
PARLAMENTUL ROMÂNIEI

SENAT

LEGE

privînd instîtuirea Registruluî Naţional de Endometrioză (RNE)
şi integrarea acestuia în sistemul naţional de monitorîzare a stării de sănătate

a populaţîei

Senatul adoptă prezentul proîect de lege

Art.1.-   (1)    Se ^mfiinţează Registrul Naţional  de Endometrioză,  denumit în
continuare RNE, ca sistem informaţional şi infomatic de interes naţional, destinat
colectării, stocării, prelucrării şi analizei integrate a datelor medicale pseudonimizate

privind cazurile de endometrioză diagnosticate pe teritoriul României.
(2)    RNE se organizează şi funcţionează sub autoritatea Ministerului

Sănătăţii şi este administrat operaţional de lnstitutul Naţional de Sănătate Publică,
denumit în  continuare JNSP,  care  are calitatea de  operator de  date, în condiţiile
legislaţiei privind protecţia datelor cu caracter personal.

(3)    RNE face parte din inffastructura naţională de  e-Sănătate  şi  se
dezvoltă asiguând interoperabilitatea tehnică şi semmtică cu Platfoma lnfomatică
din Asiguările  de  Sănătate  şi  cu  Dosarul  Electronic  de  Sănătate,  rară  a  afecta
autonomia profesională a medicilor sau dreptuile pacienţilor.

Art.2.-   (1)    Prin ordin al ministrului sănătăţii, la propunerea fimdamentată a
INSP, pot fi înfiinţate registre naţionale similare pentm alte afecţiuni cu prevalenţă
ridicată sau impact semnificativ asupra sănătăţii publice.



(2)    Registrele prevăzute la alin.(1) se organizează şi fimcţionează cu
respectarea   principiilor   stabilite   prin   prezenta  lege   privind   protecţia   datelor,

pseudonimizarea infomaţiilor, interoperabilitatea şi limitarea scopului prelucrării.
(3)    Ordinul ministrului sănătăţii stabileşte structura setului minim de

date  şi  procedurile  tehnice  de  raportare,  în  conformitate  cu  legislaţia  privind

protecţia datelor cu caracter personal.

Art.3.-   Înfiinţarea şi funcţionarea RNE au ca scop:
a)      monitorizarea       epidemiologică       a       endometriozei,       prin

determinarea incidenţei şi prevalenţei la nivel naţional şi regional;
b)     sprijinirea evaluării calităţii actului medical, prin analiza datelor

agregate privind diagnosticul, tratamentul şi evoluţia bolii;
c)      fiJndamentarea   politicilor   publice    de    sănătate,    inclusiv    a

programelor naţionale de sănătate şi a mecanismelor de finanţare şi decontare;
d)      susţinerea  cercetării  ştiinţifice  medicale,  în  condiţii  de  etică,

legalitate şi protecţie a datelor.

Art.4.-În sensul prezentei legi:
a)      e#c7ome/rz.oză    -    afecţiune   ginecologică   cronică   confimată

confom ghidurilor medicale în vigoare;
b)      cczz  rtzporftzbz.J  -  orice  caz  nou  sau  existent  de  endometrioză

confimat medical;
c)     J;şă 2f77z.că cJe rczpo7./czjie - document electronic standardizat care

cuprinde setul minim de date necesar înregistrării unui caz în RNE;
d)     identificator unic pseudonimizat - cod tehrio generat automz.i,

care pemite corelarea datelor medicale fără identificarea directă a pacientului.

Art.5.-   (1)    Obligaţia de raportare a datelor în RNE revine fumizorilor de
servicii   medicale   autorizaţi,   publici   sau   privaţi,   care   desfăşoară   activităţi   de
diagnostic, tratament sau monitorizare a endometriozei.

(2)    Fumizorii de servicii medicale îndeplinesc obligaţia de raportare
prin personal medical desemnat, potrivit nomelor metodologice.

(3)    Medicii   au  rol  profesional  de  fumizare  a  datelor  medicale
necesare raportării, fără a dobândi calitatea de subiect sancţionabil distinct.



Art.6.-   (1)    Raportarea cazurilor se realizează exclusiv ^m fomat electronic,

prin aplicaţia securizată a RNE.
(2)    Temenul de raportare este de maximum 30 de zile cdendaristice

de la stabilirea diagnosticului sau de la actualizarea relevantă a datelor medicale.

