFUZARE
Procedura se difuzeaza pe

implementat.

baza Listei de difuzare,
inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreazd / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM

dicale/ bilet de trimitere utilizat in sistemul de asigurdri sociale de

cod PS 01/F3 sau in format electronic

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

INDICATOR

TINTAT

METODA DE CALCUL

Ponderea actualitatii documentelor de

Nr documente de referinta in actualitate /

 PERIOADA DE .
MONITORIZARE | RESPONSAB!

"

refennga._care stau la baza elaborarii | 100% Nr total documente de referinta. Semestrial Statistician
_procedurii . B -

Ponderea  angajatilor  instruifi  cu Nr  versonal instruit rintel |

cerintele  procedurii  din totalul 100% g son mstruit - cu cermie’e . C e
angajailor cu atributii in aplicarea ) procedurii / Nr angajatilor cu atributii in | Semestrial Statistician
cerinfelor procedurii. aplicarea cerintelor procedurii |

Ponderea incidentelor privind datele cu 0 Nr incidente privind datele cu caracter 3 VR
caracter personal. Semestrial \ Statistician

personal / 0

|




