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privind instituirea Registrului NaSonal de Endometrioza aENE) §i integrarea
acestuia in sistemul national de monitorizare a starii de sanatate a populatiei
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I. Necesitatea intervenfiei legislative

Endometrioza este o  afectiune ginecologica cronica,  irflamatorie  §i progresiva,  cu impact

direct  asupra  capacitapii  de  munca,  fertilifatii  §i  califetii  vietii.  Organizatia  Mondiala  a  Sinat5tii

estimeaza  ca  aproximativ  10%  dintre  femeile  de  varsfa  fertila  sunt  afectate  la  nivel  global.  in

Romania, nu exisfa o evidenta oficiala centralizata a pacientelor diagnosticate.

Lipsa unui  registru  national  produce  un vid  informa[ional.  Statul  nu  define  date  privind

incidenta, prevalen{a, stadializarea sau recurertya bolii. in absenta acestor date, Ministenil Sinatafii Si

Casa  Nafionala  de  Asigur5ri  de  Sinatate  nu  pot  fundamenta  politici  publice  §i  mecanisme  de

fman{are bazate pe realitate epidemiologica.

in prezent, traseul pacientei este fragmentat. Diagnosticul se stabile§te, ^m medic, dupa 7-10

ani de  la debutul  sinptomelor.  in acest interval,  sistemul public deconteaza investigafii repetate,

tratamente   simptomatice   Si   intervenfii   incomplete.   Lipsa   monitoriz5rii   duce   la   recidive   §i

reintervenfii. Costurile cresc, iar rezultatele clinice scad.

in plan demografic,  endometrioza reprezirfe una dintre principalele  cauze  de  infertilitate

feminina. Romania ^inregistreaz5 spor natural negativ. Protejarea fertilifatii feminine este o prioritate

strategica national5.  Fdra interventie legislatiwi,  statul continua sa suporte costuri crescute pentru

proceduri de fertilizare in vitro, rari a interveni la cauza medicala.
in  acest  context,  instituirea  Registmlui  National  de  Endometrioza  reprezinta  o  masura

necesara, proporfuonala §i justificafa prim interesul public major ^m domeniul sinatatii.

11. Obiectivele reglementarii

Prezenta  initiative  legislativi  instituie   Registrul  National   de   Endometrioz5  ca  sistem

informa{ional de interes national, integrat ^m infrastructura de e-Sinatate §i administrat de Institutul

National de Sinatate Publica, sub autoritatea Ministendui Sinafatii.
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Prin aceasta reglementare, statul i§i asuma ^m mod explicit responsabilitatea de a transforma o

realitate medicala insuficient monitorizafa ^mtr-un domeniu guvemat de  date  clare, verificabile  Si

utilizabile in fundamentarea deciziilor publice.

Scopul 1egii este unul concret Si operational. Registnil nu reprezirfe o structuri formal5, ci un

instrument activ de politica publica.

in primul rfrod, RNE permite monitorizarea epidemiologica reala a bolii. Pentm prima data,

autoritatile vor putea determina incidenfa Si prevalenta endometriozei pe regiuni, grupe de vfrsta §i

stadii de evortyie. Aceasfa cartografiere elimind estindrile aproximative Si ofefa baza factuala pentru

dimensionarea bugetelor Si programelor de sinatate.

in  al  doilea rand,  Registrul  creeaza  cadn]l  pentru  evaluarea califetii  actului  medical.  Prim

analiza  agregata  a  datelor  privind  diagnosticul,  interventiile  chirurgicale  §i  rata  recurentelor,

Ministeml  Sinatatii  poate  identifica centrele  cu rezultate  superioare  §i  poate promova  standarde

unitare de tratament.  Se creeaza astfel un mecanism obiectiv de control al perforlnantei, bazat pe

rezultate Si nu pe perceptii.

in al treilea rind, RNE fundamenteaza progranele nationale de sinatate pe dovezi. Alocarea

resurselor publice  se va realiza ^m raport cu date reale, nu cu estim5ri  istorice.  Se respecta astfel

principiul utiliz5rii eficiente a fondurilor publice §i principiul respousabilifetii bugetare.

in al patrulea rand, Registrul sustine cercetarea Stirtyifica medicala ^m conditii de legalitate §i

etica.  Datele utilizate ^m scop  statistic  sau de  cercetare vor fi anonimizate,  iar accesul va fi  strict

reglementat.  Se creeaza astfel un cadm stabil pentm studii clinice Si pentru dezvoltarea ghidurilor

medicale adaptate realifefii nationale.