(3)    Pentru cazurile existente anterior intrării în vigoare a prezentei
legi, raportarea se realizează etapizat, confom nomelor metodologice.

Art.7.-(1)    Setul minim de date colectate prin RNE include exclusiv:
a)      date demografice generale, exprimate prin grupe de vârstă

şi arii teritoriale, rară identificare directă;
b)     date clinice relevamte pentru monitorizarea bolii;
c)      date privind diagnosticul şi stadializarea;
d)     date terapeutice generale;
e)      date privind evoluţia şi recurenţa bolii.

(2)   Nu  se  colectează  date  de  identificare  directă,  precum  nume,
prenume, cod numeric personal, adresă exactă sau date de contact.

(3)    Structura  detaliată  a  setului  minim  de  date  se  stabileşte  prin
norme  metodologice,  cu  respectarea  principiilor  proporţionalităţii  şi  minimizării
datelor.

Art.8.-   (1)    Accesul   la   datele   individuale   pseudonimizate   este   permis
exclusiv fiimizorilor de servicii medicale, în scopul continuităţii actului medical.

(2)    Ministerul  Sănătăţii,  INSP  şi  Casa  Naţională  de Asiguări  de
Sănătate au acces doar la date agregate şi anonimizate, necesare pentru elaborarea
analizelor şi rapoartelor de sănătate publică.

(3)    Pacientul  are  dreptul  de  acces  la  propriile  date  prin  Dosarul
Electronic de Sănătate, în condiţiile legii.

Art.9.-   (1)    Prelucrarea    datelor    în    cadrul    RNE     se    realizează    cu
respectarea  Regulamentului     (UE)     2016/679  al  Parlamentului  European  şi  al
Consiliuluidin27aprilie2016privindprotecţiapersoanelorfiziceînceeacepriveşte

prelucrarea datelor cu caracter personal şi privind libera circulaţie a acestor date şi
de   abrogare   a   Directivei   95/46/CE   (Regulamentul   general   privind   protecţia
datelor) şi a legislaţiei naţionale aplicabile.

(2)    Scopul prelucrării este exclusiv medical,  sta.tistic şi de sănătate
publică, fiind interzisă utilizarea datelor ^m alte scopuri.



Art.10.-(1)    RNE se dezvoltă şi funcţionează pe principiileprz.vczcy by cZcsz.gn

sti priwacy by def iauh.
(2)    Datele sunt pseudonimizate la nivel operaţional şi anonimizate

ireversibil pentru rapoartele publice.

Art.11.- Pacienţii  beneficiază  de  drepturile  prevăzute  de  legislaţia  privind

protecţia datelor cu caracter personal, fără a afecta integritatea datelor §tatistice.

Art.12.-(1 )    Dezvoltarea şi implementarea RNE se finanţează cu prioritate din
fonduri exteme nerambursabile, inclusiv prin PNRR şi Programul Sănătate.

(2)    Finanţarea    activităţilor    recurente    se    asigură    din    bugetul
Ministerului S ănătăţii.

Art.13.-(1)    RNE se operaţionalizează în temen de  12 luni de la intrarea ^m
vigoare a nomelor metodologice.

(2)    Soluţia   infomatică   se   dezvoltă   pe   baza   standardelor   de
interoperabilitate recunoscute la nivel european.

Art.14.-Baza   de   date   şi   aplicaţia   infomatică   aferentă   RNE   constituie

proprietate publică a statului român.

Art.15.-Nerespectarea    obligaţiilor   prevăzute    de    prezenta    lege    atrage
răspunderea  disciplinară,   contractuală,   administrativă  sau  civilă,   după  caz,  în
condiţiile legislaţiei în vigoare.

Art.16.-Ministerul Sănătăţii elaborează normele metodologice în temen de 3 0
de zile.

Art.17.-Prezenta  lege  intră  în  vigoare  la  30  de  zile  de  la  publicarea  în
Monitorul Oficial al României, Partea 1.



Acest     proiect   de    lege   a    fost   adoptat    de   Senat,   în    şedinţa  din
29  aprilîe  2026,  cu  respectarea  prevederilor  articolului  76  alineatul  (2)  din
Constîtuţia României, republicată.




