i Consiliul
Uniunii Europene

Bruxelles, 6 mai 2022

(OR. en)
8751/22
Dosar interinstitutional: ADD 7
2022/0140 (COD)
PHARM 77
SAN 242
COMPET 291
MI 349
DATAPROTECT 130
CODEC 614
1A 59
NOTA DE iNSOTIRE
Sursa: Secretara Generala a Comisiei Europene, sub semnatura dnei Martine
DEPREZ, Directoare
Data primirii: 4 mai 2022
Destinatar: Secretariatul General al Consiliului
Nr. doc. Csie: SWD(2022) 132 final
Subiect: DOCUMENT DE LUCRU AL SERVICIILOR COMISIEI REZUMAT AL

RAPORTULUI PRIVIND EVALUAREA IMPACTULUI [...] care insoteste
documentul REGULAMENTUL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI referitor la spatiul european al datelor privind sénatatea

In anexa, se pune la dispozitia delegatiilor documentul SWD(2022) 132 final.

Anexd: SWD(2022) 132 final

8751/22 ADD 7

RO



COMISIA
EUROPEANA

Strasbourg, 3.5.2022
SWD(2022) 132 final

DOCUMENT DE LUCRU AL SERVICIILOR COMISIEI

REZUMAT AL RAPORTULUI PRIVIND EVALUAREA IMPACTULUI

care insoteste documentul
REGULAMENTUL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

referitor la spatiul european al datelor privind sanatatea

{COM(2022) 197 final} - {SEC(2022) 196 final} - {SWD(2022) 130 final} -
{SWD(2022) 131 final}

RO



A. Necesitatea de a actiona

Care este problema si de ce este o problema la nivelul UE?

Evaluarea aspectelor digitale ale Directivei privind asistenta medicala transfrontaliera (2011/24/UE)
(CBHD) arata o eficacitate scazuta a actualului sistem voluntar. Principalele probleme sunt legate de
faptul ca persoanele fizice au un control limitat asupra datelor lor privind sanatatea la nivel national si
transfrontalier, producéatorii de solutii in materie de sdndtate digitala se confruntd cu bariere la intrarea
pe pietele altor state membre, iar persoanele fizice nu pot beneficia de tratamente inovatoare din cauza
accesului limitat al cercetatorilor, inovatorilor si responsabililor de elaborarea politicilor la datele
privind sdnatatea.

Care este rezultatul urmarit?

Asigurarea faptului ¢ persoanele fizice detin controlul asupra propriilor date privind sdnatatea (la nivel
national si transfrontalier), cd pot beneficia de o serie de produse si servicii legate de sénatate si ca
cercetdtorii, inovatorii, responsabilii de elaborarea politicilor si autorititile de reglementare pot
valorifica la maximum datele disponibile privind sanéatatea.

Care este valoarea adaugata a actiunii la nivelul UE (subsidiaritate)?

se acceseaza date privind sanitatea. In plus, dispozitiile privind accesul si portabilitatea previzute in
RGPD nu raspund pe deplin nevoilor sectorului sanatitii. Acest lucru impiedica interoperabilitatea,
accesul la date si schimbul de date, furnizarea de servicii si de produse de sandtate digitald pe piata
internd, precum si cercetarea, inovarea si elaborarea politicilor, inclusiv raspunsurile la crizele sanitare.

B. Solutii

Care sunt diferitele optiuni disponibile pentru atingerea obiectivelor? Exista o optiune preferata?
Daca nu, de ce?

Optiunea 1: interventie de intensitate redusa: aceasta se bazeazd pe un mecanism de cooperare
consolidat si pe instrumente voluntare care ar acoperi produsele si serviciile de sanatate digitald si
reutilizarea datelor privind sdndtatea. Aceasta ar urma sd fie sprijinitd de o guvernantd si de o
infrastructura digitald Imbunatétite.

Optiunile 2 si 2+: interventie de intensitate medie: aceasta ar consolida drepturile cetatenilor de a-si
controla digital datele privind sanatatea si ar oferi un cadru al UE pentru reutilizarea datelor privind
sanatatea. Guvernanta s-ar baza pe organisme nationale (pentru utilizarea primara si cea secundard a
datelor) care ar pune in aplicare politicile la nivel national si, la nivelul UE, ar sprijini elaborarea unor
cerinte adecvate. O infrastructurd digitald ar sprijini schimbul transfrontalier si reutilizarea datelor
privind sanatatea. Punerea 1n aplicare ar fi sprijinitd prin certificare si etichete, asigurand astfel
transparenta pentru autoritati, achizitori si utilizatori.