Legea  stabileste  obligafia  de  raportare  pentru  furnizorii  de  servicii  medicale  autorizafi,

publici  Si privati.  Obligatia apar!ine  entit5tii  fumizoare,  nu medicului  ca persoana fizica distinct

sanctionabila.  Aceasfa  sortyie  legislativa  asigura  proportyonalitatea  masurii  Si  evife  ^mcircarea

excesiva a respousabilifetii individuale.

Raportarea se realizeaza exclusiv electronic, ^m temen de 30  de zile de  la diagnostic  sau

actualizare relevanta. Procedura este unitara, digitalizafa Si integrata ^m arhitectura nafionala de e-

Sanatate. Se elimirfe raportalle paralele §i evidentele disparate.

Setul de date colectate este limitat strict la infomatiile necesare atingerii scopului legii. Nu

se  colecteaza  nume,   cod  numeric  personal,   adresa  sau  date  de  contact.   Sistemul  utilizeaz5

identificator  unic  pseudonimizat,  generat  automat.  Acest  mecanism  permite  corelarea  evortyiei

medicale rara identificarea directa a pacientei.
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Accesul  la  datele  individuale  pseudonimizate  este  permis  exclusiv  pentru  continuitatea

actului medical.  Ministerul  Sinatatii,  INSP  Si  CNAS  primesc  doar date  agregate  §i  anonimizate,

necesare pentm analize Si politici publice.

Reglementarea    respecta    principiul    proporfuonalifetii.     Se    colecteaza    numai    datele

indispensabile scopului  declarat.  Se respecta principiul minimizdii datelor Si principiul legalifatii

prelucr5rii, ^m conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679.

Prin  aceasfa arhitectura juridica Si  tehnica,  legea creeaza un  echilibru  clar ^mtre  interesul

public de sinatate Si protectia dreptului la viafa privafa.
Registml  National  de  Endometrioza  devine  astfel  un  iustrunent  de  guvemanta  sanitari

modem5, care ofera statului capacitatea de a interveni eficient, iar pacientelor garantia ca tratamentul

lor este integrat intr-un sistem coerent §i monitorizat.

Ill. Fundamentarea constitutionala §i legala

Prezenta initiative ,legislativa are un temei coustitufional direct §i explicit.

Articolul 34 din Constitutia Romaniei consacfa dreptul fundamental la ocrotirea sinafatii Si

stabileste obligatia statului de a lua mdsuri pentm asigurarea s5natatii publice. Dreptul la s5natate nu

este  unul  declarativ.  El  presupune  interventie  activa,  mecanisme  de  prevenfie,  monitorizare  Si

control.  Instituirea Registrului National  de  Endometrioza reprezinta o  mdsura concrefa prim  care

statul isi exercita aceasfa obliga[ie coustitryionala.

fu lipsa unei evidente epidemiologice, statul nu poate demonstra ca adopfa politici bazate pe

date. Prin RNE, autoritatea publica dobindeste instrumentul necesar pentru a actiona fundamentat §i

pentru a preveni risipa resurselor din sistemul de sinatate.
Proiectul respecfa art.  1  alin.  (3)  din Constitutie,  care  cousacra Romania ca stat de  crept.

Reglementarea   este   clara,   previzibila   §i   delimitafa.   Sunt   definite.  competenfele   institufionale,

obligatiile  de  raportare  §i  limitele  prelucr5rii  datelor.  Se  respecta  art.   1  alin.  (5),  care  impure

obligativitatea respect5rii legii Si a supremafiei Coustiftyiei. Textul este redactat ^m conformitate cu

Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnica legislativa.

Reglementarea se integreaza organic ^m cadrul Legii nr. 95/2006 privind reforma ^m domeniul

sinatatii. Nu se creeaza institutii noi. Nu se modifica arhitectura sistemului sanitar.  Se utilizeaza

structuri  deja  existente,  respectiv  Mnistenil  Sinafatii  Si  Institutul National  de  Sinatate  Publica.

Aceasfa  sortyie  legislativa  respects  principiul  eficientei  administrative  §i  evita  suprapunerea  de

competenfe.

Din perspectiva protectiei datelor, proiectul respecta integral Regulamentul (UE) 2016/679.

