ROMANIA
EXPUNERE DE MOTIVE

Propunere legistativi pentru completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanititii

Descrierea situatiei actuale

.In prezent pe piata din Romé#nia exista un numdr mare de solutii software destinate sistemului sanitar,
dar nici o solutie software nu poate fi folosita drept o solutie 100% completa ca un sistem informatic
unic integrat in cadrul unui spital. Aplicatiile din domeniul eSanatate se specializeazi de obicei pe un
anumit domeniu sau subdomeniu de activitate, datoritd nivelului mare de informatie care trebuie
colectat gi care e intr-o continud schimbare. Aceste produse din pacate sunt incompatibile de cele mai
multe ori si astfel se ajunge 53 se introduca aceleasi date de mai multe ori de cétre utilizatori.

In momentul de fata exista un Sistem Informatic Unic Integrat al Asigurérilor de Sandtate (SIUI) care
are urmétoarea structurd (CNAS, 2005):

o Sistemul este construit fntr-o structurd ierarhicd avand in vérful piramidei Casa Nationald de
Asigurdri de Sinatate, care receptioneazi, colecteazd §i proceseaza date sintetice la nivel
national, coordoneazi activitatile Caselor Judetene de Asiguréri de Sanatate, oferind in acelagi
timp §i o interfata intre sistemul de asigurari de sandtate si celelalte sisteme nationale de
evident {Ministerul de Interne, Ministerul Sanataiii, Ministerul Finantelor Publice etc.).

e Lanivelu! intermediar sunt Casele de Asigurari Sociale de Sandtate, care deruleazi activitaile
de bazi in cadrul sistemului asigurérilor sociale de sanatate.

e Labaza piramidei, din punctul de vedere al sistemulu informatic, se afla furnizorii de servicii
medicale i farmaceutice, care colecteazi i prelucreazd atat informatiile medicale ale
asiguratului, cit si informatiile cu caracter administrativ care vor sta la baza decontartlor
dintre furnizorii de servicii medicale si Casele Judetene de Asigurdri de Sanatate.”’

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtatii prevede, la articolul 241 alineatul (3) ca
“modalitatile de prescriere si eliberare a medicamentelor” sunt reglementate la nivel de legislatie
secundard, prin hotarari ale Guvernului, contracte-cadru §i norme de aplicare.

in anul 2012, Ministerul Sanatatii a adaugat legislatie secundara pe subiectul prescriptiei medicale,
reglementand un tip de document cunoscut in termeni colocviali ca “refeta” sau in termeni medicali
ca “prescriptie medicala” in format electronic. Acest fucru a fost facut prin Ordinul nr. 674/252 din
29 iunie 2012, Ordin privind aprobarea formularului de prescriptie medicald electronicd pentru
medicamente cu si fiird contributie personald in tratamentul ambulatoriu si a Normelor metodologice
privind utilizarea 5i modul de completare a formularului de prescriptie medicald electronicd pentru
medicamente cu si fird contribufie personald in tratamentul ambulatoriu. Forma actualizatd de
prescriptie medicald electronica se gaseste in Anexele I, 11 si 1N la Ordinul 1.327 din 10 mai 2022
pentru modificarea si completarea Ordinului nr. 674/252/2012, respectiv aceasta:

! ¥lorin Stamatian, Cristiana Ciortea, Dragos George Sauciuc, Catalin Dehelean, ,Managementul informatiei in spital -
o provocare pentru spitalele din Roménia”, Revista Transilvdneand de Stiinte Administrative, I (25)/2010, pp. 215-224
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Potrivit art.] alin.(3) al Ordinului nr. 674/252/2012, “Casele de asigurari de séndtate vor atribui
furnizorilor de servicii medicale, respectiv medicilor care au incheiate conventii pentru prescriere de
medicamente un numir de prescriptii medicale electronice online §i offline, generat automat de
Sistemul informatic pentru prescriptia electronica al Casei Nationale de Asigurari de Séndtate, la
solicitarea acestora, §i organizeazd evidenfa prescriptiilor medicale electronice online si offline
atribuite.”

