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1. INTRODUCEREA SPATULUI EUROPEAN AL DATELOR PRIVIND
SANATATEA

Digitalizarea este esentiala pentru viitorul ingrijirilor de sanatate. Transformarea digitala este
esentiala pentru a asigura ingrijiri de sdndtate Tmbunatatite cetdtenilor, pentru a construi
sisteme de ingrijiri de sdnatate mai puternice si mai reziliente, pentru a sprijini
competitivitatea si inovarea pe termen lung in industria medicala a UE si pentru a ajuta UE sa
se redreseze in urma pandemiei.

Datele reprezinta o parte indispensabild a lumii de astdzi. Atunci cand sunt utilizate In mod
responsabil si cu respectarea deplina a drepturilor fundamentale, datele pot aduce beneficii
incredibile fiecarui aspect al vietii noastre cotidiene, inclusiv sandtétii noastre. Sistemele de
sandtate ale statelor membre genereaza, prelucreaza si stocheazd deja un volum mare de date.
Totusi, adesea este dificil in continuare pentru cetiteni sa isi acceseze electronic datele
privind sdnatatea si pentru cercetatori sa le utilizeze pentru a Tmbunatati diagnosticarea si
tratamentele.

Astazi, in fiecare secunda este generat un volum mare de date privind sandtatea, care ofera
serviciilor de ingrijiri de sanatate si cercetatorilor potentiale informatii valoroase. Se
estimeazd ca reutilizarea datelor privind sanatatea se ridicd la aproximativ 25-30 de
miliarde EUR pe an. Se preconizeazd ca, in 10 ani, aceastd cifrd va ajunge la
aproximativ 50 de miliarde EUR'. Totusi, complexitatea si divergenta normelor, ale
structurilor si ale proceselor din statele membre si de la nivel transfrontalier ingreuneaza
accesarea si partajarea cu usurintd a datelor privind sanatatea. Acest fapt creeaza obstacole in
calea furnizarii de ingrijiri de sandtate si a inovarii, ceea ce face ca pacientii sd nu poata
beneficia de potentialul aferent. In plus, sistemele de sinitate devin tinta atacurilor
cibernetice. Prin urmare, sectorul asistentei medicale si autoritatile relevante din domeniul
securitatii cibernetice trebuie sd aiba in vedere securitatea cibernetica ca factor-cheie pentru
asigurarea rezilientei si a disponibilititii serviciilor esentiale de ingrijiri de sanitate’.

In esents, actualul sistem de sinitate din UE este bogat in date, dar aceste date sunt prea
putin folosite in interesul cetdtenilor si al stiintei. Este nevoie ca UE sa valorifice acest
potential imens pentru a transforma volumul mare de date privind sandtatea din intreaga
Europa 1n cunostinte puse In serviciul cetatenilor si pentru a preveni, diagnostica si trata mai
bine bolile. Datele privind sdndtatea pot contribui la obtinerea unor servicii de ingrijiri mai
eficiente, de Tnalta calitate, mai sigure si mai personalizate si pot contribui la imbunatatirea
furnizarii de ingrijiri de sadnitate. Datele privind sdnitatea® si stiinta datelor ar putea

I Calculatd ca procent din valoarea estimatd a partajarii de date in UE. Pentru mai multe informatii, a se vedea
evaluarea impactului, anexa 5.

2 https://www.enisa.europa.eu/topics/critical-information-infrastructures-and-services/health.

3 Informatii cu caracter personal privind starea de sdndtate a unei persoane sau informatii fird caracter personal
legate de sanatate, cum ar fi statistici, date anonime sau agregate. Acestea includ atat date medicale (informatii
furnizate de pacient, diagnostice, trimiteri si prescriptii medicale, rapoarte de examinare medicald, analize de
laborator, radiografii, date obtinute sau prelucrate in contextul cercetarii sau al elaborarii de politici Tn domeniul
sanatatii, cum ar fi registre ale bolilor sau datele din registrele cu efectele secundare ale medicamentelor sau ale
dispozitivelor medicale etc.), cat si informatii administrative si financiare privind sanatatea (inclusiv facturi



transforma in mod spectaculos sdnatatea publica si ar putea revolutiona sistemele de Ingrijiri
de sandtate, ceea ce ar permite imbundtitirea ingrijirilor de sdnatate care salveaza vieti.
Datele privind s@natatea pot juca, de asemenea, un rol esential in accelerarea dezvoltarii de
noi medicamente si tratamente medicale pentru pacientii care au cea mai mare nevoie de ele.

