Guvernul Roméniei

Hotararea nr. 663 /2023 privind Infiintarea Registrului National de Cancer

Tn vigoare de la 04 august 2023

Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 722 din 04 august 2023. Forma aplicabila la zi, 07 august 2023 .

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicats, si al art. 6! din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. - Se infiinfeaza Registrul National de Cancer, denumit in continuare RNC, ce reprezinta sistemul
informational si informatic de inregistrare nominala a cazurilor noi de cancer pentru colectarea, stocarea si
managementul datelor bolnavilor diagnosticati cu cancer, pe baze populationale.

Art. 2. - Scopurile constituirii si functionarii RNC sunt colectarea si clasificarea informatiilor privind toate tipurile
de cancer, pentru monitorizarea incidentei cancerului la nivel national, evaluarea si controlul impactului bolii si
fundamentarea politicilor de sanatate publica.

Art. 3. - In sensul prezentei hotérari, expresiile de mai jos au urmétoarele semnificatii:

a) inregistrarea cazurilor de cancer - procesul continuu de colectare, stocare, analiza si interpretare a datelor
privind incidenta cancerului gi caracteristicile neoplasmelor;

b) inregistrarea cazurilor de cancer pe baze populationale- colectarea din surse multiple, stocarea si
managementul datelor bolnavilor nou-diagnosticati cu cancer intr-o populatie definita geografic;

¢) caz raportabil - orice tumora primara nou-diagnosticata pentru care, prin metode clinice si/sau de laborator,
s-a stabilit un diagnostic raportabil;

d) diagnosticele raportabile - tumorile primare pentru care este stabilit diagnosticul de certitudine:

(i) toate cancerele in situ, cod de comportament "2", sau maligne/invazive, cod de comportament "3", potrivit
Clasificarii internationale a maladiilor pentru oncologie, editia a treia, a Organizatiei Mondiale a Sanatatii,
denumita in continuare CIM-O-3, cu exceptia carcinoamelor bazocelulare cu cod topografic C44.0-C44.9
potrivit CIM-O-3;

(ii) toate tumorile intracraniene si intraspinale, indiferent de comportamentul lor, respectiv benign/incert/malign,
cu coduri topografice C70-C72 si C75.1-C75.3 potrivit CIM-O-3. Sunt exceptate de la raportare leziunile
vasculare benigne ale meningelui, respectiv hemangioamele si leziunile chistice;

(iii) afectiunile de granita, indiferent de topografie.

Art. 4. - RNC se afla in proprietatea si administrarea Institutului National de Sanatate Publica, denumit in
continuare INSP, prin Centrul National de Supraveghere a Bolilor Netransmisibile, denumit in continuare
CNSBN, si prin Centrul National de Statistica in Sanatate Publica, denumit in continuare CNSSP.

Art. 5. - (1) Pentru inregistrarea cazurilor de cancer se utilizeaza sistemul de clasificare multiaxial al
topografiei, morfologiei, comportamentului si rangului neoplasmelor potrivit CIM-O-3.

(2) Tumorile primare nou-diagnosticate care fac parte din lista diagnosticelor raportabile vor fi raportate in
termen de maximum 30 de zile de la:

a) stabilirea unui diagnostic raportabil pentru un caz nou de cancer sau luarea in evidenta pentru urmarire
si/sau tratament;

b) orice revizuire a diagnosticului unei afectiuni raportabile catre o alta categorie de diagnostic raportabil;

c) diagnosticarea progresiei unei leziuni precanceroase sau in situ catre tumora invaziva;

d) infirmarea diagnosticului unei tumori deja raportate;

e) finalizarea unuia sau mai multor tipuri de tratamente stabilite in cadrul terapiei initiale;
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f) decesul unui pacient diagnosticat cu cancer.

(3) In cazul tumorilor primare multiple aparute la acelasi pacient, fiecare localizare primard va fi raportata
separat.

