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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

Strategia europeani privind datele! a propus crearea unor spatii europene comune ale
datelor specifice anumitor domenii. Spatiul european al datelor privind sanatatea
(European Health Data Space - ,,EHDS”) este prima propunere privind astfel de
spatii europene comune de date specifice anumitor domenii. Acesta va aborda
date privind sdnatatea, este una dintre prioritatile Comisiei Europene in domeniul
sinititii? si va face parte integranti din construirea unei uniuni europene a sanititii.
Spatiul european al datelor privind sdnatatea va crea un spatiu comun in care
persoanele fizice isi pot controla cu usurintd datele electronice privind sdnatatea.
Acesta va permite, de asemenea, cercetdtorilor, inovatorilor si responsabililor de
elaborarea politicilor sa utilizeze aceste date electronice privind sanatatea in conditii
de incredere si de securitate, care sd protejeze viata privata.

In prezent, persoanele fizice intAmpina dificultiti in exercitarea drepturilor asupra
datelor lor electronice privind sandtatea, inclusiv in ceea ce priveste accesarea si
transmiterea datelor lor electronice privind sdndtatea la nivel national si
transfrontalier. Acest lucru este valabil in pofida dispozitiilor Regulamentului
(UE) 2016/679 (denumit in continuare ,,RGPD”)?, care previd protejarea drepturilor
persoanelor fizice asupra datelor lor, inclusiv asupra datelor privind sanatatea. Astfel
cum reiese din studiul de evaluare a normelor statelor membre ale UE referitoare la
datele privind sinitatea in contextul RGPD*, diferentele de punere in aplicare si
interpretare a RGPD 1intre statele membre creeaza insecuritati juridice considerabile,
ceea ce conduce la obstacole in calea utilizarii secundare a datelor electronice privind
sandtatea. Astfel, se creeaza anumite situatii in care persoanele fizice nu pot beneficia
de tratamente inovatoare, iar responsabilii de elaborarea politicilor nu pot reactiona
in mod eficace la o criza sanitard, din cauza barierelor care Tmpiedicd accesul
cercetatorilor, inovatorilor, autoritatilor de reglementare si responsabililor de
elaborarea politicilor la datele electronice privind sinitatea necesare. In plus, din
cauza standardelor diferite si a interoperabilitatii limitate, producatorii de produse
digitale de sanatate si furnizorii de servicii digitale de sdndtate care i1 desfasoara
activitatea intr-un stat membru se confruntd cu obstacole si costuri suplimentare cand
intrd pe piata in alt stat membru.

In plus, pandemia de COVID-19 a demonstrat si mai mult importanta datelor
electronice privind sandtatea pentru elaborarea de politici ca raspuns la urgentele
sanitare. Aceasta a evidentiat, de asemenea, necesitatea de a asigura accesul in timp

Comisia Europeana, Strategia europeana privind datele (2020)
https://ec.curopa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy ro.
Astfel cum se mentioneaza in scrisoarea de misiune: mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).
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) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Comisia Europeana, ,,Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of the
GDPR” (Evaluarea normelor statelor membre ale UE referitoare la datele privind sandtatea din
perspectiva RGPD), 2021.
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https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf
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util la date electronice cu caracter personal privind sdnatatea pentru pregatirea si
raspunsul la amenintarile la adresa sandtatii, precum si pentru tratament, dar si pentru
cercetare, inovare, siguranta pacientilor, in scopuri de reglementare, pentru
elaborarea de politici, in scopuri statistice sau pentru medicina personalizata.
Consiliul European a recunoscut ca este urgent sd se Inregistreze progrese si sd se
acorde prioritate spatiului european al datelor privind sanatatea.

Obiectivul general este de a se asigura ca persoanele fizice din UE au control sporit
in practicd asupra datelor lor electronice privind sdndtatea. Se urmareste, de
asemenea, s se asigure un cadru juridic care sd constea Tn mecanisme de guvernanta
de incredere ale UE si ale statelor membre si Intr-un mediu de prelucrare securizat.
Acest lucru ar permite cercetatorilor, inovatorilor, responsabililor de elaborarea
politicilor si autoritatilor de reglementare de la nivelul UE si al statelor membre sa
acceseze datele electronice relevante privind sandtatea pentru a promova
diagnosticarea, tratamentul si bundstarea imbunatdtite ale persoanelor fizice si ar
conduce la politici mai bune si bine documentate. Obiectivul este, de asemenea, de a
contribui la crearea unei veritabile piete unice pentru produsele si serviciile digitale
de sandtate, prin armonizarea normelor, sporind astfel eficienta sistemelor de
asistentd medicala.

Articolul 14 din Directiva 2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in
cadrul asistentei medicale transfrontaliere (,,Directiva CBHC”)> reprezintd prima
trimitere la e-sdnatate din legislatia UE. Totusi, astfel cum se mentioneaza in
evaluarea impactului care insoteste prezentul Regulament privind spatiul european al
datelor privind sdnatatea, dispozitiile relevante ale Directivei CBHC au caracter
voluntar. Acest lucru explica partial de ce acest aspect al directivei a demonstrat o
eficacitate limitatd in sprijinirea controlului persoanelor fizice asupra datelor lor
electronice cu caracter personal privind sdnatatea la nivel national si la nivel
transfrontalier si o eficacitate foarte scazutd in ceea ce priveste utilizarile secundare
ale datelor electronice privind sandtatea. Pandemia de COVID-19 a evidentiat nevoia
urgenta si potentialul ridicat de interoperabilitate si armonizare, pe baza expertizei
tehnice existente la nivel national. In acelasi timp, produsele si serviciile digitale de
sanatate, inclusiv telemedicina, au devenit o parte intrinsecd a furnizarii de asistenta
medicala.

Evaluarea aspectelor digitale ale Directivei CBHC a abordat pandemia de COVID-19
si Regulamentul (UE) 2021/953 privind certificatul digital al UE privind COVID®.
Acest regulament cu durata limitatd abordeaza restrictiile aplicate liberei circulatii
impuse de pandemia de COVID-19. Evaluarea arata ca dispozitiile legale care
sprijind armonizarea si o abordare comuna la nivelul UE in ceea ce priveste utilizarea
datelor electronice privind sandtatea in scopuri specifice (spre deosebire de actiunile
voluntare exclusive) si eforturile UE de a asigura interoperabilitatea juridica,
semanticd si tehnica’ pot aduce beneficii. In special, acestea pot sprijini in mod

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p. 45).
Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2021 privind
cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si
vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID) pentru a facilita libera circulatie pe
durata pandemiei de COVID-19 (JO L 211, 15.6.2021, p. 1-22).

Comisia Europeana, Cadrul european de interoperabilitate.
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semnificativ libera circulatie a persoanelor fizice si pot promova UE ca entitate care
stabileste standarde la nivel mondial in domeniul sénatatii digitale.

Spatiul european al datelor privind sandtatea va promova, de asemenea,
imbunatatirea schimbului de diferite tipuri de date electronice privind sadndtatea,
inclusiv dosare electronice de sanatate, date genomice, registre ale pacientilor etc.,
precum si imbunatatirea accesului la acestea. Acest lucru nu numai ca va sprijini
furnizarea de asistentd medicald (servicii si personal implicat in furnizarea de
asistentd medicala sau utilizarea primard a datelor electronice privind sénatatea), ci
va sprijini si cercetarea, inovarea si elaborarea de politici In domeniul sdnatatii,
precum si scopurile de reglementare si scopurile medicinei personalizate (utilizarea
secundara a datelor electronice privind sdnatatea). De asemenea, spatiul european al
datelor privind sdndtatea va institui mecanisme pentru altruismul in materie de date
in sectorul sandtdtii. El va contribui la realizarea viziunii Comisiei privind
transformarea digitald a UE pana in 2030, a obiectivului Busolei pentru dimensiunea
digitald® de a oferi tuturor cetitenilor acces la dosarele lor de sinitate, precum si a
Declaratiei privind principiile digitale’.

Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Schimbul transfrontalier de date electronice privind sanitatea este, Intr-o anumita
masurd, abordat in Directiva CBHC, in special la articolul 14 privind reteaua de e-
sanatate. Infiintatd in 2011, aceasta este un organism voluntar la nivel european
alcatuit din experti in domeniul sanatatii digitale din toate statele membre, precum si
din Islanda si Norvegia. Reteaua depune eforturi pentru a promova interoperabilitatea
datelor electronice privind sdnatatea la nivelul UE si pentru a elabora orientéri, cum
ar fi standarde semantice si tehnice, seturi de date si descrieri ale infrastructurilor. In
evaluarea aspectelor digitale ale Directivei CBHC, s-a luat act de caracterul voluntar
al acestei activitati si al orientarilor. Astfel se explica motivul pentru care acestea au
avut un impact mai degraba limitat asupra sprijinirii accesului persoanelor fizice la
datele lor electronice privind sdnatatea si a controlului lor asupra datelor respective.
Spatiul european al datelor privind sanatatea isi propune sd abordeze aceste aspecte.

Spatiul european al datelor privind sdnatatea se bazeazd pe acte legislative precum
RGPD, Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (Regulamentul
privind dispozitivele medicale)!’® si Regulamentul (UE)2017/746 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (Regulamentul privind
diagnosticarea in vitro)'!, propunerea de lege privind inteligenta artificiald'?,
propunerea de lege privind guvernanta datelor'® si propunerea de lege privind

Comisia Europeand, Deceniul digital al Europei: obiective digitale pentru 2030.

Comisia Europeana, Initiativa referitoare la Declaratia principiilor digitale — un ,.model european”
pentru societatea digitala.

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1-175).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei JO L 117, 5.5.2017, p. 176-332).

Propunere de regulament de stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala (Legea
privind inteligenta artificiald) COM/2021/206 final.

Propunere de regulament privind guvernanta datelor la nivel european (Legea privind guvernanta
datelor) COM/2020/767 final.
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https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-targets-2030_ro
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-targets-2030_ro
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaratia-privind-principiile-digitale-un-model-european%E2%80%9D-pentru-societatea-digitala_ro
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaratia-privind-principiile-digitale-un-model-european%E2%80%9D-pentru-societatea-digitala_ro
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767
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datele'®, Directiva 2016/1148 privind securitatea retelelor si a sistemelor informatice
(Directiva NIS)'° si Directiva CBHC.

Avand in vedere ca un volum substantial de date electronice care urmeaza sa fie
accesate in spatiul european al datelor privind sandtatea sunt datele cu caracter
personal privind sanatatea referitoare la persoane fizice din UE, propunerea este
conceputd in deplind conformitate nu numai cu RGPD, ci si cu Regulamentul
(UE) 2018/1725 (Regulamentul UE privind protectia datelor)'®>. RGPD prevede
dreptul la acces, la portabilitate si la accesibilitate/transmitere catre un nou operator
de date. Acesta desemneazd, de asemenea, datele privind sdnatatea ca fiind o
,categorie speciald de date”, oferindu-le o protectie speciald prin stabilirea unor
garantii suplimentare pentru prelucrarea lor. Spatiul european al datelor privind
sdnatatea sprijind punerea 1n aplicare a drepturilor consacrate in RGPD, astfel cum se
aplica datelor electronice privind sanatatea. Acest lucru este valabil indiferent de
statul membru, de tipul de furnizor de servicii medicale, de sursele de date
electronice privind sdnatatea sau de afilierea persoanei fizice. Spatiul european al
legislatie a UE referitoare la utilizarea datelor electronice cu caracter personal
privind sanatatea pentru diagnosticarea medicald, furnizarea de asistentd medicala
sau de tratament ori gestionarea sistemelor si a serviciilor de asistentd medicala.
Acesta permite, de asemenea, utilizarea datelor electronice privind sanatatea in
scopuri de cercetare stiintificd sau istorica, In scopuri statistice oficiale si in interesul
public in domeniul sanatatii publice, cum ar fi protectia impotriva amenintarilor
transfrontaliere grave la adresa sanatatii sau asigurarea unor standarde ridicate de
calitate si de sigurantd a asistentei medicale si a medicamentelor sau a dispozitivelor
medicale. Spatiul european al datelor privind sanatatea prevede dispozitii
suplimentare pentru promovarea interoperabilitatii si consolideaza dreptul
persoanelor fizice la portabilitatea datelor in sectorul sanatatii.

In contextul uniunii europene a sanitatii, spatiul european al datelor privind sinitatea
va sprijini activitatea Autoritdtii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitard (HERA)!, a planului european de luptd impotriva cancerului'®, a misiunii
UE privind cancerul'® si a strategiei farmaceutice pentru Europa®’. Spatiul european
al datelor privind sandtatea va crea un mediu juridic si tehnic care va sprijini
dezvoltarea de medicamente si vaccinuri inovatoare, precum si de dispozitive
medicale si de metode de diagnostic in vifro. Acest lucru va contribui la prevenirea,
detectarea urgentelor sanitare si la o reactie rapida la acestea. In plus, spatiul
european al datelor privind sdnatatea va contribui la imbunatdtirea intelegerii, a
prevenirii, a depistdrii timpurii, a diagnosticarii, a tratamentului si a monitorizarii

Propunere de regulament privind norme armonizate pentru un acces echitabil la date si o utilizare
corecta a acestora (Legea privind datele) COM/2022/068 final.
Directiva (UE) 2016/1148 a Parlamentului European si a Consiliului din 6 iulie 2016 privind masuri

pentru un nivel comun ridicat de securitate a retelelor si a sistemelor informatice in Uniune (JO L 194,

19.7.2016, p. 1-30).
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018

privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre

institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39-98).
Autoritatea pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitard | Comisia Europeand (europa.eu).

Un plan european de lupta impotriva cancerului | Comisia Europeana (europa.eu).

EU Mission: Cancer (Misiunea UE: Cancerul) | Comisia Europeana (europa.eu).

O strategie farmaceutica pentru Europa (europa.cu).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=COM:2022:68:FIN&msclkid=54f59f4bae9311ec9bec50afc92e1622
https://ec.europa.eu/info/departments/health-emergency-preparedness-and-response-authority_ro
https://ec.europa.eu/info/departments/health-emergency-preparedness-and-response-authority_ro
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/cancer-plan-europe_ro
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/cancer-plan-europe_ro
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_ro
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cancerului, prin intermediul accesului si al schimbului securizat transfrontalier la
nivelul UE de informatii intre furnizorii de servicii medicale, incluzand date legate
de cancer ale persoanelor fizice. Prin urmare, oferind acces securizat la o gama larga
de date electronice privind sandtatea, spatiul european al datelor privind sanatatea va
deschide noi oportunitati pentru prevenirea bolilor si pentru tratamentul persoanelor
fizice.

Propunerea privind spatiul european al datelor privind sanatatea se bazeaza si pe
cerintele care au fost impuse in materie de software prin Regulamentul privind
dispozitivele medicale si prin propunerea de Lege privind inteligenta artificiala.
Software-ul pentru dispozitive medicale trebuie deja si fie certificat in temeiul
Regulamentului privind dispozitivele medicale, iar dispozitivele medicale bazate pe
IA si alte sisteme de IA ar trebui, de asemenea, sa respecte cerintele Legii privind
inteligenta artificiald odata ce va intra in vigoare. Cu toate acestea, a fost identificata
o lacund in materie de reglementare in ceea ce priveste sistemele de informatii
utilizate in domeniul sdnatatii, denumite si sisteme de dosare electronice de sanatate
(,,sisteme DES”). Prin urmare, accentul este plasat pe aceste sisteme DES care sunt
destinate a fi utilizate pentru stocarea si partajarea datelor electronice privind
sandtatea ale persoanelor fizice. Spatiul european al datelor privind sanatatea
stabileste, asadar, cerinte esentiale specifice pentru sistemele DES pentru a promova
interoperabilitatea si portabilitatea datelor unui astfel de sistem, ceea ce ar permite
persoanelor fizice sd isi controleze mai eficient datele electronice privind sanatatea.
In plus, in cazul in care producitorii de dispozitive medicale si de sisteme de IA cu
grad ridicat de risc declard interoperabilitatea acestora cu sistemele DES, ei vor
trebui sd respecte cerintele esentiale privind interoperabilitatea prevazute in
Regulamentul privind spatiul european al datelor privind sdnatatea.

Atunci cand ofera un cadru pentru utilizarea secundara a datelor electronice privind
sandtatea, spatiul european al datelor privind sdndtatea se bazeaza pe propunerea
de Lege privind guvernanta datelor si pe propunerea de Lege privind datele. in
calitate de cadru orizontal, Legea privind guvernanta datelor stabileste doar conditii
generice pentru utilizarea secundard a datelor din sectorul public, fara a crea un drept
real de utilizare secundard a acestor date. Propunerea de Lege privind datele
imbunatateste portabilitatea anumitor date generate de utilizatori, care pot include
date privind sanatatea, dar nu prevede norme pentru toate datele privind sanatatea.
Prin urmare, spatiul european al datelor privind sdnatatea completeazd aceste
propuneri de acte legislative si prevede norme mai specifice pentru sectorul sdnatatii.
Aceste norme specifice vizeazd schimbul de date electronice privind sandtatea si pot
avea un impact asupra furnizorului de servicii de partajare de date, asupra formatelor
care asigura portabilitatea datelor privind sandtatea, asupra normelor de cooperare
pentru altruismul in materie de date in domeniul sanatatii si  asupra
complementaritdtii In ceea ce priveste accesul la datele private pentru utilizare
secundara.

Directiva NIS a stabilit primele norme la nivelul UE privind securitatea
cibernetici. Aceastd directivd este in curs de revizuire (,,propunerea NIS27?!) si
face, in prezent, obiectul negocierii cu colegiuitorii. Scopul sdu este de a creste
nivelul comun de ambitie al UE 1n ceea ce priveste cadrul de reglementare In materie

Propunere de directiva a Parlamentului European si a Consiliului privind masuri pentru un nivel comun
ridicat de securitate ciberneticd in Uniune, de abrogare a Directivei (UE) 2016/1148, COM(2020) 823
final.

RO



RO

de securitate cibernetica, prin intermediul unui domeniu de aplicare mai larg, al unor
norme mai clare si al unor instrumente de supraveghere mai puternice. Propunerea
Comisiei abordeaza aceste aspecte in cadrul a trei piloni: (1) capacitatile statelor
membre; (2) gestionarea riscurilor; (3) cooperare si schimb de informatii. Operatorii
din sistemul de asistentd medicald se Incadreazd in continuare in domeniul de
aplicare. Spatiul european al datelor privind sanatatea consolideazd securitatea si
increderea in cadrul tehnic conceput pentru a facilita schimbul de date electronice
privind sdnatatea, atat pentru utilizarea primara, cat si pentru cea secundara.

O propunere de act privind rezilienta cibernetica este, de asemenea, prevazuta pentru
adoptare de catre Comisie in 2022, cu scopul de a stabili cerinte orizontale In materie
de securitate ciberneticd pentru produsele digitale si serviciile auxiliare. Setul
preconizat de cerinte esentiale in materie de securitate cibernetica care urmeaza sa fie
stabilite prin Actul privind rezilienta cibernetica se va aplica tuturor sectoarelor si
categoriilor de produse digitale ai cdror producdtori si vanzatori trebuie sd le
respecte, inainte de a introduce produsele pe piata sau, dupd caz, la punerea lor in
functiune, precum si pe parcursul intregului ciclu de viata al produsului. Aceste
cerinte vor avea un caracter general si vor fi neutre din punct de vedere tehnologic.
Cerintele de securitate stabilite in cadrul spatiului european al datelor privind
sandtatea, in special in ceea ce priveste sistemele DES, prevad cerinte mai specifice
in anumite domenii, cum ar fi controlul accesului.

Spatiul european al datelor privind sdnatatea se bazeaza pe noua propunere privind
identitatea digitald europeand’?, care aduce imbunititiri in domeniul identificarii
electronice, inclusiv al portofelului pentru identitatea digitald. Aceasta ar permite
imbunatatirea mecanismelor de identificare online si offline a persoanelor fizice si a
cadrelor medicale.

Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Prezenta propunere este coerentd cu obiectivele generale ale UE. Printre acestea se
numard construirea unei uniuni europene a sandtdtii mai puternice, punerea in
aplicare a Pilonului european al drepturilor sociale, imbunatatirea functionarii pietei
interne, promovarea sinergiilor cu agenda privind piata internd digitald a UE si
realizarea unei agende ambitioase in materie de cercetare si inovare. In plus, aceasta
va oferi un set important de elemente care vor contribui la crearea uniunii europene a
sanatatii, prin incurajarea inovarii si cercetarii si printr-o mai buna abordare a
viitoarelor crize sanitare.

Propunerea este coerenta cu prioritdtile Comisiei de a pregiti Europa pentru era
digitald si de a construi o economie adaptata exigentelor viitorului si aflatd in
serviciul cetdtenilor. Aceasta permite, de asemenea, explorarea potentialului
regiunilor transfrontaliere sub formad de teste-pilot pentru solutii inovatoare de
integrare europeand, astfel cum se sugereaza In raportul Comisiei ,,Regiunile
frontaliere ale UE: laboratoare vii ale integririi europene”?. Propunerea sprijini
planul de redresare al Comisiei, Tnvatind din lectiile desprinse din pandemia de
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COVID-19, si ofera beneficii ca urmare a unor date electronice privind sanatatea mai
usor accesibile, daca este cazul.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temeiul juridic

Propunerea se intemeiaza pe articolele 16 si 114 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene (TFUE). Un astfel de temei juridic dublu este posibil dacd se
stabileste cd masura urmareste simultan mai multe obiective care sunt legate in mod
indisolubil, fara ca unul sa fie secundar sau doar indirect legat de celalalt. Acesta este
cazul prezentei propuneri, astfel cum se explicd mai jos. In cazul de fata, procedurile
prevazute de fiecare temei juridic mentionat sunt compatibile intre ele.

In primul rand, articolul 114 din TFUE vizeazid imbunititirea functionarii pietei
interne prin masuri de apropiere a normelor nationale. Unele state membre au luat
masuri legislative pentru a solutiona problemele descrise mai sus, instituind sisteme
nationale de certificare pentru sistemele DES, in timp ce altele nu au luat masuri. Se
poate ajunge astfel la o fragmentare legislativa a pietei interne si la diferente in ceea
ce priveste normele si practicile din UE. Acest lucru poate duce, de asemenea, la
costuri pentru intreprinderile care ar trebui sa respecte regimuri diferite.

Articolul 114 din TFUE constituie temeiul juridic adecvat, deoarece majoritatea
dispozitiilor prezentului regulament are drept scop Imbunatatirea functionarii pietei
interne si a liberei circulatii a marfurilor si serviciilor. In aceastia privinta,
articolul 114 alineatul (3) din TFUE prevede in mod explicit cd, la realizarea
armonizarii, se garanteaza un nivel ridicat de protectic a sanatitii umane, tinand
seama in special de orice evolutie noud, intemeiata pe fapte stiintifice. Prin urmare,
acest temei juridic este adecvat si In cazul in care o actiune este legatd de domeniul
protectiei sdnatatii publice. Acest fapt respecta, de asemenea, pe deplin articolul 168,
care prevede ca trebuie atins un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane in toate
politicile Uniunii, respectand in acelasi timp responsabilitatea statelor membre in
ceea ce priveste definirea politicii lor de sdnatate, precum si organizarea si prestarea
de servicii de sanatate si de ingrijire medicala.

Propunerea legislativda va permite UE sa beneficieze de dimensiunea pietei interne,
dat fiind ca la dezvoltarea de produse si servicii bazate pe date privind sandtatea, care
sunt comercializate ulterior in intreaga UE, se utilizeazd deseori date electronice
privind sanatatea provenite din diferite state membre.

Al doilea temei juridic al prezentei propuneri este articolul 16 din TFUE. RGPD
oferd garantii importante in ceea ce priveste drepturile persoanelor fizice asupra
propriilor date privind sandtatea. Totusi, astfel cum s-a subliniat in sectiunea 1,
aceste drepturi nu pot fi puse in aplicare in practica din motive de interoperabilitate si
din cauza armonizdrii limitate a cerintelor si a standardelor tehnice puse in aplicare la
nivel national si la nivelul UE. In plus, domeniul de aplicare al dreptului la
portabilitate prevazut de RGPD face ca acesta sd fie mai putin eficace in cadrul
sectorului sinatitii>*. Prin urmare, este necesar si se instituie dispozitii si garantii
suplimentare obligatorii din punct de vedere juridic. De asemenea, este necesar sa se

u Excluderea datelor ,deduse” si limitarea la datele prelucrate pe baza consimtdmantului sau a

contractului inseamna cd volume mari de date legate de sandtate nu intrd in domeniul de aplicare al
dreptului la portabilitate prevazut in RGPD.
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elaboreze cerinte si standarde specifice care sd se bazeze pe garantiile oferite In
domeniul prelucrarii datelor electronice privind sandtatea pentru a fructifica valoarea
pe care datele privind sinitatea o au pentru societate. In plus, propunerea vizeazi
extinderea utilizarii datelor electronice privind sandtatea, consolidand in acelasi timp
drepturile care decurg din articolul 16 din TFUE. In ansamblu, spatiul european al
datelor privind sandtatea concretizeazd posibilitatea oferitda de RGPD privind o
legislatie a UE 1n mai multe scopuri. Printre acestea se numara diagnosticul medical,
furnizarea de asistentd medicala ori de tratament medical sau gestionarea sistemelor
si a serviciilor de asistenta medicald. Acesta permite, de asemenea, utilizarea datelor
electronice privind sdndtatea in interesul public in domeniul sanatétii publice, cum ar
fi protectia Tmpotriva amenintdrilor transfrontaliere grave la adresa sanatatii sau
asigurarea unor standarde ridicate de calitate si siguranta a sandtatii si a ingrijirilor de
sandtate, precum si a medicamentelor sau a dispozitivelor medicale. El serveste, de
asemenea, unor scopuri de cercetare stiintifica sau istorica si unor scopuri statistice.

Subsidiaritatea

Prezenta propunere vizeazd armonizarea fluxurilor de date pentru a sprijini
persoanele fizice sd beneficieze de protectie si de libera circulatie a datelor
electronice privind sdnatatea, in special a datelor cu caracter personal. Propunerea nu
urmareste sd reglementeze modul in care asistenta medicald este asiguratd de catre
statele membre.

In evaluarea aspectelor digitale ale Directivei CBHC, s-a analizat situatia actuald de
fragmentare, precum si diferentele legate de accesul la datele electronice privind
sandtatea si de utilizarea acestora si barierele care stau 1n calea accesului la date si a
utilizarii acestora. S-a ardtat cd actiunea individuald a statelor membre nu este
suficienta si poate impiedica dezvoltarea si implementarea rapidd a produselor si a
serviciilor de sanatate digitala, inclusiv pe baza inteligentei artificiale.

Studiul sus-mentionat privind punerea in aplicare a RGPD in sectorul sanatatii
constata ca regulamentulprevede drepturi extinse privind accesul persoanelor fizice
la datele lor si transmiterea acestora, incluzand datele privind sanatatea. Totusi,
implementarea lor practicd este ingreunata de nivelul scazut de interoperabilitate in
sectorul asistentei medicale, care a fost abordat pana in prezent in principal prin
instrumente legislative fara caracter obligatoriu. Astfel de diferente intre standardele
si specificatiile locale, regionale si nationale pot Impiedica, de asemenea,
producatorii de produse de sanatate digitala si furnizorii de servicii de sadnatate
digitald sa intre pe piete noi, unde trebuie sd se adapteze unor standarde noi. Prin
urmare, prezenta propunere legislativa este conceputa pentru a completa drepturile si
garantiile prevazute in RGPD, astfel incat obiectivele sale sa poata fi atinse cu
adevarat.

Acelasi studiu a analizat utilizarea pe scard larga a dispozitiilor facultative privind
specificatiile in temeiul RGPD la nivel national. Aceasta utilizare a condus la
fragmentare si la dificultiti in ceea ce priveste accesul la datele electronice privind
sandtatea, atat la nivel national, cat si Intre statele membre. Aceasta a avut impact
asupra posibilitatii ca cercetatorii, inovatorii, responsabilii de elaborarea politicilor si
autoritatile de reglementare sa isi indeplineasca sarcinile sau sa desfasoare activitati
de cercetare sau inovare. In cele din urma, acest lucru a fost in detrimentul economiei
europene.

In evaluarea impactului, analiza articolului 14 din Directiva CBHC arati ci
abordarile adoptate pana in prezent, constdnd in instrumente de intensitate
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scazutd/instrumente fara caracter obligatoriu, cum ar fi orientdrile si recomandarile
menite sad sprijine interoperabilitatea, nu au produs rezultatele dorite. Accesul
persoanelor fizice la datele lor electronice cu caracter personal privind sandtatea si
controlul lor asupra acestora sunt inca limitate si existd deficiente semnificative in
ceea ce priveste interoperabilitatea sistemelor de informatii utilizate in domeniul
sanatatii. In plus, abordarile nationale privind solutionarea problemelor au doar un
domeniu de aplicare limitat si nu solutioneaza pe deplin problema la nivelul intregii
UE. In prezent, schimbul transfrontalier de date electronice privind sinitatea este
inca foarte limitat, ceea ce se explica partial prin diversitatea semnificativd a
standardelor aplicate datelor electronice privind sanatatea in diferite state membre. In
multe state membre, existd provocari considerabile la nivel national, regional si local
in ceea ce priveste interoperabilitatea si portabilitatea datelor, care Tmpiedica
dacd datele privind sanatatea sunt disponibile in format electronic, acestea nu
urmeaza, de obicei, persoana fizica atunci cand aceasta din urma utilizeaza serviciile
unui alt furnizor de servicii medicale. Propunerea privind spatiul european al datelor
privind sanatatea va aborda aceste provocdri la nivelul UE, oferind mecanisme
pentru imbundtatirea solutiilor de interoperabilitate utilizate la nivel national,
regional si local si pentru consolidarea drepturilor persoanelor fizice.

Prin urmare, sunt necesare masuri la nivelul UE in ceea ce priveste continutul si
forma indicate pentru a promova fluxul transfrontalier de date electronice privind
sandtatea si pentru a promova o veritabild piata interna a datelor electronice privind
sandtatea, a produselor si serviciilor de sanatate digitala.

Proportionalitatea

Initiativa urmadreste sd instituie masuri care sunt necesare pentru atingerea
principalelor obiective. Propunerea creeaza un cadru favorabil care nu depaseste ceea
ce este necesar pentru atingerea obiectivelor. In prezenta propunere, sunt abordate
barierele existente in calea fructificarii valorii potentiale a datelor electronice privind
sandtatea. Aceasta stabileste un cadru care reduce fragmentarea si insecuritatea
juridica. Initiativa implicd activitatea autoritdtilor nationale, bazandu-se pe aceasta, si
urmareste o implicare puternica a partilor interesate relevante.

Propunerea de regulament va genera costuri financiare si administrative, care
urmeaza sa fie suportate prin alocarea de resurse atit la nivelul statelor membre, cat
si la nivelul UE. Evaluarea impactului demonstreaza ca optiunea de politica preferata
aduce cele mai bune beneficii la cel mai mic cost. Optiunea de politica preferatd nu
depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor tratatelor.

Alegerea instrumentului

Propunerea are forma unui regulament nou. Acesta este considerat instrumentul cel
mai adecvat, avand In vedere necesitatea unui cadru de reglementare care sa
abordeze in mod direct drepturile persoanelor fizice si sd reducad fragmentarea pietei
unice digitale. Pentru a preveni fragmentarea care a rezultat din utilizarea
inconsecventa a clauzelor relevante din RGPD [de exemplu, articolul 9 alineatul (4)],
spatiul european al datelor privind sandtatea utilizeazd optiunile pentru un act
legislativ al UE oferite de Regulamentul RGPD privind utilizarea datelor privind
sanatatea, In diverse scopuri. La pregatirea propunerii, au fost analizate cu atentie
diferitele contexte juridice nationale care se bazeazda pe RGPD prin punerea la
dispozitie a legislatiei nationale. Pentru a preveni perturbarile majore, dar si evolutii
viitoare inconsecvente, spatiul european al datelor privind sdnatatea urmareste sa
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prezinte o inifiativd care sa tind seama de principalele elemente comune ale
diferitelor cadre. Nu a fost selectatd o directiva, intrucat aceasta ar permite o punere
in aplicare divergenta si o piatd fragmentata care ar putea afecta protectia si libera
circulatie a datelor cu caracter personal in sectorul sanatatii. Propunerea va consolida
economia datelor privind sandtatea din UE prin sporirea securitatii juridice si
garantarea unui cadru juridic sectorial pe deplin uniform si coerent. Propunerea de
regulament solicitd, de asemenea, implicarea partilor interesate pentru a se asigura
faptul ca cerintele raspund nevoilor cadrelor medicale, ale persoanelor fizice, ale
mediului academic, ale industriei si ale altor parti interesate relevante.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Directiva CBHC a fost adoptatd in 2011 si a fost transpusa in toate statele membre
pana in 2015. Articolul 14 din directiva, care instituie reteaua de e-sanatate, a fost
evaluat pentru a Intelege mai bine impactul pe care l-a avut asupra sanatatii digitale
in UE. Evaluarea, care este o anexa la documentul de lucru al serviciilor Comisiei
privind evaluarea impactului spatiului european al datelor privind sdnatatea, constata
ca impactul sau a fost mai degraba limitat. Evaluarea dispozitiilor privind e-sanatatea
in temeiul directivei a concluzionat ca eficacitatea si eficienta acesteia au fost mai
degraba limitate si ca acest lucru s-a datorat caracterului voluntar al actiunilor retelei
de e-sanatate.

Progresele au fost lente 1n ceea ce priveste utilizarea datelor electronice cu caracter
personal privind sdnatatea in scopuri primare in contextul asistentei medicale
transfrontaliere. Platforma MyHealth@EU a fost implementatd in doar 10 state
membre $i sprijind in prezent doar doua servicii (prescriptiile electronice si dosarele
de sdnatate ale pacientilor). Caracterul scazut si lent al adoptarii este partial datorat
faptului ca directiva, desi stabileste dreptul persoanelor fizice de a primi o
inregistrare scrisa a tratamentului efectuat, ea nu impune ca acest dosar de sandtate sa
fie furnizat in format electronic. Accesul persoanelor fizice la datele lor electronice
cu caracter personal privind sanatatea este in continuare dificil, iar persoanele fizice
au un control limitat asupra propriilor date privind sdnatatea si asupra utilizarii
acestor date pentru diagnostic si tratament medical. Reteaua de e-sanatate a
recomandat statelor membre sa utilizeze standardele si specificatiile privind formatul
european pentru schimbul de dosare electronice de sandtate in cadrul achizitiilor lor,
pentru a consolida interoperabilitatea. Totusi, adoptarea reald de catre acestea a
formatului a fost limitata, ceea ce a dus la un peisaj fragmentat si la inegalitati in
ceea ce priveste accesul la datele electronice privind sandtatea si portabilitatea
acestora.

Se preconizeazd ca majoritatea statelor membre vor implementa platforma
MyHealth@EU pana in 2025. Numai atunci cind mai multe state membre vor
implementa platforma MyHealth@EU si vor dezvolta instrumentele necesare,
utilizarea, dezvoltarea si Intretinerea acestora vor deveni mai eficace in intreaga UE.

vvvvv

mai coordonate la nivelul UE.

Cu toate acestea, Tn urma izbucnirii pandemiei de COVID-19 in Europa, reteaua de
e-sandtate s-a dovedit a fi foarte eficace si eficientd intr-o perioadd de crizd in
domeniul sanatatii publice, ceea ce a promovat convergenta politica.
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In ceea ce priveste utilizarea secundarid a datelor electronice privind sanitatea,
activitatile retelei de e-sdnatate au fost foarte limitate si nu au fost foarte eficace.
Putinele documente fard caracter obligatoriu privind volumele mari de date nu au
fost urmate de actiuni specifice suplimentare, iar punerea lor in aplicare ramane
foarte limitata. La nivel national, au aparut si alti actori in ceea ce priveste utilizarea
secundara a datelor electronice privind sdnatatea decat cei reprezentati in reteaua de
e-sandtate. Unele state membre au infiintat organisme diferite pentru a aborda acest
subiect si au participat la actiunea comund ,,Catre un spatiu european al datelor
privind sdnatatea” (TEHDaS). Cu toate acestea, nici aceasta actiune comund, nici
numeroasele fonduri furnizate de Comisie, de exemplu 1n cadrul programului Orizont
Europa, pentru a sprijini utilizarea secundara a datelor electronice privind sanatatea
nu au fost puse in aplicare in mod suficient, in concordanta cu activitatile retelei de
e-sanatate.

Prin urmare, s-a concluzionat ca structura actuala a retelei de e-sandtate nu mai este
adecvatda. Aceasta permite doar cooperarea fara caracter obligatoriu in ceea ce
priveste utilizarea primard a datelor electronice privind sandtatea si
interoperabilitatea, care nu a solutionat in mod sistematic problemele legate de
accesul la date si de portabilitatea la nivel national si transfrontalier. In plus, reteaua
de e-sandtate nu este Tn masurd sd raspunda eficace si eficient nevoilor legate de
utilizarea secundara a datelor electronice privind sanatatea. Directiva CBHC prevede
competente pentru acte de punere in aplicare referitoare la utilizarea datelor
electronice privind sandtatea pentru utilizarea primard si secundard; aceste
competente sunt limitate.

Pandemia de COVID-19 a evidentiat si a subliniat importanta accesului in conditii de
securitate si de sigurantd la datele privind sdndtatea publica si asistenta medicala si a
disponibilitatii acestora la nivel transfrontalier, precum si a disponibilitatii pe scara
larga a datelor electronice privind sdnatatea pentru sdnatatea publicd in contextul
liberei circulatii a persoanelor in interiorul UE in timpul pandemiei. Bazdndu-se pe
un cadru de reglementare solid, UE a fost foarte eficace in stabilirea de standarde si
servicii la nivelul UE pentru a facilita libera circulatie a persoanelor, cum ar fi
certificatul digital al UE privind COVID. Totusi, progresul general pare a fi
impiedicat de absenta unor standarde obligatorii sau indispensabile in intreaga UE si,
prin urmare, de o interoperabilitate limitatd. Abordarea acestei probleme nu numai ca
ar aduce beneficii persoanelor fizice, ci ar contribui si la realizarea pietei interne
digitale si la reducerea barierelor din calea liberei circulatii a produselor si serviciilor
de sanatate digitala.

Consultarile cu partile interesate

La elaborarea prezentei propuneri privind spatiul european al datelor privind
sinitatea, partile interesate au fost consultate in diferite moduri. In cadrul consultarii
publice, au fost colectate opiniile partilor interesate cu privire la optiunile de
instituire a spatiului european al datelor privind sinitatea’. Au fost primite
feedbackuri de la diferite grupuri de parti interesate. Opiniile acestora pot fi gasite n
detaliu in anexa la documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind evaluarea
impactului.

In perioada mai-iulie 2021, a fost organizati o consultare publici. S-au primit in
total 382 de raspunsuri valide. Respondentii si-au exprimat sprijinul pentru o actiune
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la nivelul UE de accelerare a cercetarii in domeniul sdnatatii (89 %), de promovare a
controlului persoanelor fizice asupra propriilor date privind sandtatea (88 %) si de
facilitare a furnizdrii de asistentd medicala la nivel transfrontalier (83 %). A existat
un sprijin puternic pentru promovarea accesului la datele privind sandtatea si a
schimbului de astfel de date prin intermediul unei infrastructuri digitale (72 %) sau al
unei infrastructuri a UE (69 %). Majoritatea respondentilor sunt, de asemenea, de
parere ca persoanele fizice ar trebui sd poatd transmite in sistemele DES datele
colectate prin intermediul asistentei medicale prin tehnologie mobild (m-Sanatate) si
al telemedicinei (77 %). Un sistem de certificare la nivelul UE pentru promovarea
interoperabilitdtii a beneficiat de sprijin din partea a 52 % dintre respondenti.

In ceea ce priveste utilizarea secundard a datelor privind sinitatea, majoritatea
respondentilor au afirmat ca un organism al UE ar putea facilita accesul la datele
privind sandtatea in scopuri secundare (87 %). Utilizarea obligatorie a cerintelor si
standardelor tehnice este sustinutd de 67 % dintre respondenti.

Opiniile partilor interesate au fost colectate si prin intermediul studiului pe tema
,Evaluarea normelor statelor membre ale UE referitoare la datele privind sanitatea
din perspectiva RGPD”. In timpul studiului, au avut loc cinci ateliere cu
reprezentanti ai ministerelor snatatii, experti, reprezentanti ai partilor interesate si
experti din cadrul birourilor nationale de protectie a datelor’s. De asemenea, a fost
efectuat un sondaj in randul partilor interesate pentru a valida si a completa
subiectele abordate si identificate. In total, la sondajul online au fost primite 543 de
raspunsuri. In urma unui sondaj online, 73 % dintre respondenti considerd ci
stocarea datelor privind sandtatea intr-un spatiu de date cu caracter personal sau intr-
un portal al pacientilor faciliteaza transmiterea datelor intre furnizorii de servicii
medicale. In plus, 87 % considera ci lipsa portabilititii datelor duce la cresterea
costurilor iIn domeniul asistentei medicale, in timp ce 84 % considerd ca lipsa
portabilitatii datelor intarzie diagnosticarea si tratamentul. Aproximativ 84 % sunt de
parere cd ar trebui luate masuri suplimentare la nivelul UE pentru a consolida
controlul persoanelor fizice asupra propriilor date privind sdndtatea. Aproximativ
81 % considera ca utilizarea unor temeiuri juridice diferite prevazute de RGPD face
dificila partajarea datelor privind sanatatea. Aproximativ 81 % dintre respondenti
sugereaza ca UE ar trebui sd sprijine utilizarea secundara a datelor privind sdnatatea
in baza aceluiasi temei juridic.

Un studiu privind lacunele in materie de reglementare in ceea ce priveste furnizarea
transfrontaliera de servicii si produse de sandtate digitala, incluzand inteligenta
artificiald, s1 evaluarea cadrului existent pentru schimbul transfrontalier de date
privind sandtatea. Un studiu referitor la datele privind sanatatea, sdnatatea digitala si
inteligenta artificiald in domeniul asistentei medicale a fost realizat in perioada
septembrie 2020-august 2021. Acest studiu oferd dovezile necesare pentru a permite
elaborarea de politici in cunostintd de cauza in domeniul produselor si serviciilor de
sanatate digitala, al inteligentei artificiale si al guvernantei privind utilizarea datelor
privind sandtatea, precum si evaluarea articolului 14 din Directiva CBHC.
Activitdtile de consultare au inclus interviuri, grupuri tematice si sondaje online.
Partile interesate sprijind masurile intr-o serie de domenii, care variaza de la orientari
privind calitatea serviciilor si produselor de sanatate digitalda, interoperabilitatea,
rambursarea, identificarea si autentificarea, precum si alfabetizarea digitalda si

Pentru mai multe detalii, a se vedea Nivel pentru Comisia Europeana, p. 20.
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competentele digitale. In ceea ce priveste utilizarea primara, partile interesate sprijina
mandatarea autoritatilor nationale privind sanatatea digitala cu sarcini de sprijinire a
furnizérii transfrontaliere de servicii de sadndtate digitald si a accesului la date
electronice privind sanitatea. In plus, acestea sprijind si extinderea serviciilor
MyHealth@EU. De asemenea, exista sprijin pentru ca persoanelor fizice sa li se
acorde dreptul la portabilitatea dosarelor lor electronice de sdnatate intr-un format
interoperabil. In ceea ce priveste utilizarea secundari, existd sprijin pentru instituirea
unui cadru si a unei structuri juridice si de guvernantd, care sd se bazeze pe
infiintarea unor organisme de acces la datele privind sandtatea In mai multe state
membre, asigurandu-se cooperarea la nivelul UE prin intermediul unei retele sau al
unui grup consultativ. Pentru a reduce barierele, ar exista sprijin pentru specificatii si
standarde.

In perioada aprilic 2021-decembrie 2021 a fost realizat un studiu privind
infrastructurile si ecosistemul de date care sprijind evaluarea impactului spatiului
european al datelor privind sinitatea’’. Acest studiu isi propune si prezinte
informatii bazate pe dovezi care vor sprijini evaluarea impactului optiunilor pentru o
infrastructurd europeand de sanatate digitald. Studiul identifica, caracterizeaza si
evalueaza optiunile pentru o infrastructura digitala, prezinta eficienta din punctul de
vedere al costurilor si furnizeazd date privind impactul preconizat, atat pentru
utilizarea primara, cat si pentru utilizarea secundard a datelor electronice privind
sandtatea. Au fost organizate ateliere interactive care au vizat 65 de parti interesate
care se implicd In mod activ 1n utilizarea datelor privind sandtatea. Experienta lor
variazd: ministere ale sdnatatii, autorititi privind sdndtatea digitald, puncte nationale
de contact pentru e-sdndtate, infrastructuri de cercetare in domeniul datelor privind
sandtatea, agentii de reglementare, organisme de acces la datele privind sdnatatea,
furnizori de servicii medicale, pacienti si grupuri de promovare. In plus, a fost
elaborat un sondaj axat pe costuri, care a inclus Intrebari referitoare la valoarea,
beneficiile, impactul si costul diferitelor optiuni.

In cele din urma, studiul de evaluare a impactului a fost realizat in perioada
tunie 2021-decembrie 2021. Acest studiu si-a propus sa prezinte informatii bazate pe
dovezi care sd sprijine evaluarea impactului optiunilor pentru un spatiu european al
datelor privind sanatatea. Studiul stabileste si evalueaza optiunile de politica generale
pentru spatiul european al datelor privind sandtatea, pe baza dovezilor colectate in
cadrul studiilor anterioare. ,,Consultarea publica privind depasirea obstacolelor
transfrontaliere”?® ilustreazi, de asemenea, faptul ci persoanele fizice se confrunti cu
obstacole conexe in contextul regiunilor transfrontaliere. Mai multe detalii cu privire
la aceste studii sunt furnizate in anexa la documentul de lucru al serviciilor Comisiei.

Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

Mai multe studii si contributii au sprijinit activitatea privind spatiul european al
datelor privind sanatatea, inclusiv:

27

28

Comisia Europeana (studiu in curs de elaborare). Un studiu privind o infrastructura si un ecosistem de
date care sa sprijine evaluarea impactului spatiului european al datelor privind sanatatea, Trasys.
Comisia Europeana, ,,Public consultation on overcoming cross-border obstacles” (Consultare publica
privind depasirea obstacolelor transfrontaliere), 2020.
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° un studiu pe tema ,,Evaluarea normelor statelor membre ale UE referitoare la
datele privind sinitatea din perspectiva RGPD”?’;

° un studiu privind lacunele in materie de reglementare in ceea ce priveste
furnizarea transfrontalierd de servicii si produse de sanatate digitala, incluzand
inteligenta artificiald, si evaluarea cadrului existent pentru schimbul
transfrontalier de date privind sanatatea (in curs de elaborare);

° un studiu privind o infrastructurd si un ecosistem de date care sa sprijine
evaluarea impactului spatiului european al datelor privind sanatatea (in curs de
elaborare);

e  un studiu care sa sprijine evaluarea impactului optiunilor de politicd pentru o
initiativd a UE referitoare la spatiul european al datelor privind sdnatatea (in
curs de elaborare);

° un studiu privind interoperabilitatea dosarelor electronice de sanatate in
Uniunea Europeani (MonitorEHR)?;

° un studiu privind utilizarea datelor reale (RWD) pentru cercetare, asistenta
clinica, procesul decizional in materie de reglementare, evaluarea tehnologiei
medicale si elaborarea de politici si rezumatul acestuia®!;

e  un studiu de piati privind telemedicina’?;

° Avizul preliminar al Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor (AEPD)
referitor la spatiul european al datelor privind sinitatea*>.