Pandemia de COVID-19 a demonstrat Tnh mod clar importanta serviciilor digitale in domeniul
sandtdtii. Aceasta a aratat ca datele privind sdnatatea actualizate, fiabile si conforme
principiilor FAIR* sunt esentiale pentru a oferi un raspuns eficient in materie de
sanatate publica in situatii de criza si pentru a dezvolta tratamente si vaccinuri eficace.
Pandemia a accelerat in mod semnificativ si adoptarea instrumentelor digitale, cum ar fi
dosarele electronice de sanatate (dosare medicale personale sau documente similare in format
digital), prescriptiile electronice si aplicatiile de sanatate digitale, precum si schimbul de date
de cercetare. Produsele si serviciile de sinitate digitale, inclusiv telesinitatea®, nu mai sunt
noutati. Acestea devin parte integranta a serviciilor de Ingrijiri de zi cu zi.

Valorificarea puterii datelor privind sandtatea prin transformarea digitald este deosebit de
relevanta atunci cand pacientii se deplaseaza in interiorul aceleiasi tari sau catre alte tari ale
UE si atunci cand cercetatorii, inovatorii, responsabilii de elaborarea politicilor sau
autoritatile de reglementare au nevoie de date esentiale care sa permita stiintei sd 1i ajute pe
pacienti. In mod similar, va fi cu mult facilitati partajarea de date privind sinitatea in
regiunile de frontierd in care persoanele acceseaza mult mai frecvent servicii de ingrijiri
medicale transfrontaliere.

Interoperabilitatea sporita a datelor privind sandtatea intre furnizorii de ingrijiri de sdnatate ar
putea duce la economii semnificative pentru pacienti si sistemele de sdnatate, avand in vedere
ca aproximativ 10 % din imaginile medicale realizate in statele membre ale UE (ale carei
costuri se ridici la aproximativ 14 miliarde EUR pe an) sunt considerate inutile®. De
asemenea, datoritd prescriptiilor electronice, erorile in eliberarea medicamentelor ar putea fi
reduse cu 6 % in medie’ si cu pand la 15 %® in tirile mai digitalizate. Se estimeazi, de
asemenea, cd utilizarea sistematici a MyHealth@EU?, in context transfrontalier, ar putea
conduce, la nivel general, la economii de 2-3 miliarde EUR prin intermediul serviciilor de
prescriptii electronice transfrontaliere (echivalentul a 37-52 de milioane EUR pentru
eliberiri suplimentare de medicamente pe o perioadd de 10 ani)'°.

pentru serviciile de Ingrijiri de sandtate si certificate medicale pentru gestionarea concediilor medicale etc.), dar
si factori determinanti ai sanatatii (sociali, comportamentali, de mediu).

4 Principiile FAIR: date usor de gisit, accesibile, interoperabile si reutilizabile (https://www.go-fair.org/fair-
principles/).

> Furnizarea de servicii de ingrijiri de sindtate si de informatii medicale cu ajutorul tehnologiilor inovatoare (in
special tehnologiile informatiei si comunicatiilor), in situatiile in care profesionistul din domeniul sanatatii si
pacientul (sau doi profesionisti din domeniul sanatatii) nu se afld in acelasi loc.

¢ Conform evaludrii impactului, p. 51.

7 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf.

8 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf.

% Infrastructura digitald transfrontalierd pentru partajarea de date privind sindtatea, cunoscutd si sub denumirea
de infrastructura de servicii digitale de e-sanatate (denumita anterior ,,eHDSI”).

10 Conform evaludrii impactului, in curs de elaborare, p. 51.


https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf

Pentru a valorifica potentialul datelor privind sanatatea, Comisia prezintd o propunere
legislativa pentru a crea un spatiu european al datelor privind sinétatea, pentru a permite
persoanelor fizice sd preia controlul asupra propriilor date privind sandtatea si pentru a
permite utilizarea acestora in scopul imbunatatirii furnizarii de ingrijiri de sanatate, precum si
pentru a permite UE sa utilizeze pe deplin potentialul oferit de schimbul, utilizarea si
reutilizarea in conditii de sigurantd si de securitate a datelor privind sanatatea, fara
obstacolele existente.