Optiunile 3 si 3+: interventie de intensitate ridicata: aceasta ar depasi optiunea 2 prin atribuirea
definirii cerintelor la nivelul UE si a accesului la datele privind s@natatea la nivel transfrontalier unui
organism existent sau nou al UE si ar extinde domeniul de aplicare al certificarii.

Optiunea preferata este optiunea 2, cu elemente din optiunea 2+, asigurand o certificare a dosarelor
electronice de sanatate, a serviciilor de intermediere de date care includ dosare electronice de sanatate
si a dispozitivelor medicale care alimenteazd date in DES, precum si o etichetd voluntard pentru
aplicatiile de wellness. Acest lucru ar asigura cel mai bun echilibru iIntre eficacitate si eficientda in
atingerea obiectivelor. Optiunea 1 ar imbunatati marginal scenariul de referintd, deoarece aceasta
ramane voluntara. Optiunea 3 ar fi, de asemenea, eficace, dar ar avea costuri mai mari, ar putea avea un
impact mai mare asupra IMM-urilor si ar putea fi mai putin fezabila din punct de vedere politic.

Care sunt punctele de vedere ale diferitelor parti interesate? Cine sunt sustinatorii fiecarei
optiuni?




In general, partile interesate au ajuns la un consens cu privire la faptul ca spatiul european al datelor
privind sanatatea ar trebui sa promoveze controlul cetatenilor asupra propriilor date privind sanatatea,
inclusiv accesul la datele privind sanitatea si transmiterea datelor respective in format electronic si
facilitarea furnizarii de asistentd medicala transfrontalierd. Cercetatorii si autorititile de reglementare
sunt preocupati de actualele proceduri fragmentate de reutilizare a datelor privind sdnatatea si saluta
actiunea UE. Reprezentantii industriei sprijinad cerintele comune de interoperabilitate ale UE, dar au
subliniat necesitatea unei abordari proportionale. Un sistem de certificare de citre terti are mai mult
sprijin decat autorizarea sau etichetarea, dar sprijinul variazd de la o parte interesata la alta.
Reprezentantii nationali sprijind implementarea MyHealth@EU si crearea unei retele de organisme de
acces la datele privind sénatatea, dar au avertizat cu privire la necesitatea de a respecta particularitatile
nationale.

C. Impactul optiunii preferate

Care sunt avantajele optiunii preferate (sau ale optiunilor principale, in cazul in care nu exista o
optiune preferata)?

Optiunea preferata ar asigura faptul ca cetitenii sunt in masura s isi acceseze si sa transmitd digital
datele privind sandtatea si ar permite accesul la acestea, indiferent de furnizorul de servicii medicale si
de sursa de date. MyHealth@EU ar deveni obligatorie, iar cetatenii ar putea face schimb transfrontalier
de date privind sadnitatea intr-o limba strdind. Cerintele obligatorii si certificarea (pentru dosarele
electronice de sandtate, serviciile de intermediere de date care furnizeaza DES si dispozitivele medicale
care alimenteaza informatii in DES), precum si o etichetd voluntara pentru aplicatiile de wellness ar
asigura transparenta pentru utilizatori si achizitori si ar reduce barierele la intrarea pe piata
transfrontalierd pentru producétori. Cercetatorii, inovatorii, responsabilii de elaborarea politicilor si
autoritatile de reglementare ar putea avea acces la date de calitate pentru activitatea lor intr-un mod
sigur, cu o guvernantd de incredere si la preturi mai mici. Se preconizeaza ca beneficiile economice
totale ale acestei optiuni se vor situa, pe o perioadd de 10 ani, la peste 11 miliarde EUR.

Care sunt costurile optiunii preferate (sau ale optiunilor principale, daca nu exista o optiune
preferata)?

Principalele costuri decurg din instalarea infrastructurii digitale care sprijind spatiul european al datelor
privind sanatatea. Aceasta include finalizarea acoperirii MyHealth@EU si implementarea completd a
infrastructurii digitale necesare care conecteazd organismele de acces la date privind sadnatatea,
infrastructurile de cercetare si organismele UE. Se preconizeazd, de asemenea, cd actiunile de
promovare a interoperabilitdtii prin intermediul certificarii obligatorii si al etichetelor voluntare vor
genera costuri. Costurile totale pentru optiunea preferatd sunt estimate a fi cu 0,7-2,5 miliarde EUR
peste scenariul de referinta, pe o perioada de 10 ani.

Care sunt efectele asupra intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri)?

IMM-urile ar urma sa aiba obligatia de a respecta cerintele obligatorii privind interoperabilitatea si
securitatea care vizeaza dosarele electronice de sanatate si unele dispozitive medicale care alimenteaza
informatiile in DES. Producétorii de aplicatii de wellness ar putea alege sa asigure transparenta pentru
utilizatori prin intermediul etichetelor voluntare. Desi aceste masuri pot spori sarcina asupra [IMM-
urilor, cerintele comune de la nivelul UE vor creste sansele de a fi selectate in cadrul achizitiilor
publice sau al schemei de rambursare si vor reduce barierele la intrarea pe pietele altor state membre,
compensand partial sau total aceste costuri. Reteaua comund a organismelor de acces la datele privind
sanatatea ar facilita accesul IMM-urilor la datele privind sanatatea, in scopuri de cercetare si inovare.
Se preconizeaza ca optiunea preferatd va reduce obstacolele din calea reutilizarii de catre IMM-uri a
datelor calitative privind sanatatea, contribuind la competitivitatea acestora.

Va exista un impact semnificativ asupra bugetelor si administratiilor nationale?

Se preconizeazd cd implementarea infrastructurilor digitale pentru utilizarea si reutilizarea datelor
privind sanatatea si infiintarea de organisme de acces la datele privind s@ndtatea vor avea un impact




asupra bugetelor si administratiilor nationale. Optiunea preferata permite statelor membre sa 1si aleaga
modalitatile organizatorice, pe baza Legii privind guvernanta datelor. O parte din costuri va fi
compensata prin taxe percepute de organismele de acces la datele privind sanatatea. Se preconizeaza ca
infiintarea unor organisme de acces la date va reduce costurile de acces la date pentru autoritatile de
reglementare si responsabilii de elaborarea politicilor si va spori transparenta in ceea ce priveste
medicamentele, permitand economii suplimentare. Digitalizarea poate, de asemenea, sd reducd
analizele inutile si sd asigure transparenta cheltuielilor, permitand realizarea de economii la bugetul
pentru sanatate. Fondurile UE vor oferi sprijin pentru digitalizare.

Vor exista si alte efecte semnificative?

Cetétenii ar putea sa isi exercite drepturile de acces si de transmitere digitald a datelor lor privind
sdnatatea catre parti terte selectate de utilizatori din sectorul sanatatii/sectorul social, fara obstacole din
partea producdtorilor sau a furnizorilor de servicii medicale. Participarea la MyHealth@EU intr-un
anumit interval de timp ar reduce disparitatile in ceea ce priveste accesul la serviciile de asistenta
medicald in context transfrontalier. Optiunea preferatd defineste un cadru comun al UE pentru
accesarea datelor privind sanatatea pentru cercetare, elaborarea politicilor in materie de inovare,
scopuri de reglementare si medicind personalizata, pe baza RGPD, cu o guvernantd de incredere si un
nivel ridicat de securitate. Aceasta poate reduce costurile de accesare a datelor privind sdndtatea, cu un
nivel mai ridicat de transparenta, responsabilitate si securitate pentru cetdteni. Analiza datelor privind
sdnatatea poate duce la noi descoperiri medicale.

Proportionalitate?

Initiativa se limiteaza la aspecte pe care statele membre nu le pot realiza in mod satisfacator pe cont
propriu, astfel cum se aratd 1n evaluarea articolului 14 din CBHD. Optiunea preferatd este
proportionala, avand 1n vedere intensitatea medie a propunerii si beneficiile preconizate pentru cetateni
si industrie.

D. Actiuni ulterioare

Cand va fi reexaminati politica?

Comisia va reexamina periodic indicatorii de monitorizare si va evalua impactul actului legislativ dupa
sapte ani.
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