Evaluarea impactului

Pentru aceasta propunere s-a efectuat o evaluare a impactului. La 26 noiembrie 2021,
Comitetul de control normativ a emis un aviz negativ la prima depunere. Dupd o
revizuire substantiald a evaluarii impactului pentru a raspunde observatiilor si o
retransmitere a evaludrii impactului, la 26 ianuarie 2022, comitetul a emis un aviz
pozitiv fard rezerve. Avizele comitetului, recomandarile si o explicatie a modului in
care acestea au fost luate In considerare sunt prezentate in anexa 1 la documentul de
lucru al serviciilor Comisie.

Comisia a examinat diferite optiuni de politica pentru atingerea obiectivului general
al propunerii. Scopul acestora este de a se asigura cd persoanele fizice detin controlul
asupra propriilor date electronice privind sanatatea, ca pot beneficia de o serie de
produse si servicii legate de sdnatate si cd cercetdtorii, inovatorii, responsabilii de

29

30

31

32
33

Comisia Europeana (2020), ,,Assessment of the EU Member States rules on health data in the light of
GDPR” (Evaluarea normelor statelor membre ale UE referitoare la datele privind sanatatea din
perspectiva RGPD). (Anexe disponibile aici: https://ec.europa.cu/health/system/files/2021-
02/ms_rules_health-data_annex en_0.pdf).

.€Health, Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU, Lot
1 - Interoperability of Electronic Health Records in the EU” (E-sanatate, interoperabilitatea datelor
privind sanatatea si inteligenta artificiala pentru sanatate si ingrijire in UE, Lotul 1 — Interoperabilitatea
dosarelor electronice de sanatate in UE) (2020).

»Study on the use of real-world data (RWD) for research, clinical care, regulatory decision-making,
health technology assessment, and policy-making” (Studiu privind utilizarea datelor reale pentru
cercetare, asistentd clinicd, procesul decizional in materie de reglementare, evaluarea tehnologiei
medicale si elaborarea de politici).

.Market study on telemedicine” (Studiu de piata privind telemedicina).

LPreliminary Opinion 8/2020 on the European Health Data Space” (Aviz preliminar 8/2020 referitor la
spatiul european al datelor privind sanatatea).
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elaborarea politicilor si autoritdtile de reglementare pot valorifica la maximum datele
electronice disponibile privind sanatatea.

Au fost evaluate trei optiuni de politica cu grade diferite de interventie normativa si
doua versiuni suplimentare ale acestor trei optiuni:

— Optiunea 1: interventie de intensitate redusa: aceasta se bazeazd pe un
mecanism de cooperare sporitd si pe instrumente voluntare care ar acoperi
produsele si serviciile de sandtate digitald si utilizarea secundard a datelor
electronice privind sandtatea. Aceasta ar urma sa fie sprijinitad de o guvernanta
si de o infrastructura digitala imbunatatite.

—  Optiunile 2 si 2+: interventie de intensitate medie: aceasta ar consolida
drepturile persoanelor fizice de a-si controla digital datele privind sanatatea si
ar oferi un cadru al UE pentru utilizarea secundara a datelor electronice privind
sandtatea. Guvernanta s-ar baza pe organisme nationale pentru utilizarea
primara si cea secundard a datelor electronice privind sdndtatea care ar pune in
aplicare politicile la nivel national si, la nivelul UE, ar sprijini elaborarea unor
cerinte adecvate. Doua infrastructuri digitale ar sprijini schimbul transfrontalier
si utilizarea secundard a datelor electronice privind sanatatea. Punerea in
aplicare ar fi sprijinita de o certificare obligatorie pentru sistemele DES si de o
etichetd voluntard pentru aplicatiile de wellness, asigurand astfel transparenta
pentru autoritati, achizitori si utilizatori.

—  Optiunile 3 si3+: interventie de intensitate ridicatd: aceasta ar depdsi
optiunea 2, prin atribuirea catre un organism al UE, existent sau nou, a definirii
cerintelor la nivelul UE si a accesului la datele electronice transfrontaliere
privind sanatatea. Ea ar extinde si domeniul de aplicare al certificarii.

Optiunea preferata este optiunea 2+, care se bazeazd pe optiunea 2. Aceasta ar
asigura o certificare a sistemelor DES, o etichetd voluntard pentru aplicatiile de
wellness si un efect in cascada in ceea ce priveste dispozitivele medicale care vizeaza
interoperabilitatea cu sistemele DES. Acest lucru ar asigura cel mai bun echilibru
intre eficacitate si eficientd in atingerea obiectivelor. Optiunea 1 ar imbunatati
marginal scenariul de referinta, 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 fezabild din punct de vedere politic.

Optiunea preferatd ar asigura faptul cd persoanele fizice sunt in masurd sa isi
acceseze si sa transmitd digital datele electronice privind sdnatatea si ar permite
accesul la acestea, indiferent de furnizorul de servicii medicale si de sursa de date.
Platforma MyHealth@EU ar deveni obligatorie, iar persoanele fizice ar putea face
schimb transfrontalier de date electronice cu caracter personal privind sdnatatea intr-
o limba straind. Cerintele obligatorii si certificarea (pentru sistemele DES si
dispozitivele medicale declarate a fi interoperabile cu sistemele DES) si o eticheta
voluntard pentru aplicatiile de wellness ar asigura transparenta pentru utilizatori si
achizitori si ar reduce barierele transfrontaliere de pe piatd pentru producatori.

Au fost mentinute cerintele obligatorii, dar certificarea de catre terti a fost modificata
in autocertificare, impreund cu o clauza de revizuire prealabild, care permite o
posibila tranzitie ulterioard catre certificarea de cétre terti. Avand in vedere noutatea
certificarii, s-a decis s se opteze pentru o abordare etapizata, care ar acorda mai mult
timp statelor membre si producatorilor mai putin pregititi sd8 pund in aplicare
sistemul de certificare si si isi consolideze capacititile. In acelasi timp, statele
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membre mai avansate pot solicita controale specifice la nivel national in contextul
achizitiilor, al finantdrii si al rambursarii sistemelor DES. O astfel de modificare ar
reduce costurile estimate pentru certificarea unui producator individual al unui sistem
DES de la 20 000-50 000 EUR 1Ia 12 000-38 000 EUR, ceea ce ar putea duce la o
reducere de aproximativ 30 % a costurilor totale pentru producatori (de la 0,3-
1,7 miliarde EUR la 0,2-1,2 miliarde EUR).

Acest sistem pare a fi cel mai proportional pentru producatori In ceea ce priveste
sarcina administrativa si potentialele limitari ale capacitatii organismelor notificate
pentru certificarea de catre terti. Cu toate acestea, beneficiile reale pe care le produce
pentru statele membre, pacienti si achizitori vor trebui analizate cu atentie in
contextul evaluarii cadrului juridic dupa cinci ani.

In ceea ce priveste utilizarea secundari a datelor electronice privind sinitatea,
cercetatorii, inovatorii, responsabilii de elaborarea politicilor si autorititile de
reglementare ar putea avea acces la date de calitate pentru activitatea lor intr-un mod
sigur, cu o guvernantd de incredere si la costuri mai mici decat in cazul utilizarii
consimtamantului. Cadrul comun pentru utilizarea secundara ar reduce fragmentarea
si barierele din calea accesului transfrontalier. Optiunea preferatd impune statelor
membre sd infiinteze unul sau mai multe organisme de acces la datele privind
sandtatea (impreund cu un organism de coordonare), care sd poatd oferi tertilor acces
la datele electronice privind sanatatea, fie ca organizatie noud, fie ca parte a unei
organizatii existente, pe baza Legii privind guvernanta datelor. O parte din costuri va
fi compensatd prin taxe percepute de organismele de acces la datele privind
sandtatea. Se preconizeazd ca infiintarea unor organisme de acces la datele privind
sandtatea va reduce costurile suportate de autorititile de reglementare si de
responsabilii de elaborarea politicilor pentru accesarea datelor electronice privind
sanatatea, datoritd unei mai mari transparente a eficacitatii medicamentelor, ceea ce
va determina o reducere a costurilor proceselor de reglementare si ale achizitiilor
publice in domeniul sanatatii. Digitalizarea poate, de asemenea, sa reducd analizele
inutile si sa asigure transparenta cheltuielilor, permitand realizarea de economii la
bugetul pentru sanatate. Fondurile UE vor oferi sprijin pentru digitalizare.

Obiectivul este de a asigura transparenta informatiilor privind seturile de date pentru
utilizatorii de date, pentru care a fost adoptatd, de asemenea, o abordare etapizata.
Aceasta ar insemna ca descrierea setului de date ar fi obligatorie pentru toate seturile
de date, cu exceptia celor detinute de microintreprinderi, in timp ce eticheta de
calitate a datelor autodeclaratd ar fi obligatorie numai pentru detindtorii de date cu
seturi de date finantate din fonduri publice si voluntard pentru altii. Aceste nuante
introduse dupd evaluarea impactului nu modificd in mod semnificativ calculul
costurilor pentru detindtorii de date, care decurg din evaluarea impactului.

Se preconizeaza ca beneficiile economice totale ale acestei optiuni se vor situa, pe o
perioadd de 10 ani, la peste 11 miliarde EUR, peste nivelul de referinta. Aceasta
suma ar fi Tmpartitd aproape in mod egal intre beneficiile rezultate din masurile
privind  utilizarea  primard (5,6 miliarde EUR) si  utilizarea  secundara
(5,4 miliarde EUR) a datelor privind sanatatea.

In domeniul utilizrii primare a datelor privind sanitatea, pacientii si furnizorii de
servicii medicale vor beneficia de economii de aproximativ 1,4 miliarde EUR si,
respectiv, de 4,0 miliarde EUR realizate in cadrul serviciilor de sandtate, printr-o mai
bund actualizare a telemedicinei si prin schimburi mai eficiente de date privind
sanatatea, inclusiv la nivel transfrontalier.
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In domeniul utilizarii secundare a datelor privind sinitatea, cercetitorii si inovatorii
in domeniul sanatatii digitale, al dispozitivelor medicale si al medicamentelor ar avea
beneficii de peste 3,4 miliarde EUR datorita unei utilizari secundare mai eficiente a
datelor privind sandtatea. Pacientii si sectorul asistentei medicale ar beneficia de
economii 1n valoare de 0,3 si 0,9 miliarde EUR datoritd accesului la produse
medicale mai inovatoare si Tmbunatatirii procesului decizional. Utilizarea mai
intensiva a dovezilor reale in elaborarea politicilor in domeniul sandtétii ar genera
economii suplimentare, estimate la 0,8 miliarde EUR, pentru responsabilii de
elaborarea politicilor si autoritatile de reglementare.

Costurile totale pentru optiunea preferata sunt estimate la 0,7-2,0 miliarde EUR peste
nivelul de referinta, pe o perioadd de 10 ani. Majoritatea costurilor ar proveni din
masuri privind utilizarea primara (0,3-1,3 miliarde EUR) si utilizarea secundara (0,4-
0,7 miliarde EUR) a datelor privind sanatatea.

In domeniul utilizarii primare a datelor privind sinitatea, producitorii de sisteme
DES si de produse destinate conectarii la sistemele DES ar suporta cea mai mare
parte a costurilor. Aceasta s-ar ridica la aproximativ 0,2-1,2 miliarde EUR datorita
introducerii treptate a certificarii sistemelor DES, a dispozitivelor medicale si a
sistemelor de IA cu grad ridicat de risc si a etichetarii voluntare pentru aplicatiile de
wellness. Restul (mai putin de 0,1 miliarde EUR) ar urma sa fie suportat de
autoritatile publice, la nivel national si la nivelul UE, pentru finalizarea acoperirii
MyHealth@EU.

In domeniul utilizirii secundare a datelor privind sinitatea, autorititile publice,
inclusiv autoritdtile de reglementare si responsabilii de elaborarea politicilor de la
nivelul statelor membre si al UE, ar urma sa suporte costurile (0,4-0,7 miliarde EUR)
pentru introducerea organismelor de acces la datele privind sdnatatea si a
infrastructurii  digitale necesare pentru conectarea acestor organisme, a
infrastructurilor de cercetare si a organismelor UE, precum si pentru promovarea
interoperabilitatii si a calitatii datelor.

Optiunea preferata se limiteaza la aspecte pe care statele membre nu le pot obtine in
mod satisfacator pe cont propriu, astfel cum se aratd in evaluarea articolului 14 din
Directiva CBHC. Optiunea preferata este proportionald, avand in vedere intensitatea
medie a propunerii si beneficiile preconizate pentru persoanele fizice si industrie.

Evaluarea impactului asupra mediului, in conformitate cu Legea europeanda a
climei®®, arati ci prezenta propunere ar avea un impact limitat asupra climei si a
mediului. Desi noile infrastructuri digitale si cresterea volumului traficului de date si
al stocdrii acestora pot spori poluarea digitald, o mai mare interoperabilitate in
domeniul sandtatii ar compensa in mare masura aceste efecte negative prin reducerea
poluarii generate de calatorii si a utilizarii energiei si a hartiei.

Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Nu se aplica.

34

Articolul 6 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2021/1119 al Parlamentului European si al Consiliului
din 30 iunie 2021 de instituire a cadrului pentru realizarea neutralitatii climatice si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 401/2009 si (UE) 2018/1999 (,,Legea europeana a climei”).
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Drepturile fundamentale

Intrucat utilizarea datelor electronice privind sanitatea implica prelucrarea de date
sensibile cu caracter personal, unele elemente ale propunerii de regulament intra in
domeniul de aplicare al legislatiei UE privind protectia datelor. Dispozitiile prezentei
propuneri sunt conforme cu legislatia UE privind protectia datelor. Acestea sunt
concepute pentru a completa drepturile prevazute de legislatia UE privind protectia
datelor prin consolidarea controlului si a accesului persoanelor fizice la datele lor
electronice privind sdndtatea. Se preconizeazd ca propunerea va avea un impact
pozitiv semnificativ asupra drepturilor fundamentale legate de protectia datelor cu
caracter personal si de libera circulatie. Acest lucru se datoreaza faptului ca, pe baza
MyHealth@EU, persoanele fizice vor putea sa 1si partajeze efectiv datele electronice
cu caracter personal privind sandtatea in limba tarii de destinatie atunci cand
calatoresc in strainatate sau vor putea sa ia cu ele datele lor electronice cu caracter
personal privind sanatatea atunci cand se muta in altd tara. Persoanele fizice vor avea
electronice privind sanatatea, in temeiul dispozitiilor RGPD. Operatorii de piata din
sectorul sanatatii (fie furnizorii de servicii medicale, fie furnizorii de servicii si
produse digitale) vor avea obligatia de a partaja datele electronice privind sanitatea
cu parti terte selectate de utilizatori din sistemul de sdnatate. Propunerea va oferi
mijloacele de asigurare a respectarii acestor drepturi (prin standarde, specificatii si
etichete comune) fard a face compromisuri cu privire la masurile de sigurantd
necesare pentru a proteja drepturile persoanelor fizice in temeiul RGPD. Aceasta ar
contribui la sporirea protectiei datelor cu caracter personal legate de sanatate si la
libera circulatie a acestor date, astfel cum se prevede la articolul 16 din TFUE si in
RGPD.

In ceea ce priveste utilizarea secundari a datelor electronice privind sinitatea, de
exemplu pentru inovare, cercetare, politici publice, siguranta pacientilor, in scopuri
de reglementare sau de medicind personalizatd, propunerea va urma si va respecta
legislatia UE privind protectia datelor in aceastd privintd. Vor fi puse in aplicare
garantii si masuri de securitate solide pentru a se asigura ca drepturile fundamentale
privind protectia datelor sunt pe deplin protejate, in conformitate cu articolul 8 din
Carta drepturilor fundamentale a UE. Propunerea stabileste un cadru al UE pentru
accesarea datelor electronice privind sandtatea in scopuri de cercetare stiintifica si
si, pentru institutiile si organismele UE, de Regulamentul UE privind protectia
datelor. Aceasta va include masurile adecvate si specifice necesare pentru protejarea
drepturilor fundamentale si a intereselor persoanelor fizice In conformitate cu
articolul 9 alineatul (2) literele (h), (1) si (j) din RGPD si cu articolul 10 alineatul (2)
literele (h), (i) si (j) din Regulamentul UE privind protectia datelor. Infiintarea unor
organisme de acces la datele privind sandtatea va asigura un acces previzibil si
simplificat la datele electronice privind sandtatea, precum si un nivel mai ridicat de
transparentd, responsabilitate si securitate in ceea ce priveste prelucrarea datelor.
Coordonarea acestor organisme la nivelul UE si consacrarea activitatilor lor intr-un
cadru comun va asigura conditii de concurenta echitabile. Aceasta va sprijini analiza
transfrontaliera a datelor electronice privind sdndtatea pentru cercetare, inovare,
statistici oficiale, elaborarea de politici si In scopuri de reglementare. Promovarea
interoperabilitdtii datelor electronice privind sdnatatea si utilizarea secundard a
acestora vor contribui la promovarea unei piete interne a UE pentru datele electronice
privind sanatatea, In conformitate cu articolul 114 din TFUE.
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IMPLICATII BUGETARE

Prezenta propunere stabileste o serie de obligatii pentru autoritatile statelor membre
si pentru Comisie si impune actiuni specifice de promovare a instituirii si functionarii
spatiului european al datelor privind sanatatea. Acestea acoperd in special
dezvoltarea, implementarea si intretinerea infrastructurilor pentru utilizarea primara
si utilizarea secundard a datelor electronice privind sadnatatea. Spatiul european al
datelor privind sandtatea are legaturi stranse cu alte cateva actiuni ale Uniunii in
domeniul sanatatii si al asistentei sociale, al digitalizarii, al cercetarii, al inovarii si al
drepturilor fundamentale.

In programele sale de lucru pentru 2021 si 2022, programul ,,UE pentru sinitate”
sprijind deja dezvoltarea si instituirea spatiului european al datelor privind sdnatatea,
cu o contributie initiala substantiald de aproape 110 milioane EUR. Aici sunt incluse
functionarea infrastructurii existente pentru utilizarile primare ale datelor electronice
privind sandtatea (MyHealth@EU) si utilizarea secundard a datelor electronice
privind sdnatatea (HealthData@EU), adoptarea unor standarde internationale de catre
statele membre, masuri de consolidare a capacitatilor si alte masuri pregatitoare,
precum si un proiect-pilot de infrastructurd pentru utilizarea secundard a datelor
privind sadnatatea, un proiect-pilot pentru accesul pacientilor la datele lor privind
sandtatea prin intermediul platformei MyHealth@EU si extinderea sa, precum si
dezvoltarea serviciilor centrale pentru utilizarile secundare ale datelor privind
sanatatea.

Indeplinirea obligatiilor de catre Comisie si masurile de sprijin asociate in temeiul
prezentei propuneri legislative vor necesita 220 de milioane EUR 1intre 2023 si 2027
si vor fi finantate direct din programul ,,UE pentru sanatate” (170 de milioane EUR)
si sprijinite in continuare din programul Europa digitald (50 de milioane EUR)*’. in
ambele cazuri, cheltuielile legate de prezenta propunere vor fi acoperite din sumele
programate ale acestor programe.

Punerea in aplicare a masurilor pentru controlul persoanelor fizice asupra datelor
electronice cu caracter personal privind sdndtatea si pentru accesul lor la acestea in
scopuri de asistentd medicald (capitolul II) va necesita 110 milioane EUR. Aceste
masuri includ operatiunile serviciilor platformei digitale europene de sanatate pentru
MyHealth@EU, auditurile efectuate de statele membre pentru punctele nationale de
contact pentru sandtatea digitald in cadrul MyHealth@EU, sprijinirea adoptarii
standardelor internationale si sprijinirea accesului pacientilor la datele privind
sanatatea prin intermediul MyHealth@EU.

Punerea in aplicare a sistemului de autocertificare pentru sistemele DES
(capitolul IIT) va necesita peste 14 milioane EUR pentru dezvoltarea si intretinerea
unei baze de date europene pentru sistemele DES si aplicatiile de wellness
interoperabile. In plus, statele membre vor trebui si desemneze autorititi de
supraveghere a pietei responsabile cu punerea in aplicare a cerintelor legislative.
Functia lor de supraveghere pentru autocertificarea sistemelor DES s-ar putea baza
pe mecanismele existente, de exemplu 1n ceea ce priveste supravegherea pietei, dar ar
necesita expertizd si resurse umane si financiare suficiente. Masurile privind

35

Contributiile programului Europa digitald incepand cu 2023 sunt orientative si vor fi luate in
considerare in contextul pregatirii programelor de lucru corespunzatoare. Alocdrile finale vor face
obiectul stabilirii prioritétilor de finantare In contextul procedurii de adoptare subiacente si al acordului
comitetului aferent programului respectiv.
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utilizarea secundara a datelor electronice privind sandtatea pentru cercetare, inovare,
elaborarea de politici, decizii de reglementare, siguranta pacientilor sau medicina
personalizata (capitolul IV) vor necesita 96 de milioane EUR. Aceastd finantare va
acoperi auditurile platformei europene si ale statelor membre pentru nodurile de
conectare, in cadrul infrastructurii pentru utilizari secundare ale datelor electronice
privind sanatatea (HealthData@EU).

In plus, costurile legate de conectarea statelor membre la infrastructurile europene
din cadrul spatiului european al datelor privind sanatatea vor fi acoperite partial de
programele de finantare ale UE care vor completa programul ,,UE pentru sanatate”.
Instrumente precum Mecanismul de redresare si rezilientd (MRR) si Fondul
european de dezvoltare regionalda (FEDR) vor putea sprijini conectarea statelor
membre la infrastructurile europene.

Punerea in aplicare a obiectivelor si a dispozitiilor prezentului regulament va fi
completatd de alte masuri din cadrul programului Europa digitald, al Mecanismului
pentru interconectarea Europei si al programului Orizont Europa. Aceste programe,
printre altele, vizeaza crearea si consolidarea resurselor de date de calitate si a
mecanismelor aferente de schimb®® (in cadrul obiectivului specific ,,Inteligenta
artificiala”), precum si sa dezvolte, sa promoveze si sa favorizeze excelenta
stiintificd®’, inclusiv in domeniul s#nititii. Printre exemplele de astfel de
complementaritati se numara sprijinul orizontal pentru dezvoltarea si experimentarea
pe scara larga a unei platforme inteligente de tip middleware pentru spatiile comune
ale datelor pentru care au fost deja alocate 105 milioane EUR din programul Europa
digitald 1n perioada 2021-2022, investitiile specifice unui domeniu menite sa
faciliteze accesul transfrontalier securizat la imagistica si genomica cancerului,
sprijinite cu 38 de milioane EUR de programul Europa digitala in perioada 2021-
2022, precum si proiectele de cercetare si inovare si actiunile de coordonare si sprijin
privind calitatea si interoperabilitatea datelor privind sandtatea deja sprijinite de
Orizont Europa (clusterul 1) cu 108 milioane EUR 1n 2021 si 2022, precum si cu
59 de milioane EUR din programul ,,Infrastructuri de cercetare”. Orizont Europa a
asigurat, de asemenea, in 2021 12022, un sprijin suplimentar pentru utilizarea
secundard a datelor privind sdnatatea dedicat pandemiei de COVID-19 (42 de
milioane EUR) si cancerului (3 milioane EUR).

In plus, in cazul in care lipseste conectivitatea fizici in sectorul sanitatii,
Mecanismul pentru interconectarea Europei va contribui, de asemenea, la
dezvoltarea de proiecte de interes comun referitoare la implementarea unor retele de
foarte mare capacitate sigure si securizate, inclusiv sisteme 5G, si la accesul la
acestea, precum si la sporirea rezilientei si a capacitatii retelelor magistrale digitale
de pe teritoriile Uniunii*®. O sumi de 130 de milioane EUR este programati in 2022
s1 2023 pentru interconectarea infrastructurilor de cloud, inclusiv in domeniul
sanatatii.

36

37

38

Articolul 5 din Regulamentul (UE) 2021/694 al Parlamentului European si al Consiliului din
29 aprilie 2021 de instituire a programului ,,Europa digitala” si de abrogare a Deciziei (UE) 2015/2240.
Articolul 3 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 aprilie 2021 de instituire a programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont
Europa, de stabilire a normelor sale de participare si de diseminare si de abrogare a Regulamentelor
(UE) nr. 1290/2013 si (UE) nr. 1291/2013.

Articolul 3 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) 2021/1153 al Parlamentului European si al
Consiliului din 7 iulie 2021 de instituire a Mecanismului pentru interconectarea Europei si de abrogare
a Regulamentelor (UE) nr. 1316/2013 si (UE) nr. 283/2014.
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Costurile administrative ale Comisiei sunt estimate la aproximativ 17 milioane EUR,
incluzand costurile cu resursele umane si alte cheltuieli administrative.

Fisa financiard legislativd anexatd la prezenta propunere stabileste implicatiile in
ceea ce priveste resursele bugetare, precum si resursele umane si administrative.

ALTE ELEMENTE

Planuri de punere in aplicare si modalititi de monitorizare, evaluare s
raportare

o

Avand in vedere caracterul dinamic al transformadrii digitale a sanatatii,
monitorizarea evolutiilor impactului care decurge din spatiul european al datelor
privind sdnatatea va constitui o parte esentiald a actiunii in acest domeniu. Pentru a
se asigura cd masurile de politicd selectate produc efectiv rezultatele scontate si
pentru a contribui la eventualele revizuiri viitoare, este necesar sa se monitorizeze si
sa se evalueze punerea in aplicare a prezentei propuneri.

Monitorizarea obiectivelor specifice si a obligatiilor de reglementare va fi realizatd in
primul rand prin raportarea de catre autoritatile privind sdnatatea digitala si de catre
organismele de acces la datele privind sinitatea. In plus, se vor monitoriza
indicatorii MyHealth@EU si infrastructura pentru utilizdrile secundare ale datelor
electronice privind sanatatea.

Implementarea infrastructurilor, in special implementarea platformei europene a noii
infrastructuri pentru utilizarile secundare ale datelor electronice privind sanatatea, se
va realiza in concordanta cu cadrul general al Comisiei Europene de guvernanta a
tehnologiei informatiei. Prin urmare, optiunile de dezvoltare si achizitii in materie de
tehnologie a informatiei vor face obiectul aprobarii prealabile de catre Consiliul
pentru tehnologia informatiei si securitate cibernetica al Comisiei Europene.

Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Capitolul I prezintd obiectul si domeniul de aplicare al regulamentului, stabileste
definitiile utilizate in Intregul instrument si explicd relatia acestuia cu alte
instrumente ale UE.

Capitolul IT dezvolta drepturile si mecanismele suplimentare menite sd completeze
drepturile persoanelor fizice prevazute in RGPD 1in ceea ce priveste datele lor
electronice privind sanitatea. In plus, acesta descrie obligatiile diferitelor cadre
medicale in ceea ce priveste datele electronice privind sanatatea. Unele tipuri de date
electronice privind sdnatatea sunt identificate ca fiind prioritare pentru a fi integrate
in spatiul european al datelor privind sdnatatea intr-un proces etapizat cu o perioada
de tranzitie. Statele membre vor trebui sd infiinteze o autoritate privind sanatatea
digitald care sd monitorizeze aceste drepturi si mecanisme si sd se asigure ca aceste
drepturi suplimentare ale persoanelor fizice sunt puse in aplicare in mod
corespunzator. Acest capitol include dispozitii referitoare la interoperabilitatea
anumitor seturi de date privind sandtatea. Statele membre vor trebui, de asemenea, sa
desemneze un punct national de contact responsabil de asigurarea respectarii
obligatiilor si cerintelor prevazute in acest capitol. In sfarsit, o infrastructurd comuna
MyHealth@EU este conceputd pentru a asigura infrastructura necesard facilitarii
schimbului transfrontalier de date electronice privind sdnatatea.

Capitolul III se axeaza pe punerea in aplicare a unui sistem obligatoriu de
autocertificare pentru sistemele DES, in cazul in care aceste sisteme trebuie sd
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respecte cerintele esentiale legate de interoperabilitate si securitate. Aceasta abordare
este necesara pentru a se asigura ca dosarele electronice de sandtate sunt compatibile
intre diferitele sisteme si permit transmiterea cu usurintd a datelor electronice privind
sanatatea intre ele. Acest capitol defineste obligatiile fiecarui operator economic de
sisteme DES, cerintele referitoare la conformitatea unor astfel de sisteme DES,
precum si obligatiile autoritdtilor de supraveghere a pietei responsabile de sistemele
DES 1in contextul activitatilor lor de supraveghere a pietei. De asemenea, acest
capitol include dispozitii privind acordarea voluntard a unei etichete aplicatiilor de
wellness interoperabile cu sistemele DES si stabileste o bazd de date a UE in care vor
fi inregistrate sistemele DES certificate si aplicatiile de wellness carora li s-a acordat
o eticheta.

Capitolul IV faciliteaza utilizarea secundara a datelor electronice privind sanatatea,
de exemplu pentru cercetare, inovare, elaborarea de politici, siguranta pacientilor sau
activitati de reglementare. Acesta defineste un set de tipuri de date care pot fi
utilizate in scopuri definite, precum si scopurile interzise (de exemplu, utilizarea
datelor impotriva persoanelor, publicitatea comerciald, cresterea asigurdrilor,
dezvoltarea unor produse periculoase). Statele membre vor trebui sa infiinteze un
organism de acces la datele privind sanitatea pentru utilizarea secundara a datelor
electronice privind sdnatatea si sd se asigure ca datele electronice sunt puse la
dispozitia utilizatorilor de date de catre detinatorii de date. Acest capitol contine, de
asemenea, dispozitii privind punerea in aplicare a altruismului in materie de date in
domeniul sdnatitii. De asemenea, sunt stabilite sarcinile si obligatiile organismului
de acces la datele privind sandtatea, ale detinatorilor de date si ale utilizatorilor de
date. In special, detinatorii de date ar trebui si coopereze cu organismul de acces la
datele privind sandtatea pentru a asigura disponibilitatea datelor electronice privind
sinitatea pentru utilizatorii de date. In plus, sunt definite responsabilititile
organismelor de acces la datele privind sandtatea si ale utilizatorilor de date in
calitate de operatori asociati ai datelor electronice privind sanatatea prelucrate.

Utilizarea secundard a datelor electronice privind sdnatatea poate atrage costuri.
Acest capitol include dispozitii generale privind transparenta calculdrii taxelor. La
nivel practic, sunt stabilite in special cerinte privind securitatea mediului de
prelucrare securizat. Un astfel de mediu de prelucrare securizat este necesar pentru
accesarea si prelucrarea datelor electronice privind sdndtatea in temeiul acestui
capitol. Conditiile si informatiile prevazute in formularul cererii de date pentru
obtinerea accesului la datele electronice privind sdndtatea sunt enumerate in
sectiunea 3. De asemenea, sunt descrise conditiile aferente eliberdrii autorizatiei
privind datele.

Sectiunea 4 din acest capitol contine in principal dispozitii privind instituirea si
promovarea accesului transfrontalier la datele electronice privind sanatatea, astfel
incat un utilizator de date dintr-un stat membru sd poatd avea acces la date
electronice privind sandtatea pentru utilizare secundard din alte state membre, fard a
fi nevoit sd solicite o autorizatie privind datele din partea tuturor acestor state
membre. Sunt descrise, de asemenea, infrastructura transfrontalierd conceputa pentru
a permite un astfel de proces si functionarea sa.

In sfarsit, acest capitol contine dispozitii referitoare la descrierea setului de date si la
calitatea acestora. Acestea ar permite utilizatorilor de date sd verifice continutul si
calitatea potentiald a setului de date utilizat si le-ar permite sa evalueze daca seturile
de date sunt adecvate scopului.
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Capitolul V urmareste sa propund alte masuri de promovare a consolidarii
capacitatilor de catre statele membre pentru a nsoti dezvoltarea spatiului european al
datelor privind sanatatea. Printre acestea se numara schimbul de informatii privind
serviciile publice digitale, finantarea etc. In plus, acest capitol reglementeazi accesul
international la datele fara caracter personal din spatiul european al datelor privind
sanatatea.

Capitolul VI instituie ,,Comitetul pentru spatiul european al datelor privind
sanatatea” (,,Comitetul EHDS”), care va facilita cooperarea dintre autoritatile privind
sandtatea digitald si organismele de acces la datele privind sdnatatea, in special
relatia dintre utilizarea primard si cea secundara a datelor electronice privind
sanatatea. Pot fi create subgrupuri dedicate, cum ar fi privind utilizarea primara a
datelor electronice privind sanatatea si privind utilizarea secundard a datelor
electronice privind sanatatea, pentru a se concentra asupra unor aspecte sau procese
specifice. Comitetul va avea sarcina de a promova colaborarea dintre autoritatile
privind sanatatea digitald si organismele de acces la datele privind sdnatatea. Acest
capitol prevede, de asemenea, componenta comitetului si modul sdu de organizare si
de functionare.

In plus, acest capitol contine dispozitii referitoare la grupurile de exercitare in comun
a competentei de operator pentru infrastructura UE, care vor fi insdrcinate cu luarea
deciziilor legate de infrastructura digitala transfrontalierd necesara, atat pentru
utilizarea primard, cat si pentru utilizarea secundara a datelor electronice privind
sanatatea.

Capitolul VII permite Comisiei sa adopte acte delegate privind spatiul european al
datelor privind sinitatea. In urma adoptirii propunerii, Comisia intentioneaza s
creeze un grup de experti In conformitate cu Decizia C (2016) 3301, care sa 1i acorde
consiliere si asistenta in pregatirea actelor delegate, precum si in chestiunile legate de
punerea in aplicare a regulamentului in ceea ce priveste:

— instituirea unor sisteme europene de sdndtate digitald care prezintd beneficii
economice si sociale durabile si a unor aplicatii interoperabile, In vederea
atingerii unui nivel ridicat de Incredere si securitate, a consoliddrii continuitatii

calitate;

— imbunatatirea interoperabilitdtii datelor electronice privind sdnatatea pentru
asistenta medicald, pe baza standardelor europene, internationale sau nationale
existente si a experientei dobandite 1n alte spatii ale datelor;

— punerea in aplicare armonizatd a accesului la datele electronice privind
sandtatea si a partajarii acestora pentru utilizarea primara, la nivel national si la
nivelul UE;

— interoperabilitatea sistemelor DES si a altor produse care transmit date catre
dosarele electronice de sanatate, incluzand dispozitivele medicale, sistemele de
IA si aplicatiile de wellness. Acolo unde este cazul, grupul de experti
coopereaza cu Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale si cu
Comitetul european pentru inteligenta artificiala;

— categoriile minime de date electronice privind sadnatatea pentru utilizare
secundara;

— punerea in aplicare armonizatd a accesului la datele electronice privind
sanatatea pentru utilizarea secundara, la nivel national si la nivelul UE;
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— activitati legate de altruismul in materie de date In sectorul sdnatatii;

—  politica armonizata privind taxele pentru utilizarea secundard a datelor
electronice privind sanatatea;

— sanctiunile aplicate de organismele de acces la datele privind sanatatea;

— cerintele minime si specificatiile tehnice pentru HealthData@EU si pentru
mediile de prelucrare securizate;

— cerintele si specificatiile tehnice pentru eticheta de calitate si de utilitate a
datelor;

- seturile minime de date;

— cerintele tehnice pentru sprijinirea altruismului in materie de date in sectorul
sanatatii,

— alte elemente legate de utilizarea primara si de cea secundard a datelor

electronice privind sanatatea.

Grupul de experti poate coopera si se poate consulta cu Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale si cu Comitetul european pentru inteligenta artificiala, daca
este relevant.

Capitolul VIII contine dispozitii privind cooperarea si sanctiunile si stabileste
dispozitii finale.
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2022/0140 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

referitor la spatiul european al datelor privind sanatatea

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand
si 114,

in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolele 16

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ parlamentelor nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1)

2)

Scopul prezentului regulament este de a institui spatiul european al datelor privind
sanatatea (European Health Data Space - ,,EHDS”) pentru a Tmbunatati accesul
persoanelor fizice la datele lor electronice cu caracter personal privind sanatatea si
controlul acestora asupra datelor respective in contextul asistentei medicale (utilizarea
primara a datelor electronice privind sanatatea), precum si in alte scopuri care ar aduce
beneficii societatii, cum ar fi cercetarea, inovarea, elaborarea de politici, siguranta
pacientilor, medicina personalizata, statisticile oficiale sau activitatile de reglementare
(utilizarea secundari a datelor electronice privind sinitatea). In plus, scopul este de a
imbunatati functionarea pietei interne prin stabilirea unui cadru juridic uniform, in
special pentru dezvoltarea, comercializarea si utilizarea sistemelor de dosare
electronice de sanatate (,,sistemele DES”), in conformitate cu valorile Uniunii.

Pandemia de COVID-19 a evidentiat necesitatea absolutd de a asigura accesul in timp
util la date electronice privind sdndtatea pentru pregatirea si raspunsul la amenintarile
la adresa sanatatii, precum si pentru diagnosticare si tratament si pentru utilizarea
secundard a datelor privind sandtatea. Un astfel de acces in timp util ar fi contribuit,
prin supravegherea si monitorizarea eficientd a sandtdtii publice, la o gestionare mai
eficace a pandemiei si, in cele din urma, ar fi contribuit la salvarea de vieti omenesti.
In 2020, Comisia si-a adaptat urgent sistemul clinic de gestionare a pacientilor,
instituit prin Decizia de punere in aplicare (UE)2019/1269 a Comisiei®, pentru a

JOC,,p..
JOC,,p..
Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1269 a Comisiei din 26 iulie 2019 de modificare a Deciziei de
punere in aplicare 2014/287/UE de stabilire a criteriilor pentru infiintarea si evaluarea retelelor
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3)

(4)

©)

permite statelor membre sda facd schimb de date electronice privind sanatatea
pacientilor infectati cu COVID-19 care au fost transferati de la un furnizor de servicii
medicale la altul si dintr-un stat membru 1n altul in perioada de varf a pandemiei, dar
aceasta a fost doar o solutie de urgenta, care demonstreaza necesitatea unei abordari
structurale la nivelul statelor membre si al Uniunii.

Criza provocata de pandemia de COVID-19 a ancorat puternic activitatea retelei de e-
sandtate, o retea voluntard de autoritdti privind sanatatea digitala, ca pilon principal
pentru dezvoltarea aplicatiilor mobile de depistare a contactilor si de avertizare si
pentru aspectele tehnice ale certificatelor digitale ale UE privind COVID. Aceasta a
evidentiat, de asemenea, necesitatea de a face schimb de date electronice privind
sdndtatea care sa fie usor de gasit, accesibile, interoperabile si reutilizabile (,,principiile
FAIR”) si de a asigura faptul ca datele electronice privind sdndtatea sunt cat mai
deschise cu putintd, dar atat de inchise cat este necesar. Ar trebui asigurate sinergii
intre spatiul european al datelor privind sdnatatea, Cloudul european pentru stiinta
deschisd* si infrastructurile europene de cercetare si ar trebui desprinse invitiminte din
solutiile de partajare a datelor elaborate in cadrul Platformei europene de date privind
COVID-19.

Prelucrarea datelor electronice cu caracter personal privind sanatatea face obiectul
dispozitiilor Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al
Consiliului® si, pentru institutiile si organele Uniunii, ale Regulamentului
(UE)2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului®. Trimiterile la
dispozitiile Regulamentului (UE) 2016/679 ar trebui intelese, de asemenea, ca trimiteri
la dispozitiile corespunzatoare din Regulamentul (UE) 2018/1725 pentru institutiile si
organele Uniunii, dupa caz.

Din ce in ce mai multi europeni traverseaza frontierele nationale pentru a lucra, a
studia, a vizita rude sau a calatori. Pentru a facilita schimbul de date privind sanatatea
si In conformitate cu nevoia de capacitare a cetatenilor, acestia ar trebui sa aiba
posibilitatea de a-si accesa datele privind sdnatatea intr-un format electronic care sa
poata fi recunoscut si acceptat in intreaga Uniune. Astfel de date electronice cu
caracter personal privind sanatatea ar putea include date cu caracter personal
referitoare la sdnatatea fizica sau mintald a unei persoane fizice, inclusiv furnizarea de
servicili de asistentd medicald, care dezvaluie informatii cu privire la starea sa de
sdndtate, date cu caracter personal referitoare la caracteristicile genetice mostenite sau
dobandite ale unei persoane fizice, care ofera informatii unice cu privire la fiziologia
sau la starea de sandtate a persoanei fizice respective si care rezulta, in special, dintr-o
analizd a unei probe biologice provenite de la persoana fizicd in cauza, precum si
factorii determinanti ai sanatatii, cum ar fi comportamentul, influente fizice si ale
mediului, asistenta medicald, factorii sociali sau educativi. Datele electronice privind

europene de referintd si a membrilor lor si pentru facilitarea schimbului de informatii si de expertiza
privind infiintarea si evaluarea unor asemenea retele (JO L 200, 29.7.2019, p. 35).

Portalul EOSC (eosc-portal.eu).

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) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).
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sandtatea includ si datele care au fost colectate initial in scopuri de cercetare, statistici,
elaborarea de politici sau de reglementare si pot fi puse la dispozitie conform normelor
din capitolul IV. Datele electronice privind sanatatea se refera la toate categoriile de
date respective, indiferent de faptul daca aceste date sunt furnizate de persoana vizata
sau de alte persoane fizice sau juridice, cum ar fi cadrele medicale, sau sunt prelucrate
in legaturad cu sanatatea sau bundstarea unei persoane fizice si ar trebui s includa, de
asemenea, date deduse si derivate, cum ar fi diagnosticari, teste si examindri medicale,
precum si date observate si inregistrate prin mijloace automate.

Capitolul III din Regulamentul (UE) 2016/679 stabileste dispozitii specifice privind
drepturile persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor lor cu caracter
personal. Spatiul european al datelor privind sdnatatea se bazeaza pe aceste drepturi,
iar pe unele dintre acestea le dezvoltd suplimentar. Spatiul european al datelor privind
sanatatea ar trebui sa sprijine punerea in aplicare coerentd a acestor drepturi, astfel
cum sunt aplicate datelor electronice privind sdndtatea, indiferent de statul membru in
care sunt prelucrate datele electronice cu caracter personal privind sanatatea, de tipul
furnizorului de servicii medicale, de sursele de date sau de statul membru de afiliere al
persoanei fizice. Drepturile si normele referitoare la utilizarea primard a datelor
electronice cu caracter personal privind sdnatatea in temeiul capitolelor II si III din
prezentul regulament vizeaza toate categoriile de date respective, indiferent de modul
in care au fost colectate sau de persoana care le-a furnizat, de temeiul juridic al
prelucrarii in baza Regulamentului (UE) 2016/679 sau de statutul operatorului ca
organizatie publica sau privatd a temeiului juridic pentru prelucrarea lor.

In sistemele de sanitate, datele electronice cu caracter personal privind sinitatea sunt
colectate de obicei 1n dosarele electronice de sanatate, care contin de reguld istoricul
medical, diagnosticele si tratamentele, medicamentele, alergiile, imunizarile unei
persoane fizice, precum si imagini radiologice si rezultatele de laborator, distribuite
intre diferite entitati din sistemul de sanatate (medici generalisti, spitale, farmacii,
servicii de ingrijire). Pentru a permite ca datele electronice privind sanatatea sa fie
accesate, partajate si modificate de catre persoanele fizice sau de catre cadrele
medicale, unele state membre au luat masurile juridice si tehnice necesare si au
instituit infrastructuri centralizate care conecteaza sistemele DES utilizate de furnizorii
de servicii medicale si de persoanele fizice. In mod alternativ, unele state membre
sprijind furnizorii de servicii medicale publici si privati sa creeze spatii de date cu
caracter personal privind sdnatatea pentru a permite interoperabilitatea intre diferiti
furnizori de servicii medicale. Mai multe state membre au sprijinit sau furnizat, de
asemenea, servicil de acces la datele privind sandtatea pentru pacienti si cadre
medicale (de exemplu, prin intermediul portalurilor destinate pacientilor sau cadrelor
medicale). De asemenea, ele au luat masuri pentru a se asigura ca sistemele DES sau
aplicatiile de wellness sunt in masura sa transmita date electronice privind sandtatea
catre sistemul DES central (unele state membre fac acest lucru asigurdnd, de exemplu,
un sistem de certificare). Totusi, nu toate statele membre au instituit astfel de sisteme,
iar statele membre care le-au pus in aplicare au facut acest lucru intr-un mod
fragmentat. Pentru a facilita libera circulatie a datelor cu caracter personal privind
sdndtatea in intreaga Uniune si pentru a evita consecintele negative pentru pacienti
atunci cand beneficiaza de asistentd medicald in context transfrontalier, este necesar sa
se 1a masuri la nivelul Uniunii pentru a se asigura ca persoanele fizice au un acces mai
bun la propriile date electronice cu caracter personal privind sandtatea si au capacitatea
de a le partaja.
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Dreptul de acces la date al unei persoane fizice, instituit prin articolul 15 din
Regulamentul (UE) 2016/679, ar trebui dezvoltat in continuare in sectorul sanatatii. In
temeiul Regulamentului (UE) 2016/679, operatorii nu au obligatia sa ofere acces
imediat. Desi portaluri destinate pacientilor, aplicatii mobile si alte servicii de acces la
date cu caracter personal privind sdnatatea existd in multe locuri, incluzind solutii
nationale in unele state membre, dreptul de acces la datele privind sdnatatea este Inca
pus in aplicare in mod obisnuit in multe locuri prin furnizarea datelor solicitate privind
sdnatatea pe suport de hartie sau sub forma de documente scanate, ceea ce necesitd
mult timp. Acest lucru poate afecta grav accesul in timp util al persoanelor fizice la
datele privind sanatatea si poate avea un impact negativ asupra persoanelor fizice care
au nevoie de un astfel de acces imediat din cauza unor circumstante urgente legate de
starea lor de sanatate.

