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LEGE
privind instituirea Registrului National de Endometriozi (RNE) si integrarea

acestuia in sistemul national de monitorizare a stiirii de sinitate a populatiei

EXPUNERE DE MOTIVE

I. Necesitatea interventiei legislative

Endometrioza este o afectiune ginecologicd cronicd, inflamatorie si progresivd, cu impact
direct asupra capacititii de munca, fertilititii si calitétii viefii. Organizatia Mondiald a Sanatatii
estimeazd ci aproximativ 10% dintre femeile de varsta fertild sunt afectate la nivel global. in
Roménia, nu exist o evidenta oficiald centralizat3 a pacientelor diagnosticate.

Lipsa unui registru national produce un vid informational. Statul nu define date privind
incidenta, prevalenta, stadializarea sau recurenta bolii. In absenta acestor date, Ministerul Sanatitii si
Casa Nationald de Asigurdri de Sindtate nu pot fundamenta politici publice §i mecanisme de
finantare bazate pe realitate epidemiologica.

In prezent, traseul pacientei este fragmentat. Diagnosticul se stabileste, in medie, dupi 7-10
ani de la debutul simptomelor. in acest interval, sistemul public deconteazi investigatii repetate,
tratamente simptomatice si interventii incomplete. Lipsa monitorizirii duce la recidive si
reinterventii. Costurile cresc, iar rezultatele clinice scad.

in plan demografic, endometrioza reprezinti una dintre principalele cauze de infertilitate
feminind. Roménia inregistreaza spor natural negativ. Protejarea fertilititii feminine este o prioritate
strategicd nationala. Fard interventie legislativd, statul continud sd suporte costuri crescute pentru
proceduri de fertilizare in vitro, f&ird a interveni la cauza medicala.

fn acest context, instituirea Registrului National de Endometriozi reprezinti o misurd
necesard, proportionali si justificati prin interesul public major In domeniul sénatatii.

I1L. Obiectivele reglementirii

Prezenta initiativd legislativd instituie Registrul National de Endometriozd ca sistem
informational de interes national, integrat in infrastructura de e-Sénétate si administrat de Institutul
National de Sanatate Publica, sub autoritatea Ministerului Sanatatii.
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Prin aceasti reglementare, statul isi asuma in mod explicit responsabilitatea de a transforma o

realitate medicald insuficient monitorizatd intr-un domeniu guvernat de date clare, verificabile si
utilizabile in fundamentarea deciziilor publice.

Scopul legii este unul concret si operational. Registrul nu reprezinti o structuré formald, ci un
instrument activ de politicd publica.

In primul rand, RNE permite monitorizarea epidemiologica reali a bolii. Pentru prima dati,
autorititile vor putea determina incidenta si prevalenta endometriozei pe regiuni, grupe de vérsta si
stadii de evolufie. Aceasti cartografiere elimina estimérile aproximative si oferd baza factuald pentru
dimensionarea bugetelor si programelor de sénatate.

In al doilea rand, Registrul creeazi cadrul pentru evaluarea calititii actului medical. Prin
analiza agregati a datelor privind diagnosticul, interventiile chirurgicale si rata recurentelor,
Ministerul Sanatitii poate identifica centrele cu rezultate superioare si poate promova standarde
unitare de tratament. Se creeaza astfel un mecanism obiectiv de control al performantei, bazat pe
rezultate si nu pe perceptii.

In al treilea rand, RNE fundamenteazi programele nationale de sanitate pe dovezi. Alocarea
resurselor publice se va realiza 1n raport cu date reale, nu cu estimdri istorice. Se respecti astfel
principiul utiliz3rii eficiente a fondurilor publice si principiul responsabilititii bugetare.

In al patrulea rand, Registrul sustine cercetarea stiintifici medicala in conditii de legalitate si
eticd. Datele utilizate In scop statistic sau de cercetare vor fi anonimizate, iar accesul va fi strict
reglementat. Se creeazi astfel un cadru stabil pentru studii clinice si pentru dezvoltarea ghidurilor
medicale adaptate realitifii nationale.

Legea stabileste obligatia de raportare pentru furnizorii de servicii medicale autorizati,
publici si privati. Obligatia apartine entititii furnizoare, nu medicului ca persoani fizicd distinct
sanctionabild. Aceastd solutie legislativd asigurd proporfionalitatea mésurii §i evitd Incércarea
excesivi a responsabilititii individuale.

Raportarea se realizeazi exclusiv electronic, In termen de 30 de zile de la diagnostic sau
actualizare relevanti. Procedura este unitard, digitalizatd si integratd in arhitectura nationald de e-
Sénitate. Se elimind raportirile paralele si evidentele disparate.