Pentru a se putea operationaliza prescriptia electronica, Casa nationald de asigurari de sinatate estima
fn 2012 ca va fi nevoie de 5 luni, astfel incét, potrivit comunicatului oficial de presi emis de CNAS,
prescriptia medicald electronica urma si inlocuiasci complet prescriptia medicala pe hértie incepand
cu 1 ianuarie 2013, ,,Se preconizeaza ca utilizarea Prescriptiei Electronice sd devinad operafionald
incepénd cu 1.07.2012, iar modalitatea actuald de lucru, prin utilizarea refetelor autocopiante in regim
special s& fie eliminatd treptat pani la sfirgitul anului 2012, urménd ca incepand cu 1.01.2013
prescrierea electronicd si devind obligatorie.”® Acest sistem se integra In arhitectura sistemului
informational denumit prescurtat SIUL - Sistemul Informatic Unic Integrat.

Contrar a ceea ce si-a asumat CNAS, prescriptia medicala electronicd nu este o realitate nici 11 ani
mai tarziu, in 2024. Acest sistem de prescriptie este folosit foarte putin, In continuare fiind folosite
preponderent prescriptiile olografe (refetele scrise de méana). De altfel, este important de notat si faptul
ci acest sistem de prescriptie electronica gindit in 2012 este tehnologic depasit in zilele noastre,

2 Lwtipzfwww.casan. ro/postitype/locals F400 1 58305 i)
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Infrastructura in baza cireia a fost ginditd implementarea acestui sistem este complet depésitd de

evolutiile tehnologice i nu mai poate fi folosita pe termen lung.

Pentru a intelege mai bine cum ar trebui si functioneze emiterea prescriptiilor medicale electronice,
subliniem c sistemul informatic prin care se genereazi acestea nu functioneazi de sine stitator, ci s
integreaza intr-un ansamblu informational, respectiv lucreaza impreuna cu SIUI si DES (Dosarul
Electronic de Sanatate). Fiecare din aceste 3 sisteme informationale ar trebui si functioneze la
parametri normali si {indnd cont de evolutiile tehnologice, insd niciunul nu functioneazi bine st nici
nu este actualizat corespunzator. '

Este important de mentionat si faptul ¢4 in octombrie 2022, DNA (Directia Nationala Anticoruptie)
a dispus trimiterea in judecatd pentru trafic de influenta in cazul implementarii sistemelor IT din
sinitate, fiind vizate atat SIPE (Sistemul informatic pentru prescriptia electronicd), ct si SIUT si
DES. Potrivit procurorilor, firmele care au castigat licitatiile publice pentru implementarea solutiilor
IT pe cele 3 sisteme informatice sus-mentionate au fost fie firme in care persoana cercetatd era
actionar sau administrator, fie firme asociate cu cele doud. Concluzia este aceea ca actualul sistem
este generator de coruptie. '

Schimbdri preconizate

Prin prezenta propunere legislativi ne dorim ca emiterea de prescriptii electronice sa numai fie
conditionati de un numéir de prescriptii generat automat de Sistemul informatic pentru prescripfia
electronica al Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate, ci s inlocuiasca prescriptiile medicale pe
suport de hartie.

Platforma unica pentru prescriptia de medicamente (e-Refeta) este singura plaformi informatica
pe care medicii prescriptori din Roménia o folosesc pentru a emite prescriptii medicale. Pentru
a o utiliza, medicii prescriptori si farmacistii se vor conecta la e-Reteta cu credentialele pe care le
folosesc in acest moment pentru conexiunea folositd la SIUL Medicii prescriptori vor inregistra
fiecare medicament, precum si posologia (dozajul, modul de administrare, durata etc.). Platforma
permite generarea unui 1D si a unui link unic care poate fi folosit de cétre pacient pentru a consulta
prescriptia primiti. Farmacistii pot modifica medicamentatia si posologia, inregistrandu-se
suplimentar aceste noi informatii, precum §i motivatia din spatele modificarii. Aceste modificari se
vad in timp real si in reteta electronici ce este accesata prin link-ul unic.