Art. 6. - (1) Furnizorii de servicii medicale de diagnostic si tratament, publici si privati, au obligatia de a raporta
toate tumorile ce corespund criteriilor prevazute la art. 3 lit. d).

(2) Furnizorii de servicii medicale de diagnostic si tratament, publici si privati, au obligatia de a completa fisa
unica de raportare a cazului de cancer in termen de 30 de zile de la incheierea oricareia dintre situatiile care
impun raportarea prevazute la art. 5 alin. (2).

(3) Directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti au obligatia de a completa datele
prevazute la art. 5 alin. (2) lit. f).

(4) Furnizorii de servicii medicale de diagnostic si tratament, publici si privati, care diagnosticheaza si/sau
trateaza un caz nou de cancer, precum si directiile judetene de sanatate publica si a municipiului Bucuresti au
obligatia de a desemna un responsabil cu completarea datelor privind tumorile primare nou-diagnosticate care
fac parte din lista diagnosticelor raportabile.

Art. 7. - (1) In vederea implementarii sistemului de raportare si a circuitului informational, in termen de 30 de
zile de la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari se elaboreaza fisa unica de raportare a cazului de cancer,
cuprinzand lista variabilelor ce trebuie inregistrate in baza de date a RNC, care va fi aprobata prin ordin al
ministrului sanatatii.

(2) In vederea constituirii si functionarii RNC, in termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei
hotarari se elaboreaza metodologia de clasificare si de codificare a topografiei, morfologiei si comportamentului
tumorilor, care va fi aprobata prin ordin al ministrului sanatatii.

Art. 8. - (1) Ministerul Sanatatii si INSP vor dezvolta si operationaliza aplicatia informatica de inregistrare
nominala a datelor bolnavilor diagnosticati cu cancer, cu respectarea prevederilor art. 9 alin. (3) si cu
respectarea tuturor garantiilor si exigentelor privind confidentialitatea datelor.

(2) Fondurile necesare dezvoltarii, operationalizarii si gestionarii aplicatiei informatice de inregistrare nominala
a datelor bolnavilor diagnosticati cu cancer se asigura prin bugetul Ministerului Sanatatii, din sume alocate in
baza Planului national de redresare si rezilienta al Romaniei, componenta 7 - Transformare digitala, {inta 158,
investitia 3. Realizarea sistemului de e-Health si telemedicind, subinvestitia 13.2. Digitalizarea institutiilor cu
atributii Tn domeniul sanitar aflate in subordinea Ministerului Sanatatii.

(3) Ministerul Sanatatii raspunde de modul de implementare a fondurilor alocate aplicatiei informatice de
inregistrare nominala a datelor bolnavilor diagnosticati cu cancer, prevazuta la alin. (1), cu respectarea
prevederilor Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 124/2021 privind stabilirea cadrului institutional si financiar
pentru gestionarea fondurilor europene alocate Roméaniei prin Mecanismul de redresare si rezilienta, precum si
pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 155/2020 privind unele masuri
pentru elaborarea Planului national de redresare si rezilienta necesar Roméaniei pentru accesarea de fonduri
externe rambursabile si nerambursabile in cadrul Mecanismului de redresare si rezilientda, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 178/2022, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 9. - (1) Accesul la RNC al personalului desemnat din cadrul INSP si de la nivelul furnizorilor de servicii
medicale de diagnostic si tratament, de la nivelul directiilor judetene de sanatate publica si a municipiului
Bucuresti se realizeaza controlat de INSP prin CNSSP, pe baza de cod de utilizator si parola.

(2) Persoanele prevazute la alin. (1), desemnate prin decizie a conducerii institufiei sa aiba acces la datele cu
caracter personal cuprinse in fisa unica de raportare a cazului de cancer sau, dupa caz, in aplicatia informatica
de inregistrare nominala a datelor bolnavilor diagnosticati cu cancer, sunt obligate sa aplice masurile de
protectie a acestora, cu respectarea tuturor garantiilor si exigentelor privind confidentialitatea datelor.