Capacitarea cetatenilor pentru a-
si controla propriile date privind
sandtatea

Valorificarea puterii economiei
datelor privind sanatatea

Incurajarea unei piete unice pentru

serviciile si produsele de sanatate

digitala

Asigurarea unui cadru coerent si eficace

Asigurarea interoperabilitatii si pentru reutilizarea datelor privind sandtatea
securitatii datelor privind pentru cercetare, inovare, elaborarea de
sanatatea si a unor conditii de politici si reglementare
concurentd echitabile pentru
producatori

Figura 1 — Principalele obiective ale spatiului european al datelor privind sandtatea

Cetatenii sunt dornici sa isi partajeze datele, dacd existd un cadru care sd le merite
incredereal!l. Cetatenii UE isi vor putea accesa si partaja datele in timp real, pastrand totodata
un control mai mare asupra acestora. Spatiul european al datelor privind sanatatea va facilita
un sistem de ingrijiri de sinitate mai eficace, mai accesibil si mai rezilient si
imbunétitirea calitatii vietii, oferind in acelasi timp cetitenilor controlul asupra datelor
lor privind sanitatea si valorificind potentialul economiei bazate pe date. Ca atare,
spatiul european al datelor privind sanatatea va avea un impact pozitiv semnificativ asupra
drepturilor fundamentale in ceea ce priveste protectia datelor cu caracter personal si libera
circulatie. Corelat in mod corespunzator cu spatiul de date al Cloudului european pentru
stiinta deschisda (EOSC) si cu infrastructurile europene de date relevante in domeniul
stiintelor vietii'?, acesta va permite cercetitorilor, inovatorilor si responsabililor de elaborarea
politicilor sa utilizeze datele intr-un mod mai eficace si Intr-un mod securizat care sa asigure
protectia vietii private.

Prin intermediul Conferintei privind viitorul Europei, cetatenii au solicitat in mod explicit
crearea unui spatiu european al datelor privind sanatatea. Ca atare, spatiul european al datelor
privind sdnatatea este un pilon esential al unei uniuni europene a sanatatii puternice,
prezentatd de Comisie la 11 noiembrie 2020 si menitd sd consolideze pregatirea si raspunsul

1 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf.

12 Forumul strategic european privind infrastructurile de cercetare, prin intermediul foilor sale de parcurs
strategice, a facilitat crearea unor infrastructuri europene de cercetare dedicate, printre altele, datelor de
cercetare in domeniul sanatatii, colectiilor bancilor biologice si datelor legate de imagistica medicald. Detalii
disponibile la adresa: https://roadmap2021.esfri.eu/.



in timpul crizelor sanitare si sd asigure sisteme de sanatate reziliente. Uniunea europeand a
sandtatii vizeaza protejarea sandtatii tuturor, fard a ldsa pe nimeni in urma. Aceasta se
bazeazd pe solidaritatea care este atdt piatra de temelie a UE, cat si reteta pentru succesul
luptei impotriva pandemiei de COVID-19. Spatiul european al datelor privind sdnatatea, care
constituie si una dintre initiativele prevazute in cadrul Planului de actiune privind Pilonul
european al drepturilor sociale, va impulsiona acest demers, astfel incat uniunea europeana
a sanatatii sa poatd oferi beneficii tuturor.

Spatiul european al datelor privind sdnatatea va corela seturile de date si le va face accesibile,
facilitand identificarea urmatoarei inovatii revolutionare in domeniul sanatatii. Acesta este
primul spatiu comun al datelor la nivelul UE intr-un domeniu specific care rezultd din
Strategia europeani privind datele!® si face parte integrantd din prioritatea privind tranzitia
digitald a Comisiei Europene'*.