In acelasi timp, ar trebui si se considere ci accesul imediat la anumite tipuri de date
electronice cu caracter personal privind sdnatatea poate fi daundtor pentru siguranta
persoanelor fizice, lipsit de etica sau inadecvat. De exemplu, ar putea fi lipsit de etica
sd se informeze un pacient prin intermediul unui canal electronic cu privire la un
diagnostic de boald incurabila care ar putea duce la decesul rapid al acestuia, in loc sa
se furnizeze aceste informatii mai intai in cadrul unei consultatii cu pacientul. Prin
urmare, ar trebui sa se asigure posibilitatea unor exceptii limitate in ceea ce priveste
punerea in aplicare a acestui drept. O astfel de exceptie poate fi impusa de statele
membre in cazul in care aceasta exceptie constituie 0 masura necesara si proportionald
intr-o societate democraticd, in conformitate cu cerintele articolului 23 din
Regulamentul (UE) 2016/679. Astfel de restrictii ar trebui puse in aplicare prin
amanarea, pentru o perioada limitatd, a afisarii catre persoana fizica in cauza a datelor
electronice cu caracter personal privind sinitatea vizate. in cazul in care datele privind
sanatatea sunt disponibile numai pe suport de hartie, daca efortul de a pune la
dispozitie datele in format electronic este disproportionat, nu ar trebui sa existe nicio
obligatie ca aceste date privind sdnatatea sa fie convertite in format electronic de catre
statele membre. Orice transformare digitald in sectorul asistentei medicale ar trebui sa
urmareasca sa fie favorabila incluziunii si sa aducd beneficii si persoanelor fizice cu
capacitate limitata de a accesa si a utiliza serviciile digitale. Persoanele fizice ar trebui
sd fie in masura sd acorde o autorizatie persoanelor fizice la alegerea lor, cum ar fi
rudele lor sau alte persoane fizice apropiate, care sa le permitd sd acceseze sau sd
controleze accesul la datele lor electronice cu caracter personal privind sdndtatea sau
sa utilizeze serviciile digitale de sanatate in numele lor. Astfel de autorizatii pot fi utile
st din motive de comoditate, in alte situatii. Statele membre ar trebui sa instituie
servicii de imputernicire pentru a pune in aplicare aceste autorizatii, care ar trebui sa
fie conectate la serviciile de acces la date cu caracter personal privind sdnatatea, cum
ar fi portalurile destinate pacientilor sau aplicatiile mobile de interactiune cu pacientii.
Serviciile de imputernicire ar trebui, de asemenea, sd permitd tutorilor sd actioneze in
numele copiilor aflati in intretinerea lor. In astfel de situatii, autorizatiile ar putea fi
automate. Pentru a tine seama de cazurile in care afisarea anumitor date electronice cu
caracter personal privind sdnatatea ale minorilor catre tutorii lor ar putea fi contrara
intereselor sau vointei minorului, statele membre ar trebui sa fie n masura sd prevada
astfel de limitdri si garantii n legislatia nationald, precum si punerea in aplicare
tehnica necesara. Serviciile de acces la datele cu caracter personal privind sanatatea,
cum ar fi portalurile destinate pacientilor sau aplicatiile mobile, ar trebui sd utilizeze
astfel de autorizatii si, astfel, sa permita persoanelor fizice autorizate sa acceseze date
electronice cu caracter personal privind sdndtatea care intrd in domeniul de aplicare al
autorizatiei, pentru ca acestea sd produca efectul dorit.
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Unele state membre permit persoanelor fizice sa adauge date electronice privind
sandtatea 1n propriile sisteme DES sau sa stocheze informatii suplimentare in dosarele
lor personale de sanatate separate care pot fi accesate de cadrele medicale. Totusi,
aceasta nu este o practicd comund in toate statele membre si, prin urmare, ar trebui
instituitad de spatiul european al datelor privind sanatatea in intreaga UE. Este posibil
ca informatiile introduse de persoanele fizice sa nu fie la fel de fiabile ca datele
electronice privind sandtatea introduse si verificate de cadrele medicale si, prin
urmare, ar trebui sd fie marcate in mod clar pentru a indica sursa acestor date
suplimentare. Posibilitatea ca persoanele fizice sd aibd acces mai usor si mai rapid la
datele lor electronice privind sdndtatea le permite, de asemenea, sd observe posibile
erori, cum ar fi informatiile incorecte sau dosarele de sandtate ale pacientilor atribuite
incorect, si sa solicite rectificarea acestora prin exercitarea drepturilor care le revin in
temeiul Regulamentului (UE) 2016/679. In astfel de cazuri, persoana fizica ar trebui si
aibd posibilitatea de a solicita rectificarea online, imediat si gratuit, a datelor
electronice incorecte privind sanatatea, de exemplu prin intermediul serviciului de
acces la datele cu caracter personal privind sanatatea. Cererile de rectificare a datelor
ar trebui sa fie evaluate si, dupa caz, puse in aplicare de cétre operatorii de date de la
caz la caz, implicand cadrele medicale, daca este necesar.

Persoanele fizice ar trebui sa fie, de asemenea, capacitate sa facd schimb de date
electronice cu caracter personal privind sandtatea si sd le ofere acces la acestea
cadrelor medicale la alegerea lor, depasind dreptul la portabilitatea datelor prevazut la
articolul 20 din Regulamentul (UE) 2016/679. Acest demers este necesar pentru a
aborda dificultatile si obstacolele obiective in situatia actuali. In temeiul
Regulamentului (UE) 2016/679, portabilitatea se limiteaza numai la datele prelucrate
pe baza consimtdmantului sau a contractului, ceea ce exclude datele prelucrate in
temeiul altor temeiuri juridice, cum ar fi atunci cand prelucrarea se bazeaza pe lege, de
exemplu atunci cand prelucrarea acestora este necesara pentru indeplinirea unei sarcini
de interes public sau care rezulta din exercitarea autoritdtii publice cu care este investit
operatorul. Aceasta se referd numai la datele furnizate de persoana vizatd unui
operator, excluzdnd multe date deduse sau indirecte, cum ar fi diagnosticele sau
analizele. In sfarsit, in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679, persoanele vizate au
dreptul ca datele cu caracter personal sa fie transmise direct de la un operator la altul,
dar numai atunci cand este fezabil din punct de vedere tehnic. Cu toate acestea,
regulamentul respectiv nu impune obligatia de a face posibild din punct de vedere
tehnic aceasta transmisie directd. Toate aceste elemente limiteaza portabilitatea datelor
si pot limita beneficiile acesteia pentru furnizarea de servicii de asistentd medicald de
inaltd calitate, sigure si eficiente pentru persoanele fizice.

Persoanele fizice ar trebui sa isi poatd exercita controlul asupra transmiterii de date
electronice cu caracter personal privind sanatatea catre alti furnizori de servicii
medicale. Furnizorii de servicii medicale si alte organizatii care furnizeazad sisteme
DES ar trebui sd faciliteze exercitarea acestui drept. Partile interesate, cum ar fi
furnizorii de servicii medicale, furnizorii de servicii de sanatate digitald, producétorii
de sisteme DES sau de dispozitive medicale, nu ar trebui sa limiteze sau sd blocheze
exercitarea dreptului la portabilitate din cauza utilizarii standardelor brevetate sau a
altor masuri luate pentru a limita portabilitatea. Din aceste motive, cadrul stabilit prin
prezentul regulament se bazeazd pe dreptul la portabilitatea datelor prevazut in
Regulamentul (UE) 2016/679, asigurand faptul cd persoanele fizice, in calitate de
persoane vizate, isi pot transmite datele electronice privind sdnatatea, inclusiv datele
deduse, indiferent de temeiul juridic pentru prelucrarea datelor electronice privind
sanatatea. Acest drept ar trebui sd se aplice datelor electronice privind sanatatea
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prelucrate de operatori publici sau privati, indiferent de temeiul juridic pentru
prelucrarea datelor in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679. Acest drept ar
trebui sa se aplice tuturor datelor electronice privind sanatatea.

Este posibil ca persoanele fizice sa nu doreasca sa permita accesul la anumite parti ale
datelor lor electronice cu caracter personal privind sandtatea, permitand in acelasi timp
accesul la alte parti. Acest schimb selectiv al datelor electronice cu caracter personal
privind sandtatea ar trebui sprijinit. Totusi, aceste restrictii pot avea consecinte ce pot
pune viata in pericol si, prin urmare, accesul la datele electronice cu caracter personal
privind sanatatea ar trebui sa fie posibil pentru a proteja interesele vitale ca prioritate
de urgentd. Potrivit Regulamentului (UE) 2016/679, interesele vitale se referd la
situatiile In care este necesard protectia unui interes care este esential pentru viata
persoanei vizate sau pentru viata unei alte persoane fizice. Prelucrarea datelor
electronice cu caracter personal privind sanatatea care are drept temei interesele vitale
ale unei alte persoane fizice ar trebui, in principiu, sa fie efectuatd numai in cazul in
care prelucrarea nu se poate baza in mod evident pe un alt temei juridic. Statele
membre ar trebui sa prevada, in dreptul intern, dispozitii legale mai specifice privind
mecanismele de restrictionare impuse de persoana fizicd asupra unor parti din datele
sale electronice cu caracter personal privind sinitatea. Intrucat indisponibilitatea
datelor electronice cu caracter personal privind sanatatea restrictionate poate afecta
furnizarea sau calitatea serviciilor de sanatate oferite persoanei fizice, aceasta ar trebui
sd is1 asume responsabilitatea pentru faptul cd furnizorul de servicii medicale nu poate
lua in considerare datele atunci cand furnizeaza servicii de sanatate.

In contextul spatiului european al datelor privind sanitatea, persoanele fizice ar trebui
sa isi poatd exercita drepturile astfel cum sunt consacrate in Regulamentul
(UE) 2016/679. Autoritatile de supraveghere instituite in temeiul articolului 51 din
Regulamentul (UE) 2016/679 ar trebui sd ramana competente, in special in ceea ce
priveste monitorizarea prelucrarii datelor electronice cu caracter personal privind
sdndtatea si tratarea eventualelor plangeri depuse de persoanele fizice. Pentru a-si
indeplini sarcinile in sectorul sanatatii si a apara drepturile persoanelor fizice,
autoritatile privind sanatatea digitala ar trebui sd coopereze cu autoritatile de
supraveghere in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679.

Articolul 9 alineatul (2) litera (h) din Regulamentul (UE) 2016/679 prevede exceptii in
cazul in care prelucrarea datelor sensibile este necesara in scopuri legate de medicina
preventiva sau a muncii, de evaluarea capacitatii de munca a angajatului, de stabilirea
unui diagnostic medical, de furnizarea de asistentd medicald sau a unui tratament
medical sau de gestionarea sistemelor si serviciilor de asistentd medicald in temeiul
dreptului Uniunii sau al dreptului intern. Prezentul regulament ar trebui sa prevada
conditii s1 garantii pentru prelucrarea datelor electronice privind sandtatea de cdtre
furnizorii de servicii medicale si de catre cadrele medicale, in conformitate cu
articolul 9 alineatul (2) litera (h) din Regulamentul (UE) 2016/679, in scopul accesarii
datelor electronice cu caracter personal privind sdnatatea furnizate de persoana fizica
sau transmise de alti furnizori de servicii medicale. Cu toate acestea, prezentul
regulament nu ar trebui sa aducd atingere dreptului intern referitor la prelucrarea
datelor privind sanatatea, inclusiv legislatiei de stabilire a categoriilor de cadre
medicale care pot prelucra diferite categorii de date electronice privind sandtatea.

Accesul deplin si la timp al cadrelor medicale la dosarele de sanatate ale pacientilor

st a erorilor. Totusi, din cauza lipsei interoperabilitatii, in multe cazuri, cadrele
medicale nu pot avea acces la dosarele de sandtate complete ale pacientilor lor si nu
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pot lua decizii medicale optime pentru diagnosticarea si tratamentul acestora, ceea ce
genereazd costuri considerabile atat pentru sistemele de sandtate, cat si pentru
persoanele fizice si poate conduce la rezultate mai slabe privind starea de sanatate
pentru persoanele fizice. Datele electronice privind sandtatea puse la dispozitie intr-un
format interoperabil, care pot fi transmise intre furnizorii de servicii medicale, pot
reduce, de asemenea, sarcina administrativd pentru cadrele medicale legatd de
introducerea sau copierea manuald a datelor privind sanatatea intre sistemele
electronice. Prin urmare, cadrelor medicale ar trebui sa li se puna la dispozitie mijloace
electronice adecvate, cum ar fi portalurile destinate cadrelor medicale, pentru a utiliza
date electronice cu caracter personal privind sandtatea pentru exercitarea atributiilor
lor. In plus, accesul la dosarele de sanitate personale ar trebui s fie transparent pentru
persoanele fizice, iar acestea din urma ar trebui sa poata exercita un control deplin
asupra acestui acces, inclusiv prin limitarea accesului la toate sau la o parte dintre
datele electronice cu caracter personal privind sdndtatea din dosarele lor. Cadrele
medicale nu ar trebui sa impiedice punerea in aplicare a drepturilor persoanelor fizice,
de exemplu prin refuzul de a lua in considerare datele electronice privind sanitatea
care provin dintr-un alt stat membru si care sunt furnizate in formatul european
interoperabil si fiabil pentru schimbul de dosare electronice de sanatate.

Relevanta diferitelor categorii de date electronice privind sanatatea pentru diferite
scenarii de asistentd medicala variaza. Diferite categorii au atins, de asemenea,
niveluri diferite de maturitate in materie de standardizare si, prin urmare, punerea in
aplicare a mecanismelor pentru schimbul lor poate fi mai mult sau mai putin
complexa, in functie de categorie. Prin urmare, imbundtétirea interoperabilitdtii si a
schimbului datelor ar trebui sa fie treptata si este necesara prioritizarea categoriilor de
date electronice privind sdnatatea. Categoriile de date electronice privind sanatatea
cum ar fi dosarul de sandtate al pacientului, prescriptia electronica si eliberarea
electronica de medicamente, rezultatele si rapoartele de laborator, rapoartele de
externare din spital, imaginile medicale si rapoartele de imagisticd au fost selectate de
reteaua de e-sanatate ca fiind cele mai relevante pentru majoritatea situatiilor de
asistentd medicala si ar trebui considerate categorii prioritare pentru ca statele membre
sa pund in aplicare accesul la acestea si transmiterea lor. Atunci cand sunt identificate
nevoi suplimentare pentru schimbul mai multor categorii de date electronice privind
sandtatea 1n scopuri de asistentd medicald, lista categoriilor prioritare ar trebui extinsa.
Comisia ar trebui sd fie imputernicitd sa extinda lista categoriilor prioritare, dupa
analizarea aspectelor relevante legate de necesitatea si de posibilitatea schimbului de
noi seturi de date, cum ar fi sprijinul acestora din partea sistemelor instituite la nivel
national sau regional de catre statele membre. O atentie deosebitd ar trebui acordata
schimbului de date in regiunile de frontierda ale statelor membre invecinate in care
furnizarea de servicii de sandtate transfrontaliere este mai frecventd si necesitd
proceduri si mai rapide decat in intreaga Uniune in general.

Accesul si schimbul de date electronice privind sandtatea ar trebui sa fie permise
pentru toate datele care exista in DES al unei persoane fizice, daca este fezabil din
punct de vedere tehnic. Cu toate acestea, este posibil ca unele date electronice privind
sanatatea sa nu fie structurate sau codificate, iar transmiterea intre furnizorii de servicii
medicale poate fi limitatd sau posibild numai in formate care nu permit traducerea
(cand schimbul de date are loc la nivel transfrontalier). Pentru a oferi suficient timp
pentru pregatirea punerii 1n aplicare, ar trebui stabilite date de aplicare améanate pentru
a permite obtinerea unei pregatiri juridice, organizationale, semantice si tehnice pentru
transmiterea diferitelor categorii de date electronice privind sandtatea. Atunci cand se
identifica necesitatea schimbului de noi categorii de date electronice privind sanatatea,
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ar trebui stabilite datele de aplicare aferente pentru a permite punerea in aplicare a
acestui schimb.

Nivelul de disponibilitate a datelor cu caracter personal privind sdnatatea si a datelor
genetice in format electronic variaza de la un stat membru la altul. Spatiul european al
datelor privind sanatatea ar trebui sa faciliteze accesul persoanelor fizice la aceste date
in format electronic. Acest lucru ar contribui, de asemenea, la atingerea obiectivului ca
toti cetatenii Uniunii sa aiba acces la dosarele lor electronice de sanatate pana in 2030,
astfel cum se mentioneaza in programul de politicd ,,Calea cétre deceniul digital”.
Pentru ca datele electronice privind sandtatea sa fie accesibile si transmisibile, aceste
date ar trebui sd fie accesate si transmise Intr-un format european pentru schimbul de
dosare electronice de sdnatate, comun si interoperabil, cel putin pentru anumite
categorii de date electronice privind sandtatea, cum ar fi dosarele de sanatate ale
pacientilor, prescriptiile electronice si eliberarile electronice de medicamente,
imaginile medicale si rapoartele de imagistica, rezultatele de laborator si rapoartele de
externare din spital, sub rezerva perioadelor de tranzitie. In cazul in care datele
electronice cu caracter personal privind sdnatatea sunt puse la dispozitia unui furnizor
de servicii medicale sau a unei farmacii de catre o persoana fizica sau sunt transmise
de un alt operator de date in formatul european pentru schimbul de dosare electronice
de sandtate, datele electronice privind sandtatea ar trebui sd fie citite si acceptate
pentru furnizarea de asistentd medicala sau pentru eliberarea unui medicament,
sprijinind astfel furnizarea serviciilor de asistentd medicala sau eliberarea de
prescriptii electronice. Recomandarea (UE) 2019/243 a Comisiei’ pune bazele unui
astfel de format european comun pentru schimbul de dosare electronice de sanatate.
Utilizarea formatului european pentru schimbul de dosare electronice de sanatate ar
trebui sa devind mai generalizata la nivelul UE si la nivel national. Desi reteaua de e-
sanatate, in temeiul articolului 14 din Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European
si a Consiliului®, a recomandat statelor membre si utilizeze formatul european pentru
schimbul de dosare electronice de sanatate in cadrul achizitiilor publice, pentru a
imbunatati interoperabilitatea, adoptarea a fost limitatd In practicd, ceea ce a dus la
fragmentarea peisajului si la inegalitdti in ceea ce priveste accesul la datele electronice
privind sanatatea si portabilitatea acestora.

Desi sistemele DES sunt larg raspandite, nivelul de digitalizare a datelor privind
sdndtatea variazd de la un stat membru la altul, in functie de categoriile de date si de
acoperirea furnizorilor de servicii medicale care inregistreaza datele privind sanatatea
in format electronic. Pentru a sprijini punerea in aplicare a drepturilor persoanelor
vizate in ceea ce priveste accesul la datele electronice privind sdnatatea si schimbul
acestor date, este necesara o actiune la nivelul Uniunii pentru a se evita o fragmentare
s1 mai mare. Pentru a asigura un nivel inalt de calitate si de continuitate a asistentei
medicale, anumite categorii de date privind sandtatea ar trebui sa fie inregistrate in
format electronic in mod sistematic si in conformitate cu cerintele specifice privind
calitatea datelor. Formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sanatate
ar trebui s@ constituie baza pentru specificatiile referitoare la inregistrarea si schimbul
de date electronice privind sanatatea. Comisia ar trebui sa fie imputernicita sa adopte
acte de punere in aplicare pentru a stabili aspecte suplimentare legate de Inregistrarea

Recomandarea (UE) 2019/243 a Comisiei din 6 februarie 2019 privind formatul european pentru
schimbul de dosare electronice de sanatate (JO L 39, 11.2.2019, p. 18).

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p. 45).
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datelor electronice privind sanatatea, cum ar fi categoriile de furnizori de servicii
medicale care trebuie sa inregistreze electronic datele privind sanatatea, categoriile de
date care trebuie sd fie nregistrate electronic sau cerintele privind calitatea datelor.

In temeiul articolului 168 din tratat, statele membre sunt responsabile pentru politica
lor in domeniul sdnatatii, Tn special pentru deciziile privind serviciile (inclusiv
telemedicina) pe care le furnizeaza si le ramburseazd. Cu toate acestea, diferitele
politici de rambursare nu ar trebui sd constituie obstacole in calea liberei circulatii a
serviciilor de sanatate digitald, cum ar fi telemedicina, inclusiv serviciile farmaceutice
online. Atunci cand serviciile digitale Tnsotesc furnizarea fizicd a unui serviciu de
asistentd medicald, serviciul digital ar trebui sd fie inclus in furnizarea generalda de
ingrijiri.

Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului’
stabileste conditiille Tn temeiul cdrora statele membre efectueaza identificarea
persoanelor fizice In situatii transfrontaliere utilizand mijloace de identificare emise de
un alt stat membru, stabilind norme pentru recunoasterea reciprocd a acestor mijloace
de identificare electronica. Pentru a evita cazurile de acces neautorizat, spatiul
european al datelor privind sanatatea necesita un acces securizat la datele electronice
privind sa@ndtatea, inclusiv in scenariile transfrontaliere in care cadrele medicale si
persoana fizici provin din state membre diferite. In acelasi timp, existenta unor
mijloace diferite de identificare electronica nu ar trebui sd constituie un obstacol in
calea exercitarii drepturilor persoanelor fizice si ale cadrelor medicale. Introducerea in
cadrul spatiului european al datelor privind sdnatatea a unor mecanisme interoperabile
si transfrontaliere de identificare si autentificare a persoanelor fizice si a cadrelor
medicale necesitd consolidarea cooperarii la nivelul Uniunii in cadrul Comitetului
pentru spatiul european al datelor privind sinitatea (,,Comitetul EHDS”). Intrucat
drepturile persoanelor fizice in ceea ce priveste accesul la datele electronice cu
caracter personal privind sandtatea si transmiterea acestora ar trebui sa fie puse In
aplicare in mod uniform in intreaga Uniune, sunt necesare o guvernantd si o
coordonare solide atat la nivelul Uniunii, cat si la nivelul statelor membre. Statele
membre ar trebui sd instituie autoritati relevante privind sanatatea digitald pentru
planificarea si punerea in aplicare a standardelor privind accesul la datele electronice
privind sdnatatea, transmiterea acestora si asigurarea respectarii drepturilor
persoanelor fizice si ale cadrelor medicale. In plus, in statele membre sunt necesare
elemente de guvernantd pentru a facilita participarea actorilor nationali la cooperarea
la nivelul Uniunii, canalizdnd expertiza si oferind consiliere cu privire la conceperea
solutiilor necesare pentru atingerea obiectivelor spatiului european al datelor privind
sinitatea. In majoritatea statelor membre existd autoritati privind sinitatea digitala,
acestea fiind responsabile de DES, interoperabilitate, securitate sau standardizare.
Astfel de autoritati privind sdnatatea digitala ar trebui sa fie instituite in toate statele
membre, ca organizatii separate sau ca parte a autoritatilor deja existente.

Autoritatile privind sandtatea digitald ar trebui sa dispund de suficiente competente
tehnice, reunind eventual experti din diferite organizatii. Activitatile autoritatilor
digitale din domeniul sdnatatii ar trebui s fie bine planificate si monitorizate pentru a
asigura eficienta acestora. Autoritatile privind sanatatea digitala ar trebui sd ia
masurile necesare pentru a asigura drepturile persoanelor fizice prin instituirea unor

Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 2014 privind
identificarea electronica si serviciile de Incredere pentru tranzactiile electronice pe piata interna si de
abrogare a Directivei 1999/93/CE (JO L 257, 28.8.2014, p. 73).
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solutii tehnice la nivel national, regional si local, cum ar fi DES nationale, portaluri
destinate pacientilor si sisteme de intermediere a datelor. In acest context, statele
membre ar trebui sa aplice standarde si specificatii comune in astfel de solutii, sa
promoveze aplicarea standardelor si specificatiilor in cadrul achizitiilor publice si sa
utilizeze alte mijloace inovatoare, inclusiv rambursarea solutiilor care respectad
cerintele de interoperabilitate si de securitate ale spatiului european al datelor privind
sandtatea. Pentru a-si indeplini sarcinile, autoritatile privind sanatatea digitald ar trebui
sa coopereze la nivel national si la nivelul Uniunii cu alte entitati, inclusiv cu
organisme de asigurdri, furnizori de servicii medicale, producatori de sisteme DES si
aplicatii de wellness, precum si cu parti interesate din sectorul sanatatii sau al
tehnologiei informatiei, cu entitati care gestioneaza sisteme de rambursare, cu
organisme de evaluare a tehnologiilor medicale, cu autoritati si agentii de reglementare
a medicamentelor, cu autoritati de reglementare a dispozitivelor medicale, cu
achizitori si cu autorititi din domeniul securitdtii cibernetice sau al identificarii
electronice.

Accesul la datele electronice privind sdndtatea si transmiterea acestora sunt relevante
in situatiile de asistentd medicald transfrontalierd, intrucat acestea pot sprijini
continuitatea asistentei medicale atunci cand persoanele fizice célatoresc in alte state
electronice cu caracter personal privind sdndtatea sunt si mai importante pentru
rezidentii din regiunile frontaliere, care trec frecvent granita pentru a beneficia de
asistentd medicald. In multe regiuni frontaliere, unele servicii de asistentd medicala
specializate pot fi disponibile mai aproape de granita decat in acelasi stat membru.
Este necesara o infrastructurd pentru transmiterea transfrontalierd a datelor electronice
cu caracter personal privind sandtatea, in situatiile in care o persoana fizica utilizeaza
serviciile unui furnizor de servicii medicale stabilit intr-un alt stat membru. O
infrastructura voluntara in acest scop, MyHealth@EU, a fost creata in cadrul actiunilor
prevazute la articolul 14 din Directiva 2011/24/UE. Prin intermediul MyHealth@EU,
statele membre au inceput sd ofere persoanelor fizice posibilitatea de a-si partaja
datele electronice cu caracter personal privind sdnatatea cu furnizorii de servicii
medicale atunci cand calatoresc in strainatate. Pentru a sprijini in continuare aceste
posibilitati, participarea statelor membre la infrastructura digitala MyHealth@EU ar
trebui sd devind obligatorie. Toate statele membre ar trebui sd se alature infrastructurii
si sd conecteze furnizorii de servicii medicale si farmaciile la aceasta, intrucat acest
demers este necesar pentru punerea in aplicare a drepturilor persoanelor fizice de a
accesa si a utiliza datele lor electronice cu caracter personal privind sanatatea,
indiferent de statul membru. Infrastructura ar trebui extinsa treptat pentru a sprijini alte
categorii de date electronice privind sanatatea.

in contextul MyHealth@EU, o platforma centrald ar trebui si puni la dispozitia
statelor membre o infrastructura comund pentru a asigura conectivitatea si
interoperabilitatea intr-un mod eficient si securizat. Pentru a garanta respectarea
normelor de protectie a datelor cu caracter personal si pentru a oferi un cadru de
gestionare a riscurilor pentru transmiterea datelor electronice cu caracter personal
privind sanatatea, Comisia ar trebui, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
sa repartizeze responsabilitdti specifice statelor membre, in calitate de operatori
asociati, si sa isi stabileasca propriile obligatii in calitate de persoana imputernicitd de
operator.

In plus fata de serviciile din MyHealth@EU pentru schimbul de date electronice cu
caracter personal privind sandtatea pe baza formatului european pentru schimbul de
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dosare electronice de sanatate, pot fi necesare alte servicii sau infrastructuri
suplimentare, de exemplu in situatii de urgenta de sanatate publica sau in cazul in care
arhitectura MyHealth@EU nu este adecvata pentru punerea in aplicare a unora dintre
cazurile de utilizare. Printre exemplele de astfel de cazuri de utilizare se numara
sprijinul pentru functionalitatile cardului de vaccinare, inclusiv schimbul de informatii
privind planurile de vaccinare sau verificarea certificatelor de vaccinare sau a altor
certificate legate de sanatate. Acest lucru ar fi, de asemenea, important pentru
introducerea unor functionalitdti suplimentare de gestionare a crizelor din domeniul
sandtdtii publice, cum ar fi sprijinul pentru depistarea contactilor in scopul limitarii
bolilor infectioase. Conectarea punctelor nationale de contact pentru sanatatea digitala
ale tarilor terte sau interoperabilitatea cu sistemele digitale instituite la nivel
international ar trebui sa facd obiectul unei verificdri care sd asigure conformitatea
punctului national de contact cu specificatiile tehnice, normele de protectie a datelor si
alte cerinte ale MyHealth@EU. Decizia de a conecta un punct national de contact al
unei tari terte ar trebui luata de operatorii de date din grupul de exercitare In comun a
competentei de operator pentru MyHealth@EU.

Pentru a asigura respectarea drepturilor persoanelor fizice si ale cadrelor medicale,
sistemele DES comercializate pe piata internd a Uniunii ar trebui sa poata stoca si
transmite, in mod securizat, date electronice de inalta calitate privind sanatatea. Acesta
este un principiu-cheie al spatiului european al datelor privind sanitatea pentru a
asigura circulatia securizata si liberd a datelor electronice privind sandtatea in intreaga
Uniune. In acest scop, ar trebui instituit un sistem obligatoriu de autocertificare pentru
sistemele DES care prelucreazd una sau mai multe categorii prioritare de date
electronice privind sanatatea, pentru a depdsi fragmentarea pietei, asigurand in acelasi
timp o abordare proportionala. Prin aceastd autocertificare, sistemele DES ar trebui sa
demonstreze conformitatea cu cerintele esentiale privind interoperabilitatea si
securitatea, stabilite la nivelul Uniunii. In ceea ce priveste securitatea, cerintele
esentiale ar trebui sd acopere elemente specifice sistemelor DES, intrucét proprietatile
de securitate mai generale ar trebui sd fie sprijinite de alte mecanisme, cum ar fi
sistemele de securitate cibernetica in temeiul Regulamentului (UE) 2019/881 al
Parlamentului European si al Consiliului'®.

Desi sistemele DES destinate in mod specific de catre producator pentru a fi utilizate
pentru prelucrarea uneia sau mai multor categorii specifice de date electronice privind
sandtatea ar trebui sd facd obiectul autocertificarii obligatorii, software-ul utilizat in
scopuri generale nu ar trebui sa fie considerat drept sisteme DES, chiar si atunci cand
este utilizat intr-un cadru de asistentd medicald, si, prin urmare, nu ar trebui sa fie
supus obligatiei de a respecta dispozitiile capitolului II1.

Software-ul sau modulul (modulele) de software care se incadreaza in definitia unui
dispozitiv medical sau a unui sistem de inteligenta artificiala (IA) cu grad ridicat de
risc ar trebui sd fie certificate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al

Parlamentului European si al Consiliului'' si cu Regulamentul [...] al Parlamentului

Regulamentul (UE) 2019/881 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 aprilie 2019 privind
ENISA (Agentia Uniunii Europene pentru Securitate Ciberneticd) si privind certificarea securitatii
cibernetice pentru tehnologia informatiei si comunicatiilor si de abrogare a Regulamentului (UE)
nr. 526/2013 (Regulamentul privind securitatea cibernetica) (JO L 151, 7.6.2019, p. 15).

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).
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European si al Consiliului [Legea privind inteligenta artificiala, COM/2021/206 final],
dupa caz. Cerintele esentiale privind interoperabilitatea din prezentul regulament ar
trebui sa se aplice numai in masura in care producatorul unui dispozitiv medical sau al
unui sistem de IA cu grad ridicat de risc, care furnizeaza date electronice privind
sanatatea ce urmeaza sa fie prelucrate 1n cadrul sistemului DES, declara
interoperabilitatea cu acest sistem DES. In acest caz, dispozitiile privind specificatiile
comune pentru sistemele DES ar trebui sa se aplice respectivelor dispozitive medicale
si sisteme de IA cu grad ridicat de risc.

Pentru a sprijini in continuare interoperabilitatea si securitatea, statele membre pot
mentine sau defini norme specifice pentru achizitionarea, rambursarea, finantarea sau
utilizarea sistemelor DES la nivel national in contextul organizarii, furnizarii sau
finantarii serviciilor de sanatate. Astfel de norme specifice nu ar trebui sd impiedice
libera circulatie a sistemelor DES in Uniune. Unele state membre au introdus
certificarea obligatorie a sistemelor DES sau testarea obligatorie a interoperabilitatii
pentru conectarea acestora la serviciile nationale de sanatate digitala. Astfel de cerinte
se reflectd in mod obisnuit in achizitiile organizate de furnizorii de servicii medicale si
de autoritdtile nationale sau regionale. Certificarea obligatorie a sistemelor DES la
nivelul Uniunii ar trebui sa stabileasca un scenariu de referinta care sa poata fi utilizat
in cadrul achizitiilor publice de la nivel national.

Pentru a garanta exercitarea efectivd de catre pacienti a drepturilor lor in temeiul
prezentului regulament, in cazul in care furnizorii de servicii medicale dezvolta si
utilizeazd un sistem DES ,intern” pentru a desfasura activitati interne fara a-l
introduce pe piata in schimbul unei plati sau al unei remuneratii, acestia ar trebui sa
respecte si prezentul regulament. In acest context, acesti furnizori de servicii medicale
ar trebui sa respecte toate cerintele aplicabile producétorilor.

Este necesar sa se prevadd o repartizare clard si proportionald a obligatiilor
corespunzatoare rolului fiecarui operator in procesul de furnizare si de distributie a
sistemelor DES. Operatorii economici ar trebui s fie responsabili de conformitate in
ceea ce priveste rolurile lor corespunzatoare in cadrul unui astfel de proces si ar trebui
sa se asigure cd introduc pe piata numai sisteme DES care respecta cerintele relevante.

Respectarea cerintelor esentiale privind interoperabilitatea si securitatea ar trebui
demonstratd de cdtre producatorii de sisteme DES prin punerea in aplicare a unor
specificatii comune. In acest scop, ar trebui conferite competente de executare
Comisiel pentru a stabili astfel de specificatii comune privind seturile de date,
sistemele de codificare, specificatiile tehnice, inclusiv standardele, specificatiile si
profilurile pentru schimbul de date, precum si cerintele si principiile legate de
securitate, confidentialitate, integritate, siguranta pacientilor si protectia datelor cu
caracter personal, precum si specificatiile si cerintele legate de gestionarea identificarii
si utilizarea identificdrii electronice. Autoritatile privind sanatatea digitala ar trebui sa
contribuie la elaborarea unor astfel de specificatii comune.

Pentru a asigura o aplicare adecvata si eficace a cerintelor si a obligatiilor prevazute in
capitolul III din prezentul regulament, ar trebui sa se aplice sistemul de supraveghere a
pietei si de conformitate a produselor instituit prin Regulamentul (UE) 2019/1020. In
functie de organizatia definita la nivel national, astfel de activitati de supraveghere a
pietei ar putea fi desfasurate de autoritdtile privind sdnatatea digitald care asigura
punerea in aplicare corespunzatoare a capitolului II sau de o autoritate separatd de
supraveghere a pietei responsabild de sistemele DES. Desi desemnarea autoritatilor
privind sanatatea digitald drept autoritati de supraveghere a pietei ar putea avea
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avantaje practice importante pentru punerea in aplicare a serviciilor de sandtate si de
ingrijire, orice conflict de interese ar trebui evitat, de exemplu prin separarea
diferitelor sarcini.

Utilizatorii de aplicatii de wellness, cum ar fi aplicatiile mobile, ar trebui sa fie
informati cu privire la capacitatea unor astfel de aplicatii de a fi conectate si de a
furniza date sistemelor DES sau solutiilor electronice nationale de sanatate, in cazurile
in care datele produse de aplicatiile de wellness sunt utile In scopuri de asistentd
medicald. Capacitatea acestor aplicatii de a exporta date intr-un format interoperabil
este, de asemenea, relevanta pentru portabilitatea datelor. Daca este cazul, utilizatorii
ar trebui sa fie informati cu privire la conformitatea acestor aplicatii cu cerintele de
interoperabilitate si de securitate. Totusi, avand In vedere numarul mare de aplicatii de
wellness si relevanta limitata in scopuri de asistentd medicalda a datelor produse de
multe dintre acestea, un sistem de certificare pentru aceste aplicatii nu ar fi
proportional. Prin urmare, ar trebui instituit un sistem voluntar de etichetare ca
mecanism adecvat care sd asigure transparenta pentru utilizatorii aplicatiilor de
wellness in ceea ce priveste respectarea cerintelor, sprijinind astfel utilizatorii in
alegerea aplicatiilor de wellness adecvate cu standarde ridicate de interoperabilitate si
securitate. Comisia poate stabili, prin acte de punere in aplicare, detaliile privind
formatul si continutul unei astfel de etichete.

Distribuirea informatiilor referitoare la sistemele DES certificate si la aplicatiile de
wellness carora li s-a acordat o eticheta este necesard pentru a permite achizitorilor si
utilizatorilor acestor produse s gaseasca solutii interoperabile pentru nevoile lor
specifice. Prin urmare, ar trebui instituitd la nivelul Uniunii o baza de date pentru
sistemele DES si aplicatiile de wellness interoperabile, care nu intrd in domeniul de
aplicare al Regulamentelor (UE) 2017/745 si [...] [Legea privind inteligenta artificiala
— COM/2021/206 final], similarda cu Banca europeana de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed) instituitd prin Regulamentul (UE) 2017/745.
Obiectivele bazei de date a UE pentru sistemele DES si aplicatiile de wellness
interoperabile ar trebui sa fie sporirea transparentei generale, evitarea cerintelor
multiple de raportare, precum si rationalizarea si facilitarea fluxului de informatii. In
ceea ce priveste dispozitivele medicale si sistemele de A, inregistrarea ar trebui sa fie
mentinutd in bazele de date existente instituite In temeiul Regulamentelor
(UE) 2017/745 i, respectiv, [..] [Legea privind inteligenta artificiala -
COM/2021/206 final], dar conformitatea cu cerintele de interoperabilitate ar trebui sa
fie indicatd atunci cand producatorii declara acest lucru, pentru a furniza informatii
achizitorilor.

In ceea ce priveste utilizarea secundari a datelor clinice pentru cercetare, inovare,
elaborarea politicilor, in scopuri de reglementare, pentru siguranta pacientilor sau
de Regulamentul (UE) 2016/679 pentru un act legislativ al Uniunii, cu norme si
mecanisme care sa prevada masuri adecvate si specifice pentru protejarea drepturilor si
libertdtilor persoanelor fizice. Prezentul regulament ofera temeiul juridic in
conformitate cu articolul 9 alineatul (2) literele (g), (h), (i) si(j) din Regulamentul
(UE) 2016/679 pentru utilizarea secundara a datelor privind sanatatea, stabilind
garantiile pentru prelucrare, in scopuri legale, guvernanta de Incredere pentru
furnizarea accesului la datele privind sandtatea (prin intermediul organismelor de
acces la datele privind sanatatea) si pentru prelucrarea intr-un mediu securizat, precum
si modalitatile de prelucrare a datelor previzute in autorizatia privind datele. In acelasi
timp, solicitantul datelor ar trebui sd demonstreze existenta unui temei juridic in
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conformitate cu articolul 6 din Regulamentul (UE) 2016/679, pe baza caruia ar putea
solicita accesul la date in temeiul prezentului regulament, si ar trebui sd indeplineasca
conditiile prevazute in capitolul IV. Mai precis, pentru prelucrarea datelor electronice
privind sanatatea detinute de detinatorul de date in temeiul prezentului regulament,
prezentul regulament creeaza, in sensul articolului 6 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (UE) 2016/679, obligatia legala de divulgare a datelor de catre
detindtorul de date catre organismele de acces la datele privind sdnatatea, in timp ce
temeiul juridic pentru prelucrarea initiald (de exemplu, furnizarea de ingrijiri) nu este
afectat. Prezentul regulament indeplineste, de asemenea, conditiile pentru o astfel de
prelucrare in temeiul articolului 9 alineatul (2) literele (h), (i) si (j) din Regulamentul
(UE) 2016/679. Prezentul regulament atribuie sarcini de interes public organismelor
de acces la datele privind sdnatatea (gestionarea mediului de prelucrare securizat,
prelucrarea datelor inainte ca acestea sa fie utilizate etc.) in sensul articolului 6
alineatul (1) litera (e) din Regulamentul (UE) 2016/679 si indeplineste cerintele de la
articolul 9 alineatul (2) literele (h), (i) si (j) din Regulamentul (UE) 2016/679. Prin
urmare, in acest caz, prezentul regulament asigurd temeiul juridic in conformitate cu
articolul 6 si indeplineste cerintele de la articolul 9 din regulamentul respectiv cu
privire la conditiile in care pot fi prelucrate datele electronice privind sinitatea. in
cazul in care utilizatorul de date are acces la date electronice privind sanatatea (pentru
utilizarea secundara a datelor pentru unul dintre scopurile definite in prezentul
regulament), utilizatorul de date ar trebui sa faca dovada temeiului juridic in
conformitate cu articolul 6 alineatul (1) litera(e) sau(f) din Regulamentul
(UE) 2016/679 si sa explice temeiul juridic specific pe care se bazeazd, in cadrul
cererii de acces la datele electronice privind sdnatatea in temeiul prezentului
regulament: pe baza legislatiei aplicabile, in cazul 1n care temeiul juridic in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679 este articolul 6 alineatul (1) litera (¢)
sau articolul 6 alineatul (1) litera (f) din Regulamentul (UE) 2016/679. in cazul in care
utilizatorul se bazeaza pe temeiul juridic oferit de articolul 6 alineatul (1) litera (e),
acesta ar trebui sa faca trimitere la un alt act legislativ al UE sau national, diferit de
prezentul regulament, care il imputerniceste pe utilizator sd prelucreze datele cu
caracter personal privind sinitatea pentru indeplinirea sarcinilor sale. In cazul in care
temeiul legal pentru prelucrarea de catre utilizator este articolul 6 alineatul (1) litera (f)
din Regulamentul (UE) 2016/679, prezentul regulament este cel care ofera garantiile.
In acest context, autorizatiile privind datele, eliberate de organismele de acces la datele
privind sanatatea, reprezintd o decizie administrativa care defineste conditiile de acces
la date.

In contextul spatiului european al datelor privind sanitatea, datele electronice privind
sandtatea exista deja si sunt colectate de furnizorii de servicii medicale, de asociatiile
profesionale, de institutiile publice, de autoritdtile de reglementare, de cercetdtori, de
asigurdtori etc., in cadrul activitatilor lor. Unele categorii de date sunt colectate in
principal pentru furnizarea de asistentd medicala (de exemplu, dosare electronice de
sandtate, date genetice, date privind cererile de rambursare etc.), altele sunt colectate si
in alte scopuri, cum ar fi cercetarea, statisticile, siguranta pacientilor, activitatile de
reglementare sau activitdtile de elaborare a politicilor (de exemplu, registrele privind
bolile, registrele de elaborare a politicilor, registrele privind efectele secundare ale
medicamentelor sau ale dispozitivelor medicale etc.). De exemplu, bazele de date
europene care faciliteazd (re)utilizarea datelor sunt disponibile in anumite domenii,
cum ar fi cancerul (Sistemul european de informatii cu privire la cancer) sau bolile
rare (Platforma europeand privind inregistrarea bolilor rare, registrele RER etc.).
Aceste date ar trebui, de asemenea, sd fie puse la dispozitie pentru utilizare secundara.
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Totusi, o mare parte din datele existente privind sdnatatea nu sunt puse la dispozitie in
alte scopuri decat cel pentru care au fost colectate. Acest fapt limiteaza capacitatea
cercetdtorilor, a inovatorilor, a responsabililor de elaborarea politicilor, a autoritatilor
de reglementare si a medicilor de a utiliza aceste date in diferite scopuri, inclusiv in
scopuri de cercetare, de inovare, de elaborare a politicilor, de reglementare, de
sigurantd a pacientilor sau de medicind personalizata. Pentru a valorifica pe deplin
beneficiile utilizarii secundare a datelor electronice privind sdnatatea, toti detinatorii
de date ar trebui sa contribuie la acest efort prin punerea la dispozitie pentru utilizare
secundard a diferitelor categorii de date electronice privind sandtatea pe care le detin.

Categoriile de date electronice privind sdnatatea care pot fi prelucrate pentru utilizare
secundard ar trebui sa fie suficient de ample si de flexibile pentru a raspunde nevoilor
in continud evolutie ale utilizatorilor de date, rdmanand totodata limitate la datele
legate de sandtate sau despre care se stie ca influenteaza sandtatea. Acestea pot include
si date relevante din sistemul de sanatate (dosare electronice de sdnatate, date
referitoare la cererile de rambursare, registre privind bolile, date genomice etc.),
precum si date cu impact asupra sanatatii (de exemplu, consumul de diferite substante,
lipsa de addpost, asigurarea de sdnatate, venitul minim, statutul profesional,
comportamentul), inclusiv factorii de mediu (de exemplu, poluarea, radiatiile,
utilizarea anumitor substante chimice). Acestea pot include si date generate de
persoane, cum ar fi date provenite de la dispozitive medicale, de la aplicatiile de
wellness sau de la alte dispozitive purtabile si aplicatii privind sdnatatea digitala.
Utilizatorul de date care beneficiazd de acces la seturile de date furnizate in temeiul
prezentului regulament ar putea Imbogati datele cu diverse corecturi, adnotari si alte
imbunatatiri, de exemplu prin completarea datelor lipsa sau incomplete, Imbunatatind
astfel acuratetea, caracterul complet sau calitatea datelor din setul de date. Pentru a
sprijini imbunatatirea bazei de date initiale si utilizarea suplimentara a setului de date
imbogdtit, setul de date cu astfel de imbunatatiri si o descriere a modificarilor ar trebui
sd fie puse gratuit la dispozitia detinatorului de date initial. Detinatorul de date ar
trebui sa puna la dispozitie noul set de date, cu exceptia cazului in care furnizeaza
organismului de acces la datele privind sandtatea o notificare justificatd impotriva
punerii la dispozitie, de exemplu in cazurile de calitate scdzuta a imbogatirii datelor.
De asemenea, ar trebui asigurata utilizarea secundara a datelor electronice fara caracter
personal. In special, datele genomice ale agentilor patogeni au o valoare semnificativa
pentru sanatatea umand, dupa cum s-a demonstrat in timpul pandemiei de COVID-19.
Accesul la timp la aceste date si partajarea lor s-au dovedit a fi esentiale pentru
dezvoltarea rapidd a instrumentelor de depistare, a mijloacelor medicale de
contracarare si a raspunsurilor la amenintdrile la adresa sanatatii publice. Cel mai mare
beneficiu al efortului legat de datele genomice ale agentilor patogeni va fi obtinut
atunci cand procesele de sanatate publica si de cercetare vor face schimb de seturi de
date si vor colabora pentru a se informa si a se imbunatati reciproc.

Detinatorii de date pot fi furnizori publici, non-profit sau privati de servicii de sandtate
sau de ingrijire, organizatii, asociatii sau alte entitdti publice, non-profit si private,
precum si entitati publice si private care desfasoara activititi de cercetare in sectorul
sandtdtii care prelucreaza categoriile de date privind sdnatatea si legate de sanatate sus-
mentionate. Pentru a evita o sarcind disproportionata asupra entitatilor mici,
microintreprinderile sunt excluse de la obligatia de a pune la dispozitie datele lor
pentru utilizare secundara in cadrul spatiului european al datelor privind sanatatea.
Entitatile publice sau private primesc adesea finantare publicd din fonduri nationale
sau ale Uniunii pentru a colecta si a prelucra date electronice privind sanatatea in
scopuri de cercetare, in statistici (oficiale sau neoficiale) sau in alte scopuri similare,
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inclusiv In domenii 1n care colectarea acestor date este fragmentata sau dificila, cum ar
fi bolile rare, cancerul etc. Aceste date, colectate si prelucrate de detinatorii de date cu
sprijinul finantarii publice din partea Uniunii sau a celei nationale, ar trebui sa fie puse
la dispozitia organismelor de acces la datele privind sandtatea de catre detinatorii de
date, pentru a maximiza impactul investitiilor publice si a sprijini cercetarea, inovarea,
siguranta pacientilor sau elaborarea de politici in beneficiul societatii. In unele state
membre, entitdtile private, inclusiv furnizorii privati de servicii medicale si asociatiile
profesionale, joacad un rol esential in sectorul sanatitii. Datele privind sadnatatea
detinute de acesti furnizori ar trebui, de asemenea, sd fie puse la dispozitie pentru
utilizarea secundari. In acelasi timp, datele care beneficiazi de o protectie juridica
specifica, cum ar fi drepturile de proprietate intelectuald ale companiilor de dispozitive
medicale sau ale companiilor farmaceutice, beneficiaza adesea de protectia drepturilor
de autor sau de tipuri similare de protectie. Cu toate acestea, autoritatile publice si
autoritatile de reglementare ar trebui sa aiba acces la aceste date, de exemplu 1n cazul
unor pandemii, pentru a verifica dispozitivele defecte si a proteja sinitatea umana. In
situatiile grave de sanatate publicd (de exemplu, frauda cu implanturile mamare a
intreprinderii PIP), a fost foarte dificil pentru autoritatile publice sa obtind acces la
astfel de date pentru a Intelege cauzele defectelor unor dispozitive si pentru a afla in ce
masura producatorul era constient de aceste defecte. Pandemia de COVID-19 a
evidentiat, de asemenea, dificultatea cu care se confruntd responsabilii de elaborarea
politicilor n ceea ce priveste accesul la datele privind sanatatea si la alte date legate de
sanatate. Astfel de date ar trebui sé fie puse la dispozitie pentru activitati publice si de
reglementare, sprijinind organismele publice sd isi indeplineasca mandatul legal,
totodatd respectand, daca este relevant si posibil, protectia de care beneficiaza datele
comerciale. Ar trebui sa se prevadd norme specifice in ceea ce priveste utilizarea
secundard a datelor privind sanatatea. Activititile de promovare a altruismului in
materie de date pot fi desfasurate de diferite entitati, in contextul Regulamentului [...]
[Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final] si tindnd seama de
particularitatile sectorului sdnatatii.

