NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
ORDONANTA DE URGENTA
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ

Initiativa legislativa este promovata de Ministerul Sanatatii, in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia
Romaniei, republicata, care confera Guvernului competenta de a adopta ordonante de urgenta in situatii
extraordinare, obiective si actuale, a caror reglementare nu poate fi amanata fara afectarea grava a
interesului public.

Proiectul de ordonanta de urgentd are ca fundament necesitatea instituirii imediate a cadrului juridic
primar pentru organizarea §i operationalizarea registrelor nationale din sistemul de sanitate,
indispensabile pentru:

a) monitorizarea unitara si in timp real a incidentei si prevalentei bolilor cronice si transmisibile la
nivel national;

b) identificarea rapida a tendintelor epidemiologice si gestionarea eficienta a riscurilor pentru

sandtatea publica, inclusiv interventia prompta in situatii cu potential de criza sanitara;

c¢) fundamentarea programelor nationale de sanatate si planificarea adecvata a resurselor umane,
materiale si financiare;

d) cresterea calitatii si eficientei actului medical prin asigurarea accesului 1a date medicale complete,
actualizate si interoperabile;

e) alinierea cadrului normativ national la standardele europene privind guvernanta datelor medicale,
interoperabilitatea sistemelor informatice si protectia datelor cu caracter personal.

Necesitatea adoptarii prezentului act normativ in regim de urgenta este determinata de existenta unui
blocaj normativ actual, generat de absenta unui temei juridic primar expres care sa reglementeze in mod
unitar si obligatoriu prelucrarea datelor privind sandtatea in interes public major, inclusiv in situatiile
previzute de legislatia europeani in materie de protectie a datelor. In lipsa unei asemenea reglementiri,
nu poate fi instituit un mecanism national integrat, obligatoriu si imediat aplicabil de colectare, raportare
si prelucrare a datelor medicale, iar infrastructura informaticd dezvoltatd in cadrul procesului de
digitalizare a sistemului sanitar nu poate fi operationalizatd in conditii de legalitate deplina.

Caracterul extraordinar al situatiei rezultd din cumulul urmatoarelor elemente:

— existenta unor baze de date fragmentate si neinteroperabile, care impiedica realizarea unei
supravegheri epidemiologice integrate;

— imposibilitatea utilizarii efective a investitiilor publice realizate pentru digitalizarea sistemului
sanitar in absenta unui temei juridic primar;

— necesitatea asigurdrii unui mecanism unitar de raportare obligatorie pentru toate unitatile sanitare,
publice si private;
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— riscul afectdrii capacitatii autoritatilor publice de a adopta masuri rapide si fundamentate in situatii
cu potential impact epidemiologic.

Mentinerea cadrului normativ actual perpetueaza fragmentarea informationala, genereaza intarzieri in
identificarea tendintelor epidemiologice si afecteaza fundamentarea deciziilor privind alocarea
resurselor in sistemul sanitar. Totodata, absenta unei reglementari primare clare in materia prelucrarii
datelor privind sanatatea creeaza incertitudine juridicd pentru unitatile sanitare si pentru autoritétile
publice implicate, cu consecinte directe asupra functionarii programelor nationale de sdnatate.
Reglementarea imediatd este necesard si pentru instituirea unor garantii adecvate de securitate si
confidentialitate, prin stabilirea la nivel primar a masurilor tehnice si organizatorice aplicabile, a
mecanismelor de audit si control, precum si a conditiilor de exercitare efectiva a drepturilor persoanelor
vizate, asigurand un echilibru proportional intre interesul public major in domeniul sanatatii si dreptul
la viatd privata.

In considerarea acestor elemente, care configureaza o situatie obiectivi, actuala si cu potential impact
grav asupra sandatatii publice si asupra functiondrii sistemului sanitar, reglementarea nu poate fi améanata
pana la parcurgerea procedurii legislative ordinare, fiind necesara interventia imediatd a Guvernului prin
adoptarea prezentei ordonante de urgenta..