Spatiul european al datelor privind sanatatea se bazeaza pe Regulamentul general privind
protectia datelor (RGPD)'5, pe propunerea de lege privind guvernanta datelor!®, pe
proiectul de lege privind datele!’ si pe Directiva NIS!8. In calitate de cadre orizontale,
acestea prevad norme (inclusiv masuri de securitate) care se aplica sistemului de sanatate.
Totusi, sensibilitatea deosebitd a datelor privind sdndtatea a fost recunoscuta si este abordata
in actuala propunere'®. De asemenea, Comisia intentioneaza si adopte in 2022 o propunere de
act legislativ privind rezilienta ciberneticd. Acest act legislativ ar stabili cerintele in
materie de securitate cibernetica pentru produsele digitale si serviciile auxiliare. Cerintele in
materie de securitate stabilite pentru spatiul european al datelor privind sanatatea, in special
in ceea ce priveste sistemele de dosare electronice de sandtate, contin cerinte mai specifice
pentru sistemul de sdnatate, cum ar fi controlul accesului. Spatiul european al datelor privind
sandtatea completeaza aceste initiative si prevede norme mai adaptate pentru sistemul de
sanatate, acolo unde este necesar.

increderea este un factor determinant fundamental pentru succesul spatiului european al
datelor privind sanatatea. Cetatenii trebuie sd aiba incredere cad datele lor privind sandtatea
sunt protejate Tn mod adecvat. Spatiul european al datelor privind sandtatea va oferi un cadru
demn de incredere pentru accesul securizat la o gama larga de date privind sanatatea si
pentru prelucrarea securizatd a acestora. Protectia datelor, securitatea cibernetica,
legalitatea prelucrdrii datelor si controlul personal al datelor: aceste principii Tmpartasesc
obiectivul de a se asigura ca cetatenii pot avea incredere in sistem. Acestea sunt elementele
constitutive ale spatiului european al datelor privind sanatatea.

13 Comisia Europeand. O strategie europeand privind datele, 2020. (https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-
2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy ro).
1https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital-future_ro.
I3 https://eur-lex.europa.ew/eli/reg/2016/679/0j.

16 Propunere de regulament privind guvernanta datelor la nivel european (Legea privind guvernanta datelor)
COM/2020/767, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767.

17 Propunere de regulament privind norme armonizate pentru un acces echitabil la date si o utilizare corectd a
acestora (Legea privind datele) [COM(2022) 68 final].

13 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:32016L1148.

19 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-
23.pdf.


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_ro
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:32016L1148
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf

2. PROVOCARI LEGATE DE VALORIFICAREA PUTERII DATELOR
PRIVIND SANATATEA

In prezent, cetiitenii se confrunta cu provociri legate de exercitarea dreptului de a-si controla
datele privind sdnatatea, inclusiv in ceea ce priveste accesarea si transferul datelor lor in
acelasi stat membru si la nivel transfrontalier, in pofida normelor relevante prevazute in
RGPD. Nu toate statele membre au instituit sisteme pentru schimbul de dosare electronice de
sanatate si exista deficiente semnificative in ceea ce priveste interoperabilitatea sistemelor.
Dosarele electronice de sanatate ale pacientilor si serviciile de prescriptie electronica existd in
doud treimi din toate statele membre si sunt cel mai frecvent accesate prin intermediul unui
portal online, dar acestea pot fi trimise sau primite la nivel transfrontalier doar in cateva state
membre. In plus, 11 state membre utilizeazi in continuare prescriptiile medicale pe suport de
hartie?®. Doar zece state membre sprijind accesul la dosarele electronice de sinitate ale
pacientilor sau la prescriptiile electronice prin intermediul MyHealth@EU?' atunci cand
persoanele vizate utilizeaza serviciile de ingrijiri de sandtate dintr-un alt stat membru. Alte
date, cum ar fi imaginile medicale sau rezultatele de laborator, nu sunt inci partajate??.

Furnizarea de ingrijiri de sanatate si inovarea in acest domeniu sunt ingreunate de existenta
unor solutii foarte variate Tn materie de sanatate digitald (adesea incompatibile unele cu altele,
intre statele membre si uneori chiar in interiorul statelor membre), a unor standarde si
specificatii fragmentate si a unor norme juridice si administrative diferite. Din cauza
standardelor diferite si a interoperabilitdtii limitate, industria se confruntd cu obstacole si
costuri suplimentare atat la nivel national, cat si la intrarea pe pietele din alte state membre.
In plus, din cauza punerii in aplicare fragmentate a RGPD in acest domeniu, este mai dificil
sa se efectueze studii transfrontaliere.