Utilizarea secundara a datelor privind sandtatea in cadrul spatiului european al datelor
privind sanatatea ar trebui sd permita entitatilor publice, private, non-profit, precum si
cercetatorilor individuali sa aiba acces la datele privind sandtatea pentru cercetare,
inovare, elaborarea politicilor, activitdti educationale, siguranta pacientilor, activitati
de reglementare sau medicina personalizatd, in conformitate cu scopurile stabilite in
prezentul regulament. Accesul la date pentru utilizare secundara ar trebui sa contribuie
la interesul general al societatii. Activitdtile pentru care accesul in contextul
prezentului regulament este legal pot include utilizarea datelor electronice privind
sanatatea pentru sarcini indeplinite de organismele publice, cum ar fi exercitarea
indatoririlor publice, inclusiv supravegherea sandtétii publice, sarcinile de planificare
si raportare, elaborarea politicilor in domeniul sa@ndtitii, asigurarea sigurantei
Organismele publice si institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii pot solicita sa
aiba acces periodic la datele electronice privind sdnatatea pentru o perioadd mai lunga,
inclusiv pentru a-si indeplini mandatul prevazut de prezentul regulament. Organismele
din sectorul public pot desfasura astfel de activititi de cercetare utilizand parti terte,
inclusiv subcontractanti, atat timp cat organismul din sectorul public ramane
permanent supraveghetorul acestor activitati. Furnizarea datelor ar trebui, de
asemenea, sa sprijine activitatile legate de cercetarea stiintificd (inclusiv cercetarea
privatd), de dezvoltare si inovare, de productia de bunuri si de servicii pentru sectorul
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IA care ar putea proteja sinitatea sau ingrijirea persoanelor fizice. In unele cazuri,
informatiile unor persoane fizice (cum ar fi informatiile genomice ale persoanelor
fizice cu o anumitd boald) ar putea sprijini diagnosticarea sau tratamentul altor
persoane fizice. Este necesar ca organismele publice sa depdseascd domeniul de
aplicare de urgenta al capitolului V din Regulamentul [...] [Legea privind datele —
COM/2022/68 final]. Totusi, organismele din sectorul public pot solicita sprijinul
organismelor de acces la datele privind sandtatea pentru prelucrarea sau corelarea
datelor. Prezentul regulament ofera organismelor din sectorul public un mijloc prin
care pot obtine acces la informatiile de care au nevoie pentru indeplinirea sarcinilor
care le sunt atribuite prin lege, dar nu extinde mandatul unor astfel de organisme din
sectorul public. Ar trebui interzisa orice Incercare de a utiliza datele pentru masuri in
detrimentul persoanei fizice, de a majora primele de asigurare, de a face publicitate
unor produse sau tratamente sau de a dezvolta produse daunatoare.

Instituirea unuia sau a mai multor organisme de acces la datele privind sanatatea, care
sd sprijine accesul la datele electronice privind sanatatea in statele membre, este o
componentd esentiald pentru promovarea utilizarii secundare a datelor legate de
sandtate. Prin urmare, statele membre ar trebui sa infiinteze unul sau mai multe
organisme de acces la datele privind sanatatea, de exemplu pentru a reflecta structura
lor constitutionald, organizationala si administrativd. Cu toate acestea, unul dintre
aceste organisme de acces la datele privind sanatatea ar trebui sa fie desemnat in
calitate de coordonator in cazul in care existd mai multe organisme de acces la date. In
cazul in care un stat membru instituie mai multe organisme, acesta ar trebui sa
stabileascda norme la nivel national pentru a asigura participarea coordonatd a
organismelor respective la Comitetul pentru spatiul european al datelor privind
sdndtatea. Statul membru respectiv ar trebui in special sa desemneze un organism de
acces la datele privind sanatatea care sd functioneze ca punct unic de contact pentru
participarea efectivd a acestor organisme si sd asigure o cooperare rapidd si fard
probleme cu alte organisme de acces la datele privind sanatatea, cu Comitetul pentru
spatiul european al datelor privind sdndtatea si cu Comisia. Organismele de acces la
datele privind sdnatatea pot varia in ceea ce priveste organizarea si marimea (de la o
organizatie specificd independentd la o unitate sau un departament in cadrul unei
organizatii existente), dar ar trebui sa aiba aceleasi functii, responsabilitati si
capacitati. Organismele de acces la datele privind sdndtatea nu ar trebui sa fie
influentate in deciziile lor legate de accesul la datele electronice pentru utilizarea
secundard. Cu toate acestea, independenta lor nu ar trebui sd insemne ca organismul de
acces la datele privind sanatatea nu poate face obiectul unor mecanisme de control sau
de monitorizare in ceea ce priveste cheltuielile sale financiare sau al unui control
judiciar. Fiecare organism de acces la datele privind sdnatatea ar trebui sa beneficieze
de resurse financiare si umane, precum si de spatiile de lucru si de infrastructura
necesare pentru indeplinirea cu eficacitate a sarcinilor sale, inclusiv a celor legate de
cooperarea cu alte organisme de acces la datele privind sanatatea din intreaga Uniune.
Fiecare organism de acces la datele privind sanatatea ar trebui sa aiba un buget public
anual separat, care poate face parte din bugetul general de stat sau national. Pentru a
permite un acces mai bun la datele privind sdnatatea si pentru a completa articolul 7
alineatul (3) din Regulamentul [...] al Parlamentului European si al Consiliului [Legea
privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final], statele membre ar trebui sa
incredinteze organismelor de acces la datele privind sdndtatea competenta de a lua
decizii privind accesul la datele privind sdnatatea si utilizarea secundard a acestora.
Acest demers ar putea consta In alocarea de noi sarcini organismelor competente
desemnate de statele membre in temeiul articolului 7 alineatul (1) din Regulamentul
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[...] [Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final] sau in desemnarea
organismelor sectoriale existente sau noi responsabile de astfel de sarcini in ceea ce
priveste accesul la datele privind sanatatea.

Organismele de acces la datele privind sanatatea ar trebui sa monitorizeze aplicarea
capitolului IV din prezentul regulament si sd contribuie la aplicarea coerentd a acestuia
in intreaga Uniune. In acest sens, organismele de acces la datele privind sinitatea ar
trebui sd coopereze intre ele, precum si cu Comisia, fard sa fie necesar niciun acord
intre statele membre cu privire la acordarea de asistentd reciproca sau cu privire la
respectiva cooperare. Organismele de acces la datele privind sanatatea ar trebui sa
coopereze si cu partile interesate, inclusiv cu organizatiile pacientilor. Intrucat
utilizarea secundara a datelor privind sanatatea implica prelucrarea datelor cu caracter
personal privind sdnatatea, se aplicd dispozitiile relevante din Regulamentul
(UE) 2016/679, iar in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 si al Regulamentului
(UE) 2018/1725, autoritatile de supraveghere ar trebui sd aiba sarcina de a asigura
respectarea acestor norme. in plus, avand in vedere ca datele privind sanitatea sunt
date sensibile si in virtutea obligatiei de cooperare loiala, organismele de acces la
datele privind sdnatatea ar trebui sd informeze autoritatile pentru protectia datelor
despre orice aspecte legate de prelucrarea datelor in vederea utilizarii secundare,
inclusiv despre sanctiuni. Pe langd sarcinile necesare pentru a asigura utilizarea
secundara eficace a datelor privind sdnatatea, organismul de acces la datele privind
sanatatea ar trebui sa depuna eforturi pentru a extinde disponibilitatea unor seturi
suplimentare de date privind sdnatatea, sa sprijine dezvoltarea IA in domeniul sanatatii
si sd promoveze elaborarea unor standarde comune. Acestea ar trebui sa aplice tehnici
testate care sa asigure faptul ca datele electronice privind sanitatea sunt prelucrate
intr-un mod care respectd confidentialitatea informatiilor continute in datele a céror
utilizare secundara este autorizatd, inclusiv tehnici de pseudonimizare, anonimizare,
generalizare, eliminare si randomizare a datelor cu caracter personal. Organismele de
acces la datele privind sdnatatea pot pregdti seturi de date in functie de cerinta
utilizatorului de date legate de autorizatia eliberata privind datele. Aceasta include
norme privind anonimizarea seturilor de microdate.

Avand in vedere sarcina administrativd a organismelor de acces la datele privind
sandtatea de a informa persoanele fizice ale caror date sunt utilizate in proiecte de date
intr-un mediu de prelucrare securizat, ar trebui sd se aplice exceptiile prevazute la
articolul 14 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2016/679. Prin urmare, organismele
de acces la datele privind sandtatea ar trebui sd furnizeze informatii generale privind
conditiile de utilizare secundara a datelor lor privind sdndtatea care contin elementele
de informare enumerate la articolul 14 alineatul (1) si, daca este necesar pentru a
asigura prelucrarea echitabila si transparenta, la articolul 14 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2016/679, de exemplu informatii privind scopul si categoriile de
date prelucrate. Ar trebui sa se facd exceptii de la aceastd norma atunci cand
rezultatele cercetirii ar putea contribui la tratamentul persoanei fizice in cauzi. In
acest caz, utilizatorul de date ar trebui sa informeze organismul de acces la datele
privind sdndtatea, care ar trebui sd informeze persoana vizatd sau cadrul medical
responsabil pentru aceasta. Persoanele fizice ar trebui sa poatd accesa rezultatele
diferitelor proiecte de cercetare pe site-ul organismului de acces la datele privind
sandtatea, in mod ideal intr-un mod care sa faciliteze cdutarea. Lista autorizatiilor
privind datele ar trebui, de asemenea, sa fie facutd publicd. Pentru a promova
transparenta in functionarea sa, fiecare organism de acces la datele privind sdndtatea ar
trebui sd publice un raport anual de activitate care sa ofere o imagine de ansamblu a
activitatilor sale.
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Regulamentul [...] [Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final]
stabileste normele generale pentru gestionarea altruismului in materie de date. In
acelasi timp, avand In vedere ca sectorul sanatatii gestioneaza date sensibile, ar trebui
stabilite criterii suplimentare prin intermediul cadrului de reglementare prevazut in
Regulamentul [...] [Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final]. In cazul
in care un astfel de cadru de reglementare prevede utilizarea unui mediu de prelucrare
securizat pentru acest sector, acesta ar trebui sa respecte criteriile stabilite in prezentul
regulament. Organismele de acces la datele privind sandtatea ar trebui sa coopereze cu
organismele desemnate in temeiul Regulamentului [...] [Legea privind guvernanta
datelor — COM/2020/767 final] pentru a supraveghea activitatea organizatiilor de

Pentru a sprijini utilizarea secundara a datelor electronice privind sanatatea, detinatorii
de date ar trebui sa se abtina de la a refuza divulgarea datelor, de la a solicita taxe
nejustificate care nu sunt transparente si nici proportionale cu costurile de punere la
dispozitie a datelor (si, dupa caz, cu costuri marginale pentru colectarea datelor), de la
a solicita utilizatorilor de date sa publice cercetdri in colaborare sau de la alte practici
care ar putea descuraja utilizatorii de date si solicite datele. In cazul in care aprobarea
etica este necesara pentru furnizarea unei autorizatii privind datele, evaluarea acesteia
ar trebui sa se bazeze pe propriile merite. Pe de alta parte, institutiile, organele, oficiile
si agentiile Uniunii, inclusiv EMA, ECDC si Comisia, dispun de date foarte
importante si pertinente. Accesul la datele acestor institutii, organe, oficii si agentii ar
trebui acordat prin intermediul organismului de acces la datele privind sanatatea in
cadrul caruia se afla operatorul.

Organismele de acces la datele privind sdnatatea si detindtorii unici de date ar trebui sa
aibd posibilitatea de a percepe taxe pe baza dispozitiilor Regulamentului [...] [Legea
privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final] 1n legatura cu sarcinile lor. Aceste
taxe pot lua in considerare situatia si interesul IMM-urilor, ale cercetatorilor
individuali sau ale organismelor publice. Detindtorilor de date ar trebui sa li se
permitd, de asemenea, sd perceapd taxe pentru punerea la dispozitie a datelor. Aceste
taxe ar trebui s reflecte costurile aferente furnizarii unor astfel de servicii. Detinatorii
de date din sectorul privat pot, de asemenea, percepe taxe pentru colectarea datelor.
Pentru a asigura o abordare armonizatd in ceea ce priveste politicile si structura
taxelor, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare. Pentru taxele percepute in
temeiul prezentului regulament, ar trebui sd se aplice dispozitiile articolului 10 din
regulament [Legea privind datele — COM/2022/68 final].

Pentru a consolida asigurarea respectarii normelor privind utilizarea secundarda a
datelor electronice privind sdnatatea, ar trebui luate masuri adecvate care sa conduca la
sanctiuni sau la excluderi temporare sau definitive din cadrul spatiului european al
datelor privind sanatatea aplicate utilizatorilor de date sau detindtorilor de date care nu
isi respectd obligatiile. Organismul de acces la datele privind sdnatatea ar trebui sa fie
imputernicit sd verifice conformitatea si sd ofere utilizatorilor si detindtorilor de date
posibilitatea de a rdspunde oricarei constatari si de a remedia orice incalcare.
Impunerea de sanctiuni ar trebui sa faca obiectul unor garantii procedurale adecvate, in
conformitate cu principiile generale ale dreptului statului membru relevant, incluzand
o protectie judiciara eficientd si un proces echitabil.

Avand 1n vedere sensibilitatea datelor electronice privind sandtatea, este necesar sa se
reduca riscurile la adresa vietii private a persoanelor fizice, prin aplicarea principiului
reducerii la minimum a datelor prevazut la articolul 5 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (UE) 2016/679. Prin urmare, utilizarea datelor electronice anonimizate
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privind sdnatatea, care nu contin date cu caracter personal, ar trebui sd fie pusa la
dispozitie atunci cand este posibil si daca utilizatorul datelor solicitd acest lucru. In
cazul in care utilizatorul de date trebuie sa utilizeze date electronice cu caracter
personal privind sandtatea, acesta ar trebui sd indice in mod clar in cererea sa
justificarea utilizarii acestui tip de date pentru activitatea prevazuta de prelucrare a
datelor. Datele electronice cu caracter personal privind sdnatatea ar trebui sa fie puse
la dispozitie numai In format pseudonimizat, iar cheia de criptare este pastrata numai
de organismul de acces la datele privind sanatatea. Utilizatorii de date nu ar trebui sa
incerce sa reidentifice persoanele fizice din setul de date furnizat in temeiul
prezentului regulament, sub rezerva unor sanctiuni administrative sau a unor posibile
sanctiuni penale, Tn cazul in care legislatia nationala prevede astfel. Totusi, acest lucru
nu ar trebui sa Impiedice utilizatorii de date, in cazurile in care rezultatele unui proiect
realizat pe baza unei autorizatii privind datele au un beneficiu sau impact asupra
sanatatii unei persoane fizice n cauza (de exemplu, descoperirea unor tratamente sau a
unor factori de risc pentru a dezvolta o anumitd boald), sa informeze organismul de
acces la datele privind sanatatea, care, la randul sau, sd informeze persoana fizica
(persoanele fizice) in cauza. In plus, solicitantul poate solicita organismelor de acces la
datele privind sanitatea si rispunda unei cereri de date, inclusiv in format statistic. In
acest caz, utilizatorii de date nu ar prelucra date privind sdnatatea, iar organismul de
acces la datele privind sanatatea ar ramane singurul operator pentru datele necesare
pentru a raspunde cererii de date.

Pentru a asigura faptul cd toate organismele de acces la datele privind sanatatea
elibereaza autorizatii In mod similar, este necesar sd se stabileasca un proces comun
standard pentru eliberarea autorizatiilor privind datele, cu cereri similare in diferite
state membre. Solicitantul ar trebui sa furnizeze organismelor de acces la datele
privind sanatatea mai multe elemente de informare care ar ajuta organismul sa
evalueze cererea si sa decidd daca solicitantul poate primi o autorizatie privind datele
pentru utilizarea secundard a datelor, asigurand, de asemenea, coerenta intre diferitele
organisme de acces la datele privind sdnatatea. Aceste informatii includ: temeiul
juridic in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679 pentru solicitarea accesului la
date (exercitarea unei sarcini de interes public atribuite prin lege sau de interes
legitim), scopurile pentru care vor fi utilizate datele, descrierea datelor necesare si
posibilele surse de date, o descriere a instrumentelor necesare pentru prelucrarea
datelor, precum si caracteristicile mediului securizat care sunt necesare. In cazul in
care datele sunt solicitate In format pseudonimizat, solicitantul datelor ar trebui sa
explice motivul pentru care este necesar acest lucru si pentru care nu ar fi suficiente
datele anonime. O evaluare eticd se poate impune in temeiul legislatiei nationale.
Organismele de acces la datele privind sdnatatea si, daca este cazul, detindtorii de date
ar trebui sa sprijine utilizatorii de date in selectarea seturilor de date sau a surselor de
date adecvate pentru scopul propus al utilizrii secundare. In cazul in care solicitantul
are nevoie de date statistice anonimizate, acesta ar trebui sa depund o cerere de
solicitare de date, solicitaind organismului de acces la datele privind sanatatea sa
furnizeze rezultatul In mod direct. Pentru a asigura o abordare armonizatd intre
organismele de acces la datele privind sandtatea, Comisia ar trebui sd sprijine
armonizarea cererilor de acces la date, precum si a cererilor de date.

Intrucat resursele organismelor de acces la datele privind sinitatea sunt limitate,
acestea pot aplica norme de stabilire a prioritatilor, de exemplu acordand prioritate
institutiilor publice in fata entitdtilor private, dar, in cadrul aceleiasi categorii de
prioritdti, nu ar trebui sd facd nicio discriminare intre organizatiile nationale sau
organizatiile din alte state membre. Utilizatorul de date ar trebui sd poatd prelungi
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durata autorizatiei privind datele, de exemplu pentru a permite accesul la seturile de
date pentru examinatorii publicatiilor stiintifice sau pentru a permite o analiza
suplimentara a setului de date pe baza constatarilor initiale. Acest demers ar necesita o
modificare a autorizatiei privind datele si ar putea face obiectul unei taxe suplimentare.
Totusi, 1n toate cazurile, autorizatia privind datele ar trebui sa reflecte aceste utilizéri
suplimentare ale setului de date. De preferinta, utilizatorul de date ar trebui sa
mentioneze respectivele utilizari in cererea sa initiala de eliberare a autorizatiei privind
datele. Pentru a asigura o abordare armonizatd intre organismele de acces la datele
privind sdnatatea, Comisia ar trebui sd sprijine armonizarea autorizatiilor privind
datele.

Dupa cum a ardtat criza provocatd de pandemia de COVID-19, institutiile, organele,
oficiile si agentiile Uniunii, In special Comisia, au nevoie de acces la datele privind
sandtatea pentru o perioadd mai lungd si in mod recurent. Acest lucru se poate
intampla nu numai in circumstante specifice in perioade de criza, ci si pentru a furniza
periodic dovezi stiintifice si sprijin tehnic pentru politicile Uniunii. Accesul la aceste
date poate fi solicitat Tn anumite state membre sau pe intreg teritoriul Uniunii.

Pentru cererile de acces la datele electronice privind sdndtatea detinute de un singur
detinator de date dintr-un singur stat membru si pentru a reduce sarcina administrativa
pentru organismele de acces la datele privind sdnatatea aferenta gestiondrii unei astfel
de cereri, utilizatorul de date ar trebui sa poatd solicita aceste date direct de la
detindtorul de date, iar detinatorul de date ar trebui sa fie in masura sd elibereze o
autorizatie privind datele, respectand totodata toate cerintele si garantiile legate de o
astfel de cerere si autorizatie. Cererile multinationale si cererile care necesitd o
combinatie de seturi de date de la mai multi detindtori de date ar trebui sa fie
intotdeauna intermediate de organismele de acces la datele privind sanatatea.
Detindtorul de date ar trebui sd informeze organismele de acces la datele privind
sdndtatea cu privire la orice autorizatii privind datele sau la orice cereri de date pe care
le furnizeaza.

Avand in vedere sensibilitatea datelor electronice privind sanatatea, utilizatorii de date
nu ar trebui sa aibd acces nerestrictionat la aceste date. Orice acces la datele
electronice privind sdnatatea solicitate in scopul unei utilizari secundare ar trebui sa se
realizeze prin intermediul unui mediu de prelucrare securizat. Pentru a asigura garantii
tehnice si de securitate solide pentru datele electronice privind sanatatea, organismul
de acces la datele privind sdnatatea sau, dupd caz, detinatorul unic de date ar trebui sa
ofere acces la astfel de date intr-un mediu de prelucrare securizat, respectand
standardele tehnice si de securitate ridicate stabilite in temeiul prezentului regulament.
Unele state membre au luat masuri pentru a localiza astfel de medii securizate in
Europa. Prelucrarea datelor cu caracter personal intr-un astfel de mediu securizat ar
trebui sa respecte Regulamentul (UE) 2016/679, inclusiv, in cazul in care mediul
securizat este gestionat de o parte tertd, cerintele de la articolul 28 si, dupa caz, de la
capitolul V. Un astfel de mediu de prelucrare securizat ar trebui sd reduca riscurile la
adresa vietii private legate de astfel de activitdti de prelucrare si sa impiedice
transmiterea directd a datelor electronice privind sanatatea catre utilizatorii de date.
Organismul de acces la datele privind sanatatea sau detinatorul de date care furnizeaza
acest serviciu ar trebui sd detind permanent controlul accesului la datele electronice
privind sandtatea, accesul acordat utilizatorilor de date fiind stabilit conform
conditiilor din autorizatia eliberatd privind datele. Dintr-un astfel de mediu de
prelucrare securizat, utilizatorii de date ar trebui sd extragd numai date electronice fara
caracter personal privind sdndtatea care nu contin date electronice privind sdnatatea.
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Astfel, este esential sa se protejeze drepturile si libertdtile persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor lor electronice privind sanatatea in vederea unei utilizari
secundare. Comisia ar trebui sa sprijine statele membre in elaborarea unor standarde
de securitate comune pentru a promova securitatea si interoperabilitatea diferitelor
medii securizate.

Pentru prelucrarea datelor electronice privind sadndtatea in cadrul unei autorizatii
acordate, organismele de acces la datele privind sdnatatea si utilizatorii de date ar
trebui sd fie operatori asociati in sensul articolului 26 din Regulamentul
(UE) 2016/679, ceea ce inseamnd cd se vor aplica obligatiile operatorilor asociati in
temeiul regulamentului respectiv. Pentru a sprijini organismele de acces la datele
privind sanatatea si utilizatorii de date, Comisia ar trebui, prin intermediul unui act de
punere in aplicare, sa furnizeze un model pentru acordurile dintre operatorii asociati pe
care vor trebui s le incheie organismele de acces la datele privind sdnatatea si
utilizatorii de date. Pentru a realiza un cadru durabil si favorabil incluziunii pentru
utilizarea secundard multinationala a datelor electronice privind sdnatatea, ar trebui
instituitd o infrastructurd transfrontalierd. Platforma HealthData@EU ar trebui sa
accelereze utilizarea secundara a datelor electronice privind sanatatea, sporind in
acelasi timp securitatea juridica, respectand viata privatda a persoanelor fizice si fiind
interoperabila. Avand in vedere caracterul sensibil al datelor privind sanatatea, ar
trebui respectate, ori de cate ori este posibil, principii cum ar fi ,,protejarea vietii
private din faza de proiectare” si ,,interogarea datelor in locul transferului de date”.
Participantii autorizati la platforma HealthData@EU ar putea fi organismele de acces
la datele privind sanatatea, infrastructurile de cercetare infiintate sub forma unui
consortiu pentru o infrastructurd europeanda de cercetare (,,ERIC”) in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 723/2009 al Consiliului!? sau structuri similare instituite in
temeiul unui alt act legislativ al Uniunii, precum si alte tipuri de entitati, inclusiv
infrastructuri din cadrul Forumului strategic european privind infrastructurile de
cercetare (ESFRI) si infrastructuri federate in cadrul Cloudului european pentru stiinta
deschisa (EOSC). Alti participanti autorizati ar trebui sa obtina aprobarea grupului de
exercitare Tn comun a competentei de operator pentru a se aldtura platformei
HealthData@EU. Pe de alta parte, HealthData@EU ar trebui sd permita utilizarea
secundara a diferitelor categorii de date electronice privind sanatatea, inclusiv
corelarea datelor privind sdndtatea cu date din alte spatii ale datelor, cum ar fi mediul,
agricultura, sectorul social etc. Comisia ar putea furniza o serie de servicii in cadrul
HealthData@EU, inclusiv sprijinirea schimbului de informatii intre organismele de
acces la datele privind sdnatatea si participantii autorizati pentru gestionarea cererilor
de acces transfrontalier, punerea la dispozitie a cataloagelor de date electronice privind
sandtatea prin intermediul infrastructurii, posibilitatea de a descoperi retele si
interogarile de metadate, precum si serviciile de conectivitate si de conformitate.
Comisia poate, de asemenea, sa creeze un mediu securizat, care sa permitad
transmiterea si analizarea datelor provenite de la diferite infrastructuri nationale, la
cererea operatorilor. Strategia digitala a Comisiei promoveaza conectarea diferitelor
spatii europene comune ale datelor. In ceea ce priveste sectorul sanatitii,
interoperabilitatea cu sectoare precum sectorul mediului, sectorul social si sectorul
agriculturii poate fi relevantd pentru a obtine informatii suplimentare cu privire la
factorii determinanti ai sanatatii. Din motive de eficienta informaticd, de rationalizare

Regulamentul (CE) nr. 723/2009 al Consiliului din 25 iunie 2009 privind cadrul juridic comunitar
aplicabil unui consortiu pentru o infrastructurd europeand de cercetare (ERIC) (JO L 206, 8.8.2009,

p- D).
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si de interoperabilitate a schimburilor de date, sistemele existente pentru schimbul de
date ar trebui sa fie reutilizate cat mai mult posibil, la fel ca cele construite pentru
schimbul de dovezi in cadrul sistemului tehnic bazat pe principiul ,,doar o singura
datd” prevazut in Regulamentul (UE) 2018/1724 al Parlamentului European si al
Consiliului'?.

In cazul registrelor sau bazelor de date transfrontaliere, cum ar fi registrele retelelor
europene de referintd pentru bolile rare, care primesc date de la diferiti furnizori de
servicii medicale din mai multe state membre, organismul de acces la datele privind
sanatatea in cadrul caruia se afla coordonatorul registrului ar trebui sa fie responsabil
de furnizarea accesului la date.

Procesul de autorizare pentru a obtine acces la date cu caracter personal privind
sandtatea In diferite state membre poate fi repetitiv si laborios pentru utilizatorii de
date. Ori de cate ori este posibil, ar trebui create sinergii pentru a reduce sarcina pentru
utilizatorii de date si obstacolele din calea acestora. O modalitate de a atinge acest
obiectiv este de a adera la principiul ,,cererii unice”, conform caruia, cu o singura
cerere, utilizatorul de date obtine autorizatia de la mai multe organisme de acces la
datele privind sanatatea din diferite state membre.

Organismele de acces la datele privind sanatatea ar trebui sa furnizeze informatii cu
privire la seturile de date disponibile si la caracteristicile acestora, astfel incat
utilizatorii de date sd poata fi informati cu privire la faptele elementare referitoare la
setul de date si sa poatd evalua posibila lor relevanta pentru acestia. Din acest motiv,
fiecare set de date ar trebui sa includa, cel putin, informatii privind sursa, natura
datelor si conditiile de punere la dispozitie a datelor. Prin urmare, ar trebui creat un
catalog al UE de seturi de date pentru a facilita posibilitatea de a descoperi seturile de
date disponibile in spatiul european al datelor privind sdnatatea, pentru a-i sprijini pe
detinatorii de date sa 1si publice seturile de date, pentru a furniza tuturor partilor
interesate, inclusiv publicului larg, tinand seama, de asemenea, de persoanele cu
handicap, informatii cu privire la seturile de date introduse in spatiul european al
datelor privind sanatatea (cum ar fi etichetele de calitate si de utilitate, fisele cu
informatii privind seturile de date) si pentru a furniza utilizatorilor de date informatii
actualizate privind calitatea datelor si utilitatea seturilor de date.

Informatiile privind calitatea si utilitatea seturilor de date sporesc in mod semnificativ
valoarea rezultatelor cercetarii si inovarii bazate pe utilizarea intensiva a datelor,
promovand totodata procesul decizional in materie de reglementare si de politicd bazat
pe date concrete. Imbunatitirea calititii si utilitatii seturilor de date prin alegerea in
cunostinta de cauzad din partea clientilor si armonizarea cerintelor conexe la nivelul
Uniunii, tindnd seama de standardele, orientdrile si recomandarile existente la nivelul
Uniunii si la nivel international privind colectarea de date si schimbul de date (si
anume, principiile FAIR: date usor de gasit, accesibile, interoperabile si reutilizabile),
aduce beneficii si detinatorilor de date, cadrelor medicale, persoanelor fizice si
economiei Uniunii in general. O etichetd de calitate si de utilitate a datelor pentru
seturile de date ar informa utilizatorii de date cu privire la caracteristicile de calitate si
de utilitate ale unui set de date si le-ar permite sd aleagd seturile de date care

Regulamentul (UE) 2018/1724 al Parlamentului European si al Consiliului din 2 octombrie 2018
privind Infiintarea unui portal digital unic (gateway) pentru a oferi acces la informatii, la proceduri si la
servicii de asistentd si de solutionare a problemelor si de modificare a Regulamentului (UE)
nr. 1024/2012 (JO L 295, 21.11.2018, p. 1).
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corespund cel mai bine nevoilor lor. Eticheta de calitate si de utilitate a datelor nu ar
trebui sd Tmpiedice punerea la dispozitie a seturilor de date prin intermediul spatiului
european al datelor privind sandtatea, ci sa ofere un mecanism de transparentd intre
detinatorii de date si utilizatorii de date. De exemplu, un set de date care nu
indeplineste nicio cerintd privind calitatea si utilitatea datelor ar trebui sa fie etichetat
cu clasa care reprezintd cea mai slabd calitate si utilitate, dar ar trebui sa fie in
continuare disponibil. Asteptarile stabilite in cadrele descrise la articolul 10 din
Regulamentul [...] [Legea privind inteligenta artificiala — COM/2021/206 final] si
documentatia relevantd aferenta specificatd in anexa IV ar trebui luate Tn considerare
la elaborarea cadrului privind calitatea si utilitatea datelor. Statele membre ar trebui sa
sensibilizeze publicul cu privire la eticheta de calitate si de utilitate a datelor prin
activitdti de comunicare. Comisia ar putea sprijini aceste activitati.

Catalogul UE de seturi de date ar trebui sa reduca la minimum sarcina administrativa
pentru detinatorii de date si pentru alti utilizatori ai bazelor de date, ar trebui sd fie
usor de utilizat, accesibil si eficient din punctul de vedere al costurilor, sa conecteze
cataloagele nationale de date si sa evite inregistrarea redundantd a seturilor de date.
Catalogul UE de seturi de date ar putea fi aliniat la initiativa data.europa.eu, fara a
aduce atingere cerintelor prevazute in Regulamentul [...] [Legea privind guvernanta
datelor — COM/2020/767 final]. Statele membre ar trebui sa se asigure ca respectivele
cataloage nationale de date sunt interoperabile cu cataloagele existente de seturi de
date provenite de la infrastructurile europene de cercetare si de la alte infrastructuri
relevante de partajare de date.

In prezent, diferite organizatii profesionale, Comisia si alte institutii coopereaza pentru
a crea campuri de date minime si alte caracteristici ale diferitelor seturi de date (de
exemplu, registre). Aceasta activitate este mai avansatd in domenii precum cancerul,
bolile rare si statisticile si trebuie luatd Tn considerare in momentul definirii de noi
standarde. Totusi, multe seturi de date nu sunt armonizate, ceea ce ridica probleme de
comparabilitate si ingreuneaza cercetarea transfrontalierd. Prin urmare, ar trebui
stabilite norme mai detaliate in actele de punere in aplicare pentru a asigura
armonizarea furnizarii, codificarii si inregistrarii datelor electronice privind sanatatea.
Statele membre ar trebui sd colaboreze pentru asigurarea unor beneficii economice si
sociale durabile ale sistemelor europene de date privind sdndtatea si a unor servicii si
aplicatii interoperabile, in vederea atingerii unui nivel ridicat de Incredere si securitate,
a consolidarii continuitdtii asistentei medicale si a asigurarii accesului la asistenta
medicald sigura si de inalta calitate.

Comisia ar trebui sa sprijine statele membre in consolidarea capacitatilor si a
eficacitatii in domeniul sistemelor de sanatate digitald pentru utilizarea primara si
secundara a datelor electronice privind sdnatatea. Statele membre ar trebui sa fie
sprijinite pentru a-si consolida capacitatea. Activitatile la nivelul Uniunii, cum ar fi
analiza comparativa si schimbul de bune practici, sunt mdsuri relevante in acest sens.

Utilizarea fondurilor ar trebui, de asemenea, sa contribuie la realizarea obiectivelor
spatiului european al datelor privind sanatatea. Atunci cand definesc conditiile pentru
achizitiile publice, cererile de propuneri si alocarea fondurilor Uniunii, inclusiv a
fondurilor structurale si de coeziune, achizitorii publici, autoritatile nationale
competente din statele membre, inclusiv autoritatile privind sanatatea digitald si
organismele de acces la datele privind sanatatea, precum si Comisia ar trebui sa faca
trimiteri la specificatiile tehnice, standardele si profilurile aplicabile privind
interoperabilitatea, securitatea si calitatea datelor, precum si la alte cerinte elaborate in
temeiul prezentului regulament.
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Anumite categorii de date electronice privind sdnatatea pot ramane deosebit de
sensibile chiar si atunci cand sunt In format anonimizat si, prin urmare, fard caracter
personal, astfel cum se prevede deja Tn mod specific iIn Legea privind guvernanta
datelor. Chiar si 1n situatiile in care se utilizeaza tehnici de anonimizare de ultima
generatie, ramane riscul rezidual sd fie sau sd devina disponibild capacitatea de
reidentificare, utilizand mijloace care le depasesc pe cele care pot fi utilizate in mod
rezonabil. Un astfel de risc rezidual este prezent in ceea ce priveste bolile rare (o
afectiune care pune in pericol viata sau este cronic invalidanta si care nu afecteaza mai
mult de 5 din 10 000 de persoane din Uniune), unde numarul limitat de cazuri reduce
posibilitatea agregarii complete a datelor publicate pentru a proteja viata privatd a
persoanelor fizice, mentinand totodatd un nivel adecvat de granularitate pentru a
ramane semnificativ. Acesta poate afecta diferite tipuri de date privind sdndtatea, in
functie de nivelul de granularitate si de descrierea caracteristicilor persoanelor vizate,
de numarul de persoane afectate sau, de exemplu, in cazul datelor incluse in dosarele
electronice de sanatate, in registrele bolilor, in bancile biologice, in datele generate de
persoane etc., in cazul in care caracteristicile de identificare sunt mai ample si in cazul
in care, in combinatie cu alte informatii (de exemplu, in zone geografice foarte mici)
sau prin evolutia tehnologicd a metodelor care nu au fost disponibile Tn momentul
anonimizdrii, poate conduce la reidentificarea persoanelor vizate utilizand mijloace
care depasesc mijloacele ce pot fi utilizate in mod rezonabil. Concretizarea unui astfel
de risc de reidentificare a persoanelor fizice ar reprezenta o preocupare majord si ar
putea pune in pericol acceptarea politicii si a normelor privind utilizarea secundara
previazute in prezentul regulament. In plus, tehnicile de agregare sunt mai putin testate
pentru datele fara caracter personal care contin, de exemplu, secrete comerciale, cum
ar fi in raportarea privind studiile clinice, iar urmarirea incalcarilor secretelor
comerciale in afara Uniunii este mai dificild in absenta unui standard international de
protectie suficient. Prin urmare, pentru aceste tipuri de date privind sanatatea, exista in
continuare un risc de reidentificare dupa anonimizare sau agregare, care nu a putut fi
atenuat initial in mod rezonabil. Aceasta se Incadreazd in criteriile indicate la
articolul 5 alineatul (13) din Regulamentul [...] [Legea privind guvernanta datelor —
COM/2020/767 final]. Aceste tipuri de date privind sdnatatea ar intra astfel sub
incidenta competentei prevazute la articolul 5 alineatul (13) din Regulamentul [...]
[Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final] pentru transferul cétre tari
terte. Masurile de protectie, proportionale cu riscul de reidentificare, ar trebui sa tind
seama de particularitatile diferitelor categorii de date sau ale diferitelor tehnici de
anonimizare sau de agregare si vor fi detaliate in contextul actului delegat in temeiul
competentei prevazute la articolul 5 alineatul (13) din Regulamentul [...] [Legea
privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final].

Pentru a promova aplicarea coerentd a prezentului regulament, ar trebui instituit un
Comitet pentru spatiul european al datelor privind sanatatea (,,Comitetul EHDS”).
Comisia ar trebui sd participe la activitatile sale si sa il prezideze. Comitetul ar trebui
sd contribuie la aplicarea coerentd a prezentului regulament in intreaga Uniune,
inclusiv prin sprijinirea statelor membre in coordonarea utilizarii datelor electronice
privind sdnatatea pentru asistentd medicald, certificare, dar si in ceea ce priveste
utilizarea secundard a datelor electronice privind sandtatea. Avand in vedere ca, la
nivel national, autoritatile privind sandtatea digitald care se ocupa de utilizarea primara
a datelor electronice privind sdnatatea pot fi diferite de organismele de acces la datele
privind sanatatea care se ocupa de utilizarea secundard a datelor electronice privind
sanatatea, functiile lor fiind diferite, si ca este necesard o cooperare distincta in fiecare
dintre aceste domenii, Comitetul pentru spatiul european al datelor privind sandtatea ar
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trebui sd poata infiinta subgrupuri care sa se ocupe de aceste doud functii, precum si
alte subgrupuri, dupd caz. Pentru o metoda de lucru eficienta, autoritatile privind
sandtatea digitald si organismele de acces la datele privind sanatatea ar trebui sd creeze
retele si legaturi la nivel national cu diferite alte organisme si autoritati, dar si la
nivelul Uniunii. Astfel de organisme ar putea cuprinde autoritati de protectie a datelor,
organisme de securitate ciberneticd, de identificare electronicd si de standardizare,
precum si organisme si grupuri de experti in temeiul Regulamentelor [...], [...], [...] si
[...] [Legea privind guvernanta datelor, Legea privind datele, Legea privind inteligenta
artificiald si Legea privind securitatea cibernetica)].

Pentru a gestiona infrastructurile transfrontaliere pentru utilizarea primarda si cea
secundara a datelor electronice privind sanatatea, este necesar sa se creeze grupul de
exercitare In comun a competentei de operator pentru participantii autorizati (de
exemplu, pentru a asigura conformitatea cu normele de protectie a datelor si cu
prezentul regulament pentru operatiunile de prelucrare efectuate in astfel de
infrastructuri).

Intrucat obiectivele prezentului regulament — si acorde persoanelor fizice un control
sporit asupra datelor lor cu caracter personal privind sdnatatea si sd sprijine libera lor
circulatie prin asigurarea faptului ca datele privind sandtatea urmeazd persoanele
fizice, sd incurajeze o piata unicd pentru serviciile si produsele de sanatate digitala si
sd asigure un cadru coerent si eficient pentru reutilizarea datelor privind sanatatea ale
persoanelor fizice in scopuri de cercetare, inovare, elaborare a politicilor si pentru
activitati de reglementare — nu pot fi realizate In mod satisfacator de catre statele
membre numai prin masuri de coordonare, astfel cum se arata in evaluarea aspectelor
digitale ale Directivei 2011/24/UE, si pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, gratie
armonizdrii masurilor privind drepturile persoanelor fizice in ceea ce priveste datele
lor electronice privind sanatatea, interoperabilitatea datelor electronice privind
sdndtatea si un cadru si garantii comune pentru utilizarea primard si utilizarea
secundard a datelor electronice privind sandtatea, Uniunea poate adopta masuri, in
conformitate cu principiul subsidiaritatii prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalititii prevazut la
articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru
realizarea acestor obiective.

Pentru a se asigura ca spatiul european al datelor privind sanatatea isi indeplineste
obiectivele, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar trebui delegata Comisiei in ceea ce priveste
diferitele dispozitii referitoare la utilizarea primara si utilizarea secundara a datelor
electronice privind sanatatea. Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale
pregatitoare, Comisia sa organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti, si
ca respectivele consultari sd se desfdsoare in conformitate cu principiile stabilite in
Acordul interinstitutional privind o mai buni legiferare din 13 aprilie 2016'*. In
special, pentru a asigura participarea egald la pregdtirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele
membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de
experti ale Comisiei insdrcinate cu pregatirea actelor delegate.

In vederea asigurdrii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, ar trebui conferite competente de executare Comisiei. Respectivele

JOL 123, 12.5.2016, p. 1.
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(70)

(71)

(72)

(73)

(74)

(75)

(76)

competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului'’.

Statele membre ar trebui sd ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca
dispozitiile prezentului regulament sunt puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea unor
sanctiuni eficace, proportionale si disuasive in cazul incdlcarii acestora. Pentru
anumite incalcari specifice, statele membre ar trebui si tind seama de marjele si de
criteriile stabilite in prezentul regulament.

Pentru a evalua dacd prezentul regulament isi atinge obiectivele in mod eficace si
eficient, daca este coerent si incd relevant si dacd oferd valoare addaugatd la nivelul
Uniunii, Comisia ar trebui sa efectueze o evaluare a prezentului regulament. Comisia
ar trebui sd efectueze o evaluare partiald a prezentului regulament la cinci ani de la
intrarea sa In vigoare, privind autocertificarea sistemelor DES si o evaluare generala la
sapte ani de la intrarea 1n vigoare a prezentului regulament. Comisia ar trebui sa
prezinte Parlamentului European si Consiliului, Comitetului Economic si Social
European si Comitetului Regiunilor rapoarte privind principalele sale constatdri in
urma fiecdrei evaluari.

Pentru o punere in aplicare cu succes la nivel transfrontalier a spatiului european al
datelor privind sinitatea, Cadrul european de interoperabilitate'® pentru asigurarea

drept referinta comuna.

Evaluarea aspectelor digitale ale Directivei 2011/24/UE aratd o eficacitate limitatd a
retelei de e-sandtate, dar si un potential puternic pentru activitatea UE in acest
domeniu, dupd cum aratd activitatea desfasuratd in timpul pandemiei. Prin urmare,
articolul 14 din directiva va fi abrogat si inlocuit cu regulamentul actual, iar directiva
va fi modificatd in consecinta.

Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor si Comitetul european pentru protectia
datelor au fost consultate in conformitate cu articolul 42 din Regulamentul
(UE) 2018/1725 si au emis un aviz la [...].

Prezentul regulament nu ar trebui sd aducd atingere aplicarii normelor in materie de
concurentd, in special a articolelor 101 si 102 din tratat. Masurile prevazute in
prezentul regulament nu ar trebui sa fie utilizate pentru restrdngerea concurentei intr-
un mod contrar tratatului.

Avand 1n vedere necesitatea pregatirii tehnice, prezentul regulament ar trebui sd se
aplice de la [12 luni de la intrarea in vigoare],

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitdrii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).

Comisia Europeanad, Cadrul european de interoperabilitate.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

(1)

2)

€)

(4)

Capitolul I
Dispozitii generale

Articolul 1
Obiect si domeniu de aplicare

Prezentul regulament instituie spatiul european al datelor privind sdnatatea
(European Health Data Space - ,,EHDS”), prin stipularea de norme, standarde si
practici comune, infrastructuri si un cadru de guvernanta pentru utilizarea primara si
utilizarea secundara a datelor electronice privind sanatatea.

Prezentul regulament:

(a) consolideaza drepturile persoanelor fizice in ceea ce priveste disponibilitatea si
controlul datelor lor electronice privind sanatatea;

(b) stabileste norme pentru introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe piatd sau
punerea in functiune a sistemelor de dosare electronice de sanatate (,,sisteme
DES”) in Uniune;

(c) stabileste norme si mecanisme de sprijinire a utilizdrii secundare a datelor
electronice privind sanatatea;

(d) instituie o infrastructura transfrontaliera obligatorie care sd permita utilizarea
primara a datelor electronice privind sanatatea in intreaga Uniune;

(e) instituie o infrastructura transfrontaliera obligatorie pentru utilizarea secundara
a datelor electronice privind sanatatea.

Prezentul regulament se aplica:

(a) producatorilor si furnizorilor de sisteme DES si de aplicatii de wellness
introduse pe piatd si puse in functiune in Uniune si utilizatorilor acestor
produse;

(b) operatorilor si persoanelor imputernicite de operatori stabiliti in Uniune care
prelucreaza date electronice privind sdndatatea ale cetdtenilor Uniunii si ale
resortisantilor tarilor terte aflati in situatie de sedere legala pe teritoriul statelor
membre;

(c) operatorilor si persoanelor Imputernicite de operatori stabiliti intr-o tard terta
care au fost conectati la MyHealth@EU sau sunt interoperabili cu aceasta, in
temeiul articolului 12 alineatul (5);

(d) utilizatorilor de date carora le sunt puse la dispozitie date electronice privind
sanatatea de catre detinatorii de date din Uniune.

Prezentul regulament nu aduce atingere altor acte juridice ale Uniunii privind accesul
la datele electronice privind sdnatatea, partajarea sau utilizarea secundara a acestora
sau cerintelor legate de prelucrarea datelor in legdtura cu datele electronice privind
sandtatea, Tn special Regulamentelor (UE) 2016/679, (UE) 2018/1725, [...] [Legea
privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final] si [...] [Legea privind datele —
COM/2022/68 final].
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©)

(6)

(1)

2)

Prezentul regulament nu aduce atingere Regulamentelor (UE)2017/745 si [...]
[Legea privind inteligenta artificiala — COM/2021/206 final] in ceea ce priveste
securitatea dispozitivelor medicale si a sistemelor de IA care interactioneaza cu
sistemele DES.

Prezentul regulament nu aduce atingere drepturilor si obligatiilor prevazute in dreptul
Uniunii sau In dreptul national privind prelucrarea datelor in scopul raportarii, al
respectdrii cererilor de informatii ori al demonstrarii sau verificarii respectarii
obligatiilor legale.

Articolul 2
Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:
(a) definitiile prevazute iIn Regulamentul (UE) 2016/679;

(b) definitiile termenilor ,asistentd medicald”, ,stat membru de afiliere”, ,,stat
membru In care se efectueaza tratamentul”, ,,cadru medical”, ,,furnizor de
servicii medicale”, ,,medicament” si ,,prescriptie” in temeiul articolului 3
literele (a), (c), (d), (f), (g), (1) si (k) din Directiva 2011/24/UE;

(c) definitiile termenilor ,,date”, ,,acces”, ,,altruism n materie de date”, ,,organism
din sectorul public” si ,,mediu de prelucrare securizat” in temeiul articolului 2
punctele 1, 8, 10, 11 si 14 din [Legea privind guvernanta datelor —
COM/2020/767 final];

(d) definitiile termenilor ,,punere la dispozitie pe piata”, ,,introducere pe piatd”,
,supraveghere a pietei”, ,autoritate de supraveghere a pietei”,
,heconformitate”, ,producator”, ,importator”, ,distribuitor”, ,operator
economic”, ,,masurd corectiva”, ,risc”, ,rechemare” si ,retragere” in temeiul
articolului 2 punctele 1, 2, 3, 4, 7, 8 9, 10, 13, 16, 18, 22 si 23 din
Regulamentul (UE) 2019/1020;

(e) definitiile termenilor ,,dispozitiv medical”, ,,scop propus”, ,instructiuni de
utilizare”, ,,performanta”, ,institutie sanitard” si ,specificatii comune” in
temeiul articolului 2 punctele 1, 12, 14, 22, 36 si 71 din Regulamentul

(UE) 2017/745;

(f) definitiile termenilor ,,identificare electronica”, ,mijloace de identificare
electronica” si ,,date de identificare personala” in temeiul articolului 3
punctele 1, 2 si 3 din Regulamentul (UE) nr. 910/2014.

