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LEGE
privind modificarea i completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.

Art. umic. - Legea nr. 95/2006 privind reforma fn domeniul sinititii, republicati in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificirile si
completirile ulterioare, se modifica si se completeazi dupi cum urmeaza:

1. Articolul 6! se abroga.

2. La articolul 62 alineatul (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
,Art. 62 - alin. (1) Prin hotarére a Guvernului se aprobi infiinarea, organizarea si functionarea
Registrului unic de evidentd al unitatilor sanitare, precum si al cabinetelor de liberd practicd
pentru servicii publice conexe actului medical, unitatilor medico-sociale si cabinetelor de terapii
complementare, denumit in continuare RUEUS.”

3. Dupa Titlul XXI se introduce un nou titlu, Titlul XXII, cu urmitorul cuprins:
,,Titlul XXIIL Registre nationale din sistemul de sinitate

Art. 945 - (1) In scopul asigurdrii sanatatii publice, al monitorizirii patologiilor, al cresterii
calitatii actului medical si al fundamentarii politicilor de sanitate bazate pe dovezi statistice, se
infiinteaza si se organizeazd registrele nationale din sistemul de sanatate, denumite in
continuare registre.

(2) infiintarea, organizarea sau, dupd, caz reorganizarea si functionarea fiecarui registru se
aproba prin hotdrare a Guvernului, la propunerea Ministerului Sanatitii, in calitate de operator.

Art. 946 - Registrele reprezintd baze de date electronice care includ informatii §i seturi de date
cu caracter personal, inclusiv date privind sanatatea, denumite in continuare ,,date cu caracter
personal’’, stocate intr-un sistem centralizat la nivel national. Colectarea si prelucrarea datelor
cu caracter personal in cadrul registrelor se realizeazi cu respectarea principiului reducerii la
minimum a acestora, fiind limitate strict la ceea ce este necesar in raport cu scopurile de sanatate

publici pentru care au fost infiintate.

Art. 947 - Categoriile de date cu caracter personal care pot fi colectate si prelucrate in registre
sunt:
a) date privind identificare pacientilor: nume, prenume, CNP, virstd, data nasterii, sex,
adresa de domiciliu sau resedint3, numarul de telefon, adresa de e-mail;
b) date privind starea de sanatate a pacientilor: antecedente personale, heredo-colaterale si
obstetricale, date privind istoricul medical al nasterii, varsta gestatiei, parametrii la
nastere, date privind expunerea la factori de risc din mediul de viatd si muncd, date



privind stilul de viatd, date privind istoricul medical, date privind vaccindrile si data
efectudrii acestora, date clinice, paraclinice, genetice, diagnosticul si stadializarea bolii,
precum si codurile aferente, proceduri medico - chirurgicale efectuate in scop diagnostic
sau terapeutic, precum si codurile aferente, tratamentul si procedurile conexe actului
medical efectuate precum si codurile aferente, manevrele de reanimare aplicate si data
efectudrii acestora;

¢) date privind activitatea de monitorizare a starii de sinitate a pacientilor: data de incepere
si finalizare a monitorizarii, date privind statusul monitorizirii;

d) cauzele de deces si data la care acesta a survenit;

e) datele de identificare ale personalului de specialitate medico-sanitar si ale personalului
conex actului medical: nume, prenume, codul de parafd sau numaérul de inregistrare in
registrul profesional, specialitatea sau titlul profesional, numarul si seria certificatului
care atesti dreptul de liberd practicd, precum si unitatea sanitard in care se acorda
serviciul medical sau serviciul public conex actului medical;

f) date de identificare ale reprezentatului legal sau al titularului unitéilor sanitare: nume,
prenume, CNP, adresa de domiciliu sau resedinta, numirul de telefon, adresa de e-mail.

Art. 948 - (1) Prin hotirdrea Guvernului prevazutd la art. 945 alin. (2), se stabilesc pentru fiecare
registru: scopul colectirii si prelucrérii datelor, categoriile de date cu caracter personal supuse
prelucririi, institutiile publice desemnate ca persoane imputernicite de catre Ministerul Sanatatii
pentru gestionarea tehnica si prelucrarea acestor date, unitdile sanitare si/sau alte unititi aflate in
subordinea, sub autoritatea sau in coordonarea Ministerului Sanatatii care au calitatea
de furnizori de date cu caracter personal pentru registru, conditiile de acces, nivelurile de
autorizare si masurile tehnice §i organizatorice necesare pentru asigurarea securitdii si

confidentialitatii datelor.
(2) Gestionarea tehnicd si prelucrarea datelor cu caracter personal consté in operarea sistemelor

.....

informatice, asigurarea securititii, integrititii si disponibilitatii datelor, precum §i in validarea
seturilor de date care provin de la unititile sanitare si/sau de la alte unitati aflate in subordinea,

sub autoritatea sau in coordonarea Ministerului Sanatatii.

(3) Colectarea datelor cu caracter personal in registre se realizeazi fie prin introducerea acestora
de catre unitatile sanitare si/sau de catre alte unititi aflate in subordinea, sub autoritatea sau in
coordonarea Ministerului Sanatatii, fie prin preluarea datelor din alte sisteme informatice.

Art. 949 - Datele cu caracter personal din registre pot fi accesate de pacienti, pentru datele
proprii, de personalul din cadrul unititilor sanitare si/sau din cadrul altor unitdti aflate in
subordinea, sub autoritatea sau in coordonarea Ministerului S#natatii pentru pacientii proprii,
precum si de personal autorizat din cadrul Ministerului Sanatatii si al institutiilor publice

desemnate ca persoane imputernicite.

Art. 950 - Datele prevazute la art. 947 se stocheazd intr-o forma care permite identificarea
persoanelor vizate pe intreaga duratd a vietii acestora sau pand la data incetdrii existentei
registrului. In termen de 180 de zile de la data inregistrarii decesului persoanelor vizate sau de la
data la care se stabileste incetarea existentei registrului prin hotirare a Guvernului, institutiile
publice desemnate ca persoane imputernicite de citre Ministerul Sanatatii au obligatia de a
proceda la anonimizarea ireversibila a identificatorilor directi, cu aplicarea masurilor tehnice si
organizatorice adecvate pentru a asigura un nivel de securitate conform prevederilor art. 32 din



Regulamentul (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 §i de abrogare a Directivei 95/46/CE, respectiv

Regulamentul general privind protectia datelor. Ulterior anonimizirii, datele pot fi prelucrate
exclusiv in scopuri de cercetare stiintifici sau statisticd, cu respectarea garantiilor previzute la
art. 89 din Regulamentul (UE) 2016/679.