Provocarile actuale legate de utilizarea datelor privind sandtatea

Cetatenii nu isi pot accesa intotdeauna cu usurinta datele privind sandtatea in format
electronic si, daca doresc sa consulte medici din mai multe spitale sau centre medicale,
adesea nu pot partaja date cu alti profesionisti din domeniul sandtdtii. In prezent, datele
privind sanatatea ale unui pacient sunt inca inregistrate adesea pe suport de hartie, sunt
netrasabile si dispersate in diferite locuri (spitale, cabinete ale medicilor generalisti, centre
medicale etc.).

Situatia devine si mai dificila la trecerea frontierelor nationale. Daca un pacient viziteaza un
medic dintr-o alta tara, informatiile sale medicale (inclusiv imaginile pentru diagnostic) sunt
adesea inaccesibile, ceea ce poate duce la intdrzieri §i la erori in diagnosticare sau
tratament. In majoritatea cazurilor, medicii nu pot vedea datele privind sandtatea ale
pacientului daca acesta a fost supus unor interventii medicale in alta tara. Continuitatea

20 Thiel, R., Lupiafiez-Villanueva, F., Deimel, L., Gunderson, L. si Sokolyanskaya A. (2021), eHealth,
Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU (Sanatatea digitala,
interoperabilitatea datelor privind sanatatea si inteligenta artificiala pentru sanatate si ingrijire in UE).
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897.

2 Infrastructura digitald transfrontalierd pentru partajarea de date privind sdndtatea, cunoscuta si sub denumirea
de infrastructura de servicii digitale de e-sanatate (denumita anterior ,,eHDSI”), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ro/TXT/?uri=%20CELEX%3A32019D1765.

22 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_ro.



https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=%20CELEX%3A32019D1765.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=%20CELEX%3A32019D1765.

ingrijirilor si accesul rapid la datele electronice cu caracter personal privind sandtatea sunt
si mai importante pentru rezidentii regiunilor de frontiera, care trec frecvent frontiera pentru
a beneficia de ingrijiri medicale.

Consultarea publicd deschisa®> pentru propunerea privind spatiul european al datelor
privind sanatatea a aratat ca 88 % dintre respondenti considera ca acesta ar trebui sa
promoveze controlul cetatenilor asupra propriilor date privind sanatatea, inclusiv accesul la
aceste date si transmiterea lor in format electronic. Un procent de 84 % dintre respondenti
afirma ca cetatenii ar trebui sa aiba dreptul de a-si transmite datele privind sandtatea in
format electronic catre un alt profesionist sau o alta entitate aleasa de ei, iar 82 % considera
ca ar trebui sa aiba dreptul de a solicita furnizorilor publici de ingrijiri de sanatate sa
partajeze electronic datele lor privind sandtatea cu alti furnizori/entitati de ingrijiri de
sanatate la alegerea lor. Un procent de 83 % dintre respondenti afirma ca spatiul european
al datelor privind sanatatea ar trebui sa faciliteze furnizarea de ingrijiri de sandatate pentru
cetateni la nivel transfrontalier.

Cercetatorii si industria, impreund cu responsabilii de elaborarea politicilor si inovatorii, se
confruntd cu obstacole importante in ceea ce priveste accesul la datele de care au nevoie
pentru a dezvolta noi produse, pentru a lua decizii in cunostinta de cauza sau pentru a
monitoriza, pe baza unor date concrete, efectele secundare pe termen lung ale
medicamentelor cu impact asupra sigurantei pacientilor. In multe cazuri, consimtamantul®*
este singura modalitate de a accesa datele in scopuri de cercetare, de elaborare a politicilor
si de reglementare. Este foarte costisitor §i dificil pentru cercetatori sa obtina din partea
fiecarui pacient consimtamantul pentru a utiliza datele sale in cercetarea lor. Chiar §i atunci
cdnd pacientul isi ofera consimtamantul, detinatorii de date sunt uneori reticenti in a furniza
date din alte motive decdt protectia datelor §i prefera sa pastreze datele privind sandtatea
pentru activitatile lor. Fragmentarea actuala dintre statele membre in materie de
reglementare impiedica cercetarea si inovarea din partea entitatilor mici, precum §i
cercetarea transfrontaliera.