(3) Toate entitatile implicate in efectuarea de prelucrari de date in legatura cu RNC au obligatia respectarii
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dispozitiilor Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) si
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
(Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificarile ulterioare.

(4) In conditiile prevazute la alin. (2), INSP, in calitate de operator de date cu caracter personal, efectueaza
operatiuni privind prelucrarea, colectarea, inregistrarea, organizarea, stocarea, protejarea, stergerea si
distrugerea datelor cu caracter personal in vederea monitorizarii incidentei cancerului, calculului ratei de
supraviefuire, fundamentarii politicilor de sanatate publica si monitorizarii eficacitatii si cost-eficientei
programelor de sanatate publica si curative.

(5) Datele cu caracter personal inregistrate in RNC sunt stocate pe durata de viatd a persoanei, acestea
reprezentand informatii de interes pentru sanatatea publica si cercetare, potrivit prevederilor art. 5 alin. (1) lit. e)
din Regulamentul (UE) 2016/679. Ulterior perioadei necesare indeplinirii scopului in care acestea au fost
prelucrate, datele vor fi sterse din sistemul informational si informatic de inregistrare nominala a cazurilor noi de
cancer.

Art. 10. - (1) INSP, prin CNSBN si CNSSP, asigura instruirea tehnica a responsabililor desemnati din cadrul
furnizorilor de servicii medicale de diagnostic si tratament publici si privati, precum si din cadrul directiilor
judetene de sanatate publica si a municipiului Bucuresti.

(2) Instruirea tehnica a responsabililor prevazuti la alin. (1) va contine, in mod obligatoriu, un modul cu privire la
dispozitiile Regulamentului (UE) 2016/679 si ale Legii nr. 190/2018, cu modificarile ulterioare.

Art. 11. - (1) Constituie contraventie necompletarea de catre furnizorii de servicii medicale de diagnostic si
tratament, publici si privati, a fisei unice de raportare a cazului de cancer in termen de 30 de zile de la
incheierea oricareia dintre situatiile care impun raportarea prevazute la art. 5 alin. (2).

(2) Contraventiile prevazute la alin. (1) se sanctioneaza dupa cum urmeaza:

a) cu avertisment, la prima constatare, precum si la urmatoarele constatari, daca fapta a fost savarsita dupa
mai mult de un an de la data precedentei constatari;

b) cu amenda de la 500 de lei la 1.000 de lei, la a doua constatare, daca fapta este savarsita in termen de un
an de la aplicarea sanctiunii prevazute la lit. a);

¢) cu amenda de la 2.500 de lei la 5.000 de lei la a treia si urmatoarele constatari, daca fapta este savarsita in
termen de un an de la aplicarea sanciiunii prevazute la lit. b).

(3) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la alin. (1) si (2) se realizeaza de catre
personalul din cadrul directiilor de sanatate publica, imputernicit sa efectueze activitati de inspectie sanitara de
stat, la sesizarea INSP.

(4) Contraventiilor prevazute la alin. (1) le sunt aplicabile dispozitile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind
regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 12. - Prevederile art. 11 intra in vigoare la 30 de zile de la operationalizarea aplicatiei informatice de
inregistrare nominala a datelor bolnavilor diagnosticati cu cancer.

Art. 13. - Furnizorii de servicii medicale de diagnostic si tratament, publici si privati, au obligatia de a completa
fisa unica de raportare a cazului de cancer, cuprinzand lista variabilelor de inregistrat in baza de date a RNC, in
termen de 30 de zile de la operationalizarea aplicatiei informatice de inregistrare nominala a datelor bolnavilor
diagnosticati cu cancer.

Art. 14. - La data intrarii in vigoare a prezentei hotarari, Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 2.027/2007
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privind activitatea de inregistrare pe baze populationale a datelor bolnavilor de cancer si infiinfarea registrelor
regionale de cancer, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 822 din 3 decembrie 2007, se
abroga.
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