Setul de date colectate este limitat strict la informatiile necesare atingerii scopului legii. Nu
se colecteazd nume, cod numeric personal, adresié sau date de contact. Sistemul utilizeazi
identificator unic pseudonimizat, generat automat. Acest mecanism permite corelarea evolutiei

medicale fard identificarea direct a pacientei.
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Accesul la datele individuale pseudonimizate este permis exclusiv pentru continuitatea
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actului medical. Ministerul San#tatii, INSP si CNAS primesc doar date agregate si anonimizate,
necesare pentru analize si politici publice.

Reglementarea respectd principiul proportionalitatii. Se colecteazi numai datele
indispensabile scopului declarat. Se respectd principiul minimizarii datelor si principiul legalitatii
prelucririi, In conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679.

Prin aceastd arhitecturd juridicd si tehnics, legea creeazi un echilibru clar intre interesul
public de s#nitate si protectia dreptului la viata privati.

Registrul National de Endometriozd devine astfel un instrument de guvernan{d sanitard
modernd, care oferi statului capacitatea de a interveni eficient, iar pacientelor garantia cé tratamentul

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

IT1. Fundamentarea constitutionali si legali

Prezenta initiativa legislativa are un temei constitutional direct si explicit.

Articolul 34 din Constitutia Roméniei consacra dreptul fundamental la ocrotirea sanatatii si
stabileste obligatia statului de a lua méasuri pentru asigurarea sénétitii publice. Dreptul la séanétate nu
este unul declarativ. El presupune interventie activd, mecanisme de prevenfie, monitorizare si
control. Instituirea Registrului National de Endometriozd reprezintd o masurd concretd prin care
statul Isi exercitd aceastd obligatie constitutionala.

In lipsa unei evidente epidemiologice, statul nu poate demonstra ca adopta politici bazate pe
date. Prin RNE, autoritatea publicd dobandeste instrumentul necesar pentru a actiona fundamentat si
pentru a preveni risipa resurselor din sistemul de sénitate.

Proiectul respecti art. 1 alin. (3) din Constitufie, care consacrda Romania ca stat de drept.
Reglementarea este clard, previzibild si delimitatid. Sunt definite competentele institutionale,
obligatiile de raportare §i limitele prelucrarii datelor. Se respectd art. 1 alin. (5), care impune
obligativitatea respectarii legii si a suprematiei Constitutiei. Textul este redactat in conformitate cu
Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnici legislativa.

Reglementarea se integreazi organic in cadrul Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sénatdfii. Nu se creeazd institutii noi. Nu se modifica arhitectura sistemului sanitar. Se utilizeaza
structuri deja existente, respectiv Ministerul Sanatitii si Institutul National de S#nidtate Publici.
Aceastd solutie legislativd respectd principiul eficientei administrative si evitd suprapunerea de
competente.

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

Prelucrarea datelor are temei juridic clar, interesul public major in domeniul sénététii publice.
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Legea instituie garantii explicite:

» pseudonimizarea operationald a datelor;

« anonimizarea ireversibild pentru raportirile publice;

« limitarea strictd a scopului prelucririi la domeniul medical, statistic si de sanitate publica;

« interdictia expresi a utilizérii datelor in alte scopuri.

Se aplici principiile ,privacy by design” si ,,privacy by default”. Arhitectura tehnicd a
sistemului este construiti astfel incét protectia datelor s fie integratd din faza de proiectare. Nu se
colecteazi date de identificare directi. Se respectd principiul minimizarii datelor si principiul
proportionalitatii.

Drepturile persoanelor vizate rimén garantate. Pacientele pot accesa propriile date prin
Dosarul Electronic de Sanitate, in conditiile legii. Nu se restringe niciun drept fundamental.

Initiativa este in concordanti cu Strategia Nafionald de Sandtate 2023-2030, care
promoveazi digitalizarea, medicina bazati pe dovezi si utilizarea registrelor nationale pentru
fundamentarea politicilor publice.

De asemenea, proiectul este aliniat cu directiile asumate prin Planul National de Redresare si
Rezilientd, in special componenta privind transformarea digitald a sistemului sanitar si
interoperabilitatea bazelor de date medicale.

Prin aceastd reglementare, Roménia fsi consolideazi capacitatea institufionald de a gestiona
date medicale intr-un cadru legal clar, previzibil si conform dreptului constitutional si european.
Registrul National de Endometrioza nu reprezinti o extindere arbitrard a competentelor statului, ci
un instrument legitim, proportional si necesar pentru realizarea efectiva a dreptului la sénatate.

Extinderea mecanismului prin posibilitatea infiintérii, prin ordin al ministrului s&nétitii, a
unor registre similare’ pentru alte afectiuni prevalente reprezinti o masurd administrativa
complementars, limitati la aspecte tehnice i organizatorice.