In plus, in sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(a) ,date electronice cu caracter personal privind sandtatea” inseamnd date privind
sandtatea si date genetice, astfel cum sunt definite In Regulamentul
(UE) 2016/679, precum si date referitoare la factorii determinanti ai sdnatatii
sau date prelucrate in legatura cu furnizarea de servicii de asistentd medicala,
prelucrate in format electronic;

(b) ,date electronice farda caracter personal privind sdnatatea” inseamna date
privind sdnatatea si date genetice in format electronic care nu se incadreaza in
definitia datelor cu caracter personal prevazutd la articolul 4 punctul 1 din
Regulamentul (UE) 2016/679;
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(©)

(d)

(e)

Q)

(2

(h)

(@)

W)

(k)

M

»date electronice privind sandtatea” inseamnd date electronice cu sau fara
caracter personal privind sandtatea;

,utilizare primara a datelor electronice privind sanatatea” inseamna prelucrarea
de date electronice cu caracter personal privind sdnatatea pentru furnizarea de
servicii de sanatate in scopul evaludrii, mentinerii sau restabilirii starii de
sandtate a persoanei fizice la care se refera datele respective, inclusiv
prescrierea, eliberarea si furnizarea de medicamente si de dispozitive medicale,
precum si pentru serviciile de securitate sociald, administrative sau de
rambursare relevante;

»utilizare secundarda a datelor electronice privind sanatatea” inseamna
prelucrarea datelor electronice privind sanatatea n scopurile prevazute in
capitolul IV din prezentul regulament. Datele utilizate pot include date
electronice cu caracter personal privind sdnatatea colectate initial in contextul
utilizarii primare, dar si date electronice privind sandtatea colectate in scopul
utilizarii secundare;

9 A
1

,»interoperabilitate” Tnseamna capacitatea organizatiilor, precum si a aplicatiilor
software sau a dispozitivelor aceluiasi producdtor sau ale unor producatori
diferiti de a interactiona in vederea atingerii unor obiective reciproc
avantajoase, care implica schimbul de informatii si cunostinte intre aceste
organizatii, aplicatii software sau dispozitive, fard a modifica continutul
datelor, prin intermediul proceselor pe care le sprijina;

,format european pentru schimbul de dosare electronice de sdnatate” inseamna
un format structurat, utilizat in mod curent si care poate fi citit automat, care
permite transmiterea de date electronice cu caracter personal privind sdnatatea
intre diferite aplicatii software, dispozitive si furnizori de servicii medicale;

minregistrarea datelor electronice privind sanitatea” inseamnad Inregistrarea
datelor privind sanatatea intr-un format electronic, prin introducerea manuala a
datelor, prin colectarea de date cu ajutorul unui dispozitiv sau prin conversia
datelor neelectronice privind sanatatea intr-un format electronic, pentru a fi
prelucrate intr-un sistem DES sau intr-o aplicatie de wellness;

»serviciu de acces la datele electronice privind sdnatatea” Tnseamna un serviciu
online, cum ar fi un portal sau o aplicatie mobild, care permite persoanelor
fizice care nu actioneaza in rolul lor profesional sd aiba acces la propriile date
electronice privind sandtatea sau la datele electronice privind sdnatatea ale
acelor persoane fizice ale caror date electronice privind sdndtatea sunt
autorizate legal sa le acceseze;

»serviciu de acces pentru cadrele medicale” inseamna un serviciu, sprijinit de
un sistem DES, care permite cadrelor medicale sa aibd acces la datele
persoanelor fizice pe care le trateaza;

»destinatar al datelor” inseamnd o persoand fizica sau juridicd care primeste
date de la un alt operator in contextul utilizarii primare a datelor electronice
privind sdnatatea;

=9

»telemedicind” inseamnd furnizarea de servicii de asistentd medicald, inclusiv
de ingrijire la distantd si farmacii online, prin utilizarea tehnologiilor
informatiei si comunicatiilor, in situatiile in care cadrul medical si pacientul
(sau mai multe cadre medicale) nu se afld in acelasi loc;
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(m)

(n)

(o)

(p)

(@

(r)

(s)

(u)

V)

»DES” (dosar electronic de sandtate) inseamna o colectie de date electronice
privind sanatatea referitoare la o persoana fizica si colectate in sistemul de
sandtate, prelucrate in scopuri de asistentd medicals;

,sistem DES” (sistem de dosare electronice de sanatate) inseamna orice
dispozitiv sau software destinat de catre producator sa fie utilizat pentru
stocarea, intermedierea, importul, exportul, transformarea, editarea sau
vizualizarea dosarelor electronice de sanatate;

»aplicatie de wellness” inseamna orice dispozitiv sau software destinat de catre
producator sa fie utilizat de catre o persoana fizica pentru prelucrarea datelor
electronice privind sandtatea in alte scopuri decat asistenta medicald, cum ar fi
bunastarea si urmarea unor stiluri de viata sanatoase;

,marcaj de conformitate CE” inseamnd un marcaj prin care un producator
indica faptul ca un sistem DES este in conformitate cu cerintele aplicabile
stabilite in prezentul regulament si cu alte dispozitii legale aplicabile ale
Uniunii prin care se dispune aplicarea sa;

»incident grav” Inseamna orice functionare defectuoasd sau deteriorare a
caracteristicilor sau a performantei unui sistem DES pus la dispozitie pe piata,
care conduce, ar fi putut conduce sau ar putea conduce, iIn mod direct sau
indirect, la oricare dintre urmatoarele:

(1)  decesul unei persoane fizice sau afectarea grava a sanatatii unei persoane
fizice;

(1) o perturbare grava a gestiondrii si functionarii infrastructurii critice din
sectorul sanatatii,

,punct national de contact pentru sanitatea digitald” Inseamna un portal
organizational si tehnic pentru furnizarea de servicii transfrontaliere de
informatii privind sandtatea digitald pentru utilizarea primard a datelor
electronice privind sandtatea, sub responsabilitatea statelor membre;

»platforma centrald pentru sandtatea digitald” Tnseamnd o platforma de
interoperabilitate care furnizeaza servicii pentru a sprijini si a facilita schimbul
de date electronice privind sandtatea intre punctele nationale de contact pentru
sanatatea digitala;

»-MyHealth@EU” inseamna infrastructura transfrontalierd pentru utilizarea
primard a datelor electronice privind sandtatea, formata din combinarea
punctelor nationale de contact pentru sandtatea digitald si platforma centrald
pentru sanatatea digitald;

»punct national de contact pentru utilizarea secundara a datelor electronice
privind sdndtatea” Tnseamnd un portal organizational si tehnic care permite
utilizarea secundara transfrontaliera a datelor electronice privind sanatatea, sub
responsabilitatea statelor membre;

»platforma centrala pentru utilizarea secundard a datelor electronice privind
sanatatea” inseamna o platformd de interoperabilitate instituitda de Comisie,
care furnizeaza servicii pentru a sprijini si facilita schimbul de informatii intre
punctele nationale de contact pentru utilizarea secundara a datelor electronice
privind sdnatatea;
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(x)

(y)

(2)

(aa)

(ab)

(ac)

(ad)

(ae)

,HealthData@EU” Inseamna infrastructura care conecteaza punctele nationale
de contact pentru utilizarea secundara a datelor electronice privind sdnatatea si
platforma centrala;

»detindtor de date” Tnseamnd orice persoand fizicd sau juridica care este o
desfasoara activitdti de cercetare in legdturd cu aceste sectoare, incluzand
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii, care are dreptul sau obligatia,
in conformitate cu prezentul regulament, cu legislatia aplicabild a Uniunii sau
cu legislatia nationald de punere in aplicare a dreptului Uniunii sau, in cazul
datelor fara caracter personal, prin controlul proiectarii tehnice a unui produs si
a serviciilor conexe, care are capacitatea de a pune la dispozitie anumite date,
inclusiv de a inregistra, a furniza, a restrictiona accesul sau a face schimb de
anumite date;

,utilizator de date” inseamna o persoana fizica sau juridica care are acces legal
la date electronice privind sanatatea cu sau fara caracter personal, pentru
utilizare secundara;

»autorizatie privind datele” inseamnd o decizie administrativd emisd unui
utilizator de date de cétre un organism de acces la datele privind sanatatea sau
de cétre un detinator de date pentru prelucrarea datelor electronice privind
sdndtatea specificate in autorizatia privind datele in scopul utilizarii secundare
specificate in autorizatia privind datele, pe baza conditiilor prevazute in
prezentul regulament;

»set de date” inseamnd o colectie structuratd de date electronice privind
sanatatea;

»catalog de seturi de date” Inseamna o colectie de descrieri ale seturilor de
date, care este organizatd in mod sistematic si constd intr-o parte publica
orientatd cdtre utilizator, in care informatiile referitoare la parametrii seturilor
individuale de date sunt accesibile prin mijloace electronice prin intermediul
unui portal online;

,,calitatea datelor” inseamna masura In care caracteristicile datelor electronice
privind sanatatea sunt adecvate pentru utilizarea secundard;

»eticheta de calitate si de utilitate a datelor” inseamnd o diagramd grafica,
inclusiv o scara, care descrie calitatea datelor si conditiile de utilizare a unui set
de date.
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Capitolul 11

Utilizarea primara a datelor electronice privind sanatatea
SECTIUNEA 1

ACCESUL LA DATELE ELECTRONICE CU CARACTER PERSONAL PRIVIND
SANATATEA SI TRANSMITEREA ACESTORA PENTRU UTILIZAREA PRIMARA

Articolul 3

Drepturile persoanelor fizice in ceea ce priveste utilizarea primara a datelor lor electronice
cu caracter personal privind sanatatea

(1) Persoanele fizice au dreptul de a-si accesa imediat, gratuit si intr-o forma usor de
citit, consolidatd si accesibild datele electronice cu caracter personal privind
sandtatea prelucrate in contextul utilizarii primare a datelor electronice privind
sanatatea.

(2) Persoanele fizice au dreptul de a primi o copie electronica, in formatul european
pentru schimbul de dosare electronice de sanatate mentionat la articolul 6, cel putin a
datelor lor electronice privind sandtatea din categoriile prioritare mentionate la
articolul 5.

3) In conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (UE) 2016/679, statele membre pot
restrange domeniul de aplicare al acestui drept ori de cate ori este necesar pentru
protectia persoanei fizice pe baza sigurantei pacientilor si a eticii, prin amanarea
accesului persoanei respective la datele sale electronice cu caracter personal privind
sandtatea pentru o perioada limitatd, pana cand un cadru medical poate comunica si
explica in mod corespunzdtor persoanei fizice informatii care pot avea un impact
semnificativ asupra sanatatii sale.

(4) In cazul in care datele cu caracter personal privind sanitatea nu au fost inregistrate
electronic Tnainte de aplicarea prezentului regulament, statele membre pot solicita ca
aceste date sd fie puse la dispozitie in format electronic in temeiul prezentului articol.
Acest lucru nu aduce atingere obligatiei de a pune la dispozitie in format electronic,
in temeiul prezentului articol, datele electronice cu caracter personal privind
sanatatea inregistrate dupd aplicarea prezentului regulament.

(5) Statele membre:

(a) instituie unul sau mai multe servicii de acces la date electronice privind
sandtatea la nivel national, regional sau local, care sd permitd exercitarea
drepturilor mentionate la alineatele (1) si (2);

(b) instituie unul sau mai multe servicii de imputernicire care permit unei persoane
fizice sa autorizeze alte persoane fizice, la alegere, care sa aiba acces la datele
sale electronice privind sandtatea in numele sdu.

Serviciile de Tmputernicire furnizeaza autorizatii in mod gratuit, electronic sau pe
suport de hartie. Acestea permit tutorilor sau altor reprezentanti sa fie autorizati, fie
automat, fie la cerere, sa acceseze datele electronice privind sdnatatea ale persoanelor
fizice ale caror interese le administreaza. Statele membre pot prevedea, ori de cate ori
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(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

este necesar, ca autorizatiile nu se aplicd din motive legate de protectia persoanei
fizice, in special din motive legate de siguranta pacientilor si de eticd. Serviciile de
imputernicire trebuie sa fie interoperabile intre statele membre.

Persoanele fizice isi pot introduce datele electronice privind sdnatatea in propriul lor
DES sau in cel al persoanelor fizice ale caror informatii privind s@ndtatea le pot
accesa, prin intermediul serviciilor de acces la datele electronice privind sanatatea
sau al aplicatiilor conectate la aceste servicii. Informatiile respective sunt marcate ca
fiind introduse de persoana fizicd sau de reprezentantul acesteia.

Statele membre se asigura ca, atunci cand isi exercitd dreptul la rectificare in temeiul
articolului 16 din Regulamentul (UE) 2016/679, persoanele fizice pot solicita cu
usurintd rectificarea online prin intermediul serviciilor de acces la datele electronice
privind sdnatatea mentionate la alineatul (5) litera (a) din prezentul articol.

Persoanele fizice au dreptul de a acorda acces sau de a solicita unui detindtor de date
din sectorul sanatatii sau al securitdtii sociale sd transmita datele lor electronice
privind sandtatea unui destinatar al datelor ales de ele din sectorul sanatatii sau al
securitatii sociale, imediat, gratuit si fard impedimente din partea detindtorului de
date sau a producdtorilor sistemelor utilizate de detindtorul respectiv.

Persoanele fizice au dreptul ca, in cazul in care detindtorul de date si destinatarul
datelor se afla in state membre diferite, iar aceste date electronice privind sanatatea
apartin categoriilor mentionate la articolul 5, detindtorul de date sa transmita datele
in formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sandtate mentionat la
articolul 6 si ca destinatarul datelor sa le citeasca si sa le accepte.

Prin derogare de la articolul 9 din Regulamentul [...] [Legea privind datele —
COM/2022/68 final], destinatarul datelor nu este obligat s compenseze detinatorul
de date pentru punerea la dispozitie a datelor electronice privind sanatatea.

Persoanele fizice au dreptul ca, in cazul in care categoriile prioritare de date
electronice cu caracter personal privind sandtatea mentionate la articolul 5 sunt
transmise sau puse la dispozitie de catre persoana fizica in conformitate cu formatul
european pentru schimbul de dosare electronice de sandtate mentionat la articolul 6,
aceste date sa fie citite si acceptate de alti furnizori de servicii medicale.

In pofida articolului 6 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE)2016/679,
persoanele fizice au dreptul de a restrictiona accesul cadrelor medicale la toate sau la
o parte din datele lor electronice privind sanatatea. Statele membre stabilesc normele
si garantiile specifice cu privire la astfel de mecanisme de restrictionare.

Persoanele fizice au dreptul de a obtine informatii privind furnizorii de servicii
medicale si cadrele medicale care le-au accesat datele electronice privind sandtatea in
contextul asistentei medicale. Informatiile sunt furnizate imediat si gratuit prin
intermediul serviciilor de acces la datele electronice privind sanatatea.

Autoritatea sau autoritdtile de supraveghere responsabile cu monitorizarea aplicarii
Regulamentului (UE) 2016/679 sunt, de asemenea, responsabile de monitorizarea
aplicarii prezentului articol, In conformitate cu dispozitiile relevante din
capitolele VI, VII si VIII din Regulamentul (UE) 2016/679. Ele au competenta de a
impune amenzi administrative pana la concurenta sumei mentionate la articolul 83
alineatul (5) din regulamentul respectiv. Respectivele autoritati de supraveghere si
autoritatile privind sandtatea digitald mentionate la articolul 10 din prezentul
regulament coopereaza, dupa caz, pentru asigurarea respectarii prezentului
regulament, in limitele competentelor lor corespunzatoare.
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(12)

Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, cerintele privind
punerea in aplicare tehnicad a drepturilor prevazute la prezentul articol. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptda in conformitate cu procedura de consultare
mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Articolul 4

Accesul cadrelor medicale la datele electronice cu caracter personal privind sandatatea

(1)

2)

€)

(4)

In cazul in care prelucreaza date in format electronic, cadrele medicale:

(a) au acces la datele electronice privind sandtatea ale persoanelor fizice pe care le
trateaza, indiferent de statul membru de afiliere si de statul membru in care se
efectueaza tratamentul;

(b) se asigura ca datele electronice cu caracter personal privind sanatatea ale
persoanelor fizice pe care le trateaza sunt actualizate cu informatii referitoare la
serviciile de sanatate furnizate.

In conformitate cu principiul reducerii la minimum a datelor previzut in
Regulamentul (UE) 2016/679, statele membre pot stabili norme care sa prevada
categoriile de date electronice cu caracter personal privind sanatatea solicitate de
diferite profesii din domeniul sanatatii. Aceste norme nu se bazeaza pe sursa datelor
electronice privind sanatatea.

Statele membre asigurd accesul cadrelor medicale la cel putin categoriile prioritare
de date electronice privind sandtatea mentionate la articolul 5, prin intermediul
serviciilor de acces pentru cadrele medicale. Cadrele medicale care detin mijloace
recunoscute de identificare electronica au dreptul de a utiliza gratuit respectivele
servicii de acces pentru cadrele medicale.

In cazul in care accesul la datele electronice privind sdnitatea a fost restrictionat de
catre persoana fizica, furnizorul de servicii medicale sau cadrele medicale nu sunt
informati cu privire la continutul datelor electronice privind sanatatea fara autorizare
prealabild din partea persoanei fizice, inclusiv in cazul in care furnizorul sau
profesionistul este informat cu privire la existenta si natura datelor electronice
restrictionate privind sinitatea. In cazurile in care prelucrarea este necesard pentru a
proteja interesele vitale ale persoanei vizate sau ale unei alte persoane fizice,
furnizorul de servicii medicale sau cadrul medical pot avea acces la datele electronice
restrictionate privind sinitatea. In urma acestui acces, furnizorul de servicii medicale
sau cadrul medical informeaza detinatorul de date si persoana fizica in cauzad sau
tutorii acesteia cu privire la acordarea accesului la datele electronice privind
sanatatea. Legislatia statelor membre poate adduga garantii suplimentare.

Articolul 5

Categorii prioritare de date electronice cu caracter personal privind sanatatea pentru

(D

utilizare primara

In cazul in care datele sunt prelucrate in format electronic, statele membre pun in
aplicare accesul la datele electronice cu caracter personal privind sandtatea care se
incadreaza, integral sau partial, in categoriile de mai jos si schimbul acestor date, in
vederea utilizdrii primare:

(a) dosare de sanatate ale pacientilor;
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2)

(D)

2)

(b) prescriptii electronice;

(c) eliberari electronice de medicamente;

(d) 1imagini medicale si rapoarte de imagistica;
(e) rezultate de laborator;

(f) rapoarte de externare din spital.

Principalele caracteristici ale categoriilor de date electronice privind sanatatea
mentionate la primul paragraf sunt stabilite in anexa L.

Accesul la datele electronice privind sanatatea si schimbul acestora pentru utilizarea
primara pot fi permise pentru alte categorii de date electronice cu caracter personal
privind sanatatea disponibile in DES ale persoanelor fizice.

Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 67
pentru a modifica lista categoriilor prioritare de date electronice privind sdndtatea
mentionate la alineatul (1). Aceste acte delegate pot modifica, de asemenea, anexa |
prin adaugarea, modificarea sau eliminarea principalelor caracteristici ale categoriilor
prioritare de date electronice privind sdnatatea si prin indicarea, dupd caz, a unei
amanari a datei de aplicare. Categoriile de date electronice privind sanatatea adaugate
prin intermediul unor astfel de acte delegate indeplinesc urmatoarele criterii:

(a) categoria este relevantd pentru serviciile de sanatate furnizate persoanelor
fizice;

(b) conform celor mai recente informatii, categoria este utilizatd intr-un numar
semnificativ de sisteme DES utilizate in statele membre;

(c) existd standarde internationale pentru categoria respectiva, care au fost
examinate in vederea aplicarii lor in Uniune.

Articolul 6
Formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sanatate

Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, specificatiile
tehnice pentru categoriile prioritare de date electronice cu caracter personal privind
sandtatea mentionate la articolul 5, care stabilesc formatul european pentru schimbul
de dosare electronice de sanatate. Formatul include urmatoarele elemente:

(a) seturile de date care contin date electronice privind sdnatatea si care definesc
structurile, cum ar fi campurile de date si grupurile de date pentru
reprezentarea continutului clinic si alte parti ale datelor electronice privind
sanatatea;

(b) sistemele de codificare si valorile care trebuie utilizate in seturile de date care
contin date electronice privind sanatatea;

(c) specificatiile tehnice pentru schimbul de date electronice privind sadnatatea,
inclusiv reprezentarea continutului, standarde si profiluri.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptda in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2). Statele membre se asigurd ca, in
cazul 1n care categoriile prioritare de date electronice cu caracter personal privind
sandtatea mentionate la articolul 5 sunt furnizate direct de o persoand fizica sau
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€)

(D

)

€)

transmise unui furnizor de servicii medicale prin mijloace automate in formatul
mentionat la alineatul (1), aceste date sunt citite si acceptate de destinatarul datelor.

Statele membre se asigura ca categoriile prioritare de date electronice cu caracter
personal privind sandtatea mentionate la articolul 5 sunt emise in formatul mentionat
la alineatul (1) si cd aceste date sunt citite si acceptate de destinatarul datelor.

Articolul 7
Inregistrarea datelor electronice cu caracter personal privind sdndtatea

Statele membre se asigurd cd, in cazul in care datele sunt prelucrate in format
electronic, cadrele medicale inregistreaza in mod sistematic, in format electronic,
intr-un sistem DES, datele relevante privind sanatatea care se incadreaza cel putin in
categoriile prioritare mentionate la articolul 5 privind serviciile de sandtate pe care le
furnizeaza persoanelor fizice.

In cazul in care datele electronice privind sinitatea ale unei persoane fizice sunt
inregistrate intr-un stat membru care nu este statul membru de afiliere al persoanei
respective, statul membru in care se efectueaza tratamentul se asigurd ca inregistrarea
se efectueaza pe baza datelor de identificare personald ale persoanei fizice in statul
membru de afiliere.

Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, cerintele pentru
inregistrarea datelor electronice privind sdnatatea de catre furnizorii de servicii
medicale si de catre persoanele fizice, dupa caz. Respectivele acte de punere in
aplicare stabilesc urmatoarele:

(a) categoriile de furnizori de servicii medicale care trebuie sd Iinregistreze
electronic datele privind sanatatea;

(b) categoriile de date privind sdnatatea care trebuie sa fie inregistrate in mod
sistematic in format electronic de catre furnizorii de servicii medicale
mentionati la litera (a);

(c) cerintele de calitate a datelor referitoare la inregistrarea electronica a datelor
privind sdnatatea.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Articolul 8

Telemedicina in contextul asistentei medicale transfrontaliere

In cazul 1n care un stat membru accepta furnizarea de servicii de telemedicina, acesta accepta,
in aceleasi conditii, furnizarea de servicii de acelasi tip de catre furnizori de servicii medicale
situati in alte state membre.

(1)

Articolul 9
Gestionarea identificarii

In cazul in care o persoana fizica utilizeaza serviciile de telemedicind sau serviciile
de acces la date cu caracter personal privind sdnatatea mentionate la articolul 3
alineatul (5) litera (a), persoana fizicd respectiva are dreptul de a se identifica
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2)

3)

4

(1)

2)

electronic utilizdnd orice mijloc de identificare electronica care este recunoscut in
temeiul articolului 6 din Regulamentul (UE) nr. 910/2014.

Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, cerintele pentru
mecanismul interoperabil si transfrontalier de identificare si autentificare a
persoanelor fizice si a cadrelor medicale, in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 910/2014, astfel cum a fost modificat prin [COM(2021) 281 final]. Mecanismul
faciliteaza transferabilitatea datelor electronice privind sanatatea in context
transfrontalier. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Comisia implementeaza la nivelul Uniunii serviciile solicitate de mecanismul
interoperabil si transfrontalier de identificare si autentificare mentionat la
alineatul (2) din prezentul articol, in cadrul infrastructurii transfrontaliere de sanatate
digitald mentionate la articolul 12 alineatul (3).

Autoritatile privind sdnatatea digitala si Comisia pun in aplicare mecanismul
transfrontalier de identificare si autentificare la nivelul Uniunii si, respectiv, la
nivelul statelor membre.

Articolul 10
Autoritatea privind sanatatea digitala

Fiecare stat membru desemneaza o autoritate privind sdnatatea digitala responsabila
de punerea in aplicare si asigurarea respectarii prezentului capitol la nivel national.
Statul membru comunicd Comisiei identitatea autoritatii privind sdndtatea digitala
pani la data aplicirii prezentului regulament. in cazul in care o autoritate privind
sandtatea digitald desemnata este o entitate formata din mai multe organizatii, statul
membru comunicd Comisiei o descriere a separdrii sarcinilor intre organizatii.
Comisia face publice informatiile respective.

Fiecarei autoritati privind sanatatea digitala 1 se Incredinteaza urmatoarele sarcini:

(a) asigurd punerea in aplicare a drepturilor si obligatiilor prevazute in capitolele 11
st III prin adoptarea solutiilor tehnice necesare la nivel national, regional sau
local si prin stabilirea unor norme si mecanisme relevante;

(b) se asigurd ca informatiile complete si actualizate cu privire la punerea in
aplicare a drepturilor si obligatiilor prevazute in capitolele II si III sunt puse cu
promptitudine la dispozitia persoanelor fizice, a cadrelor medicale si a
furnizorilor de servicii medicale;

(c) la punerea in aplicare a solutiilor tehnice mentionate la litera (a), asigurda
conformitatea acestora cu capitolele II si III si cu anexa II;

(d) contribuie, la nivelul Uniunii, la dezvoltarea de solutii tehnice care sa permita
persoanelor fizice si cadrelor medicale sa isi exercite drepturile si obligatiile
prevazute in prezentul capitol,
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(e)

®

(2

(h)

(@)

Q)

(k)

M

faciliteaza exercitarea de catre persoanele cu handicap a drepturilor enumerate
la articolul 3 din prezentul regulament, in conformitate cu Directiva
(UE) 2019/882 a Parlamentului European si a Consiliului'’;

supravegheaza punctele nationale de contact pentru sanatatea digitald si
cooperarea cu alte autoritati privind sanatatea digitald si cu Comisia in ceea ce
priveste dezvoltarea in continuare a MyHealth@EU;

asigura punerea in aplicare, la nivel national, a formatului european pentru
schimbul de dosare electronice de sandtate, in cooperare cu autoritatile
nationale si cu partile interesate;

contribuie, la nivelul Uniunii, la dezvoltarea formatului european pentru
schimbul de dosare electronice de sdnatate si la elaborarea unor specificatii
comune abordand preocupadrile legate de interoperabilitate, securitate, siguranta
sau drepturi fundamentale, in conformitate cu articolul 23, precum si a
specificatiilor bazei de date a UE pentru sistemele DES si aplicatiile de
wellness mentionata la articolul 32;

dupa caz, desfasoara activititi de supraveghere a pietei in conformitate cu
articolul 28, asigurdndu-se totodata ca se evita orice conflict de interese;

consolideaza capacitatea nationala de implementare a interoperabilitdtii si a
securitatii utilizarii primare a datelor electronice privind sandtatea si participa
la schimburile de informatii si la activitatile de consolidare a capacitatilor la
nivelul Uniunii;

oferd, in conformitate cu legislatia nationald, servicii de telemedicind si se
asigura cd aceste servicii sunt usor de utilizat, accesibile diferitelor grupuri de
persoane fizice si de cadre medicale, inclusiv persoanelor fizice cu handicap,
nu discrimineazad si oferd posibilitatea de a alege Intre serviciile cu prezentd
fizica si cele digitale;

coopereaza cu autoritdtile de supraveghere a pietei, participd la activitatile
legate de gestionarea riscurilor prezentate de sistemele DES si a incidentelor
grave si supravegheazd punerea in aplicare a actiunilor corective in
conformitate cu articolul 29;

coopereaza cu alte entitdti si organisme relevante la nivel national sau la
nivelul Uniunii, pentru a asigura interoperabilitatea, portabilitatea datelor si
securitatea datelor electronice privind sdndtatea, precum si cu reprezentanti ai
partilor interesate, inclusiv cu reprezentanti ai pacientilor, furnizori de servicii
medicale, cadre medicale, asociatii industriale;

coopereaza cu autoritatile de supraveghere in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr.910/2014, cu Regulamentul (UE)2016/679 si cu Directiva
(UE) 2016/1148 a Parlamentului European si a Consiliului'®, cu alte autorititi
relevante, inclusiv cu cele competente In materie de securitate cibernetica,
identificare electronica, Comitetul european pentru inteligenta artificiala,

Directiva (UE) 2019/882 a Parlamentului European si a Consiliului din 17 aprilie 2019 privind cerintele
de accesibilitate aplicabile produselor si serviciilor (JO L 151, 7.6.2019, p. 70).

Directiva (UE) 2016/1148 a Parlamentului European si a Consiliului din 6 iulie 2016 privind masuri
pentru un nivel comun ridicat de securitate a retelelor si a sistemelor informatice in Uniune (JO L 194,
19.7.2016, p. 1).
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Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale, Comitetul european
pentru inovare in domeniul datelor si cu autoritdtile competente in temeiul
Regulamentului [...] [Legea privind datele — COM/2022/68 final];

(o) elaboreaza, dupa caz in colaborare cu autoritdtile de supraveghere a pietei, un
raport anual de activitate, care contine o prezentare cuprinzatoare a activitatilor
sale. Raportul este transmis Comisiei. Raportul anual de activitate respectd o
structurd convenitd la nivelul Uniunii in cadrul Comitetului pentru spatiul
european al datelor privind sdndtatea, pentru a sprijini analiza comparativa in
temeiul articolului 59. Raportul contine cel putin informatii privind:

(1)
(i)

(iii)

(iv)

v)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

masurile luate pentru punerea in aplicare a prezentului regulament;

procentul de persoane fizice care au acces la diferite categorii de date din
dosarele lor electronice de sanatate;

informatii privind tratarea cererilor din partea persoanelor fizice
referitoare la exercitarea drepturilor lor in temeiul prezentului
regulament;

numadrul de furnizori de servicii medicale de diferite tipuri, inclusiv
farmacii, spitale si alte locuri de acordare a asistentei medicale, conectati
la MyHealth@EU, calculat: a) in termeni absoluti, b) ca procent din
numarul total de furnizori de servicii medicale de acelasi tip si c) ca
procent de persoane fizice care pot utiliza serviciile;

volumele de date electronice privind sandtatea din diferite categorii
partajate la nivel transfrontalier prin intermediul MyHealth@EU;

nivelul de satisfactie a persoanelor fizice cu privire la serviciile
MyHealth@EU;

numadrul de sisteme DES certificate si de aplicatii de wellness carora li s-
a acordat o etichetd care au fost inscrise in baza de date a UE;

numadrul de cazuri de neconformitate cu cerintele obligatorii;

o descriere a activitatilor sale desfasurate in legaturd cu implicarea si
consultarea partilor interesate relevante, inclusiv a reprezentantilor
persoanelor fizice, organizatiilor pacientilor, cadrelor medicale,
cercetatorilor si comitetelor de etica;

informatii privind cooperarea cu alte organisme competente, in special in
domeniul protectiei datelor, al securitdtii cibernetice si al inteligentei
artificiale.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 67
pentru a completa prezentul regulament, incredintand autoritatilor privind sdnatatea
digitald sarcini suplimentare necesare indeplinirii misiunilor care le sunt conferite
prin prezentul regulament, si pentru a modifica continutul raportului anual.

Fiecare stat membru se asigurd ca fiecare autoritate privind sanatatea digitalda dispune
de resursele umane, tehnice si financiare, de spatiile de lucru si de infrastructura
necesare pentru indeplinirea eficientd a sarcinilor sale si pentru exercitarea
competentelor sale.
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In indeplinirea sarcinilor sale, autoritatea privind sanatatea digitala coopereaza in
mod activ cu reprezentantii partilor interesate, inclusiv cu reprezentantii pacientilor.
Membrii autoritatii privind sandtatea digitald evita orice conflict de interese.

Articolul 11
Dreptul de a depune o plangere la o autoritate privind sanatatea digitala

Fard a se aduce atingere altor eventuale cdi de atac administrative sau judiciare,
persoanele fizice si juridice au dreptul de a depune plangere in mod individual sau,
dupi caz, colectiv la autoritatea privind sinitatea digitala. In cazul in care plangerea
se referda la drepturile persoanelor fizice prevazute la articolul 3 din prezentul
regulament, autoritatea privind sdnatatea digitald informeaza autoritdtile de
supraveghere n temeiul Regulamentului (UE) 2016/679.

Autoritatea privind sanatatea digitald la care s-a depus plangerea informeaza
reclamantul despre evolutia procedurii si despre decizia luata.

Autoritatile privind sdnatatea digitalda coopereazd pentru tratarea si solutionarea
plangerilor, inclusiv prin transmiterea reciproca a tuturor informatiilor relevante prin
mijloace electronice, fara intarzieri nejustificate.

SECTIUNEA 2

INFRASTRUCTURA TRANSFRONTALIERA PENTRU UTILIZAREA PRIMARA A
DATELOR ELECTRONICE PRIVIND SANATATEA

Articolul 12
MyHealth@EU

Comisia instituie o platformd centrald pentru sdnatatea digitald pentru a furniza
servicii de sprijinire si facilitare a schimbului de date electronice privind sanatatea
intre punctele nationale de contact pentru sanatatea digitala din statele membre.

Fiecare stat membru desemneazd un punct national de contact pentru sanatatea
digitald pentru a asigura legatura cu toate celelalte puncte nationale de contact pentru
sanitatea digitald si cu platforma centrald pentru sinitatea digitald. In cazul in care
un punct national de contact desemnat este o entitate formatd din mai multe
organizatii responsabile de implementarea diferitelor servicii, statul membru
comunicd Comisiei o descriere a separdrii sarcinilor intre organizatii. Punctul
national de contact pentru sadndtatea digitala este considerat drept participant
autorizat la infrastructurd. Fiecare stat membru comunicd Comisiei identitatea
punctului sdu national de contact pana la [data aplicarii prezentului regulament).
Acest punct de contact poate fi creat in cadrul autoritatii privind sanatatea digitald
instituite in temeiul articolului 10 din prezentul regulament. Statele membre
comunicd Comisiei orice modificare ulterioard a identitdtii acestor puncte de contact.
Comisia si statele membre fac publice aceste informatii.

Fiecare punct national de contact pentru sdnatatea digitala permite schimbul de date
electronice cu caracter personal privind sdndtatea mentionate la articolul 5 cu toate
celelalte puncte nationale de contact. Schimbul se bazeazd pe formatul european
pentru schimbul de dosare electronice de sanatate.
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(6)

(7)

(8)

)

(D)

)

Comisia adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, masurile necesare
pentru dezvoltarea tehnicd a MyHealth@EU, norme detaliate privind securitatea,
confidentialitatea si protectia datelor electronice privind sandtatea, precum si
conditiile si verificarile de conformitate necesare pentru a adera si a rimane conectat
la MyHealth@EU, precum si conditiile de excludere temporara sau definitiva din
MyHealth@EU. Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Statele membre asigurd conectarea tuturor furnizorilor de servicii medicale la
punctele lor nationale de contact pentru sandtatea digitald si se asigurd ca cei
conectati au posibilitatea de a efectua schimburi bidirectionale de date electronice
privind sdnatatea cu punctul national de contact pentru sandtatea digitala.

Statele membre se asigura ca farmaciile care isi desfdsoard activitatea pe teritoriul
lor, inclusiv farmaciile online, au posibilitatea de a elibera prescriptii electronice
emise de alte state membre, 1n conditiile prevazute la articolul 11 din
Directiva 2011/24/UE. Farmaciile acceseaza si accepta prescriptiile electronice care
le sunt transmise din alte state membre prin intermediul MyHealth@EU. Dupa
eliberarea medicamentelor pe bazd de prescriptie electronica din alt stat membru,
farmaciile raporteaza eliberarea medicamentului statului membru care a emis
prescriptia, prin intermediul MyHealth@EU.

Punctele nationale de contact pentru sanatatea digitald actioneaza in calitate de
operatori asociati ai datelor electronice privind sandatatea comunicate prin intermediul
»2MyHealth@EU” pentru operatiunile de prelucrare in care sunt implicate. Comisia
actioneaza in calitate de persoand imputernicitd de operator.

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, aloca responsabilitatile
intre operatori si in ceea ce priveste persoana Imputernicitad de operator mentionata la
alineatul (7) din prezentul articol, in conformitate cu capitolul IV din Regulamentul
(UE) 2016/679. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Aprobarea participantilor autorizati individuali de a adera la MyHealth@EU pentru
diferite servicii sau de a deconecta un participant este emisa de grupul de exercitare
in comun a competentei de operator, pe baza rezultatelor verificdrilor conformitatii.

Articolul 13
Servicii si infrastructuri de sanatate digitala transfrontaliere suplimentare

Statele membre pot furniza, prin intermediul MyHealth@EU, servicii suplimentare
care faciliteaza telemedicina, asistenta medicald prin tehnologie mobila, accesul
persoanelor fizice la traducerea datelor lor privind sanatatea, schimbul sau verificarea
certificatelor legate de sanatate, inclusiv carduri de vaccinare, precum si servicii care
sprijind sandtatea publica si monitorizarea sanatatii publice sau sistemele, serviciile si
aplicatiile interoperabile de sdnatate digitala, in vederea atingerii unui nivel ridicat de
asistentd medicala sigura si de inalta calitate. Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, stabileste aspectele tehnice ale unei astfel de dispozitii.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Comisia si statele membre pot facilita schimbul de date electronice privind sandtatea
cu alte infrastructuri, cum ar fi sistemul clinic de gestionare a pacientilor sau alte
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care pot deveni participanti autorizati la MyHealth@EU. Comisia, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, stabileste aspectele tehnice ale unor astfel de
schimburi. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2). Conectarea unei alte
infrastructuri la platforma centrala pentru sanatatea digitald face obiectul unei decizii
a grupului de exercitare in comun a competentei de operator pentru MyHealth@EU
mentionat la articolul 66.

Statele membre si Comisia depun eforturi pentru a asigura interoperabilitatea
MyHealth@EU cu sistemele tehnologice instituite la nivel international pentru
schimbul de date electronice privind sanatatea. Comisia poate adopta un act de
punere in aplicare prin care sa se stabileasca faptul ca un punct national de contact al
unei tari terte sau un sistem instituit la nivel international respectd cerintele
MyHealth@EU in scopul schimbului de date electronice privind sinitatea. Inainte de
adoptarea unui astfel de act de punere in aplicare, se efectueaza o verificare a
conformitatii punctului national de contact al tarii terte sau a sistemului instituit la
nivel international, sub controlul Comisiei.

Actul de punere in aplicare mentionat la primul paragraf din prezentul alineat se
adoptd in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 68. Conectarea punctului
national de contact al tarii terte sau a sistemului instituit la nivel international la
platforma centrald pentru sanatatea digitald, precum si decizia de deconectare fac
obiectul unei decizii a grupului de exercitare in comun a competentei de operator
pentru MyHealth@EU mentionat la articolul 66.

Comisia publica lista actelor de punere in aplicare adoptate in temeiul prezentului
alineat.

CAPITOLUL III

Sistemele DES si aplicatiile de wellness
SECTIUNEA 1

DISPOZITII GENERALE PRIVIND SISTEMELE DES

Articolul 14

Interactiunea cu legislatia care reglementeaza dispozitivele medicale si sistemele de 14

Sistemele DES destinate de catre producdtorul lor utilizarii primare a categoriilor
prioritare de date electronice privind sandtatea mentionate la articolul 5 fac obiectul
dispozitiilor prevazute in prezentul capitol.

Prezentul capitol nu se aplica software-ului general utilizat intr-un mediu de asistenta
medicala.

Producitorii de dispozitive medicale, astfel cum sunt definite la articolul 2 punctul 1
din Regulamentul (UE) 2017/745, care declara ca respectivele dispozitive medicale
sunt interoperabile cu sistemele DES, demonstreaza conformitatea cu cerintele
esentiale privind interoperabilitatea prevazute in sectiunea 2 din anexa II la prezentul
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regulament. Articolul 23 din prezentul capitol se aplica dispozitivelor medicale
respective.

Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc definite la articolul 6 din
Regulamentul [...] [Legea privind inteligenta artificiala — COM/2021/206 final], care
nu intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745, care declara ca
respectivele sisteme de IA sunt interoperabile cu sistemele DES vor trebui sa
demonstreze conformitatea cu cerintele esentiale privind interoperabilitatea
prevazute in sectiunea 2 din anexa Il la prezentul regulament. Articolul 23 din
prezentul capitol se aplica acestor sisteme de IA cu grad ridicat de risc.

Statele membre pot mentine sau defini norme specifice pentru achizitionarea,
rambursarea sau finantarea sistemelor DES in contextul organizdrii, furnizarii sau
finantarii serviciilor de asistentd medicala.

Articolul 15
Introducerea pe piata si punerea in functiune

Sistemele DES pot fi introduse pe piatd sau puse in functiune numai daca respecta
dispozitiile prevazute in prezentul capitol.

Sistemele DES fabricate si utilizate in cadrul institutiilor sanitare stabilite in Uniune
si sistemele DES oferite ca serviciu in sensul articolului 1 alineatul (1) litera (b) din
Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului!® unei persoane
fizice sau juridice stabilite in Uniune sunt considerate ca fiind puse in functiune.

Articolul 16

Mentiuni

In fisa de informatii, in instructiunile de utilizare sau in alte informatii de insotire a sistemelor
DES si in publicitatea sistemelor DES, se interzice utilizarea de text, nume, marci comerciale,
imagini si semne figurative sau alte semne care ar putea induce In eroare utilizatorul in ceea
ce priveste scopul propus, interoperabilitatea si securitatea prin:

(a)
(b)

(©)

atribuirea unor functii si proprietati sistemului DES pe care acesta nu le prezinta;

neinformarea utilizatorului cu privire la posibilele limitari legate de caracteristicile
de interoperabilitate sau de securitate ale sistemului DES in legaturd cu scopul
propus al acestuia;

sugerarea pentru sistemul DES a altor utilizari decét cele mentionate in documentatia
tehnica ca facand parte din scopul propus.

19

Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare
la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind
serviciile societatii informationale (JO L 241, 17.9.2015, p. 1).
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SECTIUNEA 2

OBLIGATIILE OPERATORILOR ECONOMICI CU PRIVIRE LA SISTEMELE DES

Articolul 17
Obligatiile producatorilor de sisteme DES

Producatorii de sisteme DES:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e
(H
(&)

(h)

(@)

G

(k)

se asigurd cd sistemele lor DES sunt in conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in anexall si cu specificatile comune in conformitate cu
articolul 23;

intocmesc documentatia tehnicd a sistemelor lor DES in conformitate cu
articolul 24;

se asigurd ca sistemele lor DES sunt insotite, In mod gratuit pentru utilizator,
de fisa de informatii prevazuta la articolul 25 si de instructiuni de utilizare clare
si complete;

intocmesc o declaratie de conformitate UE, astfel cum se mentioneazd la
articolul 26;

aplica marcajul CE in conformitate cu articolul 27;
respecta obligatiile de inregistrare mentionate la articolul 32;

iau, fara Intarzieri nejustificate, orice actiune corectivd necesard in ceea ce
priveste sistemele lor DES care nu sunt in conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in anexa II sau recheama sau retrag astfel de sisteme;

informeaza distribuitorii cu privire la sistemele lor DES si, dupa caz,
reprezentantul autorizat si importatorii cu privire la orice actiune corectiva,
rechemare sau retragere;

informeaza autoritatile de supraveghere a pietei din statele membre in care au
pus la dispozitie sau au pus in functiune sistemele lor DES cu privire la
neconformitate si la orice actiune corectiva Intreprinsa;

la cererea unei autoritati de supraveghere a pietei, 1i furnizeaza acesteia toate
informatiile si documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea
sistemului lor DES cu cerintele esentiale prevazute in anexa II;

coopereaza cu autoritdtile de supraveghere a pietei, la cererea acestora, cu
privire la orice actiune Iintreprinsd pentru a-si aduce sistemele DES in
conformitate cu cerintele esentiale prevazute in anexa II.

Producatorii de sisteme DES se asigura cd sunt instituite proceduri pentru a se
asigura cad proiectarea, dezvoltarea si implementarea unui sistem DES continua sa
respecte cerintele esentiale prevazute in anexa II si specificatiile comune mentionate
la articolul 23. Modificarile aduse proiectarii sau caracteristicilor sistemului DES
trebuie luate in considerare in mod corespunzator si trebuie sd fie reflectate in
documentatia tehnica.

Producatorii de sisteme DES pastreazd documentatia tehnicd si declaratia de
conformitate UE timp de 10 ani de la introducerea pe piatd a ultimului sistem DES
vizat de declaratia de conformitate UE.
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Articolul 18
Reprezentanti autorizafi

Inainte de a pune la dispozitie un sistem DES pe piata Uniunii, producitorul unui
sistem DES stabilit in afara Uniunii desemneaza, printr-un mandat scris, un
reprezentant autorizat care este stabilit in Uniune.

Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile prevazute in mandatul primit de la
producator. Mandatul permite reprezentantului autorizat sa indeplineasca cel putin
urmatoarele:

(a) mentine declaratia de conformitate UE si documentatia tehnica la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei pe durata mentionatd la articolul 17
alineatul (3);

(b) 1n urma unei cereri motivate din partea unei autoritati de supraveghere a pietei,
furnizeaza autoritatii respective toate informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea unui sistem DES cu cerintele esentiale
prevazute in anexa II;

(c) coopereaza cu autoritatile de supraveghere a pietei, la cererea acestora, cu
privire la orice actiune corectiva intreprinsa in legatura cu sistemele DES care
fac obiectul mandatului lor.

Articolul 19
Obligatiile importatorilor

Importatorii introduc pe piata Uniunii numai sisteme DES care sunt in conformitate
cu cerintele esentiale prevazute in anexa II.

Inainte de punerea la dispozitie pe piatd a unui sistem DES, importatorii se asigura
ca:
(a) producatorul a intocmit documentatia tehnica si declaratia de conformitate UE;

(b) sistemul DES poarta marcajul de conformitate CE;

(c) sistemul DES este insotit de fisa de informatii mentionata la articolul 25 si de
instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Importatorii 1si indicd numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca

inregistratd si adresa la care pot fi contactati, intr-un document de insotire a
sistemului DES.

Importatorii se asigurd ca, atat timp cat un sistem DES se afld in responsabilitatea
lor, sistemul DES nu este modificat intr-un mod care pune in pericol conformitatea
sa cu cerintele esentiale prevazute in anexa II.

In cazul in care importatorul crede sau are motive si creada ci un sistem DES nu este
conform cu cerintele esentiale din anexa II, acesta nu introduce sistemul respectiv pe
piatd pana cand sistemul respectiv nu a fost adus in conformitate. Importatorul
informeaza in acest sens, fard intarzieri nejustificate, producatorul unui astfel de
sistem DES si autoritatile de supraveghere a pietei din statul membru in care a fost
pus la dispozitie sistemul DES.

Importatorii pastreazd o copie a declaratiei de conformitate UE la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei pentru perioada mentionata la articolul 17
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alineatul (3) si se asigurd ca documentatia tehnicd poate fi pusa la dispozitia acestor
autoritati, la cerere.

Importatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati de supraveghere a
pietei, ii furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesard pentru a
demonstra conformitatea unui sistem DES in limba oficiala a statului membru in care
se afla autoritatea de supraveghere a pietei. Importatorii coopereaza cu autoritatea
respectiva, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru a-si aduce
sistemele DES in conformitate cu cerintele esentiale prevazute in anexa II.

Articolul 20
Obligatiile distribuitorilor
Inainte de a introduce pe piata un sistem DES, distribuitorii verifica daca:
(a) producatorul a intocmit declaratia de conformitate UE;
(b) sistemul DES poartd marcajul de conformitate CE;

(c) sistemul DES este insotit de fisa de informatii mentionata la articolul 25 si de
instructiunile de utilizare corespunzatoare;

(d) dupa caz, daca importatorul a indeplinit cerintele prevazute la articolul 19
alineatul (3).