Prelucrarea datelor are temei juridic clar, interesul public maj or ^m domeniul sinafatii publice.
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Legea instituie garantii explicite:

• pseudonimizarea operationala a datelor;

• anonimizarea ireversibila pentru raportdile publice;

• limitarea stricfa a scopului prelucrati la domeniul medical, statistic §i de sinatate publica;

• interdictia expresa a utilizdii datelor ^m alte scopuri.

Se  aplica  principiile  „privacy  by  design"  §i  „privacy  by  default".  Arhitectura  tehnica  a

sistemului este construife astfel ^mcat protectia datelor sa fie integrafa din faza de proiectare. Nu se

colecteaza  date  de  identificare  direcfa.   Se  respecfa  principiul  minimiz5rii  datelor  Si  principiul

proportyonalifetii.

Drepturile  persoanelor  vizate  rinan  garantate.  Pacientele  pot  accesa  propriile  date  prim

Dosarul Electronic de Sinatate, ^m conditiile legii. Nu se restringe niciun crept fundamental.

Irtyiativa   este   ^m   concordanta   cu   Strategia   National5   de   Sinatate   2023-2030,   care

promoveaza  digitalizarea,  medicina  bazafa  pe  dovezi  §i  utilizarea  registrelor  na{ionale  pentm

fundamentarea politicilor publice.

De asemenea, proiectul este aliniat cu directiile asumate prim Planul National de Redresare §i

Rezilienfa,   in   special   componeuta   privind   transformarea   digitala   a   sistemului   sanitar   §i

interoperabilitatea bazelor de date medicale.

Prim aceasfa reglementare, Romania isi consolideaza capacitatea institutionala de a gestiona

date  medicale intr-un  cadru legal  clar,  previzibil  §i  conform  dreptului  constitutional  §i  european.

Registnil National de Endometrioza nu reprezinfa o extindere arbitrara a competentelor statului, ci

un instrument legitim, propolfional §i necesar pentni realizarea efectiva a dreptului la sinatate.

Extinderea mecanismului prim posibilitatea ^infirty5rii, prim ordin al ministmlui  sinatatii,  a

unor   registre   similare.  pentru   alte   afectiuni   prevalente   reprezinfa   o   masura   administrativa

complementari, 1imitafa la aspecte tehnice Si organizatorice.

Legea  stabile§te  cadml  general,  principiile  §i  garanfiile  privind  protectia  datelor.  Ordinul

ministrului nu poate extinde  domeniul de reglementare §i nu poate crea obligatii  suplimentare ^m

afara celor prev5zute de lege.  Se respect5 astfel principiul ierarhiei actelor nomative §i exigentele

art. 1 alin. (5) din Coustitryia Romaniei privind claritatea §i previzibilitatea nomei juridice.

Aceasfa  sortyie  legislative permite  adaptarea  rapid5  1a  evortyia  epidemiologica,  fara  a  fi

necesara  adoptarea  unei  noi  legi  pentni  fiecare  patologie,  mentinand  ^m  acelasi  timp  controlul

parlamentar asupra cadrului general.
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IV. Impactu] socio-economic Si bugetar

Implementarea  Registrului  National  de  Endometrioza  produce  efecte  economice  directe,

masurabile Si relevante pentrLi sustenabilitatea sistemului de sinatate.

in prezent, lipsa unei evidente centralizate conduce la decontarea repetafa a acelora§i tipuri

de investigatii imagistice Si la interventii chirurgicale succesive pentni aceeasi pacienta.  RMN-uri

repetate,  interventii  incomplete  §i recidive  frecvente  genereaza costuri  cumulative pentni Fondul

National Unic de Asigurari Sociale de Sinatate.

Prim introducerea trasabilifetii datelor medicale Si a unei monitoriz5ri unitare, aceste situafii

pot fi identificate §i limitate. Sistemul dobindeste capacitatea de a analiza tiparele de tratament §i de

a  corecta  disfunctionalifatile.  Reducerea  redundantei  conduce  la  utilizarea  eficienta  a  resurselor

publice §i la scaderea costului mediu per pacient tratat.

Reducerea perioadei de diagnostic produce efecte economice suplimentare. Media europeana

indica un interval de 7-10 ani ping la diagnostic. in acest interval, pacientele beneficiaza de concedii

medicale  repetate  pentru  durere  cronica.  Fiecare  zi  de  concediu medical  reprezinfa  o  cheltuial5

suportata din bugetul public.