2.2 Descrierea situatiei actuale
Potrivit art. 6°1 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, pot fi elaborate registre
nationale pentru monitorizarea principalelor domenii de interventie ale asistentei de sdnatate publica,
tipul fiecdrui registru si conditiile de organizare si functionare urmand a fi stabilite prin hotdrare a
Guvernului.
Cu toate acestea, dispozitia legala are un caracter general si nu instituie un cadru normativ primar
complet privind organizarea unitard a registrelor, standardizarea si structura seturilor de date,
interoperabilitatea sistemelor informatice, obligatiile de raportare ale unitatilor sanitare, delimitarea
responsabilitatilor institutionale sau garantiile tehnice si organizatorice privind protectia datelor cu
caracter personal.
In absenta unui astfel de cadru normativ primar clar dezvoltarea registrelor nationale s-a realizat
fragmentar si neuniform. In anumite domenii exista evidente partiale sau aplicatii informatice dezvoltate
punctual, fara integrare sistemica la nivel national, iar in alte situatii datele sunt colectate si gestionate
exclusiv la nivelul unitatilor sanitare, fara posibilitatea consolidarii acestora intr-un sistem integrat.
Aceastd lipsd de reglementare detaliatd a condus la existenta unor baze de date dispersate,
neinteroperabile si adesea incompatibile din punct de vedere tehnic si metodologic, ceea ce impiedica
realizarea unei viziuni unitare asupra starii de sdnatate a populatiei.
Fragmentarea datelor medicale afecteaza in mod direct capacitatea autoritatilor de a realiza analize
epidemiologice complete si coerente. Lipsa unui standard unic de colectare si raportare genereaza
raportari 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 cronice si transmisibile este ingreunatd, ceea ce afecteazd fundamentarea
programelor nationale de sanatate si elaborarea politicilor publice bazate pe dovezi.
Totodatd, absenta unui mecanism integrat de monitorizare limiteaza capacitatea autoritatilor sanitare de
a identifica rapid tendintele epidemiologice si eventualele focare de boli transmisibile. Lipsa unor
registre functionale si interoperabile impiedicd analiza in timp util a datelor relevante si adoptarea unor
masuri coordonate si proportionale. Aceastd situatie poate conduce la intarzieri in interventie, la
extinderea necontrolata a unor focare si la cresterea presiunii asupra unitatilor sanitare.
Disfunctionalitatile existente afecteaza si activitatea unititilor sanitare si a personalului medical. In
prezent, acestea sunt obligate sa realizeze raportari multiple catre diferite structuri administrative, prin
intermediul unor sisteme informatice distincte si necorelate. Lipsa interoperabilitatii presupune
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introducerea repetatd a acelorasi date in aplicatii diferite, ceea ce implicd un consum semnificativ de
timp si resurse si creste riscul aparitiei erorilor materiale sau de inregistrare. Sarcina administrativa
excesiva reduce timpul disponibil pentru activitatea medicald propriu-zisa si poate influenta negativ
calitatea serviciilor acordate pacientilor.

Din perspectiva calitdtii actului medical, inexistenta unei evidente centralizate si accesibile a
informatiilor relevante privind istoricul pacientului limiteaza posibilitatea personalului medical de a
avea o imagine completa asupra antecedentelor, tratamentelor administrate, vaccindrilor sau altor date
clinice esentiale. In lipsa unor informatii consolidate, pot apirea situatii de repetare a investigatiilor,
intarzieri in stabilirea conduitei terapeutice sau decizii clinice adoptate in absenta unor date complete.
La nivel strategic, lipsa unor date consolidate si analizabile ingreuneazd evaluarea necesarului real de
resurse umane, echipamente medicale si medicamente, precum si monitorizarea eficientei programelor
nationale de sanitate. In absenta unor date integrate, planificarea serviciilor medicale si distribuirea
resurselor devin dificile, ceea ce poate conduce la utilizarea ineficienta a fondurilor publice si la aparitia
unor dezechilibre teritoriale in accesul la servicii.

In acelasi timp, cadrul normativ actual nu stabileste in mod expres si unitar masurile tehnice si
organizatorice necesare pentru protejarea datelor cu caracter personal prelucrate in registre. Nu sunt
prevazute standarde obligatorii privind pseudonimizarea, criptarea, jurnalizarea accesarilor, auditul
periodic al securitatii sau procedurile de gestionare si raportare a incidentelor de securitate. Aceasta lipsa
de reglementare determind practici neuniforme si genereaza incertitudine juridica pentru operatori, CuU
potential impact asupra nivelului de protectie a datelor si asupra increderii publicului in utilizarea datelor
medicale Tn interes public.

De asemenea, nu existd un mecanism centralizat si transparent prin care persoanele vizate sa fie
informate in mod unitar cu privire la prelucrarea datelor lor in registre si sd isi poatd exercita efectiv
drepturile prevazute de Regulamentul (UE) 2016/679. Absenta unor reguli clare privind informarea si
exercitarea drepturilor poate afecta transparenta si perceptia publica asupra utilizarii datelor privind
sanatatea.

In ansamblu, situatia actuala se caracterizeaza prin fragmentare institutional, lipsa de interoperabilitate,
raportari redundante, dificultdti in fundamentarea deciziilor de sandtate publica si absenta unui cadru
unitar privind securitatea si transparenta prelucrarii datelor. Aceste vulnerabilitati afecteaza capacitatea
statului de a monitoriza eficient starea de sandtate a populatiei, de a interveni prompt in situatii cu
potential epidemiologic si de a asigura exercitarea deplina a dreptului constitutional la ocrotirea
sanatatii.

In acest context, interventia legislativa propusi urmireste instituirea unui cadru normativ primar clar,
coerent si aplicabil la nivel national, care sa reglementeze organizarea registrelor de sanatate publica, sa
stabileasca obligatii unitare de raportare, sd asigure interoperabilitatea sistemelor informatice si sa
consolideze garantiile privind protectia si transparenta prelucrarii datelor medicale, ca premisa esentiala
pentru modernizarea si eficientizarea sistemului sanitar.

2.3 Schimbari preconizate

Proiectul de ordonanta de urgenta propune modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sdnatatii prin instituirea unui cadru normativ primar clar, coerent si unitar pentru
organizarea si functionarea registrelor nationale din sistemul de sanitate. In acest sens, se introduce un
nou titlu distinct — Titlul XXII — Registre nationale din sistemul de sanatate — prin care registrele sunt
consacrate expres ca servicii publice de interes national, organizate sub autoritatea Ministerului
Sanatatii, in calitate de operator de date cu caracter personal, direct sau prin institutii imputernicite.
Noua reglementare stabileste in mod explicit scopul registrelor nationale, respectiv monitorizarea
incidentei si prevalentei bolilor cronice si transmisibile, identificarea rapida a tendintelor
epidemiologice, cresterea calitatii si eficientei actului medical prin asigurarea accesului la date complete




si actualizate, precum si furnizarea de informatii statistice necesare fundamentdrii programelor si
politicilor publice in domeniul sdnatétii. Prin consacrarea acestor obiective la nivel de lege se creeaza
temeiul juridic primar necesar pentru colectarea si prelucrarea unitard a datelor medicale la nivel
national, in conditii de legalitate, proportionalitate si transparenta.

Actul normativ reglementeaza 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 sanatate, istoricul medical, antecedentele personale si heredocolaterale, date clinice si paraclinice,
diagnostice, proceduri medicale si tratamente, date privind monitorizarea starii de sanatate, precum si
date de identificare ale profesionistilor implicati in acordarea serviciilor medicale. Enumerarea explicita
a acestor categorii asigura respectarea principiului limitarii scopului si al minimizarii datelor, precum si
conformitatea cu Regulamentul (UE) 2016/679 si cu Legea nr. 190/2018, oferind totodata claritate si
previzibilitate pentru unitatile sanitare si pentru persoanele vizate.

Un element esential al proiectului il reprezintd reglementarea expresd a temeiului juridic pentru
prelucrarea datelor privind sandtatea, inclusiv fara consimtdmantul persoanei vizate, in considerarea
interesului public major In domeniul sanatatii publice, in conditiile si limitele prevazute de legislatia
europeani. In acelasi timp, proiectul consacra dreptul persoanelor vizate de a fi informate cu privire la
prelucrarea datelor lor si de a formula opozitie motivatd, asigurand un echilibru intre necesitatea
protejarii sandtdtii publice si garantarea drepturilor fundamentale privind viata privatd si protectia
datelor.

Prin reglementarea propusa se instituie obligatia unitdtilor sanitare publice si private de a incarca in
registre datele prevazute de lege, direct sau prin intermediul sistemelor informatice utilizate. Aceasta
obligatie creeaza un mecanism unitar si obligatoriu de raportare la nivel national, eliminand caracterul
fragmentar sau facultativ al colectarii datelor si asigurand coerenta si comparabilitatea informatiilor.

In ceea ce priveste protectia datelor, proiectul introduce la nivel primar un set detaliat de masuri tehnice
si organizatorice menite sd asigure un nivel ridicat de securitate si confidentialitate. Sunt prevazute in
mod expres pseudonimizarea datelor prin separarea identificatorilor directi de restul informatiilor,
criptarea obligatorie a datelor transmise si stocate, jurnalizarea automata a accesarilor, modificarilor si
stergerilor, generarea de rapoarte de audit si alertarea responsabilului cu protectia datelor in cazul
accesdrilor neautorizate, configurarea accesului pe niveluri de autorizare, instruirea periodicd a
personalului implicat si desemnarea responsabilului cu protectia datelor, in conformitate cu cerintele
europene. Prin aceste dispozitii, principiile ,,privacy by design” si ,,privacy by default” sunt integrate
direct in arhitectura normativa a registrelor.

Proiectul reglementeazd si durata de stocare a datelor, stabilind obligatia anonimizarii ireversibile a
identificatorilor directi in termen de 180 de zile de la decesul pacientului sau de la realizarea scopului
pentru care a fost infiintat registrul. Dupa anonimizare, datele pot fi utilizate exclusiv in scopuri statistice
sau de cercetare stiintifica, cu respectarea garantiilor prevazute de legislatia europeand, asigurand astfel
respectarea principiului limitarii stocarii.

De asemenea, sunt instituite mecanisme de transparentd prin obligativitatea publicarii informatiilor
privind registrele active, categoriile de date colectate, scopurile prelucrdrii, identitatea operatorului si a
institutiilor imputernicite, precum si modalitatile prin care persoanele vizate 1si pot exercita drepturile.
Totodatd, sunt stabilite responsabilitati clare pentru operator si institutiile imputernicite, inclusiv
obligatia raportarii incidentelor de securitate catre autoritatea competenta in termenul prevazut de lege
si rdspunderea disciplinarad, civila sau penald in cazul incalcarii obligatiilor privind confidentialitatea si
securitatea datelor.

Prin ansamblul acestor modificari, proiectul creeaza infrastructura juridica necesara pentru centralizarea
si interoperabilitatea datelor medicale la nivel national, pentru reducerea sarcinilor administrative
redundante, pentru imbunatatirea calitatii actului medical si pentru fundamentarea adecvata a politicilor




de sandtate publicd. Reglementarea propusd are caracter sistemic §i urmareste corectarea
disfunctionalitatilor actuale prin instituirea unui cadru unitar, predictibil si conform standardelor
europene privind digitalizarea si protectia datelor in domeniul sanatatii.

2.4 Alte informatii

Adoptarea imediata a prezentului proiect de ordonanta de urgenta este esentiala pentru asigurarea unui
cadru normativ coerent, unitar si aliniat standardelor europene privind guvernanta datelor din domeniul
sanatatii. Reglementarea propusa permite operationalizarea infrastructurii nationale de date in sanatate
si asigurd interoperabilitatea sistemelor informatice medicale, conditie necesard pentru monitorizarea
eficientd a starii de sanatate a populatiei.

Prin instituirea registrelor nationale din sistemul de sanatate, autoritatile competente vor putea centraliza
si analiza in mod integrat date privind incidenta si prevalenta bolilor cronice si transmisibile, identifica
rapid tendintele epidemiologice si adopta masuri adecvate de preventie si control. Acest mecanism
contribuie la reducerea presiunii asupra unitatilor sanitare si la cresterea capacitatii de reactie in situatii
cu potential impact epidemiologic.

Reglementarea faciliteaza, de asemenea, utilizarea datelor anonimizate sau agregate in scopuri statistice
si de cercetare stiintificd, in conditiile respectarii garantiilor prevazute de legislatia privind protectia
datelor cu caracter personal. Accesul la date standardizate si consolidate la nivel national va sprijini
evaluarea programelor de sanatate publica, fundamentarea politicilor sanitare si planificarea eficienta a
resurselor.

Adoptarea rapida a actului normativ este necesard pentru evitarea blocajelor administrative si
operationale generate de lipsa unui cadru unitar de raportare si prelucrare a datelor medicale. Mentinerea
situatiei actuale ar perpetua fragmentarea bazelor de date, raportarile paralele si dificultétile in agregarea
informatiilor, cu impact negativ asupra calitatii actului medical si asupra capacitatii statului de a
fundamenta decizii strategice In domeniul sanatatii publice.

In ansamblu, reglementarea propusa reprezinti o conditie esentiala pentru modernizarea si digitalizarea
sistemului sanitar, pentru cresterea calitatii si sigurantei serviciilor medicale, precum si pentru asigurarea
unui nivel ridicat de protectie a datelor cu caracter personal. Adoptarea in regim de urgenta a actului
normativ este justificatd de necesitatea protejarii sdnatdtii publice si a utilizdrii eficiente a resurselor
publice, precum si de obligatiile asumate de Romania in procesul de digitalizare a sistemului de sanatate.

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generald a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii in vigoare a actului
normativ

Adoptarea prezentului act normativ va genera beneficii semnificative pentru intregul sistem sanitar, prin
crearea unui cadru unitar de colectare, prelucrare si utilizare a datelor medicale la nivel national.
Instituirea registrelor nationale din sistemul de sandtate va permite consolidarea si centralizarea
informatiilor relevante privind starea de sdnatate a populatiei, facilitind monitorizarea incidentei si
prevalentei bolilor cronice si transmisibile, identificarea rapida a tendintelor epidemiologice si adoptarea
unor masuri adecvate de preventie si control. Aceste mecanisme vor contribui la reducerea riscului de
aparitie a unor situatii cu impact epidemiologic si la diminuarea presiunii asupra unitatilor sanitare.

Un beneficiu important il reprezinta posibilitatea fundamentarii politicilor publice si a programelor
nationale de sdnatate pe baza unor date complete, standardizate si actualizate. Accesul la informatii
anonimizate sau agregate va sprijini activitdtile de cercetare stiintifica, evaluarea eficientei interventiilor
din domeniul sandtatii publice si planificarea adecvata a resurselor umane si materiale. Prin cresterea




calitatii si acuratetei datelor, autoritatile vor putea adopta decizii strategice mai bine fundamentate si vor
putea asigura o utilizare eficienta a fondurilor publice.

Reglementarea propusa va contribui, de asemenea, la reducerea sarcinilor administrative redundante
pentru unitdtile sanitare, prin standardizarea proceselor de raportare si eliminarea necesitétii transmiterii
acelorasi date prin sisteme informatice paralele. Interoperabilitatea sistemelor si utilizarea unor
standarde tehnice comune vor diminua riscul aparitiei erorilor, vor eficientiza activitatea personalului
medical si administrativ si vor Iimbunatati calitatea actului medical.

In ceea ce priveste costurile, implementarea prevederilor actului normativ nu genereazi impact
suplimentar asupra bugetului de stat. Activitatile necesare pentru functionarea registrelor — inclusiv
operarea infrastructurii informatice existente, instruirea personalului si aplicarea masurilor tehnice si
organizatorice de securitate — se vor realiza din resursele umane, materiale si financiare deja alocate
Ministerului Sanatatii, institutiilor subordonate si unitatilor sanitare, precum si din proiectele de
digitalizare aflate in derulare. In acest mod, actul normativ nu implica alociri bugetare suplimentare si
nu afecteaza echilibrul bugetar.

Tn ansamblu, intrarea Tn vigoare a actului normativ va produce efecte pozitive semnificative asupra
sanatatii publice, calitatii actului medical, eficientei administrative si capacitatii statului de a fundamenta
decizii strategice in domeniul sdnatatii, fard a genera costuri suplimentare pentru bugetul de stat.
Reglementarea contribuie la modernizarea si digitalizarea sistemului sanitar si la alinierea Romaniei la
standardele europene privind guvernanta datelor medicale si interoperabilitatea sistemelor informatice..

3.2 Impactul social.

Intrarea in vigoare a prezentului act normativ va avea un impact social semnificativ, contribuind la
cresterea calitdtii si sigurantei serviciilor medicale, precum si la protejarea sanatatii populatiei. Prin
centralizarea si standardizarea datelor medicale la nivel national, pacientii vor beneficia de o gestionare
mai eficientd a informatiilor privind starea lor de sanatate, reducandu-se riscul intarzierii diagnosticului,
al repetdrii inutile a investigatiilor si al erorilor medicale generate de lipsa unor date complete si
actualizate.

Registrele nationale vor permite monitorizarea mai precisd a incidentei si prevalentei bolilor cronice si
transmisibile, facilitdind adoptarea rapida a masurilor de preventie si control. Acest lucru va contribui la
protejarea grupurilor vulnerabile, precum persoanele in varsta, pacientii cu afectiuni cronice sau
comunitdtile expuse riscurilor epidemiologice, si va sprijini interventiile timpurii in situatii cu potential
impact asupra sanatatii publice.

Reducerea sarcinilor administrative redundante si eliminarea raportarilor paralele vor avea un efect
pozitiv asupra activitatii personalului medical, care va putea aloca mai mult timp actului medical
propriu-zis. Accesul la date standardizate si consolidate va sprijini coordonarea ingrijirilor, continuitatea
tratamentelor si coerenta deciziilor clinice, contribuind la cresterea increderii pacientilor n sistemul
sanitar.

Impactul social se extinde si asupra comunitatii profesionale, prin oferirea unor instrumente moderne de
analiza si monitorizare, care vor facilita evaluarea programelor de sdnatate publica, formarea continua
si luarea deciziilor bazate pe date. Standardizarea proceselor si clarificarea responsabilitatilor vor
contribui la un mediu profesional mai eficient si mai predictibil.

Totodata, prin consacrarea drepturilor persoanelor vizate si prin introducerea unor garantii solide privind
protectia datelor cu caracter personal, actul normativ contribuie la consolidarea unui climat social bazat
pe incredere, responsabilitate si transparenta in ceea ce priveste prelucrarea informatiilor medicale.

In concluzie, impactul social al actului normativ este unul pozitiv si amplu, avand efecte directe asupra
sanatatii publice, calitatii actului medical, eficientei administrative si increderii cetdtenilor in sistemul
de sanatate.




3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului

3.4 Impactul macroeconomic
3.4.1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici
3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.6 Impactul asupra mediului inconjurator
Prezentul act normativ nu se refera 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 prezentului act normativ va contribui la functionarea mai eficienta a sistemului sanitar,
prin centralizarea, standardizarea si interoperabilitatea datelor medicale la nivel national. Registrele
nationale din sistemul de sandtate vor permite autoritatilor sd monitorizeze evolutia bolilor cronice si
transmisibile, sa identifice rapid tendintele epidemiologice si sd adopte masuri 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, unitatile sanitare
vor beneficia de un cadru predictibil si unitar de lucru, ceea ce va contribui la cresterea calitatii actului
medical si 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 sandtate publica si fundamentarea deciziilor clinice si administrative. Accesul
la date anonimizate sau agregate va facilita cercetarea stiintifica si dezvoltarea de analize epidemiologice
relevante pentru Tmbunatatirea politicilor de sanatate.

Reglementarea propusa consolideaza, totodata, garantiile privind protectia datelor cu caracter personal,
prin introducerea unor masuri tehnice si organizatorice clare, precum pseudonimizarea, criptarea,
jurnalizarea accesdrilor si auditarea periodicd 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 implica impact suplimentar asupra bugetului de stat, implementarea
prevederilor urmand a se realiza prin utilizarea resurselor existente si a infrastructurii informatice deja
dezvoltate Tn cadrul proceselor de digitalizare aflate in derulare.

In ansamblu, actul normativ va avea un impact pozitiv asupra eficientei operationale, calitatii 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,
atat pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe S ani), inclusiv informatii cu
privire la cheltuieli si venituri

Prezenta ordonantd de urgenta nu genereaza impact asupra bugetului general consolidat si nu implica
cheltuieli suplimentare pentru bugetul de stat. Implementarea masurilor prevazute se realizeaza prin
utilizarea resurselor existente in cadrul Ministerului Sandtatii si institutiilor imputernicite




Indicatori Anul | Urmadtorii 4 ani | Media pe
curent 5 ani
1 2 34|56 |7

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

a) buget de stat, din acesta:

(1) impozit pe profit

(i) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(1) contributii de asigurari

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

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

a) buget de stat, din acesta:

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(1) 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

4.6 Prezentarea, 1n cazul proiectelor de acte normative a cdror adoptare atrage majorarea cheltuielilor

bugetare, a urmatoarelor documente:

1.8 Alte informatii

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare




5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ

Aplicarea prevederilor ordonantei necesita adoptarea urmatoarelor acte subsecvente:

Hotarare a Guvernului pentru infiintarea si organizarea registrelor nationale si desemnarea institutiilor
Tmputernicite

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
asigura aplicarea unor prevederi de drept UE).

5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE

5.4 Hotarari 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
Consultarile efectuate in vederea elaborarii 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.

6.3 Informatii despre consultarile organizate cu autoritatile administratiei publice locale
Au fost

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

6.5 Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii — Nu este cazul
c¢) Consiliul Economic si Social se solicita aviz

d) Consiliul Concurentei - Nu este cazul

e) Curtea de Conturi — Nu este cazul

6.6 Alte informatii:

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societdtii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ
Proiectul de act normativ este postat in transparentd decizionald pe site-ul Ministerului Sanatatii
incepand cu data de 18.02.2026.

7.2 Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma implementarii
proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sdnatatii si securitatii cetatenilor sau diversitatii
biologice.

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

8.1 Masurile de punere 1n aplicare a proiectului
de act normativ

8.2 Alte informatii.




Fata de cele prezentate, a fost promovatd prezenta Ordonantd de urgenta pentru modificarea si

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

Ministrul Sanatatii

Alexandru — Florin ROGOBETE

Avizatori:

VICEPRIM-MINISTRU

Marian NEACSU
Presedintele Autoritatii Nationale Ministrul Justitiei
de Supraveghere a Prelucrarii Datelor Radu MARINESCU
cu Caracter Personal
Ancuta Gianina OPRE
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