Distribuitorii se asigurd ca, atat timp cat un sistem DES se afla in responsabilitatea
lor, sistemul DES nu este modificat intr-un mod care pune in pericol conformitatea
sa cu cerintele esentiale prevazute 1n anexa II.

In cazul in care un distribuitor considera sau are motive s creada ca un sistem DES
nu este conform cu cerintele esentiale din anexa II, acesta nu introduce sistemul DES
pe piatd pana cand acesta nu a fost adus in conformitate. In plus, distribuitorul
informeaza 1n acest sens, fard intarzieri nejustificate, producatorul sau importatorul,
precum si autoritdtile de supraveghere a pietei din statele membre in care a fost pus
la dispozitie sistemul DES.

Distribuitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti de supraveghere
a pietei, furnizeazd acesteia toate informatiile si documentatia necesara pentru a
demonstra conformitatea sistemului DES. Distribuitorii coopereaza cu autoritatea
respectiva, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru a-si aduce
sistemele DES in conformitate cu cerintele esentiale prevdzute in anexa II.

Articolul 21

Cazurile in care obligatiile producatorilor unui sistem DES se aplica importatorilor §i

distribuitorilor

Importatorul sau distribuitorul este considerat producétor in sensul prezentului regulament si
este supus obligatiilor prevazute la articolul 17 atunci cand a introdus pe piatd un sistem DES
sub numele sau marca sa sau atunci cadnd modifica un sistem DES deja introdus pe piata in asa
fel incat conformitatea cu cerintele aplicabile poate fi afectata.

Articolul 22

Identificarea operatorilor economici
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Operatorii economici informeaza, la cerere, autoritatile de supraveghere a pietei, pe o
perioada de 10 ani de la introducerea pe piatd a ultimului sistem DES vizat de declaratia de
conformitate UE, cu privire la:
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orice operator economic care le-a furnizat un sistem DES;

orice operator economic caruia i-au furnizat un sistem DES.

SECTIUNEA 3

CONFORMITATEA SISTEMULUI DES

Articolul 23
Specificatiile comune

Comisia adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, specificatii comune
cu privire la cerintele esentiale prevazute in anexa II, inclusiv un termen pentru
punerea in aplicare a specificatiilor comune respective. Dupa caz, specificatiile
comune tin seama de particularitatile dispozitivelor medicale si ale sistemelor de 1A
cu grad ridicat de risc mentionate la articolul 14 alineatele (3) si (4).

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Specificatiile comune mentionate la alineatul (1) includ urmatoarele elemente:
(a) domeniul de aplicare;

(b) aplicabilitatea la diferite categorii de sisteme DES sau functii incluse in
acestea;

(c) versiunea;

(d) perioada de valabilitate;

(e) partea normativa;

(f) partea explicativa, inclusiv orice orientdri relevante privind punerea in aplicare.
Specificatiile comune pot include elemente legate de urmatoarele:

(a) seturile de date care contin date electronice privind sdnatatea si care definesc
structurile, cum ar fi campurile de date si grupurile de date pentru
reprezentarea continutului clinic si alte parti ale datelor electronice privind
sanatatea;

(b) sistemele de codificare si valorile care trebuie utilizate in seturile de date care
contin date electronice privind sdnatatea;

(c) alte cerinte legate de calitatea datelor, cum ar fi caracterul complet si acuratetea
datelor electronice privind sanatatea;

(d) specificatiile tehnice, standardele si profilurile pentru schimbul de date
electronice privind sanatatea;

(e) cerintele si principiile legate de securitate, confidentialitate, integritate,
siguranta pacientilor si protectia datelor electronice privind sinatatea;

(f) specificatiile si cerintele legate de gestionarea identificarii si utilizarea
identificarii electronice.
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Sistemele DES, dispozitivele medicale si sistemele de IA cu risc ridicat mentionate la
articolul 14 care sunt in conformitate cu specificatiile comune mentionate la
alineatul (1) sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele esentiale acoperite de
specificatiile respective sau de parti ale acestora, prevazute in anexa II.

In cazul in care specificatiile comune care acoperi cerintele de interoperabilitate si
securitate ale sistemelor DES afecteaza dispozitivele medicale sau sistemele de IA cu
grad ridicat de risc care intra sub incidenta altor acte, cum ar fi Regulamentele
(UE) 2017/745 sau [...] [Legea privind inteligenta artificiala — COM/2021/206 final],
adoptarea specificatiilor comune respective poate fi precedata de o consultare cu
Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG) mentionat Ia
articolul 103 din Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu Comitetul european pentru
inteligenta artificiald mentionat la articolul 56 din Regulamentul [...] [Legea privind
inteligenta artificiala — COM/2021/206 final], dupa caz.

In cazul in care specificatiile comune care acoperi cerintele de interoperabilitate si
securitate ale dispozitivelor medicale sau ale sistemelor de IA cu grad ridicat de risc
care intrd sub incidenta altor acte, cum ar fi Regulamentul (UE)2017/745 sau
Regulamentul [...] [Legea privind inteligenta artificiala — COM/2021/206 final], au
impact asupra sistemelor DES, adoptarea specificatiilor comune respective este
precedata de o consultare cu Comitetul pentru spatiul european al datelor privind
sanatatea, in special cu subgrupul acestuia pentru capitolele II si III din prezentul
regulament.

Articolul 24
Documentatia tehnica

Documentatia tehnicad se Intocmeste inainte ca sistemul DES sa fie introdus pe piata
sau pus in functiune si se actualizeaza.

Documentatia tehnicd se intocmeste astfel incat sa demonstreze ca sistemul DES
respecta cerintele esentiale prevazute in anexa Il si sd furnizeze autoritatilor de
supraveghere a pietei toate informatiile necesare pentru a evalua conformitatea
sistemului DES cu cerintele respective. Aceasta contine cel putin elementele
prevazute in anexa III.

Documentatia tehnica se intocmeste intr-una din limbile oficiale ale Uniunii. La
cererea motivata a autoritatii de supraveghere a pietei dintr-un stat membru,
producdtorul ofera o traducere a partilor relevante din documentatia tehnicd in limba
oficiala a respectivului stat membru.

Atunci cand o autoritate de supraveghere a pietei solicitd o documentatie tehnica sau
o traducere a unor parti ale acesteia din partea unui producator, aceasta stabileste un
termen de 30 de zile pentru primirea unei astfel de documentatii sau traduceri, cu
exceptia cazului in care un termen mai scurt este justificat de un risc grav si imediat.
In cazul in care producitorul nu respecta cerintele de la alineatele (1), (2) si (3),
autoritatea de supraveghere a pietei ii poate solicita acestuia sd dispund efectuarea
unui test de catre un organism independent, pe cheltuiala sa, intr-un anumit interval
de timp, pentru a verifica conformitatea cu cerintele esentiale prevazute in anexa II si
cu specificatiile comune mentionate la articolul 23.
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Articolul 25
Fisa de informatii de insotire a sistemului DES

Sistemele DES sunt insotite de o fisd de informatii care include informatii concise,
complete, corecte si clare, care sunt relevante, accesibile si inteligibile pentru
utilizatori.

Fisa de informatii mentionata la alineatul (1) precizeaza:

(a) 1dentitatea, denumirea comerciald inregistratd sau marca Inregistrata si datele
de contact ale producatorului si, dupa caz, ale reprezentantului sdu autorizat;

(b) denumirea si versiunea sistemului DES si data lansarii acestuia;
(c) scopul sau propus;

(d) categoriile de date electronice privind sdnatatea pe care sistemul DES a fost
conceput sa le prelucreze;

(e) standardele, formatele, specificatiile si versiunile acestora sustinute de sistemul
DES.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 67
pentru a completa prezentul regulament, permitdnd producatorilor sd introduca
informatiile mentionate la alineatul (2) in baza de date a UE pentru sistemele DES si
aplicatiile de wellness mentionata la articolul 32, ca alternativa la furnizarea fisei de
informatii mentionate la alineatul (1) Tmpreuna cu sistemul DES.

Articolul 26
Declaratia de conformitate UE

Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca producatorul sistemului DES a
demonstrat ca au fost indeplinite cerintele esentiale prevazute in anexa II.

In cazul in care sistemele DES fac obiectul altor acte legislative ale Uniunii in ceea
ce priveste aspecte care nu sunt reglementate de prezentul regulament, care impun,
de asemenea, o declaratie de conformitate UE din partea producatorului cu privire la
faptul ca 1indeplinirea cerintelor legislatiei respective a fost demonstrata, se
intocmeste o singurd declaratie de conformitate UE pentru toate actele Uniunii
aplicabile sistemului DES. Declaratia contine toate informatiile necesare pentru
identificarea legislatiei Uniunii la care face referire declaratia.

Declaratia de conformitate UE contine cel putin informatiile prevazute in anexa IV si
se traduce in una sau mai multe limbi oficiale ale Uniunii stabilite de statul membru
(statele membre) in care se pune la dispozitie sistemul DES.

Prin redactarea declaratiei de conformitate UE, producdtorul {isi asuma
responsabilitatea pentru conformitatea sistemului DES.

Articolul 27
Marcajul CE

Marcajul CE se aplicd in mod vizibil, lizibil si indelebil pe documentele de insotire a
sistemului DES si, dupa caz, pe ambalaj.
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Marcajul CE face obiectul principiilor generale prevazute la articolul 30 din
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului®’.

SECTIUNEA 4

SUPRAVEGHEREA PIETEI SISTEMELOR DES

Articolul 28
Autoritatile de supraveghere a pietei

Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplica sistemelor DES care intrd sub incidenta
capitolului IIT din prezentul regulament.

Statele membre desemneaza autoritatea sau autoritdtile de supraveghere a pietei
responsabile de punerea in aplicare a prezentului capitol. Acestea se asigura ca
autoritatile de supraveghere a pietei dispun de competentele, echipamentele,
resursele si cunostintele necesare pentru buna desfasurare a sarcinilor lor in
conformitate cu prezentul regulament. Statele membre comunicd identitatea
autoritatilor de supraveghere a pietei Comisiei, care publicd o listd a acestor
autoritati.

Autoritatile de supraveghere a pietei desemnate in temeiul prezentului articol pot fi
autoritatile privind sanatatea digitali desemnate in temeiul articolului 10. in cazul in
care o autoritate privind sandtatea digitald indeplineste sarcini ale autoritatii de
supraveghere a pietei, se evita orice conflict de interese.

Autoritdtile de supraveghere a pietei raporteaza periodic Comisiei rezultatele
activitatilor relevante de supraveghere a pietei.

Autoritdtile de supraveghere a pietei din statele membre coopereaza intre ele si cu
Comisia. Comisia asigurd organizarea schimburilor de informatii necesare in acest
sens.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale sau sistemele de IA cu grad ridicat de risc
mentionate la articolul 14 alineatele (3) si (4), autoritdtile responsabile de
supravegherea pietei sunt cele mentionate la articolul 93 din Regulamentul
(UE) 2017/745 sau la articolul 59 din Regulamentul [...] [Legea privind inteligenta
artificiala — COM/2021/206 final], dupa caz.

Articolul 29
Gestionarea riscurilor prezentate de sistemele DES si a incidentelor grave

In cazul in care o autoritate de supraveghere a pietei constati ci un sistem DES
prezintd un risc pentru sandtatea sau siguranta persoanelor fizice sau pentru alte
aspecte legate de protectia interesului public, aceasta solicitda producatorului
sistemului DES 1n cauzd, reprezentantului sau autorizat si tuturor celorlalti operatori
economici relevanti sd ia toate madsurile corespunzatoare pentru a se asigura ca

20

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218, 13.8.2008, p. 30).
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sistemul DES in cauza nu mai prezinta riscul respectiv atunci cand este introdus pe
piata, sa retraga sistemul DES de pe piatd sau sa il recheme intr-un termen rezonabil.

Operatorul economic mentionat la alineatul (1) se asigurd ca sunt intreprinse actiuni
corective in ceea ce priveste toate sistemele DES vizate pe care le-a introdus pe piata
in Intreaga Uniune.

Autoritatea de supraveghere a pietei informeaza imediat Comisia si autoritatile de
supraveghere a pietei din alte state membre cu privire la masurile dispuse in temeiul
alineatului (1). Informatiile includ toate detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru identificarea sistemului DES 1in cauza, originea si lantul de
aprovizionare aferent sistemului DES, natura riscului implicat, precum si natura si
durata masurilor nationale luate.

Producitorii sistemelor DES introduse pe piatd raporteaza orice incident grav care
implica un sistem DES autoritdtilor de supraveghere a pietei din statele membre in
care a avut loc un astfel de incident grav, precum si masurile corective luate sau
avute in vedere de producator.

O astfel de notificare se efectueaza, fara a aduce atingere cerintelor de notificare a
incidentelor in temeiul Directivei (UE) 2016/1148, imediat dupa ce producatorul a
stabilit o legdturd de cauzalitate intre sistemul DES si incidentul grav sau
probabilitatea rezonabila a unei astfel de legaturi si, in orice caz, in termen de cel
mult 15 zile de la data la care producatorul a luat cunostinta de incidentul grav care
implica sistemul DES.

Autoritatile de supraveghere a pietei mentionate la alineatul (4) informeaza fara
intarziere celelalte autoritati de supraveghere a pietei cu privire la incidentul grav si
la masurile corective luate sau avute in vedere de producator sau solicitate acestuia
pentru a reduce la minimum riscul de recurentd a incidentului grav.

In cazul in care sarcinile autorititii de supraveghere a pietei nu sunt indeplinite de
autoritatea privind sanatatea digitald, autoritatea de supraveghere a pietei coopereaza
cu autoritatea privind sanatatea digitald. Ea informeaza autoritatea privind sanatatea
digitald cu privire la orice incidente grave si sisteme DES care prezintd un risc,
inclusiv riscuri legate de interoperabilitate, securitate si siguranta pacientilor, precum
si cu privire la orice actiune corectiva, rechemare sau retragere a unor astfel de
sisteme DES.

Articolul 30
Gestionarea neconformitatii

In cazul in care o autoritate de supraveghere a pietei ajunge la una dintre urmatoarele
constatdri, aceasta solicitd producatorului sistemului DES in cauza, reprezentantului
sau autorizat si tuturor celorlalti operatori economici relevanti sd pund capat
neconformitatii in cauza:

(a) sistemul DES nu este in conformitate cu cerintele esentiale prevazute in
anexa II;

(b) documentatia tehnica nu este disponibila sau este incompleta;
(c) declaratia de conformitate UE nu a fost redactata sau nu a fost redactata corect;

(d) marcajul CE a fost aplicat prin incélcarea articolului 27 sau nu a fost aplicat.
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In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul (1) persista, statul membru in
cauza ia toate mdsurile corespunzatoare pentru a restrictiona sau a interzice punerea
la dispozitie pe piata a sistemului DES sau se asigurd cd acesta este rechemat sau
retras de pe piata.

SECTIUNEA 5

ALTE DISPOZITII PRIVIND INTEROPERABILITATEA

Articolul 31
Etichetarea voluntara a aplicatiilor de wellness

In cazul in care un producitor al unei aplicatii de wellness declard interoperabilitatea
cu un sistem DES si, prin urmare, conformitatea cu cerintele esentiale prevazute in
anexa II si cu specificatiile comune de la articolul 23, aplicatia de wellness respectiva
poate fi insotitd de o eticheta care sa indice in mod clar conformitatea sa cu cerintele
respective. Eticheta este emisa de producatorul aplicatiei de wellness.

Eticheta include urméatoarele informatii:

(a) categoriile de date electronice privind sdndtatea pentru care s-a confirmat
conformitatea cu cerintele esentiale prevazute in anexa II;

(b) trimiterea la specificatii comune pentru a demonstra conformitatea;
(c) perioada de valabilitate a etichetei.

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, formatul si
continutul etichetei. Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Eticheta este redactatd in una sau mai multe limbi oficiale ale Uniunii sau in limbile
stabilite de statul membru (statele membre) in care este introdusad pe piata aplicatia
de wellness.

Valabilitatea etichetei nu depdseste cinci ani.

In cazul in care aplicatia de wellness este incorporata intr-un dispozitiv, eticheta de
insotire se aplicd pe dispozitiv. Pentru afisarea etichetei, pot fi utilizate si coduri de
bare 2D.

Autoritatile de supraveghere a pietei verificd conformitatea aplicatiilor de wellness
cu cerintele esentiale prevazute in anexa II.

Fiecare furnizor al unei aplicatii de wellness careia 1 s-a acordat o etichetd se asigura
cd aplicatia de wellness care este introdusa pe piata sau pusa in functiune este insotita
de etichetad pentru fiecare unitate in parte, in mod gratuit.

Fiecare distribuitor al unei aplicatii de wellness cdreia 1 s-a acordat o etichetd pune
eticheta la dispozitia clientilor la punctul de vanzare in format electronic sau, la
cerere, sub forma fizica.

Cerintele prevazute la prezentul articol nu se aplicd aplicatiilor de wellness care sunt
sisteme de IA cu grad ridicat de risc, astfel cum sunt definite in Regulamentul [...]
[Legea privind inteligenta artificiala — COM/2021/206 final].
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Articolul 32
Inregistrarea sistemelor DES si a aplicatiilor de wellness

Comisia creeaza si mentine o baza de date accesibild publicului cu informatii privind
sistemele DES pentru care a fost emisa o declaratie de conformitate UE in temeiul
articolului 26 si privind aplicatiile de wellness céarora li s-a acordat o etichetd in
temeiul articolului 31.

Inainte de introducerea pe piatid sau de punerea in functiune a unui sistem DES
mentionat la articolul 14 sau a unei aplicatii de wellness mentionate la articolul 31,
producatorul sistemului DES sau al aplicatiei de wellness sau, dupa caz,
reprezentantul sdu autorizat inregistreazd datele solicitate in baza de date a UE
mentionatd la alineatul (1).

Dispozitivele medicale sau sistemele de IA cu grad ridicat de risc mentionate la
articolul 14 alineatele (3) si (4) din prezentul regulament se inregistreaza in baza de
date creatd in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745 sau [...] [Legea privind
inteligenta artificialda — COM/2021/206 final], dupa caz.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 67
pentru a stabili lista datelor care trebuie Inregistrate de producatorii de sisteme DES
si de aplicatii de wellness 1n temeiul alineatului (2).

CAPITOLUL IV

Utilizarea secundara a datelor electronice privind sanatatea

SECTIUNEA 1

CONDITII GENERALE PRIVIND UTILIZAREA SECUNDARA A DATELOR
ELECTRONICE PRIVIND SANATATEA

Articolul 33
Categoriile minime de date electronice pentru utilizare secundara

Detinatorii de date pun la dispozitie urmdtoarele categorii de date electronice pentru
utilizare secundard, in conformitate cu dispozitiile prezentului capitol:

(a) DES;

(b) date care au un impact asupra sanatatii, inclusiv factorii sociali, de mediu si
comportamentali determinanti a1 sanatatii;

(c) date genomice relevante ale agentilor patogeni, care au impact asupra sanatatii
umane;

(d) date administrative legate de sandtate, inclusiv date privind cererile de
rambursare si rambursarea;

(e) date genetice, genomice $i proteomice umane;

(f) date electronice privind sdnatatea generate de persoane, inclusiv date generate
de dispozitive medicale, aplicatii de wellness sau alte aplicatii de sdnatate
digitala;
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(g) date de identificare referitoare la cadrele medicale implicate in tratamentul unei
persoane fizice;

(h) registre de date privind sdnatatea la nivelul intregii populatii (registre de
sandtate publicd);

(1) date electronice privind sanatatea provenite din registrele medicale pentru boli
specifice;

(j)  date electronice privind sanatatea provenite din studii clinice;

(k) date electronice privind sandtatea provenite de la dispozitive medicale si din
registrele de medicamente si de dispozitive medicale;

(I)  cohorte de cercetare, chestionare si sondaje legate de sanatate;

(m) date electronice privind sdnatatea provenite de la banci biologice si baze de
date dedicate;

(n) date electronice privind statutul in materie de asigurare, statutul profesional,
educatia, stilul de viatd, bundstarea si comportamentul, relevante pentru
sanatate;

(o) date electronice privind sdndtatea care contin diverse imbunatatiri, cum ar fi
corectarea, adnotarea, imbogatirea, primite de detinatorul de date Tn urma unei
prelucrari bazate pe o autorizatie privind datele.

Cerinta de la alineatul (1) nu se aplicd detinatorilor de date care se califica drept
microintreprinderi, astfel cum sunt definite la articolul2 din anexa la
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei®'.

Datele electronice privind sandtatea mentionate la alineatul (1) acoperd datele
prelucrate in scopul furnizarii de servicii de sdnatate sau de Ingrijire sau in scopuri de
sanatate publica, cercetare, inovare, elaborare de politici, statistici oficiale, siguranta
pacientilor sau in scopuri de reglementare, colectate de entitati si organisme din
sectorul sandtdtii sau din sectorul serviciilor de Ingrijire, inclusiv de furnizorii publici
si privati de servicii de sanatate sau de ingrijire, de entitdtile sau organismele care
desfdsoara activitdti de cercetare in legdturd cu aceste sectoare, precum si de
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii.

Datele electronice privind sandtatea care implica drepturi de proprietate intelectuala
protejate si secretele comerciale ale intreprinderilor private sunt puse la dispozitie
pentru utilizare secundara. In cazul in care aceste date sunt puse la dispozitie pentru o
utilizare secundard, se iau toate mdsurile necesare pentru a pastra confidentialitatea
drepturilor de PI si a secretelor comerciale.

In cazul in care dreptul intern impune consimtamantul persoanei fizice, organismele
de acces la datele privind sdnatatea se bazeaza pe obligatiile prevazute in prezentul
capitol pentru a oferi acces la datele electronice privind sanatatea.

In cazul in care un organism din sectorul public obtine date in situatii de urgenta,
astfel cum sunt definite la articolul 15 litera (a) sau (b) din Regulamentul [...] [Legea
privind datele — COM/2022/68 final], in conformitate cu normele prevazute in
regulamentul respectiv, acesta poate fi sprijinit de un organism de acces la datele

21

RO

Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a intreprinderilor mici
si mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36).

79

RO



RO

(7)

®)

(1)

2)

privind sandtatea pentru a furniza asistentd tehnica pentru prelucrarea datelor sau
pentru a le combina cu alte date in vederea unei analize comune.

Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 67
pentru a modifica lista prevazutd la alineatul (1) in vederea adaptarii acesteia la
evolutia datelor electronice privind sanatatea disponibile.

Organismele de acces la datele privind sanatatea pot oferi acces la categorii
suplimentare de date electronice privind sdnatatea care le-au fost incredintate in
temeiul dreptului intern sau pe baza cooperdrii voluntare cu detinitorii de date
relevanti de la nivel national, In special la datele electronice privind sandtatea
detinute de entitati private din sectorul sanatatii.

Articolul 34

Scopurile in care pot fi prelucrate datele electronice privind sandtatea pentru utilizare

secundard

Organismele de acces la datele privind sandtatea ofera acces la datele electronice
privind sdnatatea mentionate la articolul 33 numai in cazul in care scopul propus al
prelucrarii urmarite de solicitant respectd urmatoarele:

(a) activitati de interes public in domeniul sdnatatii publice si al sandtatii in munca,
cum ar fi protectia impotriva amenintarilor transfrontaliere grave la adresa
sandtatii, supravegherea sandtatii publice sau asigurarea unor niveluri ridicate
de calitate si sigurantd a asistentei medicale si a medicamentelor sau a
dispozitivelor medicale;

(b) sprijind organismele din sectorul public sau institutiile, agentiile si organele
Uniunii, inclusiv autoritatile de reglementare, din sectorul sdnatitii sau al
serviciilor de Ingrijire sa isi iIndeplineasca sarcinile definite in mandatele lor;

(¢) produce statistici oficiale nationale, multinationale si la nivelul Uniunii
referitoare la sectorul sandtatii sau al serviciilor de ingrijire;

(d) activitati de educatie sau de predare in sectorul sandatatii sau al serviciilor de
ingrijire;
(e) cercetarea stiintifica legatd de sectorul sdnatatii sau al serviciilor de ingrijire;

(f) activitati de dezvoltare si inovare pentru produse sau servicii care contribuie la
sanatatea publica sau la securitatea sociald sau care asigura niveluri ridicate de
calitate si1 sigurantd a asistentei medicale, a medicamentelor sau a
dispozitivelor medicale;

(g) formarea, testarea si evaluarea algoritmilor, inclusiv a dispozitivelor medicale,
a sistemelor de IA si a aplicatiilor de sanatate digitald, care contribuie la
sandtatea publica sau la securitatea sociald sau care asigura niveluri ridicate de
calitate si sigurantd a asistentei medicale, a medicamentelor sau a
dispozitivelor medicale;

(h) furnizarea de asistentd medicald personalizatd care constd in evaluarea,
mentinerea sau restabilirea stdrii de sdnatate a persoanelor fizice, pe baza
datelor privind sdndtatea ale altor persoane fizice.

Accesul la datele electronice privind sanatatea mentionate la articolul 33, in cazul in
care scopul propus al prelucrdrii urmarite de solicitant indeplineste unul dintre
scopurile mentionate la alineatul (1) literele (a)-(c), se acorda numai organismelor
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din sectorul public si institutiilor, organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii care isi
exercitd sarcinile care le sunt conferite prin dreptul Uniunii sau prin dreptul intern,
inclusiv in cazul 1n care prelucrarea datelor in scopul indeplinirii acestor sarcini este
efectuata de o parte tertd in numele respectivului organism din sectorul public sau al
institutiilor, agentiilor si organelor Uniunii.

Accesul la datele aflate in proprietate privatd in scopul prevenirii urgentelor publice,
al raspunsului la acestea sau al sprijinirii redresarii in caz de urgentd publica este
asigurat in conformitate cu articolul 15 din Regulamentul [...] [Legea privind datele —
COM/2022/68 final].

Organismele din sectorul public sau institutiile, agentiile si organele Uniunii care
obtin acces la date electronice privind sandtatea ce implica drepturi de PI si secrete
comerciale in exercitarea sarcinilor care le sunt conferite prin dreptul Uniunii sau
prin dreptul intern iau toate masurile specifice necesare pentru a pastra
confidentialitatea acestor date.

Articolul 35

Utilizare secundara interzisa a datelor electronice privind sanatatea

Se interzice sd se solicite accesul la datele electronice privind sdndtatea obtinute prin
intermediul unei autorizatii privind datele eliberate in temeiul articolului 46 si s se prelucreze
astfel de date in urmatoarele scopuri:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

luarea unor decizii in detrimentul unei persoane fizice pe baza datelor electronice
privind sanatatea ale acesteia; pentru a se califica drept ,,decizii”, acestea trebuie sa
producad efecte juridice sau sa afecteze similar Th mod semnificativ persoanele fizice
respective;

luarea unor decizii cu privire la o persoana fizica sau la grupuri de persoane fizice
pentru a le exclude de la beneficiul unui contract de asigurare sau pentru a le
modifica contributiile si primele de asigurare;

activitditi de publicitate sau de comercializare destinate cadrelor medicale,
organizatiilor din domeniul sdnatatii sau persoanelor fizice;

acordarea accesului la datele electronice privind sdnatatea sau punerea acestora in alt
mod la dispozitia unor parti terte care nu sunt mentionate in autorizatia privind
datele;

dezvoltarea de produse sau servicii care pot dduna persoanelor si societatilor in
general, inclusiv, dar fara a se limita la droguri ilicite, bauturi alcoolice, produse din
tutun sau marfuri sau servicii care sunt concepute sau modificate astfel incat sa
contravina ordinii sau moralitatii publice.

SECTIUNEA 2

GUVERNANTA SI MECANISMELE PENTRU UTILIZAREA SECUNDARA A DATELOR

ELECTRONICE PRIVIND SANATATEA

Articolul 36

Organismele de acces la datele privind sanatatea
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Statele membre desemneaza unul sau mai multe organisme de acces la datele privind
sanatatea responsabile de acordarea accesului la datele electronice privind sdnatatea
pentru utilizare secundard. Statele membre pot fie sd infiinteze unul sau mai multe
organisme noi din sectorul public, fie sd se bazeze pe organismele existente din
sectorul public ori pe serviciile interne ale organismelor din sectorul public care
indeplinesc conditiile previzute la prezentul articol. In cazul in care un stat membru
desemneazd mai multe organisme de acces la datele privind sanatatea, acesta
desemneazd un organism de acces la datele privind sdnitatea care si actioneze in
calitate de coordonator, avand responsabilitatea de coordonare a cererilor cu celelalte
organisme de acces la datele privind sandtatea.

Statele membre se asigura ca fiecare organism de acces la datele privind sanatatea
dispune de resursele umane, tehnice si financiare, de spatiile de lucru si de
infrastructura necesare pentru indeplinirea eficientd a sarcinilor sale si pentru
exercitarea competentelor sale.

In indeplinirea sarcinilor ce le revin, organismele de acces la datele privind sanatatea
coopereazd in mod activ cu reprezentantii partilor interesate, in special cu
reprezentantii pacientilor, ai detinatorilor de date si ai utilizatorilor de date.
Personalul organismelor de acces la datele privind sdnatatea evitd orice conflict de
interese. Organismele de acces la datele privind sandtatea nu sunt obligate sa respecte
nicio instructiune atunci cand iau decizii.

Statele membre trebuie sd comunice Comisiei identitatea organismelor de acces la
datele privind sdndtatea desemnate in temeiul alineatului (1) pana la data aplicarii
prezentului regulament. De asemenea, ele trebuie sd comunice Comisiei orice
modificare ulterioard a identittii organismelor respective. Comisia si statele membre
fac publice aceste informatii.

Articolul 37
Sarcinile organismelor de acces la datele privind sanatatea
Organismele de acces la datele privind sanatatea indeplinesc urmatoarele sarcini:

(a) decid cu privire la cererile de acces la date in temeiul articolului 45,
autorizeaza si elibereazd autorizatii privind datele in temeiul articolului 46
pentru accesarea datelor electronice privind sandtatea care tin de competenta
lor nationald in vederea utilizarii secundare si decid cu privire la cererile de
date in conformitate cu capitolul II din Regulamentul [...] [Legea privind
guvernanta datelor — COM/2020/767 final] si cu prezentul capitol;

(b) sprijind organismele din sectorul public n indeplinirea sarcinilor prevazute in
mandatul lor, in temeiul dreptului intern sau al dreptului Uniunii;

(c) sprijind institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii in indeplinirea
sarcinilor consacrate in mandatul institutiilor, organelor, oficiilor si agentiilor
Uniunii, in temeiul dreptului intern sau al dreptului Uniunii;

(d) prelucreaza datele electronice privind sdnatatea in scopurile prevazute la
articolul 34, incluzand colectarea, combinarea, pregatirea si divulgarea acestor
date in vederea utilizarii secundare, pe baza unei autorizatii privind datele;

(e) prelucreaza datele electronice privind sdndtatea de la alti detinatori de date
relevanti pe baza unei autorizatii privind datele sau a unei cereri de date in
scopurile prevazute la articolul 34;
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iau toate masurile necesare pentru a pastra confidentialitatea drepturilor de PI
si a secretelor comerciale;

colecteaza si compileaza sau ofera acces la datele electronice necesare privind
sandtatea de la diferitii detindtori de date ale caror date electronice privind
sandtatea intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament si pun aceste
date la dispozitia utilizatorilor de date intr-un mediu de prelucrare securizat, in
conformitate cu cerintele prevazute la articolul 50;

contribuie la activitatile de promovare a altruismului in materie de date, 1n
conformitate cu articolul 40;

sprijind dezvoltarea sistemelor de 1A, formarea, testarea si validarea sistemelor
de IA si elaborarea de standarde si orientdri armonizate in temeiul
Regulamentului [...] [Legea privind inteligenta artificiala — COM/2021/206
final] pentru formarea, testarea si validarea sistemelor de IA in domeniul
sanatatii;

coopereaza cu detinatorii de date si ii supravegheaza pentru a asigura punerea
in aplicare coerenta si exactd a etichetei de calitate si de utilitate a datelor
prevazuta la articolul 56;

mentin un sistem de gestionare pentru Inregistrarea si prelucrarea cererilor de
acces la date, a cererilor de date si a autorizatiilor privind datele care au fost
eliberate si a cererilor de date la care s-a raspuns, furnizand cel putin informatii
privind numele solicitantului de date, scopul accesului, data eliberarii, durata
autorizatiei privind datele si o descriere a cererii de acces la date sau a cererii
de date;

mentin un sistem de informare publica pentru a respecta obligatiile prevazute la
articolul 38;

coopereaza la nivelul Uniunii si la nivel national pentru a stabili masuri si
cerinte adecvate pentru accesarea datelor electronice privind sdnatatea Intr-un
mediu de prelucrare securizat;

coopereaza la nivelul Uniunii si la nivel national si oferd consultantd Comisiei
cu privire la tehnicile si cele mai bune practici pentru utilizarea si gestionarea
datelor electronice privind sanatatea;

faciliteaza accesul transfrontalier la datele electronice privind sanatatea pentru
utilizare secundard care sunt gazduite in alte state membre, prin intermediul
HealthData@EU, si coopereaza strans intre ele si cu Comisia;

transmit gratuit detindtorului de date, pana la expirarea autorizatiei privind
datele, o copie a setului de date corectat, adnotat sau imbogdtit, dupd caz,
precum si o descriere a operatiunilor efectuate cu privire la setul de date initial;

publica, prin mijloace electronice:

(1) un catalog national de seturi de date care include detalii privind sursa si
natura datelor electronice privind sanatatea, in conformitate cu
articolele 56 si 58, precum si conditiile de punere la dispozitie a datelor
electronice privind sandtatea. Catalogul national de seturi de date este, de
asemenea, pus la dispozitia punctelor de informare unice in temeiul
articolului 8 din Regulamentul [...] [Legea privind guvernanta datelor —
COM/2020/767 final];
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(i) toate autorizatiile privind datele, cererile de date si cererile de acces la
date pe site-urile lor in termen de 30 de zile lucrdtoare de la eliberarea
autorizatiei privind datele sau de la raspunsul la o cerere de date;

(ii1) sanctiunile aplicate in temeiul articolului 43;

(iv) rezultatele comunicate de utilizatorii de date in temeiul articolului 46
alineatul (11);

isi indeplinesc obligatiile fatd de persoanele fizice in temeiul articolului 38;

solicitd utilizatorilor de date si detinatorilor de date toate informatiile relevante
pentru a verifica punerea in aplicare a prezentului capitol;

indeplinesc orice alte sarcini legate de punerea la dispozitie a utilizarii
secundare a datelor electronice privind sandtatea in contextul prezentului
regulament.

In exercitarea sarcinilor ce le revin, organismele de acces la datele privind sanatatea:

(a)

(b)

(©)

(d)

coopereaza cu autorititile de supraveghere in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/679 si al Regulamentului (UE) 2018/1725 1n ceea ce priveste datele
electronice cu caracter personal privind sanatatea si cu Comitetul pentru spatiul
european al datelor privind sanatatea;

informeaza autoritatile de supraveghere relevante in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/679 si al Regulamentului (UE)2018/1725 in cazul in care un
organism de acces la datele privind sanatatea a impus sanctiuni sau alte masuri
in temeiul articolului 43 in legdtura cu prelucrarea datelor electronice cu
caracter personal privind sandtatea si in cazul 1n care o astfel de prelucrare se
referd la o incercare de a reidentifica o persoana sau la o prelucrare ilegald a
datelor electronice cu caracter personal privind sanatatea;

coopereaza cu partile interesate, inclusiv cu organizatiile pacientilor, cu
reprezentanti ai persoanelor fizice, ai cadrelor medicale, ai cercetdtorilor si ai
comitetelor de eticd, dupa caz, in conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul
intern;

coopereaza cu alte organisme nationale competente, inclusiv cu organismele
nationale competente care supravegheazd organizatiille de promovare a
altruismului in materie de date in temeiul Regulamentului [...] [Legea privind
guvernanta datelor — COM/2020/767 final], cu autoritatile competente in
temeiul Regulamentului [...] [Legea privind datele — COM/2022/68 final] si cu
autoritatile nationale competente in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745 si
al Regulamentului [...] [Legea privind inteligenta artificiald — COM/2021/206
final].

Organismele de acces la datele privind sandtatea pot oferi asistenta organismelor din
sectorul public in cazul in care respectivele organisme din sectorul public acceseaza
date electronice privind sdndtatea in temeiul articolului 14 din Regulamentul [...]
[Legea privind datele — COM/2022/68 final].

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 67
pentru a modifica lista sarcinilor prevazutd la alineatul (1) din prezentul articol,
pentru a reflecta evolutia activitdtilor desfasurate de organismele de acces la datele
privind sdnatatea.
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Articolul 38

Obligatiile organismelor de acces la datele privind sanatatea fata de persoanele fizice

Organismele de acces la datele privind sdnatatea pun la dispozitia publicului intr-un
format care sa faciliteze cautarea conditiile in care datele electronice privind
sandtatea sunt puse la dispozitie pentru utilizare secundard, impreund cu informatii
privind:

(a) temeiul juridic pe baza caruia se acorda accesul;

(b) masurile tehnice si organizatorice adoptate pentru protejarea drepturilor
persoanelor fizice;

(c) drepturile aplicabile ale persoanelor fizice in ceea ce priveste utilizarea
secundara a datelor electronice privind sanatatea;

(d) modalitatile prin care persoanele fizice isi pot exercita drepturile n
conformitate cu capitolul III din Regulamentul (UE) 2016/679;

(e) rezultatele sau efectele proiectelor pentru care au fost utilizate datele
electronice privind sanatatea.

Organismele de acces la datele privind sdnatatea nu sunt obligate sd furnizeze
fiecdrei persoane fizice informatiile specifice in temeiul articolului 14 din
Regulamentul (UE) 2016/679 cu privire la utilizarea datelor lor pentru proiecte care
fac obiectul unei autorizatii privind datele. Ele furnizeaza publicului larg informatii
cu privire la toate autorizatiile privind datele eliberate in temeiul articolului 46.

In cazul in care un organism de acces la datele privind sinitatea este informat de
catre un utilizator de date cu privire la o constatare care poate avea un impact asupra
sandtatii unei persoane fizice, organismul de acces la datele privind sandtatea poate
informa persoana fizica si cadrul medical curant al acesteia cu privire la respectiva
constatare.

Statele membre informeazad periodic publicul larg cu privire la rolul si beneficiile
organismelor de acces la datele privind sandtatea.

Articolul 39
Raportarea de catre organismele de acces la datele privind sanatatea

Fiecare organism de acces la datele privind sdndtatea publicad un raport anual de
activitate care contine cel putin urmatoarele elemente:

(a) 1informatii referitoare la cererile de acces la date depuse pentru accesul la datele
electronice privind sandtatea, cum ar fi tipurile de solicitanti, numarul de
autorizatii privind datele acordate sau refuzate, scopurile accesului si
categoriile de date electronice privind sdnatatea accesate, precum si un rezumat
al rezultatelor utilizarilor datelor electronice privind sandtatea, dupa caz;

(b) o lista a autorizatiilor privind datele care implica accesul la date electronice
privind sdnatatea prelucrate de organismul de acces la datele privind sdnatatea
pe baza altruismului in materie de date si o descriere sumard a scopurilor de
interes general urmadrite, dupa caz, inclusiv a rezultatelor autorizatiilor privind
datele acordate;
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(c) informatii referitoare la indeplinirea angajamentelor contractuale si de
reglementare de catre utilizatorii de date si detinatorii de date, precum si la
sanctiunile impuse;

(d) informatii referitoare la auditurile efectuate asupra utilizatorilor de date pentru
a se asigura ca prelucrarea este in conformitate cu prezentul regulament;

(e) informatii referitoare la auditurile privind conformitatea mediilor de prelucrare
securizate cu standardele, specificatiile si cerintele definite;

(f) informatii referitoare la tratarea cererilor din partea persoanelor fizice privind
exercitarea drepturilor lor In materie de protectie a datelor;

(g) o descriere a activitatilor sale desfasurate in legaturd cu implicarea si
consultarea partilor interesate relevante, inclusiv a reprezentantilor persoanelor
fizice, organizatiilor pacientilor, cadrelor medicale, cercetatorilor si comitetelor
de etica;

(h) informatii privind cooperarea cu alte organisme competente, in special 1n
domeniul protectiei datelor, al securitatii cibernetice, al altruismului In materie
de date si al inteligentei artificiale;

(1)  veniturile din autorizatiile privind datele si cererile de date;
(j)  satisfactia solicitantilor care solicitd accesul la date;
(k) numarul mediu de zile intre depunerea cererii si accesul la date;

(I)  numarul de etichete de calitate a datelor emise, defalcate pe categorii de
calitate;

(m) numarul de publicatii de cercetare evaluate inter pares, de documente de
politica si de proceduri de reglementare care utilizeaza date accesate prin
intermediul spatiului european al datelor privind sanatatea;

(n) numarul de produse si servicii de sandtate digitald, inclusiv aplicatii de IA,
dezvoltate utilizdnd date accesate prin intermediul spatiului european al datelor
privind sandtatea.

Raportul este transmis Comisiei.

Comisia este imputernicitd, in conformitate cu articolul 67, sa adopte acte delegate
pentru a modifica continutul raportului anual de activitate.

Articolul 40
Altruismul in materie de date in domeniul sanatatii

Atunci cand prelucreaza date electronice cu caracter personal privind sadndtatea,
organizatiile de promovare a altruismului Tn materie de date respecta normele
prevazute in capitolul IV din Regulamentul [...] [Legea privind guvernanta datelor —
COMY/2020/767 final]. In cazul in care organizatiile de promovare a altruismului in
materie de date prelucreazd date electronice cu caracter personal privind sanatatea
utilizdnd un mediu de prelucrare securizat, aceste medii respectd si cerintele
prevazute la articolul 50 din prezentul regulament.

Organismele de acces la datele privind sandtatea sprijind autoritatile competente
desemnate in conformitate cu articolul 23 din Regulamentul [...] [Legea privind
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guvernanta datelor — COM/2020/767 final] in procesul de monitorizare a entitatilor
care desfasoara activitati de promovare a altruismului in materie de date.

Articolul 41
Obligatiile detinatorilor de date

In cazul in care un detinitor de date este obligat sa puni la dispozitie date electronice
privind sanatatea in temeiul articolului 33 sau in temeiul altor acte legislative ale
dreptului Uniunii sau al legislatiei nationale de punere 1n aplicare a dreptului Uniunii,
acesta coopereaza cu bund credintd cu organismele de acces la datele privind
sanatatea, dupa caz.

Detinatorul de date comunicd organismului de acces la datele privind sdndtatea o
descriere generald a setului de date pe care il detine in conformitate cu articolul 55.

In cazul in care setul de date este insotit de o etichetd de calitate si de utilitate a
datelor in temeiul articolului 56, detindtorul de date pune la dispozitia organismului
de acces la datele privind sandtatea o documentatie suficientd pentru ca organismul
respectiv sa confirme exactitatea etichetei.

Detinatorul de date pune datele electronice privind sandtatea la dispozitia
organismului de acces la datele privind sdnatatea in termen de doua luni de la
primirea cererii din partea organismului de acces la datele privind sanitatea. In cazuri
exceptionale, aceastd perioadd poate fi prelungita de organismul de acces la datele
privind sanatatea pentru o perioada suplimentara de doua luni.

In cazul in care un detinitor de date a primit seturi de date imbunatatite in urma unei
prelucrari pe baza unei autorizatii privind datele, acesta pune la dispozitie noul set de
date, cu exceptia cazului in care considerd cd acesta nu este adecvat si notificd
organismul de acces la datele privind sdnatatea in aceasta privinta.

Detinatorii de date electronice fara caracter personal privind sanatatea asigura
accesul la date prin intermediul unor baze de date deschise de incredere pentru a
asigura accesul nerestrictionat pentru toti utilizatorii, precum si stocarea si
conservarea datelor. Bazele de date publice deschise de incredere trebuie sa dispuna
de o guvernantd solida, transparenta si durabild si de un model transparent de acces al
utilizatorilor.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 67
pentru a modifica obligatiile detinatorilor de date mentionate la prezentul articol,
astfel incat sa tind seama de evolutia activitatilor desfasurate de detinatorii de date.

Articolul 42
Taxe

Organismele de acces la datele privind sandtatea si detindtorii unici de date pot
percepe taxe pentru punerea la dispozitie a datelor electronice privind sdnatatea in
vederea utilizdrii secundare. Toate taxele includ si sunt derivate din costurile legate
de desfasurarea procedurii privind cererile, inclusiv pentru evaluarea unei cereri de
acces la date sau a unei cereri de date, acordarea, refuzarea sau modificarea unei
autorizatii privind datele in temeiul articolelor 45 si 46 sau furnizarea unui raspuns la
o cerere de date In temeiul articolului 47, in conformitate cu articolul 6 din
Regulamentul [...] [Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final].
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In cazul in care datele in cauza nu sunt detinute de organismul de acces la date sau de
un organism din sectorul public, taxele pot include si compensatii pentru o parte din
costurile de colectare a datelor electronice privind sanatatea, in mod specific in
temeiul prezentului regulament, in plus fatd de taxele care pot fi percepute in temeiul
alineatului (1). Partea din taxe legatd de costurile detindtorului de date se plateste
detinatorului de date.

Datele electronice privind sandtatea mentionate la articolul 33 alineatul (1) litera (o)
sunt puse la dispozitia unui nou utilizator gratuit sau contra unei taxe echivalente cu
compensatia pentru costurile aferente resurselor umane si tehnice utilizate pentru
imbogatirea datelor electronice privind sanatatea. Taxa respectiva se plateste entitatii
care a Tmbogadtit datele electronice privind sdnatatea.

Orice taxa perceputd din partea utilizatorilor de date in temeiul prezentului articol de
catre organismele de acces la datele privind sdnatatea sau de cétre detinatorii de date
este transparentd si proportionald cu costul colectarii si punerii la dispozitie a datelor
electronice privind sandtatea pentru utilizare secundara, este justificatd in mod
obiectiv si nu restrange concurenta. Se exclude din acest calcul sprijinul primit de
detinatorul de date din donatii, din fonduri publice nationale sau din fonduri ale
Uniunii, pentru crearea, dezvoltarea sau actualizarea setului de date. Interesele si
nevoile specifice ale IMM-urilor, ale organismelor publice, ale institutiilor,
organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii implicate in cercetare, politici sau analize in
domeniul sdnatatii, ale institutiilor de invatamant si ale furnizorilor de servicii
medicale sunt luate In considerare la stabilirea taxelor, prin reducerea acestor taxe in
mod proportional cu dimensiunea sau bugetul lor.

In cazul in care detinatorii de date si utilizatorii de date nu sunt de acord cu privire la
nivelul taxelor in termen de o lund de la acordarea autorizatiei privind datele,
organismul de acces la datele privind sdnatatea poate stabili taxele proportional cu
costul punerii la dispozitie a datelor electronice privind sdnatatea pentru utilizare
secundard. In cazul in care detinitorul de date sau utilizatorul de date nu este de
acord cu taxa stabilitd de organismul de acces la datele privind sanatatea, acesta are
acces la organismele de solutionare a litigiilor stabilite in conformitate cu articolul 10
din Regulamentul [...] [Legea privind datele — COM/2022/68 final].

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, principii si
norme pentru politicile privind taxele si structurile taxelor. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de consultare mentionata la
articolul 68 alineatul (2).

Articolul 43
Sanctiunile aplicate de organismele de acces la datele privind sanatatea

Organismele de acces la datele privind sandtatea monitorizeaza si supravegheaza
respectarea de cétre utilizatorii de date si detindtorii de date a cerintelor prevazute in
prezentul capitol.

Atunci cand solicita utilizatorilor de date si detindtorilor de date informatiile necesare
pentru verificarea respectdrii prezentului capitol, organismele de acces la datele
privind sdndtatea respecta proportionalitatea cu indeplinirea sarcinii de verificare a
conformitatii.

In cazul in care organismele de acces la datele privind sdnatatea constatd ca un
utilizator de date sau un detindtor de date nu respectd cerintele prezentului capitol,
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acestea informeaza imediat utilizatorul de date sau detindtorul de date cu privire la
respectivele constatari si 1i oferd posibilitatea de a-si exprima punctul de vedere in
termen de doua luni.

Organismele de acces la datele privind sdnatatea au competenta de a revoca
autorizatia privind datele eliberata in temeiul articolului 46 si de a opri operatiunea
afectata de prelucrare a datelor electronice privind sdndtatea care este efectuatd de
utilizatorul de date, pentru a asigura incetarea neconformitatii mentionate la
alineatul (3), imediat sau intr-un termen rezonabil, si adoptd masuri adecvate si
proportionale menite si asigure prelucrarea conformia de catre utilizatorii de date. In
acest sens, organismele de acces la datele privind sanatatea sunt in masura, dupa caz,
sa revoce autorizatia privind datele si sa excluda utilizatorul de date de la orice acces
la datele electronice privind sdndtatea pentru o perioada de pana la cinci ani.

In cazul in care detinitorii de date nu comunici datele electronice privind sinatatea
organismelor de acces la datele privind sandtatea, cu intentia evidentd de a
obstructiona utilizarea datelor electronice privind sandtatea, sau nu respectd
termenele stabilite la articolul 41, organismul de acces la datele privind sanatatea are
competenta de a amenda detindtorul de date, pentru fiecare zi de intarziere, cu
amenzi care trebuie sa fie transparente si proportionale. Cuantumul amenzilor se
stabileste de catre organismul de acces la datele privind sanitatea. In cazul unor
incalcari repetate de catre detinatorul de date ale obligatiei de cooperare loiald cu
organismul de acces la datele privind sandtatea, organismul respectiv poate exclude
detinatorul de date de la participarea la spatiul european al datelor privind sanatatea
pentru o perioadd de pana la cinci ani. In cazul in care un detinitor de date a fost
exclus de la participarea la spatiul european al datelor privind sdnatatea in temeiul
prezentului articol, in urma intentiei evidente de a obstructiona utilizarea secundara a
datelor electronice privind sanatatea, acesta nu are dreptul de a oferi acces la datele
privind sanatatea in conformitate cu articolul 49.

Organismul de acces la datele privind sandtatea comunicd fard intarziere
utilizatorului de date sau detinatorului de date in cauza masurile impuse in temeiul
alineatului (4) st motivele care stau la baza acestora si stabileste un termen rezonabil
pentru ca utilizatorul de date sau detinatorul de date sa se conformeze masurilor
respective.

Orice sanctiuni $i masuri impuse 1n temeiul alineatului (4) sunt puse la dispozitia
altor organisme de acces la datele privind sanatatea.

Prin intermediul unui act de punere in aplicare, Comisia poate stabili arhitectura unui
instrument informatic menit sa sprijine si sd facd transparente pentru alte organisme
de acces la datele privind sandtatea activitatile mentionate la prezentul articol, in
special sanctiunile si excluderile. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Orice persoana fizica sau juridica afectatd de o decizie a unui organism de acces la
datele privind sanatatea are dreptul la o cale de atac efectiva impotriva unei astfel de
decizii.

Comisia poate publica orientari privind sanctiunile care trebuie aplicate de
organismele de acces la datele privind sanatatea.
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ELECTRONICE PRIVIND SANATATEA

Articolul 44
Reducerea la minimum a datelor si limitarea scopului

Organismul de acces la datele privind sdnatatea se asigurd ca accesul este acordat
numai pentru datele electronice privind sanatatea solicitate care sunt relevante pentru
scopul prelucrarii indicate 1n cererea de acces la date de catre utilizatorul de date si in
conformitate cu autorizatia privind datele acordata.

Organismele de acces la datele privind sanatatea furnizeaza datele electronice privind
sanatatea Intr-un format anonimizat, in cazul in care scopul prelucrarii de catre
utilizatorul de date poate fi atins cu astfel de date, tinand seama de informatiile
furnizate de utilizatorul de date.

In cazul in care scopul prelucririi datelor de catre utilizatorul de date nu poate fi atins
cu date anonimizate, tindnd seama de informatiile furnizate de utilizatorul de date,
organismele de acces la datele electronice privind sdnatatea oferd acces la date
electronice privind sdnatatea In format pseudonimizat. Informatiile necesare pentru a
anula pseudonimizarea sunt accesibile numai organismului de acces la datele privind
sandtatea. Utilizatorii de date nu reidentifica datele electronice privind sandtatea care
le sunt furnizate in format pseudonimizat. Nerespectarea de catre utilizatorul de date
a masurilor organismului de acces la datele privind sandtatea care asigurd
pseudonimizarea face obiectul unor sanctiuni corespunzatoare.

Articolul 45
Cererile de acces la date

Orice persoana fizica sau juridica poate depune o cerere de acces la date in scopurile
mentionate la articolul 34.

Cererea de acces la date include:

(a) o explicatie detaliatd a utilizarii preconizate a datelor electronice privind
sandtatea, inclusiv pentru care dintre scopurile mentionate la articolul 34
alineatul (1) se solicita accesul;

(b) o descriere a datelor electronice privind sandtatea solicitate, a formatului si a
surselor de date ale acestora, daca este posibil, inclusiv acoperirea geografica
in cazul in care datele sunt solicitate din partea mai multor state membre;

(c) o indicatie care sa precizeze daca datele electronice privind sdnatatea ar trebui
sa fie puse la dispozitie intr-un format anonimizat;

(d) daca este cazul, o explicatie a motivelor pentru care se solicitd accesul la datele
electronice privind sandtatea intr-un format pseudonimizat;

(e) o descriere a garantiilor planificate pentru a preveni orice alta utilizare a datelor
electronice privind sanatatea;

90

RO



RO

€)

(4)

©)

(6)

(7

(f) o descriere a garantiilor planificate pentru a proteja drepturile si interesele
detinatorului de date si ale persoanelor fizice in cauza;

(g) o estimare a perioadei in care datele electronice privind sanatatea sunt necesare
pentru prelucrare;

(h) o descriere a instrumentelor si a resurselor informatice necesare pentru un
mediu securizat.

Utilizatorii de date care solicita acces la date electronice privind sanatatea din mai
multe state membre depun o singura cerere la unul dintre organismele de acces la
datele privind sanatatea in cauza, la alegerea lor, care este responsabil de partajarea
cererii cu alte organisme de acces la datele privind sdndtatea si cu participantii
autorizati la HealthData@EU mentionati la articolul 52, care au fost identificati n
cererea de acces la date. In ceea ce priveste cererile de acces la datele electronice
privind sanatatea din mai multe state membre, organismul de acces la datele privind
sandtatea informeaza celelalte organisme relevante de acces la datele privind
sanatatea despre primirea unei cereri relevante pentru acestea in termen de 15 zile de
la data primirii cererii de acces la date.

In cazul in care solicitantul intentioneaza sa acceseze datele electronice cu caracter
personal privind sdndtatea intr-un format pseudonimizat, impreund cu cererea de
acces la date se furnizeaza urmatoarele informatii suplimentare:

(a) o descriere a modului in care prelucrarea ar respecta articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2016/679;

(b) informatii privind evaluarea aspectelor etice ale prelucrarii, dupd caz, si in
conformitate cu dreptul intern.

Pentru indeplinirea sarcinilor mentionate la articolul 37 alineatul (1) literele (b) si (c),
organismele din sectorul public si institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii
furnizeaza aceleasi informatii ca cele solicitate in temeiul articolului 45 alineatul (2),
cu exceptia literei (g), in locul careia transmit informatii privind perioada pentru care
datele pot fi accesate, frecventa accesului respectiv sau frecventa actualizdrilor
datelor.

In cazul in care organismele din sectorul public si institutiile, organele, oficiile si
agentiile Uniunii intentioneazd sa acceseze datele electronice privind sdnatatea in
format pseudonimizat, se furnizeaza si o descriere a modului in care prelucrarea ar
respecta articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul (UE)2016/679 sau articolul 5
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725, dupa caz.

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, modelele
pentru cererea de acces la date mentionatd la prezentul articol, pentru autorizatia
privind datele mentionata la articolul 46 si pentru cererea de date mentionata la
articolul 47. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 67
pentru a modifica lista de informatii de la alineatele (2), (4), (5) si (6) din prezentul
articol, cu scopul de a asigura caracterul adecvat al listei pentru prelucrarea unei
cereri de acces la date la nivel national sau transfrontalier.
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Articolul 46
Autorizatia privind datele

Organismele de acces la datele privind sdnatatea evalueaza daca cererea indeplineste
unul dintre scopurile enumerate la articolul 34 alineatul (1) din prezentul regulament,
daca datele solicitate sunt necesare in scopul mentionat in cerere si daca cerintele din
prezentul capitol sunt indeplinite de solicitant. In caz afirmativ, organismul de acces
la datele privind sanatatea elibereaza o autorizatie privind datele.

Organismele de acces la datele privind sandtatea refuza toate cererile care includ
unul sau mai multe dintre scopurile enumerate la articolul 35 sau atunci cand nu sunt
indeplinite cerintele din prezentul capitol.

Un organism de acces la datele privind sandtatea elibereaza sau refuza o autorizatie
privind datele in termen de doud luni de la primirea cererii de acces la date. Prin
derogare de la Regulamentul [..] [Legea privind guvernanta datelor -
COM/2020/767 final], organismul de acces la datele privind sanatatea poate prelungi
perioada de raspuns la o cerere de acces la date cu o perioada suplimentara de doua
luni, dacd este necesar, tinind seama de complexitatea cererii. In aceste cazuri,
organismul de acces la datele privind sdndtatea informeazd solicitantul cat mai
curand posibil cu privire la faptul ca este nevoie de mai mult timp pentru examinarea
cererii, impreund cu motivele intarzierii. In cazul in care un organism de acces la
datele privind sdnatatea nu furnizeaza o decizie in termenul stabilit, se elibereaza
autorizatia privind datele.

Dupa eliberarea autorizatiei privind datele, organismul de acces la datele privind
sandtatea solicitd imediat datele electronice privind sdnatatea de la detinatorul
datelor. Organismul de acces la datele privind sandtatea pune datele electronice
privind sanatatea la dispozitia utilizatorului de date in termen de doud luni de la
primirea acestora de la detinatorii de date, cu exceptia cazului in care organismul de
acces la datele privind sdnatatea specifica faptul ca va furniza datele intr-un interval
de timp specificat mai lung.

In cazul in care organismul de acces la datele privind sanatatea refuza si elibereze o
autorizatie privind datele, acesta furnizeaza solicitantului o justificare a refuzului.

Autorizatia privind datele stabileste conditiile generale aplicabile utilizatorului de
date, in special:

(a) tipurile si formatul datelor electronice privind sandtatea accesate, care fac
obiectul autorizatiei privind datele, inclusiv sursele acestora;

(b) scopul pentru care sunt puse la dispozitie datele;
(c) durata autorizatiei privind datele;

(d) informatiile referitoare la caracteristicile tehnice si instrumentele aflate la
dispozitia utilizatorului de date in mediul de prelucrare securizat;

(e) taxele care trebuie platite de utilizatorul de date;
(f) orice conditii specifice suplimentare din autorizatia privind datele acordata.

Utilizatorii de date au dreptul de a accesa si a prelucra datele electronice privind
sandtatea In conformitate cu autorizatia privind datele care le-a fost eliberatd in
temeiul prezentului regulament.
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Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate pentru a modifica lista aspectelor
care trebuie acoperite de o autorizatie privind datele de la alineatul (7) din prezentul
articol, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 67.

Autorizatia privind datele se elibereaza pentru durata necesara indeplinirii scopurilor
solicitate, care nu depaseste cinci ani. Aceasta durata poate fi prelungitd o singura
data, la cererea utilizatorului de date, pe baza argumentelor si a documentelor care
justifica aceastd prelungire, cu o luna inainte de expirarea autorizatiei privind datele,
pentru o perioadd care nu poate depasi cinci ani. Prin derogare de la articolul 42,
organismul de acces la datele privind sanatatea poate percepe taxe majorate pentru a
reflecta costurile si riscurile stocarii datelor electronice privind sandtatea pentru un
interval mai lung de timp ce depaseste cei cinci ani initiali. Pentru a reduce aceste
costuri si taxe, organismul de acces la datele privind sanatatea poate propune, de
asemenea, utilizatorului de date sa stocheze setul de date intr-un sistem de stocare cu
capacitati reduse. Datele din mediul de prelucrare securizat se sterg in termen de sase
luni de la expirarea autorizatiei privind datele. La cererea utilizatorului de date,
formula de creare a setului de date solicitat este stocatd de organismul de acces la
datele privind sanatatea.

In cazul in care autorizatia privind datele trebuie actualizata, utilizatorul de date
depune o cerere de modificare a respectivei autorizatii.

Utilizatorii de date fac publice rezultatele sau realizarile utilizarii secundare a datelor
electronice privind sandtatea, inclusiv informatiile relevante pentru furnizarea de
asistentd medicald, in termen de cel mult 18 luni de la finalizarea prelucrarii
electronice a datelor privind sanatatea sau dupa primirea raspunsului la cererea de
date mentionata la articolul 47. Rezultatele sau realizarile respective contin numai
date anonimizate. Utilizatorul de date informeazd organismele de acces la datele
privind sénatatea de la care a fost obtinutd autorizatia privind datele si le sprijind sa
publice informatiile pe site-urile lor. Ori de cate ori utilizatorii de date au utilizat date
electronice privind sandtatea in conformitate cu prezentul capitol, acestia recunosc
sursele datelor electronice privind sandtatea si faptul ca datele electronice privind
sandtatea au fost obtinute in contextul spatiului european al datelor privind sanatatea.

Utilizatorii de date informeaza organismul de acces la datele privind sandtatea cu
privire la orice constatdri semnificative din punct de vedere clinic care ar putea
influenta starea de sanatate a persoanelor fizice ale caror date sunt incluse in setul de
date.

Prin intermediul unui act de punere in aplicare, Comisia poate elabora un logo pentru
recunoasterea contributiei spatiului european al datelor privind sdnatatea. Actul de
punere in aplicare respectiv se adoptd In conformitate cu procedura de consultare
prevazutd la articolul 68 alineatul (2).

Raspunderea organismelor de acces la datele privind sanatatea in calitate de operator
asociat este limitata la domeniul de aplicare al autorizatiei privind datele eliberate
pana la finalizarea activitatii de prelucrare.

Articolul 47
Cererea de date

Orice persoand fizicd sau juridica poate depune o cerere de date in scopurile
mentionate la articolul 34. Un organism de acces la date privind sdnatatea furnizeaza
un raspuns la o cerere de date numai intr-un format statistic anonimizat, iar
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utilizatorul de date nu are acces la datele electronice privind sanatatea utilizate pentru
a furniza acest raspuns.

(2) O cerere de date include elementele mentionate la articolul 45 alineatul (2)
literele (a) si (b) si, daca este necesar, poate include, de asemenea:

(a) o descriere a rezultatului asteptat de la organismul de acces la datele privind
sanatatea;

(b) o descriere a continutului statisticilor.

3) In cazul in care un solicitant a solicitat un rezultat intr-o forma anonimizata, inclusiv
in format statistic, pe baza unei cereri de date, organismul de acces la datele privind
sandtatea evalueazd, in termen de doud luni, si, dacd este posibil, furnizeaza
rezultatul utilizatorului de date in termen de doua luni.

Articolul 48

Punerea datelor la dispozitia organismelor din sectorul public si a institutiilor, organelor,
oficiilor si agentiilor Uniunii fara o autorizatie privind datele

Prin derogare de la articolul 46 din prezentul regulament, nu este necesara o autorizatie
privind datele pentru a avea acces la datele electronice privind sdnatatea in temeiul
prezentului articol. Atunci cand indeplineste sarcinile prevdzute la articolul 37 alineatul (1)
literele (b) si (c), organismul de acces la datele privind sdndtatea informeaza organismele din
sectorul public si institutiile, oficiile, agentiile si organele Uniunii cu privire la
disponibilitatea datelor in termen de doud luni de la cererea de acces la date, in conformitate
cu articolul 9 din Regulamentul [...] [Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767
final]. Prin derogare de la Regulamentul [...] [Legea privind guvernanta datelor —
COM/2020/767 final], organismul de acces la datele privind sdnatatea poate prelungi perioada
respectivd cu alte doud luni, dacd este necesar, tinand seama de complexitatea cererii.
Organismul de acces la datele privind sdndtatea pune datele electronice privind sdnatatea la
dispozitia utilizatorului de date in termen de doua luni de la primirea acestora de la detinatorii
de date, cu exceptia cazului in care acesta specificd faptul cd va furniza datele Intr-un interval
de timp specificat mai lung.

Articolul 49
Accesul la datele electronice privind sanatatea de la un singur detinator de date

(1) In cazul in care un solicitant solicitd acces la date electronice privind sanatatea numai
de la un singur detinator de date dintr-un singur stat membru, prin derogare de la
articolul 45 alineatul (1), solicitantul respectiv poate depune o cerere de acces la date
sau o cerere de date direct la respectivul detinator de date. Cererea de acces la date
respecta cerintele prevazute la articolul 45, iar cererea de date respectd cerintele
prevazute la articolul 47. Cererile multinationale si cererile care necesitd o
combinatie de seturi de date de la mai multi detindtori de date se adreseaza
organismelor de acces la datele privind sanatatea.

(2) In acest caz, detinitorul de date poate emite o autorizatie privind datele in
conformitate cu articolul 46 sau poate furniza un raspuns la o cerere de date in
conformitate cu articolul 47. Ulterior, detindtorul de date oferd acces la datele
electronice privind sdnatatea intr-un mediu de prelucrare securizat, in conformitate
cu articolul 50, si poate percepe taxe in conformitate cu articolul 42.
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Prin derogare de la articolul 51, furnizorul unic de date si utilizatorul de date sunt
considerati operatori asociati.

In termen de trei luni, detinitorul de date informeazi organismul competent de acces
la datele privind sdnatatea, prin mijloace electronice, cu privire la toate cererile de
acces la date depuse si la toate autorizatiile privind datele care au fost eliberate si la
cererile de date rezolvate in temeiul prezentului articol, pentru a permite
organismului de acces la datele privind sandtatea sa isi indeplineasca obligatiile care
ii revin 1n temeiul articolului 37 alineatul (1) si al articolului 39.

Articolul 50
Mediul de prelucrare securizat

Organismele de acces la datele privind sanatatea ofera acces la datele electronice
privind sdndtatea numai printr-un mediu de prelucrare securizat, cu masuri tehnice si
organizatorice si cerinte de securitate si interoperabilitate. In special, acestea iau
urmatoarele masuri de securitate:

(a) restrictioneaza accesul la mediul de prelucrare securizat la persoanele
autorizate enumerate in autorizatia respectiva privind datele;

(b) reduc la minimum riscul de citire, copiere, modificare sau extragere
neautorizatd a datelor electronice privind sandtatea gizduite in mediul de
prelucrare securizat prin mijloace tehnologice de ultima generatie;

(c) limiteaza introducerea de date electronice privind sdndtatea si inspectia,
modificarea sau stergerea datelor electronice privind sandtatea gazduite in
mediul de prelucrare securizat la un numar limitat de persoane identificabile
autorizate;

(d) se asigura ca utilizatorii de date au acces numai la datele electronice privind
sanatatea care fac obiectul autorizatiei lor privind datele, numai prin
intermediul unor identitati de utilizator individuale si unice si al unor moduri
de acces confidentiale;

(e) pastreazd evidente identificabile ale accesului la mediul de prelucrare securizat
pe perioada necesard pentru verificarea si auditarea tuturor operatiunilor de
prelucrare din mediul respectiv;

(f) asigurd conformitatea si monitorizeaza masurile de securitate mentionate la
prezentul articol pentru a atenua potentialele amenintdri la adresa securitatii.

Organismele de acces la datele privind sdnatatea se asigurd ca datele electronice
privind sdnatatea pot fi incarcate de detindtorii de date si pot fi accesate de
utilizatorul de date intr-un mediu de prelucrare securizat. Utilizatorii de date pot
descarca numai date electronice fara caracter personal privind sanatatea din mediul
de prelucrare securizat.

Organismele de acces la datele privind sdndtatea asigurd audituri periodice ale
mediilor de prelucrare securizate.

Comisia prevede, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, cerintele tehnice,
de securitate a informatiilor si de interoperabilitate pentru mediile de prelucrare
securizate. Respectivele acte de punere 1n aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).
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Articolul 51
Operatorii asociati
Organismele de acces la datele privind sdnatatea si utilizatorii de date, inclusiv
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii, sunt considerati operatori asociati ai
datelor electronice privind sdnatatea prelucrate in conformitate cu autorizatia privind
datele.

Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, un model de
acord intre operatorii asociati. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptad in
conformitate cu procedura de consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

SECTIUNEA 4

ACCESUL TRANSFRONTALIER LA DATELE ELECTRONICE PRIVIND SANATATEA

(1)

)

€)

(4)

©)

PENTRU UTILIZARE SECUNDARA

Articolul 52

Infrastructura transfrontalierd pentru utilizarea secundara a datelor electronice privind

sanatatea (HealthData@EU)

Fiecare stat membru desemneazd un punct national de contact pentru utilizarea
secundara a datelor electronice privind sdnatatea, responsabil de punerea la dispozitie
a datelor electronice privind sandtatea pentru utilizare secundard intr-un context
transfrontalier, si comunica Comisiei numele si datele de contact ale acestuia.
Punctul national de contact poate fi organismul coordonator de acces la datele
privind sandtatea prevazut la articolul 36. Comisia si statele membre fac publice
aceste informatii.

Punctele nationale de contact mentionate la alineatul (1) sunt participanti autorizati la
infrastructura transfrontaliera pentru utilizarea secundara a datelor electronice privind
sanatatea (HealthData@EU). Punctele nationale de contact faciliteaza accesul
transfrontalier la datele electronice privind sdnatatea pentru utilizare secundara
pentru diferiti participanti autorizati la infrastructurd si coopereaza strans intre ele si
cu Comisia.

Institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii implicate n cercetare, politici sau
analizd in domeniul sdnatatii sunt participanti autorizati la HealthData@EU.

Infrastructurile de cercetare in domeniul sdnatatii sau structurile similare a caror
functionare se bazeazd pe dreptul Uniunii si care sprijind utilizarea datelor
electronice privind sdndtatea in scopuri de cercetare, de elaborare a politicilor, de
statisticd, de sigurantd a pacientilor sau de reglementare sunt participanti autorizati la
HealthData@EU.

Tarile terte sau organizatiile internationale pot deveni participanti autorizati in cazul
in care respectd normele prevazute in capitolul IV din prezentul regulament si ofera
acces utilizatorilor de date situati in Uniune, in conditii echivalente, la datele
electronice privind sandtatea aflate la dispozitia organismelor lor de acces la datele
privind sanatatea. Comisia poate adopta acte de punere in aplicare prin care sa se
stabileasca faptul cd un punct national de contact al unei tari terte sau un sistem
instituit la nivel international respecta cerintele HealthData@EU in scopul utilizarii
secundare a datelor privind sandtatea, respectd capitolul IV din prezentul regulament
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si oferd acces utilizatorilor de date situati in Uniune la datele electronice privind
sandtatea la care are acces, in conditii echivalente. Respectarea acestor cerinte
juridice, organizatorice, tehnice si de securitate, inclusiv a standardelor privind
mediile de prelucrare securizate in temeiul articolului 50, se verifica sub controlul
Comisiei. Aceste acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura
de consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2). Comisia publica lista actelor de
punere in aplicare adoptate in temeiul prezentului alineat.

Fiecare participant autorizat dobandeste capacitatea tehnicad necesard pentru a se
conecta la HealthData@EU si pentru a participa la aceasta. Fiecare participant
respectd cerintele si specificatiile tehnice necesare pentru exploatarea infrastructurii
transfrontaliere si pentru a permite participantilor autorizati sa se conecteze intrei ei
in cadrul acesteia.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 67 in
vederea modificarii prezentului articol pentru a adduga sau a elimina categorii de
participanti autorizati in HealthData@EU, tindnd seama de avizul grupului de
exercitare iTn comun a competentei de operator in temeiul articolului 66 din prezentul
regulament.

Statele membre si Comisia instituie HealthData@EU pentru a sprijini si a facilita
accesul transfrontalier la datele electronice privind sanatatea pentru utilizarea
secundard, conectdnd punctele nationale de contact pentru utilizarea secundara a
datelor electronice privind sdndtatea ale tuturor statelor membre si participantii
autorizati la infrastructura respectiva.

Comisia dezvolta, implementeazd si exploateazd o platforma centralda pentru
HealthData@EU prin furnizarea serviciilor informatice necesare pentru a facilita
conectarea intre organismele de acces la datele privind sdnatatea, in cadrul
infrastructurii transfrontaliere pentru utilizarea secundara a datelor electronice
privind sdnatatea. Comisia prelucreaza datele electronice privind sdndtatea numai in
numele operatorilor asociati, in calitate de persoand imputernicitd de operator.

In cazul in care doud sau mai multe organisme de acces la datele privind sinitatea
solicita acest lucru, Comisia poate oferi un mediu de prelucrare securizat pentru
datele provenite din mai multe state membre, In conformitate cu cerintele prevazute
la articolul 50. In cazul in care doud sau mai multe organisme de acces la date
privind sdnatatea introduc date electronice privind sanatatea in mediul de prelucrare
securizat gestionat de Comisie, acestea sunt operatori asociati, iar Comisia este
persoana imputernicita de operator.

Participantii autorizati actioneaza in calitate de operatori asociati ai operatiunilor de
prelucrare in care sunt implicati, efectuate in cadrul HealthData@EU, iar Comisia
actioneaza in calitate de persoand imputernicitd de operator.

Statele membre si Comisia depun eforturi pentru a asigura interoperabilitatea
HealthData@EU cu alte spatii europene comune ale datelor relevante mentionate in
Regulamentele [...] [Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final] si [...]
[Legea privind datele — COM/2022/68 final].

Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia poate stabili:

(a) cerinte, specificatii tehnice, arhitectura informatica a HealthData@EU, conditii
si verificari de conformitate pentru ca participantii autorizati sa adere si sa
ramana conectati la HealthData@EU, precum si conditii de excludere
temporard sau definitiva din HealthData@EU;
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(b) criteriile minime care trebuie Indeplinite de participantii autorizati la
infrastructura;

(c) responsabilitatile operatorilor asociati si ale persoanei (persoanelor)
imputernicite de operator care participa la infrastructurile transfrontaliere;

(d) responsabilitatile operatorilor asociati si ale persoanei (persoanelor)
imputernicite de operator pentru mediul securizat gestionat de Comisie;

(e) specificatii comune privind interoperabilitatea si arhitectura HealthData@EU
cu alte spatii europene comune ale datelor.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Aprobarea aderarii unui participant autorizat individual la HealthData@EU sau a
deconectdrii unui participant de la infrastructurd se emite de catre grupul de
exercitare in comun a competentei de operator, pe baza rezultatelor verificarilor de
conformitate.

Articolul 53

Accesul la sursele transfrontaliere de date electronice privind sandatatea pentru utilizarea

(1)

2)

€)

secundard

In cazul registrelor si al bazelor de date transfrontaliere, organismul de acces la
datele privind sdnatatea in care este inregistrat detinatorul de date are competenta de
a decide cu privire la cererile de acces la date pentru acordarea accesului la datele
electronice privind sanitatea. In cazul in care registrul are operatori asociati,
organismul de acces la datele privind sdndtatea care ofera acces la datele electronice
privind sdnatatea este organismul din statul membru In care este stabilit unul dintre
operatorii asociati.

In cazul in care registrele sau bazele de date din mai multe state membre se
organizeaza intr-o singurd retea de registre sau baze de date la nivelul Uniunii,
registrele asociate pot desemna unul dintre membrii lor in calitate de coordonator
pentru a asigura furnizarea de date din reteaua de registre pentru utilizare secundara.
Organismul de acces la datele privind sandtatea din statul membru in care este situat
coordonatorul retelei are competenta de a decide cu privire la cererile de acces la date
pentru a oferi acces la datele electronice privind sdnatatea pentru reteaua de registre
sau baze de date.

Comisia poate adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, normele
necesare pentru facilitarea gestiondrii cererilor de acces la date pentru
HealthData@EU, inclusiv un formular de cerere comun, un model comun de
autorizatie privind datele, formulare standard pentru acordurile contractuale comune
privind accesul la date electronice privind sdnatatea si proceduri comune pentru
gestionarea cererilor transfrontaliere, in temeiul articolelor 45, 46, 47 si148.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Articolul 54

Recunoasterea reciproca
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(1)

2)

Atunci cand gestioneaza o cerere de acces transfrontalier la date electronice privind
sanatatea pentru utilizare secundard, organismele de acces la datele privind sdnatatea
si participantii autorizati relevanti raman responsabili de luarea deciziilor de acordare
sau de refuzare a accesului la datele electronice privind sdnatatea care intra in sfera
lor de competentd, in conformitate cu cerintele de acces prevazute in prezentul
capitol.

O autorizatie privind datele eliberatd de un organism de acces la datele privind
sandtatea vizat poate beneficia de recunoastere reciproca din partea celorlalte
organisme de acces la datele privind sanatatea vizate.

SECTIUNEA 5

CALITATEA SI UTILITATEA DATELOR PRIVIND SANATATEA PENTRU UTILIZAREA

(1)

2)

(D)

2)

3)

SECUNDARA

Articolul 55
Descrierea setului de date

Organismele de acces la datele privind sdnatatea informeaza utilizatorii de date cu
privire la seturile de date disponibile si la caracteristicile acestora prin intermediul
unui catalog de metadate. Fiecare set de date include informatii privind sursa,
domeniul de aplicare, principalele caracteristici, natura datelor electronice privind
sandtatea si conditiile de punere la dispozitie a datelor electronice privind sanatatea.

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, stabileste informatiile
minime pe care detindtorii de date trebuie sa le furnizeze pentru seturile de date si
caracteristicile acestora. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Articolul 56
Eticheta de calitate si de utilitate a datelor

Seturile de date puse la dispozitie prin intermediul organismelor de acces la datele
privind sandtatea pot avea o etichetd a Uniunii de calitate si de utilitate a datelor,
furnizatd de detindtorii de date.

Seturile de date cu date electronice privind sdnatatea colectate si prelucrate cu
sprijinul finantarii din partea Uniunii sau al finantarii publice nationale au o eticheta
de calitate si de utilitate a datelor, in conformitate cu principiile prevazute la
alineatul (3).

Eticheta de calitate si de utilitate a datelor trebuie sa respecte urmatoarele elemente:

(a) pentru documentarea datelor: metadate, documente justificative, model de date,
dictionar de date, standarde utilizate, provenientd;

(b) calitatea tehnicd, indicand integralitatea, unicitatea, acuratetea, valabilitatea,
actualitatea si coerenta datelor;

(c) pentru procesele de management al calitatii datelor: nivelul de maturitate al
proceselor de management al calitétii datelor, inclusiv procesele de revizuire si
de audit, examinari ale elementelor partinitoare;
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“4)

©)

(1)

2)

(d) acoperire: reprezentarea datelor electronice multidisciplinare privind sanatatea,
reprezentativitatea populatiei esantionate, intervalul mediu in care o persoana
fizica apare intr-un set de date;

(e) informatii privind accesul si furnizarea: intervalul de timp dintre colectarea
datelor electronice privind sdnatatea si addugarea acestora la setul de date,
timpul necesar pentru furnizarea datelor electronice privind sanatatea in urma
aprobarii cererii de acces la datele electronice privind sanatatea;

(f) informatii privind imbogatirea datelor: fuzionarea si adaugarea de date la un set
de date existent, inclusiv legaturi cu alte seturi de date.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 67
pentru a modifica lista de principii privind eticheta de calitate si de utilitate a datelor.
Astfel de acte delegate pot modifica, de asemenea, lista prevazuta la alineatul (3) prin
adaugarea, modificarea sau eliminarea cerintelor privind eticheta de calitate si de
utilitate a datelor.

Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, caracteristicile
vizuale si specificatiile tehnice ale etichetei de calitate si de utilitate a datelor, pe
baza elementelor mentionate la alineatul (3). Respectivele acte de punere 1n aplicare
se adoptd in conformitate cu procedura de consultare mentionatd la articolul 68
alineatul (2). Respectivele acte de punere in aplicare tin seama de cerintele prevazute
la articolul 10 din Regulamentul [...] [Legea privind inteligenta artificiala —
COM/2021/206 final] si de orice specificatii comune sau standarde armonizate
adoptate care sprijina cerintele respective.

Articolul 57
Catalogul UE de seturi de date

Comisia stabileste un catalog al UE de seturi de date care conecteazad cataloagele
nationale de seturi de date stabilite de organismele de acces la datele privind
sanatatea si de alti participanti autorizati la HealthData@EU.

Catalogul UE de seturi de date si cataloagele nationale de seturi de date sunt puse la
dispozitia publicului.
Articolul 58

Specificatii minime privind setul de date

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, specificatiile minime
pentru seturile de date transfrontaliere pentru utilizarea secundara a datelor electronice privind
sandtatea, tindnd seama de infrastructurile, standardele, orientdrile si recomandarile existente
ale Uniunii. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Capitolul V

Actiuni suplimentare

Articolul 59

Consolidarea capacitatilor
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Comisia sprijina schimbul de bune practici si de expertizd, cu scopul de a consolida
capacitatea statelor membre de a dezvolta sistemele de sanatate digitalda pentru utilizarea
primara si pentru utilizarea secundard a datelor electronice privind sandtatea. Pentru a sprijini
consolidarea capacitatilor, Comisia elaboreaza orientdri de analizd comparativd pentru
utilizarea primara si pentru utilizarea secundara a datelor electronice privind sanatatea.

Articolul 60
Cerinte suplimentare privind achizitiile publice si finantarea din partea Uniunii

(1) Achizitorii publici, autoritdtile nationale competente, inclusiv autoritatile privind
sandtatea digitald si organismele de acces la datele privind sdnatatea, si Comisia fac
trimitere la specificatiile tehnice, standardele si profilurile aplicabile, astfel cum se
mentioneaza la articolele 6, 23, 50 si 56, dupd caz, ca puncte de orientare pentru
achizitiile publice si atunci cand isi formuleaza documentele de licitatie sau cererile
de propuneri, precum si atunci cand definesc conditiile pentru finantarea din partea
Uniunii in ceea ce priveste prezentul regulament, inclusiv conditiile favorizante
pentru fondurile structurale si de coeziune.

(2) Conditionalitatea ex ante pentru finantarea din partea Uniunii tine seama de cerintele
elaborate in cadrul capitolelor I, III si IV.

Articolul 61
Transferul de date electronice fara caracter personal catre o tara terta

(1) Datele electronice fara caracter personal puse la dispozitie de organismele de acces la
date privind sanatatea care se bazeaza pe datele electronice ale unei persoane fizice
ce se incadreaza in una dintre categoriile prevazute la articolul 33 [literele (a), (e),
(®, (1), (), (k), (m)] sunt considerate extrem de sensibile in sensul articolului 5
alineatul (13) din Regulamentul [...] [Legea privind guvernanta datelor —
COM/2020/767 final], cu conditia ca transferul lor catre tari terte sd prezinte un risc
de reidentificare prin mijloace care le depdsesc pe cele care pot fi utilizate in mod
rezonabil, avind in vedere numarul limitat de persoane fizice implicate in datele
respective, faptul cd acestea sunt dispersate geografic sau evolutiile tehnologice
preconizate in viitorul apropiat.

(2) Masurile de protectie pentru categoriile de date mentionate la alineatul (1) depind de
natura datelor si a tehnicilor de anonimizare si sunt detaliate Tn actul delegat in
temeiul competentei prevazute la articolul 5 alineatul (13) din Regulamentul [...]
[Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final].

Articolul 62

Accesul international la date electronice fara caracter personal privind sandatatea si
transferul international al acestora

(1) Autoritatile privind sdnatatea digitala, organismele de acces la datele privind
sandtatea, participantii autorizati la infrastructurile transfrontaliere prevazute la
articolele 12 152 si utilizatorii de date iau toate mdsurile tehnice, juridice si
organizatorice rezonabile, inclusiv acorduri contractuale, pentru a impiedica
transferul international sau accesul guvernamental la date electronice fara caracter
personal privind sanatatea detinute in Uniune, in cazul in care un astfel de transfer

101

RO



RO

2)

3)

(4)

©)

sau acces ar crea un conflict cu dreptul Uniunii sau cu dreptul intern al statului
membru relevant, fard a aduce atingere alineatului (2) sau (3) din prezentul articol.

Orice hotarare a unei instante judecatoresti sau a unui tribunal dintr-o tara terta si
orice decizie a unei autoritdti administrative dintr-o tard tertd prin care se solicita
unei autoritati privind sanatatea digitala, unui organism de acces la datele privind
sandtatea sau utilizatorilor de date sa transfere sau sd acorde acces la datele
electronice fara caracter personal privind sanatatea care intrd in domeniul de aplicare
al prezentului regulament detinute in Uniune sunt recunoscute sau sunt executabile n
orice mod doar daca se bazeaza pe un acord international, cum ar fi un tratat de
asistentd judiciara reciproca In vigoare intre tara terta solicitantd si Uniune sau pe
orice asemenea acord intre tara tertd solicitanta si un stat membru.

In absenta unui asemenea acord international, astfel cum se mentioneazi la
alineatul (2) din prezentul articol, in cazul in care o autoritate privind sanatatea
digitald, un organism de acces la datele privind sandtatea sau un utilizator de date
este destinatarul unei decizii sau al unei hotdrari a unei instante judecatoresti sau a
unui tribunal dintr-o tard terta ori al unei decizii a unei autoritati administrative dintr-
o tard tertd care prevede transferul de date fara caracter personal care intrd in
domeniul de aplicare al prezentului regulament si sunt detinute in Uniune sau
acordarea accesului la astfel de date si, prin respectarea unei astfel de decizii,
destinatarul riscd sa intre in conflict cu dreptul Uniunii sau cu dreptul intern al
statului membru In cauza, transferul cdtre autoritatea din tara tertd respectiva sau
accesul acesteia la astfel de date poate avea loc numai atunci cand:

(a) sistemul tarii terte Tn cauzd prevede obligativitatea expunerii motivelor si a
proportionalitatii deciziei sau a hotararii judecatoresti si prevede ca decizia sau
hotararea judecatoreasca trebuie sd aiba un caracter specific, de exemplu prin
stabilirea unei legaturi suficiente cu anumite persoane suspectate sau cu
incalcari;

(b) obiectia motivatd a destinatarului este supusa controlului unei instante
judecatoresti competente sau unui tribunal competent din tara terta si

(c) 1nstanta judecatoreascd competenta sau tribunalul competent din tara terta care
emite decizia sau hotararea judecdtoreasca ori care revizuieste decizia unei
autoritati administrative are, in temeiul legislatiei tarii terte respective,
imputernicirea de a tine seama In mod corespunzator de interesele juridice
relevante ale furnizorului de date protejate de dreptul Uniunii sau de dreptul
intern al statului membru in cauza.

Daca sunt indeplinite conditiile prevazute la alineatul (2) sau (3), autoritatea privind
sanatatea digitala, un organism de acces la datele privind sdndtatea sau un organism
de promovare a altruismului in materie de date furnizeazd volumul minim de date
permis ca raspuns la o cerere, pe baza unei interpretari rezonabile a acesteia.

Autoritatile privind sadndtatea digitala, organismele de acces la datele privind
sanatatea si utilizatorii de date informeaza detindtorul de date cu privire la existenta
unei cereri din partea unei autoritati administrative dintr-o tara tertd de a 1 se acorda
acces la datele utilizatorului, inainte de a da curs cererii respective, cu exceptia
cazului in care cererea serveste scopurilor de asigurare a respectarii legii si atit timp
cat acest lucru este necesar pentru a mentine eficacitatea activitatii de asigurare a
respectarii legii.
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Articolul 63

Accesul international la date electronice cu caracter personal privind sandtatea si transferul

international al acestora

In contextul accesului international la date electronice cu caracter personal privind sinitatea
si al transferului international al acestora, statele membre pot mentine sau introduce conditii
suplimentare, inclusiv limitdri, Tn conformitate cu si in conditiile prevazute la articolul 9
alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2016/679.

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)
(7

Capitolul VI

Guvernanta si coordonarea la nivel european

Articolul 64

Comitetul pentru spatiul european al datelor privind sanatatea (Comitetul EHDS)

Pentru a facilita cooperarea si schimbul de informatii intre statele membre, se
instituie Comitetul pentru spatiul european al datelor privind sanatatea (Comitetul
EHDS). Comitetul EHDS este format din reprezentanti la nivel inalt ai autoritatilor
privind sanatatea digitala si ai organismelor de acces la datele privind sanatatea din
toate statele membre. Alte autoritati nationale, inclusiv autoritatile de supraveghere a
pietei mentionate la articolul 28, Comitetul european pentru protectia datelor si
Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor pot fi invitate la reuniuni, in cazul in
care aspectele discutate sunt relevante pentru acestea. De asemenea, Comitetul
EHDS poate invita experti si observatori sa participe la reuniunile sale si poate
coopera cu alti experti externi, dupd caz. Alte institutii, organe, oficii si agentii ale
Uniunii, infrastructuri de cercetare si alte structuri similare au rol de observator.

Potrivit functiilor legate de utilizarea datelor electronice privind sdnatatea, Comitetul
EHDS poate lucra in subgrupuri, in cadrul carora sunt reprezentate autoritatile
privind sandtatea digitala sau organismele de acces la datele privind sandtatea pentru
un anumit domeniu. Subgrupurile pot organiza reuniuni comune, dupa caz.

Componenta, organizarea, functionarea si cooperarea subgrupurilor sunt stabilite n
regulamentul de procedura prezentat de Comisie.

Partile interesate si partile terte relevante, inclusiv reprezentantii pacientilor, sunt
invitate sd participe la reuniunile Comitetului EHDS si la lucrarile acestuia, in functie
de subiectele discutate si de gradul lor de sensibilitate.

Comitetul EHDS coopereaza cu alte organisme, entitati si experti relevanti, cum ar fi
Comitetul european pentru inovare in domeniul datelor mentionat la articolul 26 din
Regulamentul [...] [Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final],
organismele competente instituite in temeiul articolului 7 din Regulamentul [...]
[Legea privind datele — COM/2022/68 final], organismele de supraveghere instituite
in temeiul articolului 17 din Regulamentul [...] [Regulamentul privind identitatea
electronica], Comitetul european pentru protectia datelor mentionat la articolul 68
din Regulamentul (UE) 2016/679 si organismele de securitate cibernetica.

Comisia prezideaza reuniunile Comitetului EHDS.

Comitetul EHDS este asistat de un secretariat asigurat de catre Comisie.
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(8)

(1)

2)

Comisia adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, masurile necesare
pentru instituirea, gestionarea si functionarea Comitetului EHDS. Respectivele acte
de punere in aplicare se adoptda in conformitate cu procedura de consultare
mentionata la articolul 68 alineatul (2).

Articolul 65
Sarcinile Comitetului EHDS

Comitetul EHDS are urmatoarele sarcini legate de utilizarea primara a datelor
electronice privind sandtatea in conformitate cu capitolele II si III:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

sprijinirea statelor membre 1n ceea ce priveste coordonarea practicilor
autoritatilor privind sanatatea digitala;

elaborarea de contributii scrise si partajarea de bune practici cu privire la
aspecte legate de coordonarea punerii in aplicare la nivelul statelor membre a
prezentului regulament, a actelor delegate si a actelor de punere in aplicare
adoptate in temeiul acestuia, in special in ceea ce priveste:

(1)  dispozitiile prevazute in capitolele II si III;

(i) dezvoltarea de servicii online care sa faciliteze accesul securizat, inclusiv
identificarea electronica securizata, la datele electronice privind sanatatea
pentru cadrele medicale si pentru persoanele fizice;

(ii1) alte aspecte ale utilizarii primare a datelor electronice privind sanatatea;

facilitarea cooperarii intre autoritatile privind sadndtatea digitald prin
consolidarea capacitdtilor, stabilirea structurii de raportare anuala a
activitatilor, evaluarea inter pares a rapoartelor anuale de activitate si schimbul
de informatii;

partajarea de informatii cu privire la riscurile prezentate de sistemele DES si de
incidentele grave, precum si cu privire la gestionarea acestora;

facilitarea schimbului de opinii cu privire la utilizarea primara a datelor
electronice privind sdnatatea cu partile interesate relevante, inclusiv cu
reprezentanti ai pacientilor, ai cadrelor medicale, a1 cercetatorilor, ai
autoritatilor de reglementare si ai responsabililor de elaborarea politicilor din
sectorul sanatatii.

Comitetul EHDS are urmatoarele sarcini legate de utilizarea secundard a datelor
electronice privind sanatatea in conformitate cu capitolul IV:

(a)

(b)

sprijinirea statelor membre in coordonarea practicilor organismelor de acces la
datele privind sandtatea in ceea ce priveste punerea in aplicare a dispozitiilor
prevazute in capitolul IV, pentru a asigura o aplicare coerentd a prezentului
regulament;

elaborarea de contributii scrise si partajarea de bune practici cu privire la
aspecte legate de coordonarea punerii in aplicare la nivelul statelor membre a
prezentului regulament, a actelor delegate si a actelor de punere in aplicare
adoptate in temeiul acestuia, in special in ceea ce priveste:

(xi) punerea in aplicare a normelor privind accesul la datele electronice
privind sdnatatea;
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(xi1) specificatiile tehnice sau standardele existente referitoare la cerintele
prevazute in capitolul IV;

(xiii) politica de stimulare pentru promovarea calitatii datelor si imbunatatirea
interoperabilitatii;

(xiv) politicile privind taxele care trebuie percepute de organismele de acces la
datele privind sanatatea si de detinatorii de date;

(xv) stabilirea si aplicarea de sanctiuni;

(xvi) alte aspecte ale utilizarii secundare a datelor electronice privind
sanatatea;

(c) facilitarea cooperarii intre organismele de acces la datele privind sdndtatea prin
consolidarea capacitatilor, stabilirea structurii de raportare anuala a
activitatilor, evaluarea inter pares a rapoartelor anuale de activitate si schimbul
de informatii;

(d) partajarea de informatii privind riscurile si incidentele in materie de protectie a
datelor legate de utilizarea secundard a datelor electronice privind sandtatea,
precum si de gestionarea acestora;

(e) contribuirea la activitatea Comitetului european pentru inovare in domeniul
datelor, care trebuie instituit in conformitate cu articolul 29 din Regulamentul
[...] [Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final];

(f) facilitarea schimbului de opinii cu privire la utilizarea secundara a datelor
electronice privind sdnatatea cu partile interesate relevante, inclusiv cu
reprezentanti ai pacientilor, ai cadrelor medicale, ai cercetatorilor, ai
autoritatilor de reglementare si ai responsabililor de elaborarea politicilor din
sectorul sanatatii.

Articolul 66

Grupurile de exercitare in comun a competentei de operator pentru infrastructurile Uniunii

(1)

2)

€)

4
)
(6)

Comisia instituie doud grupuri care se ocupd de exercitarea In comun a competentei
de operator pentru infrastructurile transfrontaliere prevazute la articolele 12 si 52.
Grupurile sunt alcatuite din reprezentanti ai punctelor nationale de contact si din alti
participanti autorizati la aceste infrastructuri.

Componenta, organizarea, functionarea si cooperarea subgrupurilor sunt stabilite in
regulamentul de procedurd adoptat de grupurile respective.

Partile interesate si partile terte relevante, inclusiv reprezentantii pacientilor, pot fi
invitate sa participe la reuniunile grupurilor si la activitatile acestora.

Grupurile aleg presedintii pentru reuniunile lor.
Grupurile sunt asistate de un secretariat asigurat de catre Comisie.

Grupurile 1iau decizii privind dezvoltarea si exploatarea infrastructurilor
transfrontaliere in temeiul capitolelor II si IV, privind modificarile infrastructurii,
adaugand infrastructuri sau servicii suplimentare sau asigurand interoperabilitatea cu
alte infrastructuri, sisteme digitale sau spatii de date. Grupul ia, de asemenea, decizii
de acceptare a participantilor autorizati individuali pentru a se aldtura
infrastructurilor sau pentru a se deconecta.
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(D

2

€)

(4)

©)

(6)

(D

CAPITOLUL VII

Delegarea si comitetul

Articolul 67
Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute
in prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 5 alineatul (2),
articolul 10 alineatul (3), articolul 25 alineatul (3), articolul 32 alineatul (4),
articolul 33 alineatul (7), articolul 37 alineatul (4), articolul 39 alineatul (3),
articolul 41 alineatul (7), articolul 45 alineatul (7), articolul 46 alineatul (8),
articolul 52 alineatul (7) si articolul 56 alineatul (4) se conferda Comisiei pe o
perioadd nedeterminata de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 5 alineatul (2),
articolul 10 alineatul (3), articolul 25 alineatul (3), articolul 32 alineatul (4),
articolul 33 alineatul (7), articolul 37 alineatul (4), articolul 39 alineatul (3),
articolul 41 alineatul (7), articolul 45 alineatul (7), articolul 46 alineatul (8),
articolul 52 alineatul (7) si articolul 56 alineatul (4) poate fi revocatd oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. Decizia de revocare pune capat delegarii
competentei mentionate in decizia respectiva. Aceasta produce efecte incepand cu
ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o data
ulterioara specificatd in decizie. Aceasta nu aduce atingere valabilitatii actelor
delegate aflate deja in vigoare.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulta expertii desemnati de fiecare
stat membru in conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional din
13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Actul delegat adoptat in temeiul articolului 5 alineatul (2), articolului 10
alineatul (3), articolului 25 alineatul (3), articolului 32 alineatul (4), articolului 33
alineatul (7), articolului 37 alineatul (4), articolului 39 alineatul (3), articolului 41
alineatul (7), articolului 45 alineatul (7), articolului 46 alineatul (8), articolului 52
alineatul (7) si al articolului 56 alineatul (4) intrd in vigoare numai dacd nu a fost
exprimatd nicio obiectie de catre Parlamentul European sau de catre Consiliu in
termen de trei luni de la notificarea actului respectiv Parlamentului European si
Consiliului sau daca, Tnainte de expirarea acestui termen, atat Parlamentul European,
cat si Consiliul informeaza Comisia ca nu vor formula obiectii. Acest termen se
prelungeste cu trei luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 68
Procedura comitetului

Comisia este asistatd de un comitet. Comitetul respectiv este un comitet in sensul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011.
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(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 4 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Capitolul VIII

Diverse

Articolul 69
Sanctiuni

Statele membre adoptd regimul sanctiunilor aplicabile in cazul nerespectarii dispozitiilor
prezentului regulament si iau toate mdsurile necesare pentru a asigura aplicarea acestuia.
Sanctiunile trebuie sd fie eficace, proportionale si disuasive. Statele membre informeaza
Comisia cu privire la respectivul regim si la masurile aferente pana la data aplicarii
prezentului regulament si, de asemenea, informeaza fara intarziere Comisia cu privire la orice
modificare ulterioara care le afecteaza.

Articolul 70
Evaluarea si revizuirea

(1) In termen de cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament, Comisia
efectueazd o evaluare specificd a prezentului regulament, in special in ceea ce
priveste capitolul III, si prezintd Parlamentului European si Consiliului, Comitetului
Economic si Social European si Comitetului Regiunilor un raport privind
principalele sale constatari, insotit, dupd caz, de o propunere de modificare a
acestuia. Evaluarea include o evaluare a autocertificarii sistemelor DES si o analiza
privind necesitatea de a introduce o procedurd de evaluare a conformitatii efectuata
de organismele notificate.

(2) In termen de sapte ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament, Comisia
efectueaza o evaluare generald a prezentului regulament si prezintd Parlamentului
European si Consiliului, Comitetului Economic si Social European si Comitetului
Regiunilor un raport privind principalele sale constatari, insotit, dupd caz, de o
propunere de modificare a acestuia.

3) Statele membre furnizeaza Comisiei informatiile necesare pentru intocmirea
raportului respectiv.

Articolul 71
Modificarea Directivei 2011/24/UE
Articolul 14 din Directiva 2011/24/UE se elimina.

Capitolul IX
Aplicare amanata si dispozitii finale

Articolul 72

Intrare in vigoare §i aplicare
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Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament se aplica dupa 12 luni de la intrarea sa in vigoare.
Cu toate acestea, articolele 3, 4, 5, 6, 7, 12, 14, 23 si 31 se aplica dupa cum urmeaza:

(a) in termen de un an de la data intrarii In vigoare a aplicarii pentru categoriile de date
electronice cu caracter personal privind sandtatea mentionate la articolul 5
alineatul (1) literele (a), (b) si(c) si pentru sistemele DES cu care producatorul
intentioneaza sa prelucreze aceste categorii de date;

(b) in termen de trei ani de la data intrarii Tn vigoare a aplicarii pentru categoriile de date
electronice cu caracter personal privind sandtatea mentionate la articolul 5
alineatul (1) literele (d), (e) si(f) si pentru sistemele DES cu care producatorul
intentioneaza sa prelucreze aceste categorii de date;

(©) incepand cu data stabilitd in actele delegate in temeiul articolului 5 alineatul (2)
pentru alte categorii de date electronice cu caracter personal privind sanatatea.

Capitolul III se aplica sistemelor DES puse in functiune in Uniune in temeiul articolului 15
alineatul (2) in termen de trei ani de la data intrarii in vigoare.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct 1n toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Titlul propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)
1.3. Obiectul propunerii/initiativei:

1.4. Obiectiv(e)

1.4.1. Obiectiv(e) general(e)

1.4.2. Obiectiv(e) specific(e)

1.4.3. Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate
1.4.4. Indicatori de performanta

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.5.1. Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau
lung, inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

1.5.2. Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti
factori, de exemplu mai buna coordonare, securitatea juridicd, o mai mare
eficacitate sau complementaritate). In sensul prezentului punct, ,,valoarea addugatd
a interventiei Uniunii” este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care
depaseste valoarea ce ar fi fost obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre.

1.5.3. Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

1.5.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdatoare

e,

de realocare a creditelor
1.6. Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei

1.7. Modul (modurile) de gestionare preconizat(e)

2.  MASURIDE GESTIUNE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare
2.2. Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

2.2.1. Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor)
de punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control
propuse

2.2.2. Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

2.2.3. Estimarea §i justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul
dintre costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile)
bugetara (bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
3.2.2. Realizarile preconizate finantate din credite operationale
3.2.3. Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

3.2.5. Contributiile tertilor

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Regulament al Parlamentului European si al Consiliului referitor la spatiul european
al datelor privind sanatatea

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

Rubrica 1: Piata unica, inovarea si sectorul digital

Rubrica 2: Coeziune, rezilienta si valori

Obiectul propunerii/initiativei:
O o actiune noua

O o actiune nouia intreprinsd ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare!

O prelungirea unei actiuni existente

v o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni citre o alta/o
noua actiune

Obiectiv(e)
Obiectiv(e) general(e)

Obiectivul general al interventiei este de a stabili normele care reglementeaza spatiul
european al datelor privind sanatatea pentru a asigura accesul persoanelor fizice la
propriile date privind sdndtatea si controlul lor asupra datelor respective, de a
imbunatati functionarea pietei unice pentru dezvoltarea si utilizarea de produse si
servicii de sdnatate inovatoare bazate pe date privind sdndtatea si de a se asigura ca
cercetatorii, inovatorii, responsabilii de elaborarea politicilor si autoritatile de
reglementare pot valorifica la maximum datele privind sanatatea disponibile pentru
activitatea lor, mentinand totodata increderea si securitatea.

Obiectiv(e) specific(e)

Obiectivul specific nr. 1

Capacitarea persoanelor fizice printr-un acces digital sporit la datele lor privind
sandtatea si printr-un control sporit al acestora asupra datelor respective si sprijinirea
liberei circulatii a acestora.

Obiectivul specific nr. 2

Stabilirea unor cerinte specifice pentru sistemele de dosare electronice de sanatate
(DES) si a unor obligatii pentru a se asigura faptul ca sistemele DES introduse pe
piata si utilizate sunt interoperabile, securizate si respecta drepturile persoanelor
fizice in ceea ce priveste datele lor privind sdnatatea.

Obiectivul specific nr. 3

1
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Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.3.

1.4.4.

RO

Asigurarea unui cadru coerent si eficient pentru utilizarea secundara a datelor privind
sandtatea ale persoanelor fizice pentru activitati de cercetare, inovare, elaborare a
politicilor, statistici oficiale, siguranta pacientilor sau activitati de reglementare.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/initiativa ar trebui sa le aiba asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Obiectivul specific nr. 1

Persoanele fizice ar trebui sd beneficieze de un acces mai usor la propriile date
privind sandtatea si de un control mai usor al acestora, inclusiv la nivel
transfrontalier.

Obiectivul specific nr. 2

Furnizorii si producatorii de sisteme DES ar trebui sd beneficieze de un set minim,
dar clar de cerinte privind interoperabilitatea si securitatea pentru astfel de sisteme,
reducand barierele din calea aprovizionarii cu astfel de sisteme in cadrul pietei unice.

Obiectivul specific nr. 3

Persoanele fizice ar trebui sd beneficieze de o multitudine de produse si servicii de
sdndtate inovatoare care sunt furnizate si dezvoltate pe baza utilizarii primare si a
utilizarii secundare a datelor privind sanatatea, mentinand totodatd increderea si
securitatea.

Utilizatorii de date privind sdndtatea, si anume cercetatorii, inovatorii, responsabilii
de elaborarea politicilor si autoritatile de reglementare, ar trebui sd beneficieze de o
utilizare secundara mai eficienta a datelor privind sanatatea.

Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea progreselor si a realizarilor obtinute.

Obiectivul specific nr. 1

(a) numarul de furnizori de servicii medicale de diferite tipuri conectati la
MyHealth@EU calculat a) in termeni absoluti, b) ca procent din numarul total
de furnizori de servicii medicale si ¢) ca procent de persoane fizice care pot
utiliza serviciile furnizate in MyHealth@EU;

(b) volumul de date electronice cu caracter personal privind sanatatea din diferite
categorii partajate la nivel transfrontalier prin intermediul MyHealth@EU;

(c) procentul de persoane fizice care au acces la dosarele lor electronice de
sanatate;

(d) nivelul de satisfactie al persoanelor fizice cu privire la serviciile
MyHealth@EU;

Acestea vor fi colectate prin raportarea anuald de cétre autoritatile privind sanatatea
digitala.

Obiectivul specific nr. 2

(e) numarul de sisteme DES certificate si de aplicatii de wellness cdrora li s-a
acordat o eticheta care au fost inscrise in baza de date a UE;

(f) numarul de cazuri de neconformitate cu cerintele obligatorii;
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Acestea vor fi colectate prin raportarea anuald de catre autoritatile privind sandtatea
digitala.

Obiectivul specific nr. 3

(g) numarul de seturi de date publicate in catalogul european al datelor;

(h) numarul de cereri de acces la date, defalcate in cereri nationale si
multinationale, prelucrate, acceptate sau respinse de organismele de acces la
datele privind sanatatea.

Acestea vor fi colectate prin raportarea anuala de catre organismele de acces la datele
privind sanatatea.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Regulamentul va fi pe deplin aplicabil in termen de patru ani de la intrarea sa in
vigoare, dupa expirarea perioadei de aplicare amanata. Dispozitiile privind drepturile
persoanelor fizice (capitolul II), certificarea sistemelor DES (capitolul III), utilizarea
secundard a datelor privind sdnatatea (capitolul IV) si guvernanta (capitolul V) ar
trebui sa intre in vigoare inainte de aceasta data. In special, statele membre trebuie sa
fi desemnat autoritati existente si/sau sa fi instituit noi autoritati care sa indeplineasca
sarcinile prevazute in legislatie nainte de aceasta datd, astfel incat Comitetul pentru
spatiul european al datelor privind sanatatea (Comitetul EHDS) sa fie infiintat si sa
fie Tn masurd sa le acorde asistentd mai devreme. Infrastructura pentru utilizarea
primara si utilizarea secundara a datelor privind sandtatea ar trebui, de asemenea, sa
fie operationala Tnainte de aceastd datd, pentru a permite integrarea tuturor statelor
membre inainte ca prezentul regulament sa devina pe deplin aplicabil.

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori,
de exemplu mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentului punct, ,,valoarea addugatd a interventiei
Uniunii” este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce
ar fi fost obtinutd daca ar fi actionat doar statele membre.

Motivele actiunii la nivel european (ex ante):

Dupa cum aratd evaluarea articolului 14 din Directiva 2011/24/UE privind asistenta
medicald transfrontalierd, abordarile adoptate pana in prezent, constdnd in
instrumente de intensitate scazutd/instrumente fard caracter obligatoriu, cum ar fi
orientdrile si recomanddrile menite sd sprijine interoperabilitatea, nu au produs
rezultatele dorite. Abordarile nationale privind solutionarea problemelor au doar un
domeniu de aplicare limitat si nu solutioneaza pe deplin problema la nivelul intregii
UE: schimbul transfrontalier de date privind sandtatea este inca foarte limitat in
prezent, ceea ce se explicd partial prin diversitatea semnificativa a standardelor
aplicate datelor privind sinitatea in diferite state membre. In multe state membre,
existd provocdri considerabile la nivel national, regional si local in ceea ce priveste
existenta unor sisteme de asistentd medicala eficiente. Chiar dacd datele privind
sandtatea sunt disponibile in format electronic, acestea nu urmeazad, in general,
persoana fizica atunci cand aceasta din urma utilizeaza serviciile unui alt furnizor de
servicii medicale.
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1.5.3.

1.5.4.

Valoarea adaugata pe care se preconizeaza ca o va avea interventia Uniunii (ex
post)

Actiunea la nivel european prin intermediul prezentului regulament va spori
eficacitatea masurilor luate pentru a aborda aceste provocari. Stabilirea unor drepturi
comune pentru persoanele fizice atunci cand acceseaza si controleazad utilizarea
datelor lor privind sanatatea si stabilirea unor norme si obligatii comune pentru
interoperabilitatea si securitatea sistemelor DES vor reduce costurile pentru fluxul de
date privind sanatatea in intreaga UE. Un temei juridic comun pentru utilizarea
secundara a datelor privind sdnatatea va genera, de asemenea, castiguri de eficienta
pentru utilizatorii de date in domeniul sdnatatii. Instituirea unui cadru comun de
guvernanta care sa acopere utilizarea primara si utilizarea secundara a datelor privind
sandtatea va facilita coordonarea.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Evaluarea dispozitiilor Directivei privind asistenta medicald transfrontalierd
referitoare la sdndtatea digitald a concluzionat ca, dat fiind caracterul voluntar al
actiunilor retelei de e-sanatate, eficacitatea si eficienta intensificarii schimburilor
transfrontaliere de date privind sandtatea au fost destul de limitate. Progresele sunt
lente in ceea ce priveste punerea in aplicare a MyHealth@EU. In timp ce reteaua de
e-sandtate a recomandat statelor membre sd utilizeze standardele, profilurile si
specificatiile din formatul european pentru schimbul de dosare de sdnatate in cadrul
achizitiilor publice, pentru a construi sisteme interoperabile, adoptarea acestora a fost
limitatd, ceea ce a dus la un peisaj fragmentat si la inegalitati in ceea ce priveste
accesul la datele privind sandtatea si portabilitatea acestora. Din acest motiv, este
necesar sia se stabileascd norme, drepturi si obligatii specifice privind accesul
persoanelor fizice la propriile date privind sdnatatea si controlul lor asupra datelor
respective si privind schimbul transfrontalier de astfel de date pentru utilizarea
primard si utilizarea secundard, cu o structurd de guvernantd care sa asigure
coordonarea organismelor responsabile specifice la nivelul Uniunii.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual §i posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdatoare

Spatiul european al datelor privind sdnatatea are legaturi stranse cu alte cateva
actiuni ale Uniunii in domeniul sandtétii si al asistentei sociale, al digitalizarii, al
cercetdrii, al inovarii si al drepturilor fundamentale.

Prezentul regulament defineste normele, drepturile si obligatiile pentru functionarea
spatiului european al datelor privind sa@natatea, precum si implementarea
infrastructurilor, a sistemelor de certificare/etichetare si a cadrelor de guvernanta
necesare. Aceste masuri sunt complementare dispozitiilor orizontale din Legea
privind guvernanta datelor, din Legea privind datele si din Regulamentul general
privind protectia datelor.

Indeplinirea obligatiilor de citre Comisie si actiunile de sprijin asociate in temeiul
prezentei propuneri legislative vor necesita 220 de milioane EUR intre 2023 si 2027.
Se preconizeaza ca majoritatea costurilor ocazionate de prezentul regulament (170 de
milioane EUR) vor fi finantate din programul ,,UE pentru sandtate”, in conformitate
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cu articolul 4 litera (f) din Regulamentul privind programul ,,UE pentru sinitate™>.

Actiunile prevazute contribuie, de asemenea, la realizarea obiectivelor specifice
prevazute la articolul 4 literele (a), (b) si (h). Programul Europa digitald va sprijini
accesul pacientilor la datele lor privind sanatatea prin intermediul MyHealth@EU cu
o sumi suplimentara de 50 de milioane EUR. In ambele cazuri, cheltuielile legate de
prezenta propunere vor fi acoperite din sumele programate ale acestor programe.

In programele sale de lucru pentru 2021 si 2022, programul ,,UE pentru sinitate”
sprijind deja dezvoltarea si instituirea spatiului european al datelor privind sanatatea,
cu o contributie initiala substantiald de aproape 110 milioane EUR. Aici sunt incluse
functionarea infrastructurii existente pentru utilizarile primare ale datelor privind
sandtatea (MyHealth@EU), adoptarea unor standarde internationale de catre statele
membre, masuri de consolidare a capacitatilor si alte masuri pregatitoare, precum si
un proiect-pilot de infrastructurd pentru utilizarea secundara a datelor privind
sdnatatea, un proiect-pilot pentru accesul pacientilor la datele lor privind sanatatea
prin intermediul platformei MyHealth@EU si extinderea acesteia, precum si
dezvoltarea serviciilor centrale pentru utilizarile secundare ale datelor privind
sanatatea.

Pe langa cele 330 de milioane EUR din cadrul programelor ,,UE pentru sanatate” si
Europa digitald descrise anterior, alte actiuni din cadrul programului Europa digitala,
al Mecanismului pentru interconectarea Europei si al programului Orizont Europa
vor completa si vor facilita punerea in aplicare a spatiului european al datelor privind
sinitatea. In plus, la cerere, Comisia poate sprijini statele membre in atingerea
obiectivelor prezentei propuneri prin furnizarea de sprijin tehnic direct din partea
instrumentului de sprijin tehnic. Aceste programe, printre altele, vizeaza crearea si
consolidarea resurselor de date de calitate si a mecanismelor de schimb
corespunzdtoare’, precum si dezvoltarea, promovarea si progresul excelentei
stiintifice®, inclusiv in domeniul sdnititii. Printre exemplele de astfel de
complementaritati se numara sprijinul orizontal pentru dezvoltarea si experimentarea
pe scard largd a unei platforme inteligente de tip middleware pentru spatiile comune
ale datelor, pentru care, in perioada 2021-2022, au fost deja alocate
105 milioane EUR din programul Europa digitala, investitiile specifice unui domeniu
menite sd faciliteze accesul transfrontalier securizat la imagistica si genomica
cancerului, sprijinite cu 38 de milioane EUR de programul Europa digitald in
perioada 2021-2022 si proiectele de cercetare si inovare, precum si actiunile de
coordonare si sprijin privind calitatea si interoperabilitatea datelor privind sanatatea
deja sprijinite de Orizont Europa (clusterul 1) cu 108 milioane EUR in 2021 si 2022,
precum si cu 59 de milioane EUR din programul ,Infrastructuri de cercetare”.
Orizont Europa a asigurat, de asemenea, in 2021 si 2022, un sprijin suplimentar
pentru utilizarea secundara a datelor privind sdnatatea dedicat pandemiei de COVID-
19 (42 de milioane EUR) si cancerului (3 milioane EUR).

Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie 2021 de
instituire a unui program de actiune a Uniunii Tn domeniul sanatatii (,,programul «UE pentru sanatate»”)
pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014.

Articolul 5 din Regulamentul (UE)2021/694 al Parlamentului European si al Consiliului din
29 aprilie 2021 de instituire a programului ,,Europa digitala” si de abrogare a Deciziei (UE) 2015/2240.

Articolul 3 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 aprilie 2021 de instituire a programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont
Europa, de stabilire a normelor sale de participare si de diseminare si de abrogare a Regulamentelor
(UE) nr. 1290/2013 si (UE) nr. 1291/2013.
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1.5.5.

In plus, in cazul in care lipseste conectivitatea fizicdi in sectorul sanatatii,
Mecanismul pentru interconectarea Europei va contribui la dezvoltarea de proiecte
de interes comun referitoare la implementarea unor retele de foarte mare capacitate
sigure si securizate, inclusiv sisteme 5G, si la accesul la acestea, precum si la
sporirea rezilientei si a capacitatii retelelor magistrale digitale de pe teritoriile
Uniunii®. O sumi de 130 de milioane EUR este programati in 2022 si 2023 pentru
interconectarea infrastructurilor de cloud, inclusiv in domeniul sanatatii.

In plus, costurile legate de conectarea statelor membre la infrastructurile europene
din cadrul spatiului european al datelor privind sanatatea vor fi acoperite partial de
programele de finantare ale UE care vor completa programul ,,UE pentru sanatate”.
Instrumente precum Mecanismul de redresare si rezilientd (MRR) si Fondul
european de dezvoltare regionald (FEDR) vor putea sprijini conectarea statelor
membre la infrastructurile europene.

Evaluarea diferitelor optiuni de finantare disponibile, inclusiv a posibilitatilor de
realocare a creditelor

Indeplinirea obligatiilor de citre Comisie si masurile de sprijin asociate in temeiul
prezentei propuneri legislative vor fi finantate direct din programul ,,UE pentru
sanatate” si sprijinite In continuare din programul Europa digitala.

Actiunile redistribuite in cadrul programului Europa digitala si al programului
Orizont Europa privind sanatatea si sanatatea digitald vor putea, de asemenea, sa
completeze actiunile de punere in aplicare care sprijind prezentul regulament in
cadrul programului ,,UE pentru sanatate”.

Articolul 3 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) 2021/1153 al Parlamentului European si al
Consiliului din 7 iulie 2021 de instituire a Mecanismului pentru interconectarea Europei si de abrogare
a Regulamentelor (UE) nr. 1316/2013 si (UE) nr. 283/2014.
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1.6.

1.7.

Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei
[] durata limitata
— [ in vigoare de la [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA

— [ impact financiar din AAAA pana in AAAA pentru creditele de angajament si
din AAAA pana in AAAA pentru creditele de plata.

v durata nelimitata

— punere In aplicare cu o perioada de crestere in intensitate cu incepere din
ianuarie 2023,

— urmatd de o perioada de functionare la capacitate maxima.

Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)®

v Gestiune directa asiguratd de Comisie

— v prin intermediul departamentelor sale, inclusiv al personalului din delegatiile
Uniunii;

— v prin intermediul agentiilor executive

0] Gestiune partajata cu statele membre

O

Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

— [ tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea;

— [ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);

— [ BEI si Fondului European de Investitii;

— [ organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar;

— [ organismelor de drept public;

— [ organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa li se
furnizeze garantii financiare adecvate;

— [ organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezintd garantii
financiare adecvate;

— [ persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in
cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE, si care sunt identificate in actul de
baza relevant.

— Daca se indica mai multe moduri de gestiune, a se furniza detalii suplimentare in sectiunea ,,Observatii”.

Observatii

Explicatii detaliate privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt
disponibile pe site-ul BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente acestor norme.

Regulamentul va fi revizuit si evaluat la sapte ani de la intrarea sa in vigoare. O
evaluare specifica a autocertificarii sistemelor DES si reflectia asupra necesitatii de a
introduce o procedura de evaluare a conformitatii efectuatd de organismele notificate
se efectueaza la cinci ani de la intrarea in vigoare a regulamentului. Comisia va
prezenta Parlamentului European, Consiliului, Comitetului Economic si Social
European si Comitetului Regiunilor un raport privind constatarile evaluarii.

Propunerea include extinderea si implementarea infrastructurilor digitale
transfrontaliere pentru utilizarea primara si utilizarea secundard a datelor privind
sanatatea, ceea ce va facilita monitorizarea mai multor indicatori.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor) de
punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control
propuse

Regulamentul stabileste o noua politici In ceea ce priveste protectia datelor
electronice privind sdnatatea, norme armonizate pentru sistemele de dosare
electronice de sandtate (DES) si norme si guvernanta pentru reutilizarea datelor
privind sandtatea. Aceste noi norme necesitd un mecanism de coordonare comun
pentru aplicarea transfrontalierd a obligatiilor in temeiul prezentului regulament, sub
forma unui nou grup consultativ care coordoneaza activitatile autoritatilor nationale.

Masurile prevazute in prezentul regulament vor fi puse in aplicare prin intermediul
gestiunii directe, folosindu-se modurile de punere in aplicare prevdzute in
Regulamentul financiar, si anume, In principal, granturi si achizitii publice.
Gestiunea directd permite stabilirea de acorduri de grant si contracte cu beneficiarii si
contractantii implicati direct In activitdtile care servesc politicilor Uniunii. Comisia
va asigura monitorizarea directd a rezultatelor actiunilor finantate. Modalitatile de
platd a actiunilor finantate vor fi adaptate in functie de riscurile legate de tranzactiile
financiare.

Pentru a asigura eficacitatea, eficienta si economia controalelor efectuate de Comisie,
strategia de control se va orienta cdtre atingerea unui echilibru intre controalele ex
ante s1 ex post si se va axa pe trei etape-cheie de punere in aplicare a
granturilor/contractelor, in conformitate cu Regulamentul financiar:

(a) Selectarea propunerilor/ofertelor care corespund obiectivelor de politica ale
regulamentului;

(b) Controale operationale, de monitorizare si ex ante care acoperd punerea in
aplicare a proiectelor, achizitiile publice, prefinantarea, plétile intermediare si
finale si gestionarea garantiilor.

De asemenea, se vor efectua controale ex post la sediul beneficiarilor/contractantilor,
pe un esantion de tranzactii. Selectarea acestor operatiuni se va face pe baza unei
evaluari a riscurilor combinata cu o selectie aleatorie.
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2.2.2.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Punerea in aplicare a prezentului regulament se axeaza pe atribuirea de contracte de
achizitii publice si de granturi pentru activitati si organizatii specifice.

Contractele de achizitii publice vor fi incheiate in principal pentru furnizarea de
platforme europene pentru infrastructuri digitale si servicii conexe, precum si pentru
asistenta tehnica pentru cadrul de guvernanta.

Granturile vor fi acordate in principal pentru a sprijini conectarea statelor membre la
infrastructura europeana, pentru a sprijini proiectele de interoperabilitate si pentru a
desfasura actiuni comune. Perioada de executie a proiectelor si activitatilor
subventionate este cuprinsa, de reguld, Intre un an si trei ani.

Principalele riscuri sunt urmatoarele:

(a) riscul ca obiectivele regulamentului sd nu fie atinse pe deplin din cauza
absorbtiei insuficiente sau din cauza calitdtii/intarzierilor in punerea in aplicare
a proiectelor sau a contractelor selectate;

(b) riscul de utilizare ineficace sau neeconomica a fondurilor acordate, atat pentru
granturi (complexitatea normelor de finantare), cat si pentru achizitii publice
(numdr limitat de furnizori economici care detin cunostintele specializate

necesare, ceea ce conduce la posibilitati insuficiente de comparare a ofertelor
de preturi in anumite sectoare);

(c) risc privind reputatia Comisiei, in cazul 1n care se descopera acte de frauda sau
activitati infractionale; sistemele de control intern ale partilor terte oferd numai
asigurare partiala datoritd numdrului mai degraba mare de contractanti si
beneficiari eterogeni, fiecare dintre acestia operand propriul sistem de control.

Comisia a instituit proceduri interne care au rolul de a acoperi riscurile identificate
mai sus. Procedurile interne sunt in deplind conformitate cu Regulamentul financiar
si includ masuri antifrauda si analize cost-beneficiu. In acest context, Comisia
continud sd exploreze posibilitatile de a consolida gestionarea si de a realiza castiguri
in materie de eficientd. Principalele caracteristici ale cadrului de control sunt
urmatoarele:

1)  Controale inainte si in timpul punerii in aplicare a proiectelor:

(a) Va fi pus in aplicare un sistem adecvat de gestionare a proiectelor, axat pe
contributiile proiectelor si contractelor la atingerea obiectivelor de politica,
asigurand implicarea sistematicd a tuturor actorilor, stabilind o raportare
periodicd privind gestionarea proiectelor, completatd de vizite la fata locului,
de la caz la caz, inclusiv rapoarte de risc catre conducerea superioard, precum
si mentinerea unei flexibilitati bugetare corespunzatoare.

(b) Modelele de acorduri de grant si de contracte de servicii utilizate sunt create in
cadrul Comisiei. Acestea prevad o serie de dispozitii referitoare la control, cum
ar fi certificatele de audit, garantiile financiare, auditurile la fata locului,
precum si inspectiile efectuate de OLAF. Normele de eligibilitate a costurilor
sunt in proces de simplificare, de exemplu prin utilizarea de costuri unitare,
sume forfetare, contributii care nu sunt legate de costuri si alte posibilitati
oferite de Regulamentul financiar. In acest fel se reduce costul controalelor si
se pune accentul pe verificari si controale in domeniile cu risc ridicat.
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2.2.3.

2.3.

(c) Intregul personal semneazi codul de buni conduiti administrativa. Personalul
care este 1implicat in procedura de selectie sau 1n gestionarea
acordurilor/contractelor de grant semneazd, de asemenea, o declaratie privind
absenta unui conflict de interese. Personalul beneficiaza de formare periodica
si utilizeaza retele pentru a face schimb de bune practici.

(d) Punerea in aplicare tehnica a unui proiect face obiectul unor controale efectuate
la intervale regulate la sediu, pe baza rapoartelor tehnice privind progresele
inregistrate, intocmite de contractanti si beneficiari; in plus, se prevad reuniuni
ale contractantilor/beneficiarilor, precum si vizite la fata locului, de la caz la
caz.

2)  Controale la incheierea proiectului:

Se efectueaza audituri ex post asupra unui esantion de tranzactii, pentru a se verifica
la fata locului eligibilitatea cererilor de decont al cheltuielilor. Obiectivul acestor
controale este de a preveni, de a detecta si de a corecta erorile materiale n ceea ce
priveste legalitatea si regularitatea tranzactiilor financiare. Pentru a se realiza un
impact ridicat al controlului, selectia beneficiarilor care urmeaza sa fie auditati
prevede combinarea unei selectii bazate pe risc cu o esantionare aleatorie, precum si
luarea 1n considerare a aspectelor operationale ori de cate ori este posibil In timpul
auditului la fata locului.

Estimarea §i justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

Costurile anuale ale nivelului recomandat de controale in cadrul celui de-al treilea
program in domeniul sanatatii 2014-2020 au reprezentat aproximativ 4-7 % din
bugetul anual al cheltuielilor operationale. Acest fapt se explica prin diversitatea de
tranzactii care trebuie si faci obiectul unui control. Intr-adevir, in domeniul
sanatatii, gestiunea directd implica atribuirea a numeroase contracte si granturi pentru
actiuni cu o amploare de la foarte mica la foarte mare, precum si plata a numeroase
granturi de functionare pentru organizatiile neguvernamentale. Riscul acestor
activitati este legat de capacitatea (in special a) organizatiilor mai mici de a controla
in mod eficient cheltuielile.

Comisia considerd cd este probabil ca costurile medii ale controalelor sa fie aceleasi
pentru actiunile propuse in temeiul prezentului regulament.

in cadrul celui de-al treilea program in domeniul sanatatii 2014-2020, pe o bazi de
cinci ani, rata de eroare pentru auditurile la fata locului cu privire la granturile care
fac obiectul gestiunii directe a fost de 1,8 %, in timp ce, pentru contractele de
achizitii publice, rata de eroare a fost mai mica de 1 %. Aceastd ratd de eroare este
consideratd acceptabild, deoarece se situeaza sub pragul de toleranta de 2 %.

Actiunile propuse nu vor afecta modul 1n care sunt gestionate in prezent creditele.
Sistemul de control existent s-a dovedit a fi capabil sa evite si/sau sa detecteze erori
si/sau nereguli, iar in cazul erorilor sau neregulilor, sa le corecteze. Acesta va fi
adaptat pentru a include noile actiuni si pentru a se asigura cd ratele de eroare
reziduala (dupa corectare) raman sub pragul de 2 %.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza mdsurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de exemplu din strategia
antifrauda.
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In ceea ce priveste activitatile sale care fac obiectul gestiunii directe, Comisia adopta
masuri adecvate de natura sa asigure protejarea intereselor financiare ale Uniunii
Europene, prin aplicarea unor masuri preventive de combatere a fraudelor, coruptiei
si a oricaror alte activitati ilegale, prin controale eficace si, in cazul in care sunt
depistate nereguli, prin recuperarea sumelor platite Tn mod necuvenit si, dupd caz,
prin aplicarea unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive. In acest scop,
Comisia a adoptat o strategie antifraudd, cea mai recentd actualizare fiind din
aprilie 2019 [COM(2019) 196], care acopera 1in special urmatoarele masuri
preventive, de depistare si corective:

Comisia ori reprezentantii sdi si Curtea de Conturi au competenta de a audita, pe
baza documentelor si la fata locului, toti beneficiarii de granturi, contractantii si
subcontractantii care au primit fonduri ale Uniunii. OLAF este autorizat sa efectueze
controale si inspectii la fata locului la operatorii economici care beneficiaza direct
sau indirect de o astfel de finantare.

De asemenea, Comisia pune in aplicare o serie de masuri, cum ar fi:

(a) decizii, acorduri si contracte care rezultd din punerea in aplicare a
regulamentului, care vor autoriza in mod expres Comisia, inclusiv OLAF,
precum si Curtea de Conturi, sa efectueze audituri, controale si inspectii la fata
locului si sd recupereze sume pldtite necuvenit si, dupd caz, sd impuna
sanctiuni administrative;

(b) in timpul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/oferte, solicitantii si
ofertantii sunt verificati in raport cu criteriile de excludere publicate, pe baza
declaratiilor si a sistemului de detectare timpurie si de excludere (Early
Detection and Exclusion System — EDES));

(c) normele care reglementeaza eligibilitatea costurilor vor fi simplificate in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului financiar;

(d) intregul personal implicat in gestionarea contractului, precum si auditorii si
controlorii care verifica la fata locului declaratiile beneficiarilor sunt instruiti
periodic in domeniul fraudelor si al neregulilor.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Linia bugetara c};rel ﬁuci:h Contributie
Rubrica din N
cadrul din partea | din partea o Sle rismzl
. : articolului
financiar | Numdrul Dif Nedif! | tarilor tarilor dl:‘.p.al‘rtea alineatul (2)
multianual HARCALT ) AELS? | candidate’ | ROF litera (b) din
terte Regulamentul
financiar
1 92 0.4 03V— p'rog.rarvnul Europa digitala — Dif. DA DA DA NU
inteligenta artificiala
b 0? V06 ”01 — Programul ,,UE pentru Dif. DA DA DA NU
sanatate
7 20 02 06 Cheltuieli administrative Nedif. NU NU NU NU

RO

Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.

AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.

Tarile candidate si, dupa caz, candidatii potentiali din Balcanii de Vest.

122

RO




3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale.

— v Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar . L. . ..
. 1 Piata unica, inovarea si sectorul digital
multianual ’ >
Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anii urmitori TOTAL
DG CNECT 20221 2023 2024 2025 2026 2027 (anual) 2023-2027

* Credite operationale

02 04 03 — | Angajamente (1a) 10,000 20,000 20,000 50,000
programul
Europa digitala |

. . < | Plati (22) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,0007 50,000
- inteligenta
artificiala

Credite cu caracter administrativ finantate
din bugetul unor programe specifice’

Linia bugetara )]
TOTAL Angajamente |~ 10,000 20,000 20,000 50,000
credite
pentru DG | Plati 224242 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000

Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei. Va rugam sa inlocuiti ,,N” cu primul an estimat de punere in aplicare (de exemplu: 2021). Se procedeaza la
fel pentru anii urmatori.

Aceastd suma provine din angajamentul din 2027 si nu reprezintd o plata recurentd. Aceasta este inclusa in calculul totalului pentru perioada 2023-2027.

Asistenta tehnicd si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta, cercetare directa.
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CNECT 3

Contributiile programului Europa digitala incepand cu 2023 sunt orientative si vor fi luate in considerare in contextul pregatirii programelor de lucru corespunzatoare. Alocérile finale vor face
obiectul stabilirii prioritatilor de finantare in contextul procedurii de adoptare subiacente si al acordului comitetului aferent programului respectiv.

° TOTAL | Angajamente “) 10,000 20,000 20,000 50,000
credite .
operationale Plati ) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
¢ TOTAL credite cu caracter
administrativ ~ finantate  din ©
bugetul unor programe
specifice
TOTAL Angajamente ~4+6 10,000 20,000 20,000 50,000
credite
la
RUBRICA 1
din cadrul Plati —5+6 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
financiar
multianual
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Rubrica din cadrul financiar . e e .
. 2b Coeziune, rezilienta si valori
multianual ¥ 3
Anul i Atori
DG SANTE y Anul Anul Anul Anul Anul Anii urmitori TOTAL
2022 2023 2024 2025 2026 2027 (anual) 2023-2027

* Credite operationale
06 06 01 — Angajamente (1a) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
Programul ,,UE
pentru Plati (2a) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
sanatate”
Credite cu caracter administrativ finantate
din bugetul unor programe specifice’
Linia bugetara ©)]

TOTAL Angajamente | I 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000

credite

pentru DG ) e 3,000 25,500 29,500 34,500 67,500 000

SANTE ati “ 13, 55 5 5 7.5 15, 170,000
° TOTAL | Angajamente “ 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
credite i
operationale Plati (5) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
* TOTAL credite cu caracter
administrativ  finantate din ©
bugetul unor programe

Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei. Va rugam sa inlocuiti ,,N” cu primul an estimat de punere in aplicare (de exemplu: 2021). Se procedeaza la
fel pentru anii urmatori.
Asistentd tehnicd si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta, cercetare directa.
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specifice

TOTAL
credite
la
RUBRICA 2b
din cadrul
financiar
multianual

Angajamente

=4+6

26,000

25,000

34,000

35,000

50,000

15,000

170,000

Plati

=5+6

13,000

25,500

29,500

34,500

67,500

15,000

170,000

RO
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Rubrica din cadrul financiar

/ 7 Cheltuieli administrative
multianual

Aceasta sectiune ar trebui completata utilizand ,,datele bugetare cu caracter administrativ” care trebuie introduse mai Intdi in anexa la fisa
financiard legislativa (anexa V la normele interne), incarcata in DECIDE pentru consultarea interservicii.

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul | Anul Anul Anul Anul | Anul urilz':ilori TOTAL
2022 2023 2024 2025 2026 2027 2023-2027
(anual)
DG SANTE
* Resurse umane 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
¢ Alte cheltuieli administrative 0,150 0,150 0,250 | 0,250 | 0,250 0,250 1,050
TOTAL DG SANTE Credite 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 3,539 17,495
TOTAL credite Total . B
de la RUBRICA 7 (Toig*;pl;?falameme - 3,439 | 3439 | 3,539 | 3,539 | 3,539 3,539 17,495
din cadrul financiar multianual |
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anii
Anul | Anul | Anul | Anul Anul Anul urmitori TOTAL
2022 2023 2024 2025 2026 2027 2023-2027
(anual)
TOTAL credite Angajamente 29,439 | 38,439 | 57,539 | 38,539 | 73,539 18,539 237,495
in cadrul RUBRICILOR 1-7
din cadrul financiar multianual Plati 16,439 | 33,939 | 48,039 | 48,039 91,039 18,539 237,495
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3.2.2.  Realizarile preconizate finantate din credite operationale

Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)

A se Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anii urmitori TOTAL 2023-2027
A 2022 2023 2024 2025 2026 2027 (anual)
indica
oblecstilvele REALIZARI
reali,zﬁrile
Tip ! Costuri o . o . o . og . 02 . o9 . o Costur Nr. Costuri
. medii Z Costuri z Costuri z Costuri z Costuri z Costuri z Costuri z ; total totale

OBIECTIVUL SPECIFIC 1

Dezvoltarea si intretinerea

pl;i’gi}‘;‘ggfﬁﬁe@‘ggﬁle 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400

sprijinirea statelor membre

Subtotal pentru obiectivul

: 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
specific nr. 1
OBIECTIVUL SPECIFIC 2
Bazi de date pentru sistemele 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
DES si aplicatiile de wellness
Subtotal pentru obiectivul 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
specific nr. 2

OBIECTIVUL SPECIFIC 3

Dezvoltarea si intretinerea
platformei europene centrale 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
pentru HealthData@EU si

! Realizarile se refera la produsele si serviciile care trebuie furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construiti etc.).
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sprijinirea statelor membre

Subtotal pentru obiectivul

. 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
specific nr. 3
TOTALURI 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000
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3.2.3.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— v Propunerea/initiativa implicd utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

RO

Anul
Anul Anul Anul Anul Anul ...
2022 2023 2024 2025 2026 2027 si anii TOTAL
urmatori
RUBRICA 7
din cadrul financiar
multianual
Resurse umane 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
Alte cheltuicli 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050
administrative
Subtotal
_ RUBRICA7 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
din cadrul financiar
multianual
Anul
Anul Anul Anul Anul Anul e e
2022 2023 2024 2025 2026 2027 i anii TOTAL
urmatori
in afara RUBRICII 7!
din cadrul financiar
multianual
Resurse umane
Alte cheltuieli
cu caracter administrativ
Subtotal
in afara RUBRICII 7
din cadrul financiar
multianual
Anul
Anul Anul Anul Anul Anul . e
2022 2023 2024 2025 2026 | 2027sianmii | TOTAL
urmatori
TOTAL 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

Necesarul de credite pentru resursele umane si pentru alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi acoperit de creditele
directiei generale (DG) respective care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau au fost redistribuite intern in cadrul
DG-ului respectiv, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in
cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd seama de constrangerile bugetare.

1 Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a
actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si cercetare directa.
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3.2.3.1. Necesarul de resurse umane estimat
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— v Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor

de mai jos:
Estimari exprimate in echivalent norma intreaga
Anul Anul Anul Anul Anul An?l 202 7
202 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | AR
* Posturi din schema de personal (functionari si personal temporar)
20 01 02 01 (la sediu si in reprezentantele Comisiei) 16 16 16 16 16
20 01 02 03 (in delegatii)
010101 01 (cercetare indirecta)
010101 11 (cercetare directa)
Alte linii bugetare (a se preciza)
2002 01 (AC, END, INT din ,,pachetul global”) 9 9 9 9 9
2002 03 (AC, AL, END, INT si JPD in delegatii)
XX 01 xx yy zz' ~lasedu
— in delegatii
0101 01 02 (AC, END, INT — cercetare indirecta)
010101 12 (AC, END, INT — cercetare directa)
Alte linii bugetare (a se preciza)
TOTAL 25 25 25 25 25

06 este domeniul de politica sau titlul din buget vizat.

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauza alocate deja pentru
gestionarea actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare ce
ar putea fi acordate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de alocare si tinand seama de
constrangerile bugetare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari ~ si  personal | Va fi necesar un numar de 12 posturi AD ENI (10 in unitatea pentru politica si 2 in
temporar unitatea pentru IT din cadrul DG SANTE) si de 4 posturi AST ENI (3 in unitatea
pentru politicd si unul in unitatea IT din cadrul DG SANTE) pentru a indeplini
sarcinile legate de dezvoltarea si functionarea spatiului european al datelor privind
sdnatatea, si anume pentru:

a) gestionarea infrastructurii digitale transfrontaliere MyHealth@EU;

b) gestionarea infrastructurii digitale transfrontaliere pentru utilizari secundare;

c) standardizarea dosarelor electronice de sanatate si a schimburilor de date
privind sénatatea;

d) calitatea datelor privind dosarele electronice de sandtate si schimburile
electronice de date privind sdnatatea;

e) accesul la datele privind sandtatea pentru utilizari secundare;

f) plangeri, incélcari si verificari ale conformitatii;

g) sprijin logistic pentru cadrul de guvernanta (reuniuni fizice si online);

h) sarcini orizontale privind comunicarea, gestionarea partilor interesate si
relatiile interinstitutionale;

Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).
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i) coordonarea interna;
j) gestionarea activitatilor.

6,5 posturi AD ENI si 4 posturi AST ENI vor fi acoperite de personalul care
desfiasoara in prezent activitati legate de schimbul de date privind sdnatatea si
sanatatea digitald, in temeiul articolului 14 din Directiva 2011/24/UE si in cadrul
pregatirilor pentru Regulamentul referitor la spatiul european al datelor privind
sanatatea. Restul de 5,5 posturi AD ENI vor fi acoperite prin redistribuire interna din
cadrul DG SANTE.

Personal extern

Pentru Indeplinirea sarcinilor enumerate mai sus, personalul AD si AST va fi sprijinit
de 5 posturi AC si 4 END in cadrul DG SANTE.

Un numar de 4 posturi AC ENI si 3 posturi END ENI vor fi acoperite de personalul
care desfasoara In prezent activitati legate de schimbul de date privind sdnatatea si
sanatatea digitald, in temeiul articolului 14 din Directiva 2011/24/UE si in cadrul
pregatirilor pentru Regulamentul referitor la spatiul european al datelor privind
sanatatea. Un post AC ENI si un post END ENI ramase vor fi acoperite prin
redistribuire internd in cadrul DG SANTE.

RO
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3.2.4.  Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

Propunerea/initiativa:

— v poate fi finantata integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante

din cadrul financiar multianual (CFM).

Creditele vor fi redistribuite in cadrul pachetului financiar alocat programului ,,UE pentru
sanatate” si programului Europa digitala in CFM 2021-2027.

— [ necesita utilizarea marjei nealocate din cadrul rubricii corespunzatoare din
CFM si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite 1n

Regulamentul privind CFM.

— [ impune revizuirea CFM.

3.2.5.  Contributiile tertilor

Propunerea/initiativa:

— v nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ prevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite in milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul
N! N+1

Anul
N+2

Anul
N+3

A se introduce atatia ani cati sunt
considerati necesari pentru a
reflecta durata impactului (a se
vedea punctul 1.6)

Total

A se preciza organismul
care asigurd cofinantarea

TOTAL credite
cofinantate

1

Anul N este anul 1n care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei. Va rugam sa inlocuiti ,,N”

cu primul an estimat de punere in aplicare (de exemplu: 2021). Se procedeaza la fel pentru anii

urmatori.
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3.3.

Impactul estimat asupra veniturilor
— v Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

- O asupra resurselor proprii
- O asupra altor venituri
— va rugam sa precizati dacad veniturile sunt alocate unor linii de cheltuieli
O
milioane EUR (cu trei zecimale)
Credite Impactul propunerii/initiativei?
disponibile
Linia bugetara pentru pentru A se introd . C o
venituri: exercitiul Anul Anul Anul Anul SZ 1nt?) uce atia atn cal Sﬁmtt
financiar in + + + considerati necesari pentru a reflecta
curs N N+ N+2 N+3 durata impactului (a se vedea punctul 1.6)
Articolul ......

Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).

Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizatd pentru calcularea impactului asupra veniturilor
sau orice alte informatii).

RO

In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate
trebuie sa fie sume nete, si anume sumele brute dupa deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de
colectare.
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