Art. 951 - Ministerul Sanatatii si institutiile publice desemnate ca persoane imputernicite au
obligatia de a asigura ci:

a) datele cu caracter personal sunt prelucrate legal, echitabil, transparent, limitat la scop,
corect §i securizat;

b) prelucrarea datelor cu caracter personal colectate in cadrul registrelor se realizeaza in
temeiul prevederilor 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, respectiv Regulamentul general privind protectia
datelor, precum si ale Legii nr. 190/2018 privind maésuri de punere in aplicare a
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, cu modificarile ulterioare, fiind necesard din motive de interes public in
domeniul sanatatii publice si cu respectarea garantiilor adecvate pentru drepturile

persoanelor vizate;
c) este garantati respectarea secretului profesional si a confidentialitatii datelor cu caracter

personal de toate persoanele autorizate care participd la colectarea si prelucrarea
datelor, inclusiv dupi incetarea raporturilor de munca, de serviciu sau de colaborare a

acestor persoane.

Art. 952 - (1) In scopul garantarii confidentialitatii si integritéfii datelor cu caracter personal, in
hotirdrea Guvernului previzuti la art. 945 alin. (2) se reglementeaza misuri tehnice si
organizatorice de securitate §i confidentialitate a datelor in conformitate cu prevederile art. 32
din Regulamentul (UE) 2016/679, bazate pe o evaluare de impact asupra protectiei datelor
efectuati de citre Ministerul Sanatitii, anterior elabordrii proiectului de hotarare a Guvernului,
care includ cel putin urmatoarele:

a) masuri tehnice:

i. pseudonimizarea datelor cu caracter personal realizata in conformitate cu prevederile art.
4 pct. 5 din Regulamentul (UE) 2016/679;

ii. criptarea datelor cu caracter personal care se refera la faptul c3 toate fluxurile de date cu
caracter personal transmise de unitdtile sanitare si/sau de alte unititi cu personalitate
juridica aflate in subordinea sau sub autoritatea Ministerului Sanatitii cétre registru,
precum si datele cu caracter personal stocate pe suport informatic in registru sunt
obligatoriu codificate;

iii. jurnalizarea accesului in registru care se realizeaza prin inregistrarea automatd a oricdrei
accesdri, modificari sau stergeri a datelor cu caracter personal, cu identificarea



utilizatorului si a marcajului temporal reprezentat prin data si ora exactd a efectudrii

operatiunii, furnizate de o sursa de timp;

iv.  monitorizarea accesului in registru, care se realizeaza prin generarea unor rapoarte de
audit care evidentiazi orice accesare neautorizatd sau extragerea unui volum de date care
depaseste limitele stabilite prin procedurile de operare ale registrului cu alertarea
automata a personalului responsabil cu securitatea sistemelor informatice;

b) masuri organizatorice de securitate si confidentialitate:

i. asigurarea accesului la datele cu caracter personal stocate in cadrul fiecdrui registru
numai pentru personalul autorizat de Ministerul Sandtatii sau de institutiile publice
desemnate ca persoane imputernicite de catre Ministerul Sanatatii pe baza unor
credentiale de acces nominale, strict limitate la atributiile profesionale;

ii. configurarea drepturilor de acces pe niveluri de autorizare, astfel incét accesul la datele
de identificare direct ale persoanelor vizate si fie restrictionat, fiind permis exclusiv
personalului pentru care vizualizarea acestor date este strict necesard in vederea validarii
identitatii pacientului sau coreldrii inregistrérilor medicale;
¢) desemnarea unui responsabil cu protectia datelor cu caracter personal cu
respectarea prevederilor art. 37 - 39 din Regulamentul (UE) 2016/679;

d) organizarea unor instruiri periodice ale persoanelor autorizate care, sub directa
autoritate a Ministerului Sin#titii sau a persoanelor imputernicite de acesta,  prelucreazi
date cu caracter personal, cu privire la obligatiile ce le revin.

(2) Institutiile publice desemnate ca persoane imputernicite de catre Ministerul Sanititii pentru
gestionarea tehnicd si prelucrarea datelor cu caracter personal din registre, precum si unitatile
sanitare si/sau alte unititi aflate in subordinea, sub autoritatea sau in coordonarea Ministerului
S#natatii care au calitatea de furnizori de date cu caracter personal pentru registre au obligatia de
a implementa masurile tehnice si organizatorice de securitate si confidentialitate a datelor cu

caracter personal previzute la alin. (1).

Art. 953 - Utilizarea datelor cu caracter personal din registre se realizeazd cu respectarea
urmitoarelor conditii:

a) prelucrarea datelor in scopuri de cercetare stiintificd sau statistica se realizeaza exclusiv
asupra unor date anonimizate, prin tehnici de agregare si eliminare a elementelor de
identificare care si excludd posibilitatea de re-identificare a persoanelor vizate, in
conformitate cu garantiile previizute de art. 89 din Regulamentul (UE) 2016/679;

b) extragerea datelor, constind in exportul seturilor de date din sistemul informatic al
registrului citre medii externe, se efectueazi exclusiv de catre personalul autorizat al
Ministerului Sanatatii si al institutiilor publice desemnate ca persoane imputernicite;

¢) in activititile de colectare §i prelucrare a datelor cu caracter personal din registre,
personalul din cadrul unititilor sanitare si/sau din cadrul altor unitati aflate in
subordinea, sub autoritatea sau in coordonarea Ministerului S#natéii are obligatia
respectirii normelor de eticd si deontologie profesionald, precum si a reglementérilor
privind secretul profesional si confidentialitatea datelor;

d) orice transfer de date cu caracter personal catre autoritéi publice, institutii sau alti terti
se realizeazi strict in conditiile si limitele stabilite prin hotirarea Guvernului prevazuta
la art. 945 alin. (2), cu respectarea principiilor legalititii si proportionalitatii.



Art. 954 - In vederea asigurarii functionrii registrelor si a validarii datelor cu caracter personal
Ministerul Sanatatii si institutiile publice desemnate ca persoane imputernicite realizeaza
schimburi de date, interogari si validari cu sistemele informatice ale altor autoritdti publice si
institutii care administreazi baze de date de interes national. Aceste operatiuni se realizeaza in
conditiile stabilite prin hotirarea Guvernului prevazuta la art. 945 alin (2).

Art. 955 - Ministerul Sanatatii si institutiile publice desemnate ca persoane imputernicite
implementeazi procese pentru testarea, evaluarea si aprecierea periodicd a eficacitdtii masurilor
tehnice si organizatorice pentru a garanta securitatea prelucririi datelor cu caracter personal ce

constau in:
a) evaluarea impactului asupra protectiei datelor cu caracter personal pentru a identifica si

atenua riscurile la adresa confidentialitatii datelor inainte de operationalizarea oricérei

functionalitti noi in cadrul unui registru;
b) efectuarea anuald a auditurilor de securitate informatica externe pentru a verifica

rezilienta sistemului impotriva atacurilor cibernetice.