Prin  scurtarea traseului  de  diagnostic  Si  standardizarea tratamentului,  durata  incapacrfutii

temporare de munca scade. Pacientele se reintegreaza mai rapid ^m activitate. Cre§te productivitatea

muncii Si creste baza de contributii la bugetul de stat prim CASS §i impozit pe venit. Impactul este

relevant intr-un context ^m care populatia activa feminin5 reprezinfa un segment esenSial al pieSei

muncii.

in domeniul fertilifefii, efectele sunt la fel de clare. Endometrioza este asociafa cu 30-50%

dintre  cazurile  de  infertilitate  feminin5.  Statul  finanteaz5  prim  progranie  dedicate  proceduri  de

fertilizare in vitro. in lipsa unei monitoriz5ri corecte a intervenfiilor chirurgicale anterioare, rata de

succes a primei proceduri poate fi diminuafa, ceea ce conduce la fmartyarea repetata a unor cicluri

suplimentare.

Prin monitorizarea interventiilor chirurgicale  Si  a stadializ5rii  bolii ^maintea accesini FIV,

rata de succes a primei proceduri cre§te. Se reduce num5nil procedurilor repetate §i se optimizeaza

utilizarea fondurilor publice.

Finanfarea  dezvolt5rii  solutiei  infomatice  se  realizeaz5  cu prioritate  din  fonduri  exteme

nerambursabile,  ^m special prim Planul National  de  Redresare  Si  Reziliertya Si  Programul  Sinatate

2021-2027.    Aceste   linii   de   finantare   vizeaza   explicit   digitalizarea   sistemului    sanitar   §i

interoperabilitatea bazelor de date medicale.
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Costurile de mentenant5 sunt linitate. Infrastructura tehnica necesara exisfa deja la nivelul

Institutului National  de  Sinatate Publica §i al  Serviciului de Telecomunicafii  Speciale.  Legea nu

presupune investitii ^m cladiri sau ^m structuri administrative noi.

Impactul bugetar este sustenabil. Mecanismul propus functioneaza ca investitie cu recuperare

pe   temen   mediu.   Economiile   rezultate   din   reducerea   concediilor   medicale,   din   limitarea

interventiilor   redundante   Si   din   optimizarea   programelor   de   fertilitate   pot   depasi   costurile

operationale ale Registrului.

Prim aceasfa reglementare,  statul transforma o cheltuiala pasivi ^mtr-un instrument activ de

control al costurilor Si de crestere a eficientei financiare ^m domeniul sinatatii.

V. Conformitatea cu principiile de tehnica legislativa

Prezenta initiativ5 legislativi respecta ^m mod riguros dispozitiile Legii nr. 24/2000 privind

nomele de tehnica legislativa pentm elaborarea actelor normative, atat sub aspect formal, cat Si sub

aspect material.

Obiectul reglement5rii este determinat clar Si limitativ. Legea instituie Registrul National de

Endometrioza, stabileste scopul, competen[ele institutionale, obligatiile de raportare, regimul datelor

§i  mecanismele  de  implementare.  Nu  sunt  introduse  dispozitii  cu  caracter  general  sau  imprecis.

Fiecare capitol are un continut distinct Si logic structurat.

Competentele  institryionale  sunt  delimitate  rafa  suprapuneri.  Ministeml  Sinatatii  exercita

autoritatea  strategica.  Institutul  National  de  S5natate  Publica  asigura  administrarea  operational5.

Casa Nationala de Asigur5ri de Sinatate are acces exclusiv la date agregate penthi fundamentarea

politicilor de finantare. Nu se creeaza atribu{ii paralele Si nu se modifica arhitectura administrativa

existenfa.

Obligatiile instituite sunt proporfionale cu scopul urm5rit. Furnizorii de servicii medicale au

obligafia de raportare in fomat electronic, ^mtr-un termen rezonabil  de 30  de zile. Nu  se  instituie

obligatii excesive sau sarcini administrative disproportionate.  Reglementarea nu instituie un regim

contraventional  distinct,  ^mtrucat  obligatiile prevazute  de  lege  se  circumscriu  cadrului  general  al

raspunderii  administrative,  disciplinare  Si  contractuale  deja  reglementate  prim  Legea  nr.  95/2006

privind  reforma  ^m  domeniul  sinafatii,  1egislatia  privind  protecfia  datelor  §i  normele  aplicabile

fumizorilor de servicii medicale. Aceasfa op{iune legislativa respecta principiul propolfionalifetii Si

evife dublarea mecanismelor sanctionatorii existente.

