PARLAMENTUL ROMANIEI

SENAT

LEGE

privind instituirea Registrului National de Endometriozi (RNE)
si integrarea acestuia in sistemul national de monitorizare a stirii de sinitate
a populatiei )

Senatul adopta prezentul proiect de lege

Art.1.- (1) Se infiinteazd Registrul National de Endometriozd, denumit in
continuare RNE, ca sistem informational si informatic de interes national, destinat
colectdrii, stocarii, prelucrérii si analizei integrate a datelor medicale pseudonimizate
privind cazurile de endometrioza diagnosticate pe teritoriul Romaéniei.

(2) RNE se organizeaza si functioneazi sub autoritatea Ministerului
Sanatatii si este administrat operational de Institutul National de Sanitate Publica,
denumit in continuare INSP, care are calitatea de operator de date, in conditiile
legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal.

(3) RNE face parte din infrastructura nationald de e-Sénitate si se
dezvolti asigurand interoperabilitatea tehnici si semantica cu Platforma Informatici
din Asigurdrile de Sanitate si cu Dosarul Electronic de Sanitate, fard a afecta
autonomia profesionald a medicilor sau drepturile pacientilor.

Art.2.- (1) Prin ordin al ministrului s&ntétii, la propunerea fundamentati a
INSP, pot fi infiintate registre nationale similare pentru alte afectiuni cu prevalentd
ridicatd sau impact semnificativ asupra sénétatii publice.




(2) Registrele previzute la alin.(1) se organizeaza si functioneaza cu
respectarea principiilor stabilite prin prezenta lege privind protecfia datelor,
pseudonimizarea informatiilor, interoperabilitatea si limitarea scopului prelucrarii.

(3) Ordinul ministrulvi sénatatii stabileste structura setului minim de
date si procedurile tehnice de raportare, in conformitate cu legislaia privind
protectia datelor cu caracter personal.

Art.3.- Infiintarea si functionarea RNE au ca scop:

a) monitorizarea  epidemiologici a  endomefriozei, prin
determinarea incidentei si prevalentei la nivel national si regional;

b) sprijinirea evaludrii calitdtii actului medical, prin analiza datelor
agregate privind diagnosticul, tratamentul si evolutia bolii;

c) fundamentarea politicilor publice de s#nitate, inclusiv a
programelor nationale de s@nétate si a mecanismelor de finantare 1 decontare;

d) susfinerea cercetdrii stiintifice medicale, In conditii de etic4,
legalitate si protectie a datelor.

Artd.- In sensul prezentei legi:

a) endometriozd - afectiune ginecologici cronicid confirmati
conform ghidurilor medicale In vigoare;

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

c) fisd unicd de raportare - document electronic standardizat care
cuprinde setul minim de date necesar inregistrarii unui caz in RNE;

d) identificator unic pseudonimizat - cod tehnic generat automat,
care permite corelarea datelor medicale fara identificarea direct a pacientului.

Art.5.- (1) Obligatia de raportare a datelor in RNE revine furnizorilor de
servicii medicale autorizati, publici sau privati, care desfigoard activitdti de
diagnostic, tratament sau monitorizare a endometriozei.

(2) Furnizorii de servicii medicale Indeplinesc obligatia de raportare
prin personal medical desemnat, potrivit normelor metodologice.

(3) Medicii au rol profesional de fumnizare a datelor medicale
necesare raportarii, fard a dobéndi calitatea de subiect sanctionabil distinct.




Art.6.- (1) Raportarea cazurilor se realizeazi exclusiv in format electronic,
prin aplicatia securizatd a RNE.
(2) Termenul de raportare este de maximum 30 de zile calendaristice
de la stabilirea diagnosticului sau de la actualizarea relevanti a datelor medicale.
(3) Pentru cazurile existente anterior intrérii In vigoare a prezentei
legi, raportarea se realizeaza etapizat, conform normelor metodologice.

Art.7.- (1) Setul minim de date colectate prin RNE include exclusiv:
a) date demografice generale, exprimate prin grupe de varsti
st aril teritoriale, fard identificare direct;
b) date clinice relevante pentru monitorizarea bolii;
¢) date privind diagnosticul si stadializarea;
d) date terapeutice generale;
e) date privind evolutia i recurenta bolii.
(2} Nu se colecteazd date de identificare directd, precum nume,
prenume, cod numeric personal, adresd exactd sau date de contact.
(3) Structura detaliatd a setului minim de date se stabileste prin
norme metodologice, cu respectarea principiilor proportionalititii si minimizérii
datelor.

Art.8.- (1) Accesul la datele individuale pseudonimizate este permis
exclusiv furnizorilor de servicii medicale, In scopul continuitatii actului medical.
(2) Ministerul Sanatatii, INSP si Casa Nationald de Asiguriri de
Sandtate au acces doar la date agregate $i anonimizate, necesare pentru elaborarea
analizelor si rapoartelor de sénitate publica.
(3) Pacientul are dreptul de acces la propriile date prin Dosarul
Electronic de Sanitate, in conditiile legii.

Art9.- (1) Prelucrarea datejJor in cadrul RNE se realizeazd cu
respectarea 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) si a legislatiei nationale aplicabile.

(2) Scopul prelucrarii este exclusiv medical, statistic si de sanatate
publicd, fiind interzis3 utilizarea datelor in alte scopuri.




Art.10.- (1) RNE se dezvolta si functioneazi pe principiile privacy by design
si privacy by default.
(2) Datele sunt pseudonimizate la nivel operational si anonimizate
ireversibil pentru rapoartele publice.

Art.11.- Pacientii beneficiaza de drepturile previzute de legislatia privind
protectia datelor cu caracter personal, fira a afecta integritatea datelor statistice.

Art.12.- (1) Dezvoltarea si implementarea RNE se finanteazi cu prioritate din
fonduri externe nerambursabile, inclusiv prin PNRR si Programul Sanitate.
(2) Finantarea activititilor recurente se asigurd din bugetul
Ministerului Sanatatii.

Art.13.- (1) RNE se operationalizeazi in termen de 12 luni de la intrarea In
vigoare a normelor metodologice.
(2) Solutia informatici se dezvoltda pe baza standardelor de
interoperabilitate recunoscute la nivel european.

Art.14.-Baza de date si aplicatia informatici aferenta RINE constituie
proprietate publicd a statului romén.

Art.15.- Nerespectarea obligatiilor prevazute de prezenta lege atrage
raspunderea disciplinard, contractuald, administrativa sau civild, dupd caz, in
conditiile legislatiei In vigoare.

Art.16.- Ministerul Sanititii elaboreazi normele metodologice in termen de 30
de zile.

Art.17.- Prezenta lege intrd in vigoare la 30 de zile de la publicarea in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I,




Acest proiect de lege a fost adoptat de Senat, in sedinta din
29 aprilie 2026, cu respectarea prevederilor articolului 76 alineatul (2) din
Constitutia Romaniei, republicata.
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