Art. 956 - Prelucrarea datelor cu caracter personal din registre se realizeazd cu respectarea
drepturilor persoanelor vizate prevazute la art. 12 - 22 din Regulamentul (UE) 2016/679.

Art. 957 - (1) Persoanele vizate pot exercita drepturile prevazute la art. 956 in baza unei cereri
adresatd Ministerului Sanatatii sau institutiilor publice desemnate ca persoane imputernicite.

(2) Ministerul Sanatatii sau institutiile publice desemnate ca persoane imputernicite solufioneaza
cererile previzute la alin. (1) in termenele si conditiile previzute la art. 12 din Regulamentul

(UE) 2016/679.

Art. 958 - Persoanele vizate isi pot exercita dreptul de opozitie la prelucrarea datelor cu caracter
persoanal in registre, prin transmiterea unei solicitari scrise si motivate catre Ministerul Sanatatii
sau institutiile publice desemnate ca persoane imputernicite, in care sa invoce motive legate de
situatia lor particulard. Ministerul Sinatatii sau institutiile publice desemnate ca persoane
imputernicite analizeazi solicitarea si pot refuza opozifia daca prelucrarea datelor cu caracter
personal este necesard din motive de interes public in domeniul sanatitii publice conform
prevederilor art. 9 alin. (2) lit. h) si i) din Regulamentul (UE) 2016/679.

Art. 959 - Refuzul scris al persoanei vizate, transmis ulterior colectarii datelor cu caracter
personal de citre unititile sanitare si/sau alte unitati aflate in subordinea, sub autoritatea sau in
coordonarea Ministerului Sinatitii care au calitatea de furnizori de date cu caracter personal
pentru registre, atrage anonimizarea ireversibila a datelor stocate pand la acel moment. Datele
astfel anonimizate sunt destinate strict uzului statistic sau cercetdrii stiintifice.

Art. 960 - Persoanele vizate care revin asupra refuzului previzut la art. 959 pot solicita, in scris,
reluarea prelucrarii datelor cu caracter personal in forma identificabild in cadrul registrului. In
acest caz, identificatorii directi vor fi colectati si corelati cu datele medicale exclusiv pentru
inregistririle efectuate incepand cu data inregistrarii solicitarii de revenire, datele anonimizate
anterior rimanand in aceastd forma fard posibilitatea de re-identificare.



Art. 961 - Personalul din cadrul unititilor sanitare si/sau din cadrul altor unitati aflate in
subordinea, sub autoritatea sau in coordonarea Ministerului Sanatitii are obligatia de a informa
pacientul ca anonimizarea datelor nu afecteazi calitatea actului medical curent, dar ci elimind

accesul la istoricul medical.

Art. 962 - Informarea persoanelor vizate cu privire la colectarea si prelucrarea datelor cu
caracter personal in registre se realizeaza dupa cum urmeaza:

a) de catre unititile sanitare gi/sau alte unitati aflate in subordinea, sub autoritatea sau in
coordonarea Ministerului S#natatii prin informarea directd a pacientilor, la momentul
prezentdrii acestora pentru acordarea serviciilor medicale sau conexe actului medicale,
precum si prin publicarea in locuri vizibile si pe paginile de internet a datelor prevazute la
art. 13 din Regulamentul (UE) 2016/679;

b) de catre Ministerul Sanatitii si institutiile publice desemnate ca persoane imputernicite
prin publicarea pe paginile de internet a datelor prevazute la art. 14 din Regulamentul

(UE) 2016/679.

Art. 963 - (1) Ministerul Sanatatii, institutiile publice desemnate ca persoane imputernicite si
unitdtile sanitare si/sau alte unitati aflate in subordinea, sub autoritatea sau in coordonarea
Ministerului Sanatatii care au calitatea de furnizori de date cu caracter personal pentru registru,
poartid rispunderea pentru incilcarea mésurilor tehnice si organizatorice de securitate §i
confidentialitate a datelor cu caracter personal prevazute la art. 952.

(2) In cazul unui incident de securitate Ministerul Sanatitii, institutiile publice desemnate
ca persoane imputernicite si unititile sanitare si/sau alte unitati aflate in subordinea, sub
autoritatea sau in coordonarea Ministerului Sanatatii care au calitatea de furnizori de date cu
caracter personal pentru registru au obligatia notificarii Autorititii Nationale de Supraveghere a
Prelucririi Datelor cu Caracter Personal in termen de cel mult 72 de ore de la constatare,
conform prevederilor art. 33 din Regulamentul (UE) 2016/679.

Art. 964 - (1) Incalcarea de citre personalul autorizat din cadrul Ministerului Sanatitii, al
institutiilor publice desemnate ca persoane imputernicite a procedurilor de acces, a obligatiei de
confidentialitate sau a securititii datelor cu caracter personal constituie abatere disciplinaré si se
sanctioneazi conform Legii nr. 53/2003 - Codul muncii, cu modificirile si completirile
ulterioare sau, dupi caz, conform OUG 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificérile si
completarile ulterioare.

(2) Aplicarea sanctiunii disciplinare nu inlatura raspunderea civild pentru daunele cauzate
persoanelor vizate sau raspunderea penald, in cazul in care fapta intruneste elementele
constitutive ale unei infractiuni privind accesul ilegal la un sistem informatic sau divulgarea
informatiilor secrete de stat ori de serviciu, prevazute de Codul penal.

Art. 965 - Sunt exceptate de la colectarea datelor cu caracter personal in registre categoriile de
personal care asiguri capacitatea operationald a institutiilor din sistemul de apdrare, ordine
publicd si securitate nationald, precum si personalul din cadrul institutiilor cu retele sanitare

proprii care desfagoard misiuni la frontierd sau in afara granitelor tarii.



Art. 966 - (1) in termen de 12 luni de la data intrarii in vigoare a prezentei legi, prin hotéréare a
Guvernului initiata de Ministerul Sénatatii, se aproba reorganizarea si functionarea registrelor din
sistemul de sinitate infiintate prin acte normative anterioare prezentei legi.

(2) Pani la data intrdrii in vigoare a hotararilor Guvernului previzute la alin. (1), registrele din
sistemul de sinitate infiintate prin acte normative anterioare prezentei legi isi pastreaza
valabilitatea si continud s functioneze conform reglementirilor in vigoare la data adoptarii
acestora.

(3) Odata cu intrarea in vigoare a hotérérii Guvernului previzute la alin. (1), informatiile si
seturile de date cu caracter personal existente in registrele anterioare sunt preluate prin transfer
automat in noile registre, cu asigurarea integritatii, istoricului si trasabilitatii acestora, sub
conditia verificarii conformitafii cu cerintele privind protectia datelor cu caracter personal.



EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
LEGE
privind modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ

Initiativa legislativi este promovata de Ministerul Sanatatii, in vederea instituirii cadrului juridic primar
necesar organizirii si functiondrii registrelor nationale din sistemul de sandtate, ca instrumente pentru
sustinerea politicilor publice in domeniul sanatatii.

Proiectul de lege are ca fundament necesitatea reglementirii unitare a registrelor nationale din sistemul
de sanitate, indispensabile pentru:

a) monitorizarea integrati a incidentei si prevalentei bolilor cronice si transmisibile la nivel national;

b) identificarea tendintelor epidemiologice si sprijinirea adoptarii unor méasuri adecvate de sandtate
publici;

¢) fundamentarea programelor nationale de sandtate si optimizarea planificarii resurselor umane,
materiale si financiare;

d) cresterea calitatii si eficientei actului medical prin utilizarea unor date medicale complete,
actualizate si interoperabile;

e) alinierea cadrului normativ national la standardele europene in materia guvernantei datelor,
interoperabilititii sistemelor informatice si protectiei datelor cu caracter personal.

Necesitatea interventiei legislative rezulti din existenta unui cadru normativ fragmentat, care nu
reglementeaza in mod unitar organizarea, functionarea si utilizarea registrelor de sanatate la nivel
national. In absenta unei reglementari primare clare, colectarea si prelucrarea datelor privind séndtatea
se realizeazi neuniform, ceea ce limiteaza posibilitatea dezvoltirii unui sistem integrat de monitorizare
a starii de sandtate a populatiei.

Totodats, lipsa unui temei juridic explicit pentru prelucrarea datelor privind sanatatea in scopuri de
interes public genereazi dificultati in operationalizarea sistemelor informatice dezvoltate in cadrul

procesului de digitalizare a sistemului sanitar, precum si incertitudini juridice pentru unititile sanitare si

autorititile implicate.




| In prezent, existenta unor baze de date dispersate si insuficient interoperabile afecteazi capacitatea de
analizi integratd a datelor si limiteaza utilizarea acestora pentru fundamentarea deciziilor de politici
publice. De asemenea, absenta unor mecanisme unitare de raportare §i validare a datelor conduce la
variatii in calitatea si consistenta informatiilor colectate.
Prin prezentul proiect de lege se instituie un cadru normativ coerent care reglementeaza:

a) Iinfiintarea si organizarea registrelor nationale din sistemul de sanatate;

b) categoriile de date ce pot fi colectate si prelucrate;

¢) conditiile de acces si utilizare a datelor;

d) responsabilititile institutiilor implicate;

¢) garantiile privind securitatea si confidentialitatea datelor cu caracter personal, in

conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/679.

Reglementarea propusi asigura echilibrul intre interesul public major in domeniul sanétatii si protecia
drepturilor fundamentale ale persoanelor vizate, prin instituirea unor masuri tehnice si organizatorice
adecvate, precum si a unor mecanisme clare privind exercitarea drepturilor acestora.
Adoptarea prezentului proiect de lege contribuie la consolidarea capacitatii sistemului de sénatate de a

raspunde eficient provocirilor actuale si de a valorifica in mod adecvat datele medicale in beneficiul

sénatétii publice.

2.2 Descrierea situatiei actuale
Finantarea registrelor in Romania se realizeazi in present printr-un model multi-fond, combinind
resursele din Planul National de Redresare si Rezilientd si Programul de Sanatate.
in cadrul implementirii Planului National de Redresare si Rezilientd (PNRR), unul dintre obiectivele
prioritare vizeazi modernizarea administratiei publice prin digitalizarea serviciilor i crearea unui cadru
de interoperabilitate intre diferitele entitati ale statului.
In prezent, insi, fondurile alocate PNRR au permis dezvoltarea unui numdr insuficient de registre
electronice care si asigure o centralizare si interoperabilitate eficientd a datelor. Aceastd situafie
genereazd mai multe efecte negative:
1. Fragmentarea datelor — informatiile sunt dispersate intre diverse instituii, ceea ce complica
procesul decizional si creste riscul de erori sau inconsistente.
2. Interoperabilitate redusi — sistemele existente nu comunicd eficient intre ele, limiténd
automatizarea proceselor si schimbul rapid de informatii intre autoritati.
3. Intarzierea digitalizarii serviciilor publice — fard registre interoperabile, implementarea
serviciilor digitale complexe devine dificild, afectdnd atit eficienta administrafiei, cat si
accesibilitatea pentru cetéteni si mediul de afaceri.

in Roménia, prin PNRR, au fost infiintate si finantate mai multe registre nationale de sinitate, printre

carc:




1. Registrul National de Boli Rare

2. Registrul National de Diabet Zaharat si Prediabet

3. Registrul National de Politrauma

4. Registrul National Digital pentru expunerea pacientilor la radiatii ionizante

5. Registrul National al Expusilor Profesional la agenti cancerigeni, mutageni sau pulberi
pneumoconiogene

6. Registrul National de Cancer

Pentru a valorifica pe deplin aceste investitii, este necesard centralizarea datelor, standardizarea si

interoperabilitatea registrelor, astfel incAt s se asigure servicii digitale eficiente, accesibile si integrate

pentru cetdteni si autoritéti.

Un alt aspect necesar de mentionat este cel legat de faptul ca Romania a facut pasi importanti in directia
de perfectionare a sistemului de sinitate, realitatea din teren a aratat o problema structurald: lipsa unor
instrumente unitare, digitale si functionale care si permitd monitorizarea programelor de screening.

{n multe judete, medicii de familie, .laboratoarele §i spitalele au lucrat cu sisteme diferite, necorelate, iar
datele despre femeile si barbatii eligibili pentru screening au fost adesea incomplete sau imposibil de
centralizat. in lipsa unei evidente nominale, numeroase persoane cu risc crescut nu au fost niciodatd
invitate la testare, iar rezultatele pozitive nu au fost intotdeauna urmarite pana la diagnostic si tratament.
Aceasta realitate a devenit vizibili in mod dramatic in timpul implementrii proiectelor finantate prin
fonduri europene in perioada 2014-2020. Echipele din teritoriu au raportat situatii in care:

- femei eligibile pentru screeningul de col uterin nu figurau in nicio baza de date,

- persoane testate pentru cancer colorectal nu puteau fi urmdrite in sistem pentru confirmarea

diagnosticului,

- iar programele pilot pentru cancerul de sin functionau fragmentat, fari o platforma comuna.
fn fata acestor dificultiti,Ministerul Sanatitii si Ministerul Investitiilor si Proiectelor Europene au ajuns
la aceeasi concluzie: fird registre nationale de screening, Roménia nu poate construi un sistem de
preventie modern, predictibil si eficient.