Legea nu creeaza paralelisme legislative. Reglementarea se integreaza in cadml existent al

Legii  nr.  95/2006  §i  al  legislafiei privind protectia datelor,  farl a a dubla sau contrazice  norme ^m
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vigoare.  Nu  se  abrog5  dispozitii  Si  nu  se  modifica  acte  nomative  organice,  ceea  ce  asigura

stabilitatea cadrului j uridic.

Normele metodologice sunt prev5zute expres §i limitate la aspecte tehnice privind fluxurile

de  raportare  §i  structura  setului  minim  de  date.  Legea  stabileste  elementele  esentiale,  iar  actele

subsecvente nu pot extinde domeniul de reglementare. Se respecfa astfel principiul deleg5rii linitate

Si al ierarhiei actelor normative.

Textul este redactat intr-un limbaj clar, precis §i previzibil. Notiunile esentiale sunt definite.

Drepturile Si obliga{iile sunt fomulate explicit. Termenele sunt determinate.

Prin aceste  elemente, reglementarea asigura coerenfa sistemic5, previzibilitatea aplicirii  Si

respectarea   principiului    securifefii    raporturilor   juridice,    consacrat    in   jurisprudertya    Curfui

Coustitryionale.

VI. Concluzii

Instituirea Registrului National de Endometrioz5 coustituie o interventie legislativa necesar5,

proporionala Si justificafa prin interesul public major ^m domeniul sin5fafii.
in prezent, statul nu dispune de date epidemiologice consolidate privind aceasfa patologie.

Lipsa  unui  mecanism  unitar  de  monitorizare  conduce  la  aloc5ri  bugetare  nefundameutate,  la

tratamente  fragmentate  §i  la  intervenfii  tardive.  Aceasta  situa[ie  afecteaza  atat pacientele,  cat  §i

sustenabilitatea Fondului National Unic de Asigur5ri Sociale de Sinatate.

Fira un registm national,  autoritafile finan{eaza servicii medicale fara analiza sistemic5 a

rezultatelor.  Se deconteaz5 interventii repetate, se suporfu concedii medicale recurente §i se sustin

programe  de  fertilitate  far5  evaluarea prealabila a cauzelor medicale.  fntr-o  patologie  cu  impact

direct asupra fertilitatii §i asupra popula!iei active, aceasfa abordare nu este eficienfa.

Prim posibilitatea extinderii mecanismului la alte afectiuni cu impact major asupra sinatatii

publice,  legea  creeaza un  cadni  normativ  flexibil,  predictibil  §i  adaptabil.  Statul  dobindeste  un
instrument  modem  de  guvemanfa  sanitara,  fart a  a  institui  coustrfrogeri  disproporfuonate  asupra

profesionistilor din domeniul medical.

Prim adoptarea prezentei legi, Romania introduce un instrument de guveman{a sanitara bazat

pe date obiective.  Se creeaza cadml legal pentni monitorizarea epidemiologica, evaluarea califefii

actului medical Si utilizarea respousabila a fondurilor publice.

Reglementarea consolideaza capacitatea institutionala a statului,  ^mtire§te  mecanismele  de

control al cheltuielilor Si protejeaza ^m mod efectiv dreptul constitutional la ocrotirea sinafatii.
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Adoptarea legii ^m procedura de urgenta este justificafa de necesitatea reducerii ^mtarzierilor

^m diagnostic, de impactul economic al concediilor medicale recurente Si de relevan[a demografica a

patologiei.

Prezenta  irtyiativa  legislativi  nu  reprezinfa  o  cheltuiala  suplimentari,  ci  o  investitie  ^m

eficienta,  responsabilitate  §i  sustenabilitate.  Prin  aceasfa  masura,  statul  i§i  ^mdeplineste  obligatia

constitryionala  de  a proteja  sinatatea  publica prin  instrunente  modeme,  confome  standardelor

europene Si principiilor statului de crept.

Initiator:

Deputat Ancuta-Florina IRINIA

PARTIDUL OA%RTINERI
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