Legea stabileste cadrul general, principiile si garantiile privind protectia datelor. Ordinul
ministrului nu poate extinde domeniul de reglementare §i nu poate crea obligatii suplimentare in
afara celor previzute de lege. Se respectd astfel principiul ierarhiei actelor normative §i exigentele
art. 1 alin. (5) din Constitutia Roméniei privind claritatea si previzibilitatea normei juridice.

Aceasti solutie legislativd permite adaptarea rapidid la evolufia epidemiologica, fard a fi

necesard adoptarea unei noi legi pentru fiecare patologie, mentinind in acelasi timp controlul

parlamentar asupra cadrului general.
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IV. Impactul socio-economic si bugetar

Implementarea Registrului National de Endometriozd produce efecte economice directe,
misurabile si relevante pentru sustenabilitatea sistemului de s@natate.

In prezent, lipsa unei evidente centralizate conduce la decontarea repetati a acelorasi tipuri
de investigatii imagistice si la interventii chirurgicale succesive pentru aceeasi pacientd. RMN-uri
repetate, intervenfii incomplete §i recidive frecvente genereazi costuri cumulative pentru Fondul
National Unic de Asiguréri Sociale de Sanétate.

Prin introducerea trasabilitatii datelor medicale gi a unei monitorizéri unitare, aceste situatii
pot fi identificate si limitate. Sistemul dobandeste capacitatea de a analiza tiparele de tratament si de
a corecta disfunctionalitatile. Reducerea redundantei conduce la utilizarea eficientd a resurselor
publice si la scdderea costului mediu per pacient tratat.

Reducerea perioadei de diagnostic produce efecte economice suplimentare. Media europeani
indica un interval de 7—10 ani pani la diagnostic. In acest interval, pacientele beneficiazi de concedii
medicale repetate pentru durere cronici. Fiecare zi de concediu medical reprezintd o cheltuiald
suportatd din bugetul public.

Prin scurtarea traseului de diagnostic si standardizarea tratamentului, durata incapacititii
temporare de muncé scade. Pacientele se reintegreazi mai rapid in activitate. Creste productivitatea
muncii §i creste baza de contributii la bugetul de stat prin CASS si impozit pe venit. Impactul este
relevant intr-un context in care populatia activd feminina reprezintd un segment esential al pietei
muncii.

in domeniul fertilitatii, efectele sunt la fel de clare. Endometrioza este asociati cu 30—-50%
dintre cazurile de infertilitate feminini. Statul finanteaza prin programe dedicate proceduri de
fertilizare in vitro. In lipsa unei monitoriziri corecte a interventiilor chirurgicale anterioare, rata de
succes a primei proceduri poate fi diminuats, ceea ce conduce la finantarea repetatd a unor cicluri
suplimentare.

Prin monitorizarea interventiilor chirurgicale si a stadializérii bolii Inaintea accesarii FIV,
rata de succes a primei proceduri creste. Se reduce numérul procedurilor repetate si se optimizeazi
utilizarea fondurilor publice.

Finantarea dezvoltdrii solutiei informatice se realizeazi cu prioritate din fonduri externe
nerambursabile, in special prin Planul National de Redresare si Rezilientd si Programul Sanitate
2021-2027. Aceste linii de finantare vizeazd explicit digitalizarea sistemului sanitar si

interoperabilitatea bazelor de date medicale.
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Costurile de mentenantd sunt limitate. Infrastructura tehnicd necesara existi deja la nivelul

Institutului National de Sanétate Publicd si al Serviciului de Telecomunicatii Speciale. Legea nu
presupune investitii in cladiri sau n structuri administrative noi.

Impactul bugetar este sustenabil. Mecanismul propus functioneazi ca investitie cu recuperare
pe termen mediu. Economiile rezultate din reducerea concediilor medicale, din limitarea
interventiilor redundante si din optimizarea programelor de fertilitate pot depadsi costurile
operationale ale Registrului.

Prin aceastd reglementare, statul transformi o cheltuiald pasivd intr-un instrument activ de

control al costurilor si de crestere a eficientei financiare In domeniul sénétatii.

V. Conformitatea cu principiile de tehnie: legislativa

Prezenta inifiativa legislativa respectid in mod riguros dispozitiile Legii nr. 24/2000 privind
normele de tehnicd legislativd pentru elaborarea actelor normative, atit sub aspect formal, cét si sub
aspect material.

Obiectul reglementrii este determinat clar si limitativ. Legea instituie Registrul National de
Endometriozi, stabileste scopul, competentele institufionale, obligatiile de raportare, regimul datelor
si mecanismele de implementare. Nu sunt introduse dispozitii cu caracter general sau imprecis.
Fiecare capitol are un continut distinct si logic structurat.

Competentele institutionale sunt delimitate fard suprapuneri. Ministerul Sanatitii exercita
autoritatea strategicd. Institutul National de Séandtate Publicd asigurd administrarea operationali.
Casa Nationald de Asigurédri de Séndtate are acces exclusiv la date agregate pentru fundamentarea
politicilor de finantare. Nu se creeazi atributii paralele si nu se modifici arhitectura administrativi
existent.

Obligatiile instituite sunt proportionale cu scopul urmérit. Furnizorii de servicii medicale au
obligatia de raportare in format electronic, intr-un termen rezonabil de 30 de zile. Nu se instituie
obligatii excesive sau sarcini administrative disproportionate. Reglementarea nu instituie un regim
contraventional distinct, Intrucdt obligatiile previzute de lege se circumscriu cadrului general al
raspunderii administrative, disciplinare §i contractuale deja reglementate prin Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sinitifii, legislafia privind protectia datelor si normele aplicabile
furnizorilor de servicii medicale. Aceasti optiune legislativi respectd principiul proportionalitafii si
evitd dublarea mecanismelor sanctionatorii existente.

Legea nu creeazi paralelisme legislative. Reglementarea se integreazi in cadrul existent al

Legii nr. 95/2006 si al legislatiei privind protectia datelor, fird a dubla sau contrazice norme in
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vigoare. Nu se abrogid dispozitii si nu se modifici acte normative organice, ceea ce asigurd
stabilitatea cadrului juridic.

Normele metodologice sunt prevazute expres si 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 respecti astfel principiul delegérii limitate
si al ierarhiei actelor normative.

Textul este redactat intr-un limbaj clar, precis si previzibil. Notiunile esentiale sunt definite.
Drepturile si obligatiile sunt formulate explicit. Termenele sunt determinate.

Prin aceste elemente, reglementarea asigurd coerenfa sistemicd, previzibilitatea aplicérii i
respectarea principiului securitdfii raporturilor juridice, consacrat in jurisprudenta Curtii

Constitutionale.

VI. Concluzii

Instituirea Registrului National de Endometrioza constituie o interventie legislativa necesaré,
proportionald si justificatd prin interesul public major in domeniul sanatatii.

In prezent, statul nu dispune de date epidemiologice consolidate privind aceasti patologie.
Lipsa unui mecanism unitar de monitorizare conduce la alociri bugetare nefundamentate, la
tratamente fragmentate si la interventii tardive. Aceastd situatie afecteazd atdt pacientele, cat si
sustenabilitatea Fondului National Unic de Asiguriri Sociale de Sanatate.

Farad un registru national, autorititile finanteaza servicii medicale fard analizi sistemicd a
rezultatelor. Se deconteazi interventii repetate, se suportd concedii medicale recurente §i se susfin
programe de fertilitate far3 evaluarea prealabili a cauzelor medicale. Intr-o patologie cu impact

Prin posibilitatea extinderii mecanismului la alte afectiuni cu impact major asupra sénétatii
publice, legea creeazi un cadru normativ flexibil, predictibil si adaptabil. Statul dobindeste un
instrument modern de guvernanti sanitard, fard a institui constrdngeri disproportionate asupra
profesionistilor din domeniul medical.

Prin adoptarea prezentei legi, Roménia introduce un instrument de guvernanti sanitard bazat
pe date obiective. Se creeazi cadrul legal pentru monitorizarea epidemiologicd, evaluarea calitéfii
actului medical §i utilizarea responsabild a fondurilor publice.

Reglementarea consolideazi capacitatea institutionald a statului, Intéreste mecanismele de

control al cheltuielilor si protejeaza in mod efectiv dreptul constitutional la ocrotirea sanétatii.
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Adoptarea legii in procedurd de urgenti este justificatd de necesitatea reducerii Intarzierilor
in diagnostic, de impactul economic al concediilor medicale recurente si de relevanta demografici a
patologiei.

Prezenta inifiativi legislativi nu reprezintd o cheltuiald suplimentard, ci o investitie in
eficient, responsabilitate gi sustenabilitate. Prin aceastd masurd, statul fsi indeplineste obligatia
constitutionald de a proteja sinitatea publicd prin instrumente moderne, conforme standardelor

europene si principiilor statului de drept.

Initiator:
Deputat Ancuta-Florina IRIMIA
PARTIDUL OAMENILOR TINERI
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TABEL SEMNATURI
pentru sustinerea

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

populatiei
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TABEL SEMNATURI
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Legii privind instituirea Registrului National de Endometrioza (RNE) si
integrarea acestuia in sistemul national de monitorizare a starii de sinitate a

populatiei
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Legii privind instituirea Registrului National de Endometriozi (RNE) si
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