Dintre respondentii la consultarea publica, un procent de 89 % considera ca spatiul
european al datelor privind sanatatea ar trebui sa sprijine si sa accelereze cercetarea in
domeniul sanatatii.

Sectorul sanatatii digitale se confruntd cu probleme la introducerea pe piatd a unor noi
produse si servicii, avand in vedere fragmentarea standardelor si a specificatiilor pentru
stocarea si partajarea de date. Acest lucru 1i obligd adesea pe furnizorii de ingrijiri de sanatate
sa adopte noi standarde care creeaza bariere pentru cei nou-intrati pe piatd. Exista o varietate
de standarde si de specificatii diferite ale diverselor organizatii. Prin urmare, multi
producdtori de produse de sanatate digitald si furnizori de servicii de sandtate digitald nu isi
pot comercializa produsele si serviciile in alte state membre fara a suporta costuri
suplimentare pentru a le adapta la standardele nationale ale respectivelor state. Mai mult

23 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_ro.

24 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-
data-2021-09-28.pdf.
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decat atat, industria intdmpind dificultati in accesarea datelor privind sanatatea pentru
utilizarea secundara, ceea ce ii afecteaza capacitatile de inovare.

Cercetatorii si inovatorii se confrunta in continuare cu provocari in ceea ce priveste accesul
la date critice care pot stimula transpunerea mai rapida a rezultatelor cercetarii in beneficiul
pacientilor, In pofida progreselor substantiale realizate prin crearea infrastructurilor europene
de cercetare®. Acestea au condus, de exemplu, la crearea platformei europene de date privind
COVID-19%. Fragmentarea si divergenta normelor juridice si administrative, ale cadrelor, ale
proceselor, ale standardelor si ale infrastructurii referitoare la reutilizarea datelor privind
sdnatatea restrictioneaza accesul cercetatorilor si al inovatorilor la aceste date. Ele limiteaza,
de asemenea, disponibilitatea unor produse si servicii de sdnatate inovatoare.

Pentru responsabilii cu elaborarea politicilor si autorititile de reglementare, utilizarea
limitatd a datelor privind sdnatatea limiteaza eficienta si eficacitatea politicilor in domeniul
ingrijirilor de sdndtate si al sanatatii publice, care sunt esentiale mai ales pentru gestionarea
eficientd a crizelor sanitare. Acest aspect a fost foarte evident in timpul pandemiei de
COVID-19, cand Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor si Agentia Europeana
pentru Medicamente au Intdmpinat dificultdti in a obtine acces rapid la date si dovezi pentru
deciziile si orientarile stiintifice privind raspunsul la pandemie.
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Figura 2 — Probleme legate de controlul, utilizarea si partajarea datelor privind sanatatea

25 Forumul strategic european privind infrastructurile de cercetare, prin intermediul foilor sale de parcurs
strategice, a facilitat crearea unor infrastructuri europene de cercetare dedicate, printre altele, datelor de
cercetare in domeniul sanatatii, colectiilor bancilor biologice si datelor legate de imagistica medicala. Detalii
disponibile in foaia de parcurs ESFRI 2021.

%6 Portalul de date privind COVID-19 — accelerarea cercetarii stiintifice prin intermediul datelor
(covid19dataportal.org).



Peste jumatate dintre statele membre nu dispun de o legislatie specifica privind reutilizarea
datelor electronice privind sanatatea in scopuri de cercetare, de elaborare a politicilor sau de
reglementare, de exemplu, si se bazeaza pe dispozitiile generale ale RGPD, utilizand adesea
consimtimantul pentru prelucrarea datelor privind sinitatea?’. Aceasti situatie are ca rezultat
reutilizarea limitatd a datelor privind sanatatea. Nu toate statele membre au un organism
competent pentru accesul la datele privind sanatatea, dar, in cazul in care existd un astfel de
organism, numarul de cereri de utilizare a datelor privind sanitatea pentru proiecte de
cercetare sau de elaborare a politicilor este in crestere rapidi’®, ceea ce demonstreazi
interesul pentru un astfel de sistem si faptul ca cererea nu este pe deplin satisfacuta.

