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1.  La 24 noiembrie, Comitetul Reprezentantilor Permanenti a examinat proiectul de concluzii ale

Consiliului, astfel cum figureaza in anexa la documentul 14076/17.

2. Comitetul Reprezentantilor Permanenti a decis sa prezinte proiectul de concluzii Consiliului

(EPSCO) spre adoptare in cadrul reuniunii sale din 8 decembrie 2017.

3. Prin urmare, Consiliul este invitat sa adopte proiectul de concluzii cuprins 1n anexa la

prezentul document si sa decida publicarea acestuia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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ANEXA

Proiect de concluzii ale Consiliului pe tema
»Sanitatea in societatea digitala — realizarea de progrese

in ceea ce priveste inovarea bazata pe date in domeniul sanatatii”
REAMINTESTE

1. Faptul cd, in conformitate cu articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, la definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si activitatilor Uniunii ar
trebui asigurat un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si cd actiunea la nivelul Uniunii
ar trebui s completeze politicile nationale, respectand totodata responsabilitatile statelor
membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de sanatate, precum si organizarea si
prestarea de servicii de sanatate si de ingrijire medicald. Uniunea ar trebui sa incurajeze
cooperarea intre statele membre in domeniul sanatatii publice si, in cazul in care este necesar,
sa sprijine actiunea acestora si sa incurajeze in special cooperarea intre statele membre in

vederea imbunatatirii complementaritdtii serviciilor lor de sandtate in regiuni transfrontaliere.

2. Faptul ca Consiliul a subliniat in mai multe randuri® ca, drept raspuns la provocarile comune
legate de sustenabilitatea sistemelor de sdnatate, este important sa se aibd in vedere abordari si
modele de asistentd medicala inovatoare, evoluand de la sisteme axate pe spitale cétre
asistentd medicala integrata, consolidand promovarea starii de sdnatate si prevenirea bolilor si
punand 1n aplicare medicina personalizata, recunoscand totodata potentialul instrumentelor si

serviciilor de e-sanatate.

3. Concluziile Consiliului din 1 decembrie 2009 privind asistenta medicald sigura si eficienta

prin intermediul e-sanatatii>.

A se vedea: Concluziile Consiliului: ,,Catre sisteme de sanatate moderne, reactive si durabile”
din 6 iunie 2011, JO C 202, 8.7.2011, p. 10; Concluziile Consiliului privind ,,Procesul de
reflectie referitor la sisteme de sandtate moderne, reactive si durabile” din 10 decembrie 2013,
JO C 376, 21.12.2013, p. 3; Concluziile Consiliului privind criza economica si ingrijirile de
sanatate din 20 iunie 2014, JO C 217, 10.7.2014, p. 2; Concluziile Consiliului privind
medicina personalizatd pentru pacienti, adoptate la 7 decembrie 2015, JO C 421, 17.12.2015,

p. 2.
2 JO C 302, 12.12.2009, p. 12.
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Rezolutia Parlamentului European din 19 mai 2015 referitoare la asigurarea de ingrijiri
medicale mai sigure in Europa: imbunatatirea sigurantei pacientilor si combaterea rezistentei
imbunatatirea sigurantei pacientilor, printre altele, prin intermediul fiselor medicale
electronice si al instrumentelor de sanatate mobila, precum si o cooperare consolidata pentru a

face schimb de experienta si cunostinte intre statele membre.

Comunicarea Comisiei intitulata ,,O strategie privind piata unicd digitala pentru Europa”,
adoptatd la 6 mai 20154 si Comunicarea Comisiei intitulata ,,Planul de actiune al UE privind
guvernarea electronica 2016-2020. Accelerarea transformarii digitale a guvernarii”, adoptata

la 19 aprilie 20165,

Comunicarea Comisiei intitulata ,,Plan de actiune privind e-sanatatea 2012-2020 - Asistenta
medicald inovatoare pentru secolul XXI”, adoptaté la 6 decembrie 20126 si Rezolutia
Parlamentului European din 14 ianuarie 2014 referitoare la Planul de actiune privind e-

Sanatatea 2012-2020: asistentd medicala inovatoare pentru secolul XXI’.

omunicarea Comisiei privind sistemele de sandtate eficace, accesibile si reziliente® adoptata
C C d sistemele d tate eficace, bile s liente® adoptat

vvvvvv

sistemelor de sanatate.

CONSTATA CA

Statele membre se confruntd cu provocari comune legate de cresterea prevalentei bolilor
cronice si de resursele umane si financiare limitate disponibile pentru a asigura
sustenabilitatea sistemelor lor de sanatate si pentru satisfacerea cerintelor tot mai mari
prezentate de imbatranirea populatiei. Acestea se confrunta, de asemenea, cu provocari

comune legate de amenintari transfrontaliere la adresa sanatatii.

[~-IENEN B Y )

P8 TA(2015)0197.
COM(2015) 192 final.
COM(2016) 179 final.
COM(2012) 736 final.
P7_TA-PROV(2014)0010.
COM(2014) 215 final.
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10.

11.

12.

Din cauza tendintelor globale in materie de digitalizare, societdtile moderne devin din ce 1n ce
mai axate pe informatii, in contextul in care cetdtenii se bazeaza pe instrumente digitale atat in
viata lor personald, cat si in cea profesionald. In prezent, acest lucru schimba, de asemenea,
atitudinile si asteptarile cetatenilor in ceea ce priveste modul in care este furnizata asistenta

medicala.

Noi oportunititi sunt generate de volumele mari de date® si de imbunatatirea capacitatilor de
analiza a datelor!’, precum si de medicina personalizata, de utilizarea sistemelor de sprijin in
luarea deciziilor clinice de catre profesionistii din domeniul sanatatii si de utilizarea
instrumentelor de sanatate mobild cu care cetatenii sd-si gestioneze ei insisi sanatatea si
afectiunile cronice. Sunt necesare noi cunostinte si competente In sectorul sdnatatii pentru a se

putea utiliza acest potential.

Diferitele solutii digitale si sisteme informatice utilizate in prezent in sistemele de sanatate si
de asistenta sociala sunt frecvent incompatibile unele cu altele si nu sprijind schimbul si
partajarea de date nici in cadrul sistemelor nationale, nici la nivel transfrontalier!!. Acest lucru
dduneaza usurintei de utilizare si accesibilitdtii acestor solutii, creste costurile de dezvoltare si

intretinere si Tmpiedica continuitatea asistentei medicale.

Existd in continuare obstacole in calea dezvoltarii potentialului in materie de sanatate digitala
si asistentd conectata, cum ar fi prevalenta compartimentarii datelor, lipsa de interoperabilitate
si de standarde comune de masurare a rezultatelor clinice si raportate de pacienti, accesul si
utilizarea limitate in ceea ce priveste bazele de date vaste pentru scopuri legate de cercetare si
inovare, lipsa de finantare si de stimulente financiare, pietele fragmentate de la nivelul UE si
al gamei de servicii, iar progresele Inregistrate in punerea in aplicare a solutiilor digitale

bazate pe date in sectorul sanatatii raman limitate.

10
11

Rolul volumelor mari de date in promovarea cercetarii privind dementa. O evaluare a
practicilor In materie de schimb de date in domeniul cercetarii privind bolile
neurodegenerative legate de varsta.

Inovare bazatd pe date pentru crestere economica si bunistare, octombrie 2015, OCDE.

Analiza comparativa a implementarii e-sanatatii de catre medicii de medicind generald 2013
(SMART 2011/0033).
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http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd.org/sti/data-driven-innovation-9789264229358-en.htm
https://ec.europa.eu/digital-single-market/news/benchmarking-deployment-ehealth-among-general-practitioners-2013-smart-20110033

SUBLINIAZA CA:

13.

14.

15.

16.

Sistemele de sanatate trebuie sd se adapteze In permanenta pentru a satisface asteptarile
cetitenilor si nevoile lor de sanatate si de asistentd medicala. In acest context, este important
sa se adopte posibilitatile oferite de societatea digitala, pentru a le permite cetatenilor sa
inteleaga si sd administreze mai bine propria lor sdnatate printr-un acces mai usor la
informatii si instrumente digitale.

Nevoile cetatenilor ar trebui sd se afle in centrul inovarii bazate pe date Tn domeniul asistentei
medicale, recunoscand cetatenii ca agenti activi In propriul lor parcurs in materie de sandtate
si furnizandu-le tratamente mai precise si personalizate, precum si o asistentd medicala mai
participativa, sprijinind totodata rolul profesionistilor din domeniul sandtétii si imbunatatind
interactiunea si comunicarea lor cu pacientii.

Dreptul cetatenilor de a avea acces la propriile date referitoare la sdnatate este un principiu de
baza al acquis-ului Uniunii Tn materie de protectie a datelor. Fara a aduce atingere legislatiei
nationale si temeiurilor juridice pentru prelucrarea datelor referitoare la sdnatate, sunt
necesare sisteme si instrumente flexibile care sa permita cetdtenilor sd aiba acces la propriile
date si informatii cu privire la utilizarea datelor lor, precum si sa isi gestioneze
consimtdmantul pentru prelucrarea si schimbul datelor referitoare la sdnatatea lor, inclusiv
pentru utilizarea secundara. Acest lucru va juca un rol in a se oferi cetatenilor o imagine si un
mai bun control asupra utilizarii datelor lor referitoare la sdnatate, promovand astfel
increderea si transparenta, luand 1n considerare diferitele atitudini si preferinte ale cetatenilor
in ceea ce priveste accesarea si gestionarea datelor lor online!?.

Solutiile digitale ar trebui sd contribuie atat la utilizarea mai eficienta a resurselor de asistenta
medicala, cat si la asigurarea unei asistente medicale mai bine directionate, mai integrate si
mai sigure. Schimbul de informatii intre profesionistii in domeniul sanatatii conduce la
ameliorarea sigurantei pacientilor, reducand numarul de erori si de evenimente adverse
evitabile si imbundtatind coordonarea si continuitatea asistentei medicale si nivelul de

aderentd la tratament!3.

12

13

Potrivit Eurobarometrului special nr. 460Eurobarometrului special nr. 460 intitulat ,,Atitudini
fata de impactul digitalizarii si al automatizarii asupra vietii de zi cu zi” (2017), mai mult de
jumatate dintre toti respondentii ar dori acces online la propriile fise medicale (52 %) si sapte
din zece respondenti (70 %) ar fi dispusi sa ofere altora datele lor referitoare la sandtate si la
bundstarea personald. Aceste persoane sunt cele mai susceptibile sa fie dispuse sa
impartaseascad datele proprii cu medicul sau cu profesionistul lor in domeniul sanatatii (65 %).
Imbunititirea eficientei din sectorul santatii. Rolul tehnologiei informatiei si comunicatiilor
(OCDE, 2010).
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2160
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk

17.

18.

19.

20.

21.

Este important sa se permita schimbul transfrontalier de date referitoare la sanatate in cadrul
UE, in vederea asigurdrii continuitatii asistentei medicale si dincolo de frontiere, in
conformitate cu Directiva 2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul

asistentei medicale transfrontaliere!4.

Disponibilitatea unor date comparabile si de Tnalta calitate pentru cercetare si inovare permite

crearea de noi cunostinte pentru prevenirea bolilor, diagnosticarea mai timpurie si mai exacta

si imbunatatirea tratamentului, 1n special prin sprijinirea medicinei personalizate, contribuind

astfel la dezvoltarea sistemului de asistentd medicald. Posibilitatea de a combina seturi de date
din diferite surse de date si la nivel transfrontalier este deosebit de importanta in domeniul

bolilor complexe rare si cu incidenta redusa.

Schimbul transfrontalier de date referitoare la sdnatate si infrastructura de sprijin in materie de
date sunt esentiale pentru a combate amenintdrile transfrontaliere la adresa sdnatatii de origine
biologica, chimica, provenite din mediu si de origine necunoscuta's, precum si rezistenta
antimicrobiana si infectiile asociate asistentei medicale. Schimbul de date si de analize de
calitate are un potential enorm de a sprijini prevenirea, depistarea timpurie si controlul

focarelor de boli infectioase.

O piata unica digitala pentru tehnologiile informatiei (TI) utilizate in domeniul sanatatii si
libera circulatie a datelor pot stimula dezvoltarea si punerea in aplicare a unor solutii
tehnologice inovatoare bazate pe date care vor duce la rezultate mai bune in domeniul
sanatatii si la o mai buna calitate a vietii pentru pacienti, asigurand faptul ca serviciile si

produsele sunt usor de utilizat, interoperabile si sigure.

De asemenea, sistemele de sanatate au un potential ca motoare pentru cresterea economica,
oferind oportunititi economice, in special pentru intreprinderile mici si mijlocii care dezvolta

solutii digitale inovatoare bazate pe date.

14

15

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere.

Astfel cum prevede Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
22 octombrie 2013 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a
Deciziei nr. 2119/98/CE (text cu relevantd pentru SEE). JO L 293, 5.11.2013, p. 1-15;
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D 1082 & from=EN.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D1082&from=EN

22. Depasirea obstacolelor din calea dezvoltarii potentialului in sanatatea digitala si asistenta
medicald conectatd necesita un set amplu de actiuni care sa se Intemeieze pe oportunitatile
oferite de piata unicd digitald, precum si pe principiul liberei circulatii a datelor si pe

principiile de baza enuntate in Planul de actiune al UE privind guvernarea electronica.

23. Laelaborarea si punerea in aplicare a instrumentelor digitale in domeniul asistentei medicale,
este necesar sd se acorde atentia cuvenita calitdtii, sigurantei, securitatii si cerintelor in
materie de protectie a datelor, precum si aspectelor etice si diferentelor in ceea ce priveste
competentele digitale si cunostintele Tn materie de sandtate, pentru a se evita crearea unor noi
inegalititi in materie de sanatate. In plus, utilizarea instrumentelor digitale este un ajutor
important pentru imbundtdtirea cunostintelor in materie de sanatate, printre altele, prin

sprijinirea comunicarii dintre profesionistii din domeniul sanatatii si pacienti.

24. Protectia datelor si securitatea informatiilor sunt de cea mai inalta importanta pentru
mentinerea increderii publice in serviciile digitale de sanatate. Prin urmare, este necesara
punerea in aplicare rapida a cadrului juridic al UE pentru protectia datelor!®, securitatea

retelelor si a informatiilor!” si identificarea electronica securizata's.

25. Pentru a mentine increderea 1n serviciile de sanatate digitale, este important sa se realizeze o
sensibilizare prin dezvoltarea de strategii de comunicare pentru factorii de decizie politica,
pentru profesionistii din domeniul sandtatii si pentru cetateni cu privire la beneficiile pe care
sdndtatea digitala le poate aduce pentru o calitate mai buna a asistentei medicale si sa se

asigure transparenta in ceea ce priveste utilizarea datelor referitoare la sanatate.

26. Coordonarea si cooperarea in domeniul sanatatii digitale vor permite statelor membre sa
accelereze punerea 1n aplicare a inovatiilor digitale in cadrul sistemelor lor de sanatate, sa
invete unele de la altele si sd beneficieze de pe urma unor abordari armonizate, cu respectarea
deplina a competentelor lor nationale. Prin urmare, este necesara intensificarea cooperarii

practice intre statele membre.

16 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
(Regulamentul general privind protectia datelor).

Directiva (UE) 2016/1148 privind securitatea retelelor si a sistemelor informatice (Directiva
NIS).

Regulamentul (UE) nr. 910/2014 privind identificarea electronica si serviciile de incredere
pentru tranzactiile electronice pe piata interna (Regulamentul eIDAS).

17

18
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27.

Mecanismele de finantare ale UE joaca un rol important in sprijinirea infrastructurilor de date
de la nivelul UE pentru cercetare si in elaborarea de solutii TI de sanatate, precum si in
mobilizarea investitiilor din partea statelor membre pentru a sprijini implementarea acestora

pe scara larga.

SALUTA:

28.

29.

30.

31.

Progresele satisfacatorare inregistrate in statele membre in ceea ce priveste implementarea e-
sanatatii si faptul ca sistemele de evidenta electronica a datelor medicale si prescriptiile
electronice sunt deja implementate sau 1n curs de a fi implementate in majoritatea statelor

membre!920,

Activitatile desfasurate in cadrul retelei de e-sanatate?! instituite in temeiul
Directivei 2011/24/UE si al Actiunii comune in sprijinul retelei de e-sanatate, care s-a dovedit
a fi foarte utila In coordonarea eforturilor statelor membre in materie de e-sanatate, facilitind

schimbul transfrontalier de date referitoare la sanatate in cadrul UE.

Progresele realizate in ceea ce priveste Infiintarea infrastructurii europene de servicii digitale
de e-sdnatate (eHDSI)?? finantate prin Mecanismul pentru interconectarea Europei?? pentru

schimbul transfrontalier de prescriptii electronice si de dosare ale pacientilor.

Activitatile desfasurate de retelele europene de referinta?* in vederea instituirii unei platforme
TI speciale pentru punerea in comun a expertizei, pentru schimbul de informatii si pentru
invatarea reciprocd, recunoscand potentialul acestor retele pentru un schimb de date superior
in scopul imbunatatirii diagnosticdrii, precum $i pentru cercetare si inovare, in special in

domeniul bolilor complexe rare si cu prevalenta redusa.

19
20

21

22

23

24

De la inovare la implementare — e-sdndtatea in regiunea europeanda a OMS (OMS, 2016).
Sinteza a legislatiei nationale privind fisele medicale electronice in statele membre ale UE
(2014).

A se vedea https://ec.europa.cu/health/ehealth/policy/network _ro.

A se vedea https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0.

Instituit prin Regulamentul (UE) nr. 1316/2013 al Parlamentului European si al Consiliului
din 11 decembrie 2013 (JO L 348, 20.12.2013, p. 129).

https://ec.europa.eu/health/home_ro.
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http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0012/302331/From-Innovation-to-Implementation-eHealth-Report-EU.pdf?ua=1
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/laws_report_recommendations_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network_ro
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0
https://ec.europa.eu/health/home_ro

32.

33.

34.

Parteneriatele si initiativele ascendente Tn materie de e-sanatate lansate 1n cadrul
parteneriatului european pentru inovare privind Tmbatranirea activa si in conditii bune de
sanatate?S, care sunt foarte importante in sustinerea transferului de cunostinte si de bune
practici Intre regiuni si in activarea colaborarii intre partile interesate din sectorul public si cel

privat.

Comunicarea Comisiei intitulatd ,,Evaluarea la jumatatea perioadei a punerii 1n aplicare a
strategiei privind piata unica digitald?®, care subliniaz importanta transformarii digitale in

serviciile de asistentd medicala.

Angajamentul si implicarea partilor interesate au fost subliniate in Declaratia societatii
sanatatii digitale, adoptata in cadrul conferintei la nivel inalt ,,Sandtatea in societatea digitala.
Societatea digitala pentru sandtate”, care a avut loc in perioada 16-18 octombrie 2017 la
Tallinn, instituind grupuri operative formate din mai multe parti interesate pentru a dezvolta
actiuni care sd abordeze principalele provocari ale implementarii pe scara largd a inovarii

digitale in domeniul sanatatii.

INVITA STATELE MEMBRE:

35.

Sa continue sa puna in aplicare politici care sprijind inovarea digitala in sectorul sanatatii, sa
investeasca in si sa utilizeze activ instrumente si metodologii bazate pe date, care permit
furnizarea de servicii de asistentd medicala sigura si de inalta calitate si care sprijind sistemele

de sanatate durabile.

25

26

A se vedea Comunicarea Comisiei intitulata ,,Concretizarea planului strategic de
implementare a parteneriatului european pentru inovare privind Tmbatranirea activa si in
conditii bune de sandtate” din 29.2.2012 — COM(2012) 83 final si parteneriatul european
pentru inovare privind imbatranirea activa si in conditii bune de sandtate
https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en.

Comunicarea Comisiei privind evaluarea la jumatatea perioadei a punerii in aplicare a
strategiei privind piata unica digitala. O piata unica digitala conectata pentru toti (COM(2017)
228 final).
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ageing/docs/com_2012_83_en.pdf
https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017DC0228&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017DC0228&from=EN

36. Ca parte a strategiilor lor nationale si a planurilor de actiune referitoare la sanatatea digitala:

—  sa furnizeze instrumente digitale corespunzatoare pentru gestionarea informatiilor
referitoare la sdnatatea personald, care sd permita cetatenilor sa acceseze si sd utilizeze
propriile date referitoare la sanatate, in conformitate cu principiile stabilite in
Regulamentul general privind protectia datelor si, dupa caz, sa permita schimbul sigur de
date referitoare la sandtate, precum si integrarea datelor generate de utilizatori cu datele
medicale;

—  sd pund in aplicare actiuni de imbunatatire a comparabilitétii, preciziei si fiabilitatii
datelor referitoare la sanatate si sd incurajeze utilizarea de date referitoare la sdnatate
pentru a realiza sisteme de sdndtate mai transparente $i mai orientate catre pacient, care
sa se concentreze asupra rezultatelor Tn materie de sanatate si asupra politicilor si
proceselor decizionale in materie de sandtate bazate pe date concrete, precum si pentru a
promova inovarea bazata pe date;

—  sdrevizuiasca, atunci cand este relevant si adecvat, cadrele juridice si administrative
nationale existente, atat pentru a elimina obstacolele din calea schimbului si a partajarii
de date intre profesionistii din domeniul sdnatatii pentru siguranta si continuitatea
asistentei medicale, cat si pentru a permite utilizarea datelor referitoare la sanatate
pentru cercetare si inovare, in deplina conformitate cu cerintele de protectie a datelor;

—  sd pund in aplicare actiuni de imbunatatire a competentelor digitale ale cetatenilor si ale
specialistilor din domeniul sanatatii, printre altele, prin oferirea de formare
profesionistilor din domeniul sandtatii cu privire la utilizarea instrumentelor digitale,
intrand, in acelasi timp, in dialog cu cetdtenii si societatea civild pentru a crea incredere
si sprijin public privind schimbul de date in beneficiul sdnatatii.

37. Sa instituie cadre solide si robuste de guvernanta a datelor referitoare la sanatate, astfel cum s-
a subliniat in Recomandarile OCDE privind guvernanta datelor referitoare la sanatate?’,
pentru a asigura confidentialitatea si integritatea datelor referitoare la sanatate.

38.  Saconlucreze pentru a facilita convergenta necesard a abordarilor in materie de reglementare si de guvernanta privind
utilizarea datelor referitoare la sdnatate pentru scopuri legate de cercetare si inovare, prin identificarea si promovarea
bunelor practici in utilizarea de garantii adecvate de protectie a datelor si in guvemanta datelor referitoare la sanatate in
cadrul Uniunii si, daca este cazul, prin implicarea organismelor responsabile de protectia datelor, de exemplu in cadrul
Comitetului european pentru protectia datelor prevazut in Regulamentul general privind protectia datelor.

27 Adoptate cu ocazia reuniunii ministeriale in domeniul sanatatii a OCDE, la 17 ianuarie 2017.
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39.

Sa utilizeze colaborarea regionald si bilaterald sau multilaterald intre statele membre si, dupa
caz, s coopereze cu alte parti interesate Tn privinta initiativelor care au un caracter
transfrontalier evident si pot avea un impact semnificativ asupra implementarii solutiilor

digitale in domeniul sanatatii.

INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA:

40.

41.

42.

43.

Sa conlucreze, in special in cadrul retelei de e-sanatate, cu scopul de a realiza sisteme de
dispozitivelor personale de sanatate si imbunatatirea interactiunii si a schimbului de informatii

dintre prestatorii de servicii de sanatate si asistentd medicald si pacienti.

Sa continue si sa rationalizeze activitatea existenta privind standardele si interoperabilitatea in
domeniul e-sdnatatii, dezvoltand si extinzand in continuare Cadrul european de
interoperabilitate In domeniul e-sanatatii?®, sa promoveze utilizarea standardelor
internationale si deschise pentru a evita dependenta de solutii care fac obiectul unui drept de

2 ceea ce creste cheltuielile

proprietate, crednd blocaje prin dependenta fata de un furnizor
legate de dezvoltarea si Intretinerea TI, si sa sprijine schimbul de informatii privind modelele

de guvernanta pentru a consolida conformitatea cu standardele.

Sa promoveze utilizarea unor structuri de date, sisteme de codificare si terminologii comune,

precum si a unor standarde comune de masurare a rezultatelor clinice si raportate de pacienti,

Sa consolideze actiunile de Tmbundtatire a securitatii datelor, prin promovarea dezvoltarii si
utilizarii tehnologiilor de consolidare a protectiei vietii private si a protejdrii vietii private din
faza de proiectare, prin schimbul de informatii cu privire la instrumentele tehnice si
metodologiile disponibile pentru schimbul securizat de date intre persoane si organizatii

autorizate si pentru gestionarea datelor cu caracter personal referitoare la sanatate.

28

29

Cadrul perfectionat de interoperabilitate Tn domeniul e-sanatatii, adoptat de reteaua de e-
sdnatate in noiembrie 2015.

A se vedea Comunicarea Comisiei intitulata ,, iImpotriva blocajelor: construirea de sisteme TIC
deschise printr-o utilizare mai eficienta a standardelor 1n achizitiile publice”, adoptata la
25.6.2013, COM(2013) 455 final.
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44,

45.

46.

47.

48.

Sa faca schimb de experiente, sa transfere bune practici si sa dezvolte abordari comune care
sd asigure siguranta, calitatea, securitatea si interoperabilitatea instrumentelor si aplicatiilor de
sandtate mobile, oferind totodatd garantii adecvate pentru a spori increderea si sustinerea
adoptarii acestor solutii pentru a promova o stare de sdnatate mai bund, pentru a preveni bolile
si pentru a gestiona bolile cronice, luand in considerare legislatia aplicabila a Uniunii in
domeniul dispozitivelor medicale, dupa caz.

Sé continue sa depuna eforturi in vederea punerii in aplicare cu succes a infrastructurii de
servicii digitale europene de e-sdnatate (eHDSI) si sa aibd in vedere extinderea domeniului de
aplicare al schimbului transfrontalier de date referitoare la sdnatate pentru a sprijini schimbul
de fise medicale electronice accesibile cetatenilor dincolo de frontiere, prin identificarea si
analizarea noilor cazuri de utilizare care sprijind asistenta medicala transfrontaliera si
contribuie la asigurarea continuitatii serviciilor de asistenta medicala.

Pornind de la initiativele existente in cadrul Strategiei privind piata unica digitala, cum ar fi
Initiativa europeand in domeniul cloud computingului®’, initiativa EuroHPC3! si Cloudul
european pentru stiinta deschisa, sa conlucreze n vederea imbunatatirii accesului la seturi de
date europene mai vaste, la date longitudinale si la infrastructura informatica de inalta
performanta de talie mondiala in scopuri de cercetare si inovare, asigurand totodata un nivel

inalt de protectie a datelor.

Pornind de la initiativele nationale si europene si parteneriatele public-privat existente3?, si ia
in considerare crearea unor retele de date descentralizate si platforme comune pentru a
permite integrarea datelor si analiza intr-un mediu sigur, evitand totodata stocarea inutild de
date intr-o arhiva centrald a Uniunii si sprijinind proiectele de implementare transfrontaliera

de mare anvergura, de exemplu in domeniul medicinei personalizate, inclusiv genomice.

Sé continue colaborarea cu privire la registrele si platformele comune de boli, cum ar fi
Platforma europeand pentru inregistrarea bolilor rare si baza de date Orphanet,? care oferad

instrumente de interoperabilitate cruciale pentru cercetarea in domeniul bolilor rare.

30

31

32

33

Comunicarea Comisiei intitulata ,,Initiativa europeana in domeniul cloud computingului —
Dezvoltarea unei economii competitive bazate pe date si pe cunoastere in Europa”, adoptata la
19.4.2016 — COM(2016) 178 final.
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-
high-performance-computing-power

Cum ar fi programul IMI2 ,,Volume mari de date pentru rezultate mai bune”
(http://www.imi.europa.eu/), BBMRI ERIC (http://www.bbmri-eric.eu/) si altele.
www.epirare.eu/ www.orpha.net.
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49.

50.

51.

decizional pentru anticiparea, prevenirea si controlul amenintarilor transfrontaliere grave la

adresa sanatatii.

Sa utilizeze mai bine mecanismele de finantare ale Uniunii, cum ar fi Fondul european pentru
investitii strategice (FEIS)34, fondurile structurale ale UE, Mecanismul pentru interconectarea
Europei si Orizont 20203 pentru a sprijini implementarea sanatatii digitale la scara larga, prin
imbunatatirea sinergiilor in utilizarea fondurilor UE si a fondurilor nationale intr-un mod
eficient din punctul de vedere al costurilor si prin identificarea prioritatilor si a nevoilor de
investitii comune, si sa dezvolte mecanisme de finantare si stimulente adecvate pentru a

sustine interoperabilitatea infrastructurii digitale in domeniul sanatatii.

Sa ia in considerare ajungerea la un acord privind criteriile si indicatorii comuni pe care
statele membre i-ar putea utiliza pentru a monitoriza progresele realizate Tn adoptarea sanatatii

digitale si pentru a evalua impactul solutiilor digitale, tinind seama de cadrele existente3®.

INVITA COMISIA:

52.

53.

Sa continue sa sprijine eforturile depuse de statele membre prin colectarea si evaluarea
bunelor practici si a datelor concrete care sustin transferul unor astfel de practici, precum si

prin sensibilizarea cu privire la sdnatatea digitala.

Sa sprijine punerea in aplicare a legislatiei UE existente privind protectia datelor, identificarea
electronica si securitatea informatiilor in sectorul sanatatii, printre altele, prin identificarea
bunelor practici si facilitarea schimbului de informatii intre statele membre, pentru a facilita
schimbul transfrontalier de date si pentru a tine seama de nevoile si de cerintele specifice ale

sectorului sanatatii, cu respectarea deplind a competentelor statelor membre.

34

35
36

Regulamentul (UE) 2015/1017 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 iunie 2015
privind Fondul european pentru investitii strategice, Platforma europeand de consiliere in
materie de investitii si Portalul european de proiecte de investitii.

A se vedea http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en.

A se vedea Cadrul de monitorizare si de evaluare pentru PEI privind imbatranirea activa si in
conditii bune de sanatate (CMEPEI) https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip si Raportul Consiliului
Nordic al Ministrilor intitulat ,,Analiza comparativa a e-sandtatii nordice”.
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54.

55.

56.

57.

Sa continue sa sprijine extinderea infrastructurii de servicii digitale din domeniul e-sanatatii
pentru a include toate statele membre si sd@ implementeze noi servicii transfrontaliere,
consolidand, totodata, eforturile depuse in prezent pentru a depdsi dificultatile juridice,
tehnice si semantice si asigurand coerenta intre diferitele infrastructuri T, in special eHDSI si

platforma TI speciald a retelelor europene de referinta.

S& continue sa sprijine cercetarea si inovarea in domeniul sanatatii digitale si sa ofere sprijin
institutiilor stiintifice si intreprinderilor inovatoare care dezvolta solutii in materie de sanatate

digitald, in special intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri).

Sa sprijine statele membre In dezvoltarea si implementarea de infrastructuri nationale
interoperabile pentru schimbul si partajarea de date referitoare la sandtate, concentrandu-se, in
special, pe modelele de asistenta medicala primara si integratd, prin sprijinirea furnizarii de
servicii de sanatate eficiente si de Tnalta calitate, si pe adoptarea de servicii de schimb

transfrontalier de date in cadrul eHDSI la nivel national, regional si local.

Sa continue sa sprijine parteneriatele public-privat si activitatile de implicare a partilor
interesate la nivel european, cum ar fi parteneriatul european pentru inovare privind
imbatranirea activa si In conditii bune de sdnatate, menit sd capaciteze cetatenii si sa faciliteze

punerea in aplicare a pietei unice digitale pentru sanatate si asistenta medicala digitale.

14078/17 mg/RIG/ci 14
ANEXA DGB 2C RO



		2017-12-04T15:28:48+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