De asemnea, propunerea prevede ca pacientul si poatd s vizualizeze, in timp real, stocurile de
medicamente disponibile la farmaciile din tari, pentru a putea si isi ob{ind medicamentul sau
medicamentele prescrise fird a fi nevoit si mearga in mai multe unitdti farmaceutice in cautarea
acestuia sau acestora. Astfel, se faciliteaza gestiunea de stocuri de medicamente din unitatile
medicale §i farmaceutice, acestea fiind afisate In timp real pentru publicul larg, Cetdfenii pot sa
identifice cu usurinta din care punct farmaceutic pot procura medicamentatia de care au nevoie.

Propunerea se inspird din modelul polonez de prescriptie medicala electronic, care este disponibild
in 3 forme: sms, document cu cod de bare §i document cu cod QR si vizeazi digitalizarea si
modernizarea serviciilor publice, prin folosirea unor resurse deja existente (Sistemul informatic
pentru prescriptia electronici al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate). Cele 4 tipuri de prescriptii
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ROMANIA

Tabel cu sustindtorii propunerii legisiative pentru completarca Legii nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanftati
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ROMANIA

LEGE
pentru completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatigii

Parlamentul Rominiei adopta prezenta lege.

Art. 1. - La articolul 241 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii,
republicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu
modificirile si completiirile ulterioare, dupi alineatul (5) se introduc 8 noi alineate, alin. (6)-
(14), cu urmitorul cuprins:

»(6) Pana Ia 1 ianuarie 2025, Ministerul Sanatatii infiinteaza ¢ platforma informatica online
dedicati eliberdrii prescriptiilor de medicamente, denumiti in continuare Platforma unici
pentru prescriptii sau ,e-Reteta”, conectatd la Sistemul informatic pentru prescriptia
electronici (SIPE) al Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate, care emite prescriptii
electronice.

(7) Pentru conectarea la Platforma unicid pentra prescriptii, medicii prescriptori, unititile
medicale si furnizorii de medicamente trebuie si utilizeze un certificat digital calificat. {Acesta
poate fi acelasi pe care-1 folosesc in acest moment pentru a se conectat la SIPE}

(8) Utilizarea Platformei unice pentrn prescriptii este obligatorie pentru toti medicii
prescriptori. Tranzitia de la prescriptia pe suport hirtie la prescriptia electronici se realizeaza
in termen de 90 de zile de la punerea in functiune a platformei, urmind a fi eliberate
medicamentele din lista previzuti la art. 242.

(9) Pacientii pot vizualiza prescriptiile medicale emise de medicii prescriptori prin intermediul
Platformei unice pentru prescriptii prin intermediul unei conexiuni securizate, denumita , Jink”
sau pot solicita imprimarea acestora pe suport hirtie de citre medicii prescriptori.

(10) Fiecare prescriptie clectronici contine, in mod obligatoriu medicamentul sau lista de
medicamente prescrise, precum §i posologia aferenta.

(11) Farmacistii pot accesa ultima prescriptie a pacientului prin intermediul Platformei cu
ajutorul cardului de sdnitate al pacientului sau cu ajutorul CNP-ului pacientului Acestia pot
modifica prescriptia utilizind medicamente cuprinse in lista de medicamente previazati la art.
242. Aceste modificiri sunt inregistrate in Platforma unici pentru prescriptii.

(12) Furnizorii de medicamente §i toate unititile medicale care detin stocuri de medicamente
dintre cele previizute 1a art. 242. pet sa actualizeze in timp real cantititile acestor stocuri.

{(13) Ministerul Sinititii pune la dispozitia pacientilor, prin intermediunl Platformei unice
pentru prescriptii, lista si harta tuturor furnizorilor de medicamente 5i unitatilor medicale
precum si stocurile de medicamente disponibile in cadrul acestora.



(14) Prelucrarea datelor cu caracter personal in cadrul Platformei se realizeaza cu respectarea
prevederilor 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), precum si a celorlalte prevederi legale in
vigoare privind prelucrarea datelor cu caracter personal.”

Art. 1. - In termen de 30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul Sanatatii
va elabora normele metodologice de aplicare.

Aceasti lege a fost adoptati de Parlamentul Rominiei, cu respectarea prevederilor articolului
75 si ale articolului 76 alineatul (1) din Constitutia Romaniei, republicati.

PRESEDINTELE p. PRESEDINTELE
Senatului Camerei Deputatilor
Nicolae-Tonel CIUCA Alfred-Robert SIMONIS