In mod evident, este nevoie de un cadru de reglementare care si abordeze in mod direct
drepturile cetatenilor, sd reducd fragmentarea de pe piata unicd digitald si sd permita
cercetatorilor, inovatorilor si responsabililor de elaborarea politicilor sa utilizeze datele
intr-un mod mai eficace si in conditii de siguranta.

Prin urmare, sunt necesare si adecvate masuri la nivelul UE care sd promoveze fluxurile
transfrontaliere libere de date cu caracter personal privind sanatatea si o veritabila piata
internd a datelor cu caracter personal privind sandtatea si a produselor si serviciilor de
sandtate digitala. Pe scurt, acestea vor contribui la solutionarea problemelor care, In caz
contrar, ar persista.

27 Hansen J. et al, 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 sandtatea in contextul RGPD), disponibil la
adresa: https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf.

28 Conform evaludrii impactului care insoteste propunerea (p. 15), in curs de elaborare.
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3. CONCEPTUL DE SPATIU EUROPEAN AL DATELOR PRIVIND
SANATATEA

Increderea ca fundament al spatiului european al datelor privind sandatatea

Consultirile cu partile interesate, in special consultarea publicd deschisd®’, au aritat ci
aspectele esentiale pentru cetateni sunt consolidarea increderii In partajarea de date privind
sandtatea si asigurarea securitdtii si a confidentialitatii, aspecte care trebuie s constituie
piatra de temelie a spatiului european al datelor privind sdnatatea.

Valorificarea beneficiilor stiintei si ale cercetarii necesita solutii structurale la nivelul UE. In
plus, pentru a consolida increderea in partajarea de date privind sanatatea, securitatea si
confidentialitatea sunt principii fundamentale ale spatiului european al datelor privind
sinitatea. In consecinti, spatiul european al datelor privind sanitatea include dispozitii clare
privind modul in care datele trebuie pastrate in conditii de securitate.

In mod concret, spatiul european al datelor privind sinitatea se bazeaza pe elemente solide de
protectie a datelor si de securitate ciberneticid. Propunerea introduce criterii de securitate
pentru sistemele de dosare electronice de sadndtate, pe langd interoperabilitate. Aceasta se
bazeaza pe posibilitatea oferitd de RGPD de a prezenta un act legislativ al UE care sa sprijine
utilizarea datelor privind sandtatea pentru diagnostic si tratament, dar si pentru cercetare,
statistici sau In interes public, cum ar fi protectia impotriva amenintarilor transfrontaliere
grave la adresa sdnatatii sau asigurarea unor standarde ridicate de calitate si de sigurantd a
ingrijirilor de sdnatate si a medicamentelor sau a dispozitivelor medicale. Mai mult decat atat,
in contextul spatiului european al datelor privind sanatatea, prelucrarea datelor electronice
privind sdnatatea pentru utilizarea secundarda este posibild numai in medii de prelucrare
securizate, care trebuie sa respecte standarde foarte inalte de confidentialitate si de securitate
cibernetica si din care nu pot fi descarcate niciun fel de date cu caracter personal.

Stimularea utilizarii primare si secundare a datelor privind sandtatea

Spatiul european al datelor privind sandtatea este un ecosistem specific sanatatii, alcatuit din
norme, standarde si practici comune, infrastructuri si un cadru de guvernanta care vizeaza:

a) capacitarea persoanelor prin sporirea accesului digital la propriile date electronice cu
caracter personal privind sandtatea si a controlului acestora, precum si sprijinirea
liberei circulatii a acestora;

b) promovarea unei veritabile piete unice a sistemelor de dosare electronice de sanatate,
a dispozitivelor medicale relevante si a sistemelor de IA cu risc ridicat;

c) asigurarea unui cadru coerent, demn de incredere si eficient pentru utilizarea datelor
privind sandtatea pentru activitati de cercetare, de inovare, de elaborare a politicilor si
de reglementare.

Dezvoltarea unui spatiu european al datelor privind sanatatea cu adevdrat comun va necesita
masuri la nivