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

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Art. unic. - Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicati in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile si
completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Articolul 6 se abroga.

2. Laarticolul 62 alineatul (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
,Art. 62 - alin. (1) Prin hotirare a Guvernului se aprobi infiintarea, organizarea si functionarea
Registrului unic de evidenta al unitatilor sanitare, precum si al cabinetelor de liberd practica
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 urmétorul cuprins:
,,» Titlul XXTI. Registre nationale din sistemul de sanatate

Art. 945 - (1) In scopul asigurarii sanatitii publice, al monitorizarii patologiilor, al cresterii
calitdtii actului medical si al fundamentarii politicilor de sanatate bazate pe dovezi statistice, se
infiinteazd si se organizeaza registrele nationale din sistemul de sdnatate, denumite in
continuare registre.

(2) Infiintarea, organizarea sau, dupa, caz reorganizarea si functionarea fiecarui registru se
aproba prin hotarare a Guvernului, la propunerea Ministerului Sanatatii, in calitate de operator.

Art. 946 - Registrele reprezinta baze de date electronice care includ informatii si 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 Tn cadrul registrelor se realizeaza cu respectarea principiului reducerii la
minimum a acestora, fiind limitate strict la ceea ce este necesar in raport cu scopurile de sanatate
publicd 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, varstd, data nasterii, sex,
adresa de domiciliu sau resedintd, 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 munca, date



privind stilul de viata, date privind istoricul medical, date privind vaccindrile si data
efectuarii acestora, date clinice, paraclinice, genetice, diagnosticul si stadializarea bolii,
precum si codurile aferente, proceduri medico - chirurgicale efectuate n 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
efectuarii acestora;

Cc) date privind activitatea de monitorizare a starii de sanatate a pacientilor: data de incepere
si finalizare a monitorizarii, date privind statusul monitorizarii,

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 parafa sau numarul de inregistrare in
registrul profesional, specialitatea sau titlul profesional, numarul si seria certificatului
care atesta dreptul de liberd practicd, precum si unitatea sanitara in care Se acorda
serviciul medical sau serviciul public conex actului medical,

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

Art. 948 - (1) Prin hotararea Guvernului prevazuta la art. 945 alin. (2), se stabilesc pentru fiecare
registru: scopul colectarii si prelucrarii datelor, categoriile de date cu caracter personal supuse
prelucrarii, institutiile publice desemnate ca persoane imputernicite de catre Ministerul Sanatatii
pentru gestionarea tehnica si prelucrarea acestor date, unitatile 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, conditiile de acces, nivelurile de
autorizare si masurile tehnice si organizatorice necesare pentru asigurarea securitdtii si
confidentialitatii datelor.

(2) Gestionarea tehnica si prelucrarea datelor cu caracter personal consta in operarea sistemelor
seturilor de date care provin de la unitatile 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 realizeaza fie prin introducerea acestora
de catre unitatile sanitare si/sau de catre alte unitati aflate Tn 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 unitatilor sanitare si/sau din cadrul altor unitati 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 Tmputernicite.

Art. 950 - Datele prevazute la art. 947 se stocheaza intr-o forma care permite identificarea
persoanelor vizate pe intreaga duratd a vietii acestora sau pana 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 hotdrare a Guvernului, institutiile
publice desemnate ca persoane imputernicite de catre Ministerul Sanatatii au obligatia de a
proceda la anonimizarea ireversibild 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 si de abrogare a Directivei 95/46/CE, respectiv
Regulamentul general privind protectia datelor. Ulterior anonimizarii, datele pot fi prelucrate

exclusiv in scopuri de cercetare stiintificd sau statistica, cu respectarea garantiilor prevazute la
art. 89 din Regulamentul (UE) 2016/679.