Astfel a ap#rut necesitatea credrii celor trei registre nationale — pentru cancerul de col uterin, colorectal

si de sdn — ca infrastructura digitala esentiald pentru:

identificarea persoanelor eligibile,
- invitarea lor la screening,
- urmadrirea traseului medical,
- evaluarea impactului programelor,
- fundamentarea politicilor publice viitoare.
Pentru ca aceste registre si fie functionale, interoperabile si sustenabile, este necesard finantarea lor din

Programul Sanitate 2021-2027, cofinantat din Fondul de Coeziune al Uniunii Europene. Aceasta sursi




de finantare asigura nu doar dezvoltarea aplicatiilor informatice, ci si operarea si gestionarea lor pe
termen lung, astfel incAt Roménia si poatd trece de la proiecte pilot la un sistem national matur de
preventie.

Potrivit art. 6*1 pot fi elaborate registre nationale pentru monitorizarea principalelor domenii de
interventie ale asistentei de sinitate publica, tipul fiecarui registru si conditiile de organizare si
functionare urméand a fi stabilite prin hotérare a Guvernului.

Cu toate acestea, dispozitia legald are un caracter general si nu instituie un cadru normativ primar
complet care si reglementeze in mod unitar organizarea registrelor, standardizarea si structura seturilor
de date, interoperabilitatea sistemelor informatice, obligatiile de raportare ale unititilor sanitare,
delimitarea responsabilititilor institutionale, precum si garantiile tehnice §i organizatorice privind
protectia datelor cu caracter personal.

in absenta unui astfel de cadru normativ , dezvoltarea registrelor nationale s-a realizat fragmentar si
neuniform. In anumite domenii exista evidente partiale sau aplicatii informatice dezvoltate punctual,
fara integrare la nivel national, iar in alte situatii datele sunt colectate si gestionate exclusiv la nivelul
unitatilor sanitare, fird posibilitatea consolidrii acestora intr-un sistem integrat.

Aceasti situatie a condus la existenta unor baze de date dispersate, neinteroperabile si adesea
incompatibile din punct de vedere tehnic si metodologic, ceca ce limiteaza posibilitatea realizérii unei
imagini unitare asupra stérii de sanatate a populatiei.

Fragmentarea datelor medicale afecteazd capacitatea a}utoritéj[ilor de a realiza analize epidemiologice
complete si coerente. Lipsa unui standard unic de colectare si raportare genereaza raportiri paralele,
inconsecvente intre seturile de date si dificultati in agregarea informatiilor la nivel national. In aceste
conditii, obtinerea unor statistici corecte, comparabile si actualizate privind incidenta si prevalenta
bolilor este ingreunats, cu impact asupra fundamentirii programelor nationale de sanitate si a politicilor
publice bazate pe dovezi.

Totodats, absenta unui mecanism integrat de monitorizare limiteaza capacitatea autoritétilor sanitare de
a identifica tendintele epidemiologice si de a adopta mdsuri adecvate de sinitate publicd. Lipsa
interoperabilititii sistemelor informatice impiedica analiza in timp util a datelor relevante si coordonarea
eficientd a interventiilor.

Disfunctionalititile existente afecteazi si activitatea unititilor sanitare si a personalului medical. in
prezent, raportirile se realizeaza cétre multiple structuri administrative, prin sisteme informatice
distincte si necorelate. Aceasta situatie presupune introducerea repetata a acelorasi date, determinind un
consum ridicat de resurse, cresterea riscului de erori si diminuarea timpului alocat activitatii medicale
propriu-zise.

Din perspectiva calitatii actului medical, inexistenta unei evidente centralizate §i accesibile a

informatiilor relevante privind istoricul pacientului limiteaza posibilitatea personalului medical de a




avea o imagine completd asupra antecedentelor, tratamentelor sau altor date clinice esentiale, ceea ce
poate conduce la intarzieri in stabilirea conduitei terapeutice sau la repetarea unor investigatii.

La nivel strategic, lipsa unor date consolidate ingreuneaza evaluarea necesarului de resurse umane,
echipamente medicale si medicamente, precum §i monitorizarea eficientei programelor nationale de
sandtate. In aceste conditii, planificarea serviciilor medicale si alocarea resurselor se realizeazd cu
dificultate, existand riscul unor dezechilibre in furnizarea serviciilor de sdnatate.

In acelasi timp, cadrul normativ actual nu stabileste in mod unitar misurile tehnice $i organizatorice
necesare pentru protejarea datelor cu caracter personal prelucrate in registre. Lipsesc reglementéri
explicite privind standarde minime de securitate, precum pseudonimizarea, criptarea, jurnalizarea
accesului, auditul de securitate sau gestionarea incidentelor, ceea ce conduce la practici neuniforme si
la incertitudine juridica pentru operatorii de date.

De asemenea, nu existd un mecanism unitar prin care persoanele vizate sa fie informate in mod clar cu
privire la prelucrarea datelor lor si sa isi poatd exercita in mod efectiv drepturile previzute de legislatia
in materia protectiei datelor cu caracter personal.

fn ansamblu, situatia actuald se caracterizeazd prin fragmentare, lipsa de interoperabilitate, raportéri
redundante, dificultdti in fundamentarea deciziilor de sanatate publicd i absenta unui cadru unitar
privind securitatea si transparenta prelucrarii datelor.

in acest context, se impune instituirea unui cadru normativ primar clar si aplicabil la nivel national, care
s reglementeze organizarea registrelor din sistemul de sinatate, si stabileasci obligatii unitare de
raportare, si asigure interoperabilitatea sistemelor informatice §i si consolideze garantiile privind
protectia si transparenta prelucrarii datelor, ca premisa pentru cresterea eficientei si calititii sistemului
sanitar.

Tn ceea ce priveste evidenta unitatilor sanitare si a furnizorilor de servicii conexe actului medical, cadrul
normativ actual nu asigurd existenta unei evidente unice, complete i actualizate la nivel national. In
prezent, nu existd un registru centralizat care sa includa toate categoriile de unitati sanitare, cabinete de
libera practicd pentru servicii conexe actului medical, unitati medico-sociale si cabinete de terapii
complementare.

Aceasti lipsa a unei evidente unitare genereaza dificultati in identificarea si inventarierea furnizorilor
de servicii, precum si in exercitarea atributiilor de reglementare, coordonare si control de cétre
autoritatile competente. De asemenea, absenta unui astfel de instrument limiteaza posibilitatea obtinerii
unei imagini de ansamblu asupra infrastructurii de servicii medicale si conexe existente la nivel national.
in acest context, se impune instituirea Registrului unic de evidenta al unitatilor sanitare (RUEUS), ca
instrument de evidentd administrativi, care si asigure centralizarea si actualizarea informatiilor privind
furnizorii de servicii medicale si conexe. Registrul are rolul de a constitui o bazi de referinti oficiala,

fird a avea ca scop realizarea unor fluxuri operationale de date sau interoperabilizarea cu alte sisteme

informatice din domeniul sanatatii.




Reglementarea acestui registru coniribuie la cresterea transparentei, la consolidarea capacitatil

institufionale de monitorizare a furnizorilor de servicii si la fundamentarea deciziilor administrative in

domeniul organizarii sistemului sanitar.

2.3 Schimbiri preconizate

Proiectul de lege propune modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sAndtitii prin instituirea unui cadru normativ primar clar, coerent si unitar pentru organizarea si
functionarea registrelor din sistemul de sanatate.

fn acest sens, se introduce un nou titlu distinct — Titlul XXII ,,Registre nationale din sistemul de sanétate”
— prin care registrele sunt reglementate ca instrumente de interes public, organizate sub autoritatea
Ministerului Sanatatii, in calitate de operator de date cu caracter personal, direct sau prin institutii
desemnate ca persoane Imputernicite.

Totodati, proiectul prevede abrogarea art. 61 si modificarea art. 62 din lege, in vederea reglementarii
Registrului unic de evidenta al unitatilor sanitare (RUEUS). Acesta este conceput ca un instrument de
evidentd administrativd la nivel national, care asigurd centralizarea informatiilor privind unitatile
sanitare, cabinetele de libera practici pentru servicii conexe actului medical, unititile medico-sociale si
cabinetele de terapii complementare. Registrul nu are ca scop realizarea unor fluxuri operationale de
date medicale, ci constituie o bazi de referintd necesara pentru organizarea $i monitorizarea furnizorilor
de servicii din sistemul de sanatate.

Noua reglementare stabileste in mod explicit scopul registrelor nationale de sinitate, respectiv
monitorizarea incidentei si prevalentei bolilor, identificarea tendintelor epidemiologice, sprijinirea
cresterii calititii actului medical si furnizarea de informatii statistice necesare fundamentérii
programelor si politicilor publice In domeniul sanatitii. Prin consacrarea acestor obiective la nivel de
lege se creeazi temeiul juridic primar necesar pentru colectarea si prelucrarea unitara a datelor medicale,
in conditii de legalitate, proportionalitate si transparenta.

Actul normativ reglementeazi in mod expres categoriile de date cu caracter personal care pot fi
prelucrate in cadrul registrelor, incluzand date de identificare ale pacientilor, informatii privind starea
de sanitate, istoricul medical, date clinice si paraclinice, diagnostice, proceduri §i tratamente, date
privind monitorizarea stirii de sinitate, precum si date de identificare ale personalului medico-sanitar
si ale altor persoane implicate. Enumerarea expliciti a acestor categorii asigurd respectarea principiului
limitirii scopului si al minimizirii datelor, precum si conformitatea cu legislatia europeand gi nationala
in materia protectiei datelor.

Un element esential al proiectului il reprezintd stabilirea temeiului juridic pentru prelucrarea datelor

privind s#nitatea, in considerarea interesului public in domeniul santatii publice, in conditiile previzute




' de legislatia europeans. Totodata, sunt reglementate drepturile persoanelor vizate, inclusiv dreptul la
informare, dreptul de acces si dreptul de opozitie, precum §i conditiile in care acestea pot fi exercitate,
asigurand un echilibru intre interesul public si protectia viefii private.

Prin reglementarea propusi se instituie obligatia unitdtilor sanitare i a altor entitéfi relevante de a
furniza datele previazute de lege, direct sau prin intermediul sistemelor informatice utilizate, in conditiile
stabilite prin actele normative subsecvente. Aceastd obligatie contribuie la asigurarea unui mecanism
coerent de colectare a datelor la nivel national, firi a afecta organizarea specificd a sistemelor
informatice existente.

fn ceea ce priveste protectia datelor, proiectul introduce la nivel primar un set de masuri tehnice i
organizatorice menite si asigure securitatea si confidentialitatea prelucrarii, inclusiv pseudonimizarea,
criptarea, jurnalizarea accesului, monitorizarea si auditul utilizarii datelor, precum §i stabilirea unor
niveluri diferentiate de acces. De asemenea, sunt prevézute obligatii privind desemnarea responsabilului
cu protectia datelor si instruirea personalului implicat.

Proiectul reglementeazi durata de stocare a datelor si instituie obligatia anonimizirii ireversibile a
identificatorilor directi dupa indeplinirea scopului prelucrarii sau in conditiile expres previzute de lege,
datele puténd fi utilizate ulterior exclusiv in scopuri statistice sau de cercetare, cu respectarea garantiilor
aplicabile.

Sunt instituite, totodats, mecanisme de transparentd si responsabilitate, prin stabilirea obligatiilor de
informare a persoanelor vizate, a conditiilor de acces la date, a responsabilitatilor operatorului si ale
persoanelor imputernicite, precum si a obligatiei de notificare a incidentelor de securitate, in
conformitate cu legislatia aplicabila.

Prin ansamblul acestor reglementiri se creeazd cadrul juridic necesar pentru dezvoltarea coerentd a
registrelor din sistemul de sinitate, pentru imbunatitirea calitdtii datelor utilizate in domeniul sanatatii
publice si pentru consolidarea capacititii institutionale de analiza i decizie, in conditii de respectare a

drepturilor fundamentale privind protectia datelor cu caracter personal.

2.4 Alte informatii

Adoptarea prezentului proiect de lege este importanta pentru asigurarea unui cadru normativ clar, unitar
si aliniat standardelor europene privind guvernanta datelor din domeniul sinatétii. Reglementarea
propusi creeazi premisele dezvoltirii si utilizarii coordonate a infrastructurii nationale de date in
sanitate, in conditii de legalitate, securitate §i transparenta.

Prin instituirea registrelor nationale de sinitate, autorititile competente vor putea colecta si analiza date
relevante privind incidenta si prevalenta bolilor, vor putea identifica tendintele epidemiologice si vor
putea fundamenta misuri adecvate de preventie si interventie. Acest mecanism contribuie la

imbunititirea capacitatii de reactie a sistemului sanitar si la optimizarea utilizarii resurselor disponibile.




Tn acelasi timp, instituirea Registrului unic de evidenta al unitétilor sanitare (RUEUS) asiguri existenta
unei baze de date administrative complete si actualizate privind furnizorii de servicii medicale si conexe,
contribuind la consolidarea capacititii de reglementare, coordonare si control la nivel institutional. Acest
registru are rol de evidenta si nu implic realizarea unor fluxuri operationale de date medicale.
Reglementarea faciliteaza utilizarea datelor in forma anonimizati sau agregata in scopuri statistice si de
cercetare stiintifica, cu respectarea garantiilor prevazute de legislatia privind protectia datelor cu caracter
personal. Accesul la date standardizate la nivel national sprijind evaluarea programelor de sanitate
publicd si fundamentarea politicilor sanitare.

Totodatd, prin instituirea unui cadru unitar de raportare si prelucrare a datelor, se creeaza conditiile
pentru reducerea fragmentarii informationale si pentru cresterea coerentei datelor utilizate la nivelul
sistemului sanitar, fiird a afecta functionarea sistemelor informatice existente.

In ansamblu, reglementarea propusa contribuie la modernizarea cadrului juridic aplicabil domeniului
sanatatii, la imbunititirea calitatii datelor utilizate in procesul decizional si la consolidarea garantiilor

privind protectia datelor cu caracter personal, in concordanta cu standardele europene.

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generali a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrérii in vigoare a actului

normativ

Adoptarea prezentului act normativ va genera beneficii semnificative pentru sistemul sanitar, prin
instituirea unui cadru unitar pentru colectarea, prelucrarea si utilizarea datelor relevante in domeniul
sanatatii. Reglementarea registrelor nationale de sanitate permite consolidarea informatiilor privind
starea de sinitate a populatiei, facilitind monitorizarea incidentei si prevalentei bolilor, identificarea
tendintelor epidemiologice si fundamentarea masurilor de preventie si control.

Un beneficiu important il reprezintd imbunatitirea procesului de fundamentare a politicilor publice si a
programelor nationale de sintate, prin utilizarea unor date standardizate, clare si actualizate. Accesul
la date in forma anonimizati sau agregatd va sprijini cercetarea stiintifici, evaluarea interventiilor din
domeniul sanatatii publice si planificarea adecvatd a resurselor. In acest context, cresterea calitatii
datelor contribuie la eficientizarea utilizarii fondurilor publice si la adoptarea unor decizii strategice
bazate pe evidente.

Totodatd, reglementarea contribuie la cresterea clarititii proceselor de raportare, prin stabilirea unor
reguli unitare privind furnizarea datelor, reducand astfel fragmentarea informationald §i suprapunerile
existente. Aceasta poate conduce la diminuarea sarcinilor pentru unitatile sanitare si la imbunatatirea

fluxurilor de lucru, firi a afecta organizarea sistemelor informatice existente.




In paralel, instituirea Registrului unic de evidenta al unitatilor sanitare (RUEUS) asigura crearea unei
baze de date administrative complete i actualizate privind furnizorii de servicii medicale i conexe,
contribuind la consolidarea capacitatii institutionale de evidenta, reglementare si control. Acest registru
are un rol distinct fatd de registrele de sinitate, nefiind destinat prelucrarii operationale a datelor
medicale.

in ceea ce priveste costurile, implementarea prevederilor actului normativ se realizeazd, 1n principal,
prin utilizarea resurselor umane, materiale si financiare existente la nivelul Ministerului Sanattii, al
institutiilor subordonate si al unitatilor sanitare, precum si prin valorificarea investitiilor deja realizate
tn cadrul proiectelor de digitalizare. Eventualele costuri suplimentare aferente adaptdrii sistemelor
informatice §i instruirii personalului se vor incadra in bugetele aprobate sau vor fi acoperite din surse de
finantare existente, inclusiv fonduri externe nerambursabile.

in ansamblu, intrarea in vigoare a actului normativ este de naturd si produca efecte pozitive asupra
sanatatii publice, calitifii actului medical §i eficientei administrative, contribuind la dezvoltarea unui

cadru coerent pentru utilizarea datelor in domeniul snatatii si la alinierea la standardele europene in

materie.

3.2 Impactul social.

Intrarea in vigoare a prezentului act normativ va avea un impact social pozitiv, contribuind la cregterea
calitatii si sigurantei serviciilor medicale, precum si la protejarea sanatitii populatiei. Prin instituirea
unui cadru unitar pentru colectarea si utilizarea datelor din domeniul sandtitii, pacientii vor beneficia de
o gestionare mai eficientd a informatiilor privind starea lor de sanatate, reducéndu-se riscul intarzierii
diagnosticului, al repetirii inutile a investigatiilor si al erorilor medicale generate de lipsa unor date
complete si actualizate.

Registrele nationale de sinatate vor permite monitorizarea mai precisd a incidentei si prevalentei bolilor,
facilitand adoptarea masurilor de preventie si control. Acest lucru contribuie la protejarea grupurilor
vulnerabile, precum persoanele in vérstd, pacientii cu afectiuni cronice sau alte categorii expuse
riscurilor epidemiologice, si sprijind interventiile timpurii in situatii cu impact asupra sanatatii publice.
Reglementarea are un efect pozitiv §i asupra activitatii personalului medical, prin cresterea coerentei
proceselor de raportare si reducerea suprapunerilor existente. Astfel, personalul medical si administrativ
poate aloca mai mult timp activitdtilor specifice, contribuind la imbunititirea calitdtii serviciilor
medicale si a continuitétii ingrijirilor.

In acelasi timp, instituirea Registrului unic de evidentd al unitatilor sanitare (RUEUS) contribuie la
cresterea transparentei si la o mai buni organizare a informatiilor privind furnizorii de servicii medicale

si conexe, facilitdind accesul autorititilor la date administrative relevante si sprijinind exercitarea

atributiilor de reglementare si control.




Impactul social se extinde si asupra comunitatii profesionale, prin oferirea unor instrumente care sprijind
analiza datelor, evaluarea programelor de sinitate publicd §i fundamentarea deciziilor pe baza de
evidente. Clarificarea responsabilitatilor si standardizarea proceselor contribuie la un mediu profesional
mai predictibil i mai eficient.

Totodats, prin consacrarea drepturilor persoanelor vizate si prin instituirea unor garantii adecvate
privind protectia datelor cu caracter personal, actul normativ contribuie la consolidarea unui climat de

incredere in ceea ce priveste prelucrarea informatiilor medicale.

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertailor fundamentale ale omului
3.4 Impactul macroeconomic

3.4.1 Impactul asupra economiei i asupra principalilor indicatori macroeconomici

3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat

Implementarea proiectului de lege nu genereaza efecte asupra cresterii economice, inflatiei, investitiilor,
productivitatii sau altor indicatori macroeconomici, intrucét reglementarea vizeaza exclusiv organizarea
si functionarea registrelor nafionale din sistemul de sanatate, fars implicatii asupra fluxurilor economice
sau asupra pietelor.

_ Nu sunt afectate mecanismele concurentiale, deoarece obligatiile instituite prin actul normativ se
aplica in mod uniform tuturor unitafilor sanitare publice si private, fard a introduce avantaje competitive
sau bariere de acces pe piatd. — Reglementarea nu instituie forme de sprijin financiar, facilitati sau
interventii care si intre in sfera ajutoarelor de stat, astfel cd nu se genereaza obligatii de notificare sau

conformare la regulile UE privind ajutoarele de stat..

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri

Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.
3.6 Impactul asupra mediului inconjurator

Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.
3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovarii si digitalizarii

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile

3.9 Alte informatii

Implementarea prezentei legi va contribui la functionarea mai eficientd a sistemului sanitar, prin
centralizarea, standardizarea si interoperabilitatea datelor medicale la nivel national. Registrele

nationale din sistemul de sanitate vor permite autoritatilor si monitorizeze evoluia bolilor cronice si




‘transmisibile, sa identifice rapid tendintele epidemiologice si sa adopte misuri de preventie si control in
timp util, protejand astfel sanatatea populatiei si reducand riscul aparitiei unor situatii cu impact
epidemiologic.

Digitalizarea si integrarea datelor vor sprijini coordonarea programelor nationale de sandtate,
eficientizarea fluxurilor administrative si reducerea erorilor generate de evidentele fragmentate. Prin
standardizarea proceselor de raportare si clarificarea responsabilitatilor institutionale, unitdtile sanitare
vor beneficia de un cadru predictibil si unitar de lucru, ceea ce va contribui la cresterea calitatii actului
medical i la reducerea sarcinilor administrative redundante.

Organizarea unitard a registrelor va sprijini, de asemenea, activitatea profesionistilor din domeniul
sandtatii, prin accesul la date consolidate si actualizate, necesare pentru monitorizarea pacientilor,
evaluarea programelor de sanatate publicd i fundamentarea deciziilor clinice si administrative. Accesul
la date anonimizate sau agregate va facilita cercetarea stiintifica si dezvoltarea de analize epidemiologice
relevante pentru imbunétatirea politicilor de sanatate.

Reglementarea propusi consolideaz3, totodata, garantiile privind protectia datelor cu caracter personal,
prin introducerea unor masuri tehnice si organizatorice clare, precum pseudonimizarea, criptarea,
jurnalizarea accesarilor §i auditarea periodica a sistemelor informatice. Aceste masuri contribuie la
cresterea increderii publicului in modul de gestionare a datelor medicale si la asigurarea unui nivel
ridicat de securitate si confidentialitate..

Adoptarea actului normativ nu implicd impact suplimentar asupra bugetului de stat, implementarea
prevederilor urméand a se realiza prin utilizarea resurselor existente si a infrastructurii informatice deja
dezvoltate in cadrul proceselor de digitalizare aflate in derulare.

in ansamblu, actul normativ va avea un impact pozitiv asupra eficientei operationale, calitétii actului

medical si transparentei sistemului sanitar, contribuind la modernizarea si sustenabilitatea pe termen

lung a sistemului de sanatate.

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu

privire la cheltuieli §i venituri

Prezenta lege nu genereazid impact asupra bugetului general consolidat si nu implica cheltuieli
suplimentare pentru bugetul de stat. Implementarea misurilor previzute se realizeazi prin utilizarea
resurselor existente in cadrul Ministerului Sanatitii si institutiilor imputernicite

Legea nu determind modificari ale veniturilor bugetare, intrucit nu introduce taxe, contributii,
mecanisme de finantare sau alte instrumente cu impact asupra veniturilor statului. Nu sunt generate

cheltuieli suplimentare pentru bugetul de stat, deoarece functionarea registrelor nationale se realizeaza

prin utilizarea infrastructurii informatice existente si a resurselor umane §i materiale deja alocate in




cadrul proiectelor de digitalizare aflate in derulare. Pe termen lung (5 ani), implementarea actului

normativ nu presupune costuri de operare suplimentare, intrucét obligatiile tehnice sunt acoperite din

bugetele curente ale Ministerului Sanittii si ale institutiilor imputernicite. Reglementarea nu genereaza

impact asupra bugetelor locale, bugetului asigurarilor sociale de stat sau altor bugete componente ale

bugetului general consolidat. Nu sunt necesare masuri de compensare a unor eventuale reduceri de

venituri sau cresteri de cheltuieli, intrucat actul normativ nu produce astfel de efecte.Implementarea nu

implica transferuri financiare, subventii, investitii suplimentare sau alte forme de sprijin financiar care

si necesite fundamentdri bugetare detaliate.

Indicatori Anul | Urmitorii 4 ani | Media pe
curent 5 ani
1 2 3 (4[5 [6]7

4.1  Modificari ale veniturilor bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

d) alte tipuri de venituri (se va mentiona natura acestora)

LTy

4.2 Modificiri ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din
care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri §i servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura acestora)

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:

a) buget de stat
b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor bugetare
4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor
bugetare

4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare




4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a caror adoptare atrage majorarea cheltuielilor
bugetare, a urmitoarelor documente: )
1.8 Alte informatii

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1 Misuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ

Aplicarea prevederilor ordonantei necesitd adoptarea urmatoarelor acte subsecvente:
Hotarare a Guvernului pentru infiintarea si organizarea registrelor nationale si desemnarea institutiilor

imputernicite

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun sau
asiguri aplicarea unor prevederi de drept UE).

5.3.1 Misuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Miasuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE

5.4 Hotirari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate
5.6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale, institute de cercetare si

alte organisme implicate.

fn cadrul elaborarii prezentului proiect nu a fost necesard organizarea unui proces de consultare cu
organizatii neguvernamentale, institute de cercetare sau alte organisme implicate, avind in vedere
caracterul strict tehnic si de conformare la obligatiile legale existente al reglementarii propuse.
Proiectul vizeazi exclusiv instituirea cadrului juridic primar necesar pentru organizarea §i functionarea
registrelor nationale din sistemul de sinitate, fird a introduce politici publice noi, fard a modifica
drepturi sau obligatii ale persoanelor fizice ori juridice si fara a afecta activitatea organizatiilor din
societatea civila.

De asemenea, proiectul delege nu genereazi impact asupra mediului asociativ, nu instituie sarcini

administrative suplimentare pentru entititi din afara sistemului sanitar si nu modifica mecanisme de

finantare, motiv pentru care consultarea nu a fost necesara conform art. 7 alin. (9) din HG nr. 443/2022.




6.3 Informatii despre consultérile organizate cu autoritafile administratiei publice locale

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin acte

normative

6.5 Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii — Nu este cazul
¢) Consiliul Economic §i Social se solicitd aviz

d) Consiliul Concurentei - Nu este cazul

e) Curtea de Conturi — Nu este cazul

6.6 Alte informatii:

Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publici privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societitii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ este postat in transparentd decizionald pe site-ul Ministerului Sanatitii
incepand cu data de 18.02.2026.

7.2 Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma implementérii
proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanatatii si securitatii cetitenilor sau diversitatil

biologice.

Sectiunea a 8-a
Miisuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1 Misurile de punere in aplicare a proiectului
de act normativ

8.2 Alte informatii.
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