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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE

privind instituirea Registrului National de Endometrioza QNE) §i
integrarea acestuia in sistemul national de monitorizare a starii de sanatate a

pOpulatiei

in temeiul art.  1  alin.  (3) Si (5) §i art.  69 din Constitufia Romaniei, Parlamentul Romaniei

adopfa prezenta lege:

CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE

Art. 1 -Obiectul legii

(1)  Se  ^infirtyeaz5  Registml  National  de  Endometrioz5,  denumit  ^m  continuare  RNE,  ca

sistem  informa[ional  §i  infomatic  de  interes  national,  destinat  colectali,  stocdrii,  prelucr5rii  §i

analizei integrate a datelor medicale pseudonimizate privind cazurile de endometrioza diagnosticate

pe teritoriul Romaniei.

(2)  RNE  se  organizeaza  §i  functioneaza  sub  autoritatea  Ministerului  S5natatii  §i  este

administrat opertyional de Institutul National de Sinatate Publica, denumit ^m continuare INSP, care

are  calitatea  de  operator  de  date,  ^m  condifiile  legislatiei  privind  protecfia  datelor  cu  caracter

personal.

(3)  RNE  face  parte  din  infrastructura  na[ionala  de  e-Sinatate  Si  se  dezvoha  asigurind

interoperabilitatea tehnica Si semantic5 cu Platfomia Infomatica a Asigur5rilor de Sinatate §i cu

Dosan]1 Electronic  de  Sinatate,  rara a afecta autonomia profesionala a medicilor  sau drepturile

pacientilor.

Art. 11 -Registre nationale pentru alte afecgivlni

(1) Prim ordin al ministrului sinafa[ii, la propunerea fundamentata a Institutului National de

Sinatate  Publica,  pot  fi ^infirtyate  registre  nafionale  similare  pentm alte  afecSiuni  cu prevalen{a

ridicafa sau impact semnificativ asupra sinafafii publice.



(2) Registrele prevazute la alin. (1) se organizeaza Si functioneaza cu respectarea principiilor

stabilite    prim    prezenta    lege    privind    protectia    datelor,    pseudonimizarea    infomatiilor,

interoperabilitatea §i limitarea scopului prelucrfuii.

(3)  Ordinul  ministrului  sinafatii  stabileste  structura setului  minin de  date  Si procedurile

tehnice de raportare, ^m conformitate cu legislafia privind protectia datelor cu caracter personal.

Art. 2 -Scopul Iegii

fufirtyarea Si functionarea RNE au ca scop:

a) monitorizarea epidemiologica a endometriozei, prim determinarea incidenfei Si prevalentei

la nivel national §i regional;

b)  sprijinirea  evaluali  califetii  actului  medical,  prim  analiza  datelor  agregate  privind

diagnosticul, tratamentul §i evolutia bolii;

c)  fundamentarea  politicilor  publice  de  shitate,  inclusiv  a  programelor  nationale  de

sinatate Si a mecanismelor de finantare Si decontare;

d)  sustinerea  cercetali  Stirtyifice  medicale,  ^m  conditii  de  etica,  legalitate  Si  protecfie  a

datelor.

Art. 3 - Defmigr

in sensul prezentei legi:

a) endometrioza - afectiune ginecologica cronica confimata conform ghidurilor medicale

in vigoare;

b) caz raportabil - orice caz nou sau existent de endometrioza confrmat medical;

c) fii§a unica de raportare - document electronic standardizat care cuprinde setul minim de

date necesar ^mregistrarii unui caz ^m RNE;

d) identificator unic pseudonimizat - cod tehnic generat automat, care permite corelarea

datelor medicale fara identificarea directa a pacientului.

CAPITOLUL H

COLECTAREA DATELOR SI 0BLIGATIILE DE RAPORTARE

Art. 4 -Subiectul obligatiei de raportare

(1)  Obligatia  de  raportare  a  datelor  ^m  RNE  revine  fumizorilor  de  servicii  medicale

autorizati, publici sau privati, care desrasoara activifa[i de diagnostic, tratament sau monitorizare a

endometriozei.
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(2) Furnizorii de servicii medicale ^mdeplinesc obligatia de raportare prin personal medical

desemnat, potrivit normelor metodologice.

(3)  Medicii  au rol profesional de fumizare  a datelor medicale necesare raportini,  fara a
dobandi calitatea de subiect sanctionabil distinct.

Art. 5 -Procedura §i termenele de raportare

(1 ) Raportarea cazurilor se realizeaza exclusiv ^m format electronic, prim aplicatia securizata

aRE.
(2)  Termenul  de  raportare  este  de  maximum  30  de  zile  calendaristice  de  la  stabilirea

diagnosticului sau de la actualizarea relevanfa a datelor medicale.

(3)  Pentru  cazurile  existente  anterior  intr5rii  ^m  vigoare  a  prezentei  legi,  raportarea  se

realizeaz5 etapizat, conform nomelor metodologice.

Art. 6 -Setul minim de date

(1) Setul minim de date colectate prin RNE include exclusiv:

a)  date  demografice  generale,   exprimate  prim  grupe  de  varsfa  §i  arii  teritoriale,   farT a

identificare direcfa;

b) date clinice relevante pentru monitorizarea bolii;

c) date privind diagnosticul Si stadializarea;

d) date terapeutice generale;

e) date privind evortyia Si recurenta bolii.

(2)  Nu  se  colecteaza date  de  identificare  direcfa,  precum  nume,  prenume,  cod  numeric

personal, adresa exacta sau date de contact.

(3)  Structura detaliata a setului minim de date  se stabileste prin norme metodologice,  cu

respectarea principiilor propolfionalifetii §i minimizdii datelor.

Art. 7 - Accesul la date

(I)  Accesul  la  datele  individuale  pseudonimizate  este  permis  exclusiv  fumizorilor  de

servicii medicale, ^m scopul continuitafii actului medical.

(2) Ministenil Sinatafii, INSP §i Casa Nationala de Asigurari de Sinatate au acces doar la
date  agregate  §i  anonimizate,  necesare  pentru  elaborarea  analizelor  §i  rapoartelor  de  s5natate

publica.

(3) Pacientul are dreptul de acces la propriile date prin Dosarul Electronic de Sinatate, ^m

conditiile legii.

CAPITOLUL HI



PROTECTIA     DATELOR

SE CURITATEA INF ORMATIEI

RO€frNIA  CARACTER      pERsONAL      SI

Art. 8 -Regimul juridic al datelor

(1)  Prelucrarea datelor ^m cadrul RNE  se realizeaz5 cu respectarea Regulamentului  (UE)

2016/679 §i a legislatiei nationale aplicabile.

(2) Scopul prelucrdii este exclusiv medical, statistic Si de sinatate publica, fiind interzisa

utilizarea datelor in alte scopuri.

Art. 9 - Securitatea §i confidentialitatea

(1)  RNE  se  dezIVolfa  Si  func!ioneaza  pe  principiile  „privacy  by  design"  Si  „privacy  by

default".

(2)  Datele  sunt  pseudonimizate  la  nivel  operational  Si  anonimizate  ireversibil  pentru

rapoartele publice.

Art. 10 -Drepturile persoanelor vizate

Pacientii  beneficiaza  de  drepturile  prevazute  de  legislatia  privind  protectia  datelor  cu

caracter personal, fart a a afecta integritatea datelor statistice.

CAPITOLUL IV

FINANTAREA SI IMPLEMENTAREA

Art. 11 -Surse de finantare

(1)  Dezvoltarea  Si  inplementarea  RNE  se  finan[eaza  cu  prioritate  din  fonduri  exteme

nerambursabile, inclusiv prim PNRR §i Programul Sinatate.

(2) Finantarea activitatilor recurente se asigura din bugetul Ministerului Sinatafii.

Art. 12 - Operationalizare

(1)  RNE  se  operationalizeaza ^m termen de  12  luni  de  la intrarea ^m vigoare  a normelor

metodologice.

(2) Solutia informatica se dezvolfa pe baza standardelor de interoperabilitate recunoscute la

nivel european.

Art. 13 -Proprietatea

Baza de date §i aplicatia infomatica aferenfa RNE coustituie proprietate publica a statului

roman.



i-    .    .a

•.i?,``..xaeJ

ROMANIA
Art. 14 -Raspundere

Nerespectarea  obligatiilor  prevazute  de  prezenta  lege  atrage  raspunderea  disciplinara,

contractuala, administrativa sau civila, dupa caz, ^m condyiile legislatiei ^m vigoare.

CAPITOLUL V

DISPOZITII FINALE

Art. 15 -Norme metodologice

Ministerul Sinatafii elaboreaza normele metodologice ^m telmen de 30 de zile.

Art. 16 -Dispozifie finals

Prezenta lege se aplica cu respectarea art.  34 din Constitutia Romaniei privind dreptul la

ocrotirea sinafatii.

Art. H.

Prezenta lege inrfu ^m vigoare la 30 de zile de la publicarea ^m Monitoml Oficial al Romaniei,

Partea I.

Aceasta  lege  a  fost  adoptata  de  Parlamentul  Romaniei,  cu  respectarea
prevederilor art. 75 Si art. 76 alin. (1) din ConstituSa Romaniei, republicata.

Pre§edintele Camerei Deputati]or,

Sorin-Mihai GRINDEANU

Pre§edintele Senatului,

Mircea ABRUDEAN

Initiator:

Deputat Ancuta-Florina IRINIA

PARTIDUL 0 LOR TINERI