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

a) datele cu caracter personal sunt prelucrate legal, echitabil, transparent, limitat la scop,
corect si 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 masuri 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 necesara din motive de interes public in
domeniul sdnatitii publice si cu respectarea garantiilor adecvate pentru drepturile
persoanelor vizate;

C) este garantata respectarea secretului profesional si a confidentialitatii datelor cu caracter

personal de toate persoanele autorizate care participa la colectarea si prelucrarea
datelor, inclusiv dupa incetarea raporturilor de munca, de serviciu sau de colaborare a
acestor persoane.

Art. 952 - (1) In scopul garantirii confidentialititii si integritatii datelor cu caracter personal, in
hotararea Guvernului prevazuta la art. 945 alin. (2) se reglementeazd masuri tehnice si
organizatorice de securitate si confidentialitate a datelor Tn conformitate cu prevederile art. 32
din Regulamentul (UE) 2016/679, bazate pe o evaluare de impact asupra protectiei datelor
efectuatd de catre Ministerul Sanatétii, anterior elaborarii proiectului de hotdrare 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 ca toate fluxurile de date cu
caracter personal transmise de unitatile sanitare si/sau de alte unitdti cu personalitate
juridica aflate in subordinea sau sub autoritatea Ministerului Sanatafii catre 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 automata a oricarei
accesari, 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 evidentiaza 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 fiecarui registru
numai pentru personalul autorizat de Ministerul Sanatatii sau de institutiile publice
desemnate ca persoane Tmputernicite de catre Ministerul Sanatatii pe baza unor
credentiale de acces nominale, strict limitate la atributiile profesionale;

1. configurarea drepturilor de acces pe niveluri de autorizare, astfel ncat accesul la datele
de identificare directa ale persoanelor vizate sa fie restrictionat, fiind permis exclusiv
personalului pentru care vizualizarea acestor date este strict necesara in vederea validarii
identitatii pacientului sau corelarii Inregistrarilor medicale;

C) 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 Sanatatii sau a persoanelor imputernicite de acesta,  prelucreaza
date cu caracter personal, cu privire la obligatiile ce le revin.
(2) Institutiile publice desemnate ca persoane Tmputernicite de catre Ministerul Sanatatii pentru
gestionarea tehnicad si prelucrarea datelor cu caracter personal din registre, precum si unitatile
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 registre au obligatia de
a implementa masurile tehnice si organizatorice de securitate si confidentialitate a datelor cu
caracter personal prevazute la alin. (1).

Art. 953 - Utilizarea datelor cu caracter personal din registre se realizeaza cu respectarea
urmatoarelor conditii:

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

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

c) in activitdtile de colectare si prelucrare a datelor cu caracter personal din registre,
personalul din cadrul unitatilor sanitare si/sau din cadrul altor unitati aflate in
subordinea, sub autoritatea sau In coordonarea Ministerului Sanatatii are obligatia
respectarii normelor de etica si deontologie profesionald, precum si a reglementarilor
privind secretul profesional si confidentialitatea datelor;

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


https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/201834#A626

Art. 954 - In vederea asiguririi functionirii 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 autoritati publice si
institutii care administreaza baze de date de interes national. Aceste operatiuni se realizeaza in
conditiile stabilite prin hotararea Guvernului prevazuta la art. 945 alin (2).

Art. 955 - Ministerul Sanatatii si institutiile publice desemnate ca persoane Tmputernicite
implementeaza procese pentru testarea, evaluarea si aprecierea periodica a eficacitatii masurilor
tehnice si organizatorice pentru a garanta securitatea prelucrarii datelor cu caracter personal ce
constau n:

a) evaluarea impactului asupra protectiei datelor cu caracter personal pentru a identifica si
atenua riscurile la adresa confidentialitdtii datelor inainte de operationalizarea oricarei
functionalitati noi in cadrul unui registru;

b) efectuarea anuald a auditurilor de securitate informaticd externe pentru a verifica
rezilienta sistemului Tmpotriva atacurilor cibernetice.

Art. 956 - Prelucrarea datelor cu caracter personal din registre se realizeaza 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
adresata Ministerului Sanatatii sau institutiilor publice desemnate ca persoane imputernicite.
(2) Ministerul Sanatatii sau institutiile publice desemnate ca persoane imputernicite solutioneaza

cererile prevazute la alin. (1) in termenele si conditiile prevazute 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 sd invoce motive legate de
situatia lor particulard. Ministerul Sanatatii sau institutiile publice desemnate ca persoane
imputernicite analizeaza solicitarea si pot refuza opozitia dacd prelucrarea datelor cu caracter
personal este necesara din motive de interes public In domeniul sanatatii publice conform
prevederilor art. 9 alin. (2) lit. h) si 1) din Regulamentul (UE) 2016/679.

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

Art. 960 - Persoanele vizate care revin asupra refuzului prevazut la art. 959 pot solicita, in scris,
reluarea prelucririi datelor cu caracter personal in forma identificabila in cadrul registrului. In
acest caz, identificatorii directi vor fi colectati si corelati cu datele medicale exclusiv pentru
inregistrarile efectuate incepand cu data inregistrarii solicitarii de revenire, datele anonimizate
anterior raimanand in aceasta forma fara posibilitatea de re-identificare.



Art. 961 - Personalul din cadrul unitatilor sanitare si/sau din cadrul altor unitati aflate in
subordinea, sub autoritatea sau in coordonarea Ministerului Sanatatii are obligatia de a informa
pacientul ca anonimizarea datelor nu afecteaza calitatea actului medical curent, dar ca elimina
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 unitdtile sanitare si/sau alte unitati aflate in subordinea, sub autoritatea sau in
coordonarea Ministerului Sanatatii prin informarea directd a pacientilor, la momentul
prezentarii 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 Sanatatii 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
unitatile sanitare si/sau alte unitdti aflate In subordinea, sub autoritatea sau in coordonarea
Ministerului Sanatatii care au calitatea de furnizori de date cu caracter personal pentru registru,
poarta raspunderea pentru incalcarea masurilor tehnice si organizatorice de securitate si
confidentialitate a datelor cu caracter personal prevazute la art. 952.

(2) In cazul unui incident de securitate Ministerul Sanatatii, institutiile publice desemnate
ca persoane imputernicite si unitatile 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 Autoritatii Nationale de Supraveghere a
Prelucrarii 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) Incilcarea de citre personalul autorizat din cadrul Ministerului Sanatatii, al
institutiilor publice desemnate ca persoane imputernicite a procedurilor de acces, a obligatiei de
confidentialitate sau a securitatii datelor cu caracter personal constituie abatere disciplinara si se
sanctioneazd conform Legii nr. 53/2003 - Codul muncii, cu modificarile si completarile
ulterioare sau, dupd caz, conform OUG 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(2) Aplicarea sanctiunii disciplinare nu inlaturd 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 asigura capacitatea operationald a institutiilor din sistemul de aparare, ordine
publicd si securitate nationald, precum si personalul din cadrul institutiilor cu retele sanitare
proprii care desfasoara misiuni la frontiera sau in afara granitelor tarii.



Art. 966 - (1) Tn termen de 12 luni de la data intririi in vigoare a prezentei legi, prin hotarare a
Guvernului initiata de Ministerul Sanatatii, se aproba reorganizarea si functionarea registrelor din
sistemul de sanatate infiintate prin acte normative anterioare prezentei legi.

(2) Pana la data intrdrii in vigoare a hotdrarilor Guvernului prevazute la alin. (1), registrele din
sistemul de sanatate infiintate prin acte normative anterioare prezentei legi isi pastreaza
valabilitatea si continuad sa functioneze conform reglementarilor in vigoare la data adoptarii
acestora.

(3) Odata cu intrarea in vigoare a hotararii Guvernului prevazute 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 conformitatii cu cerintele privind protectia datelor cu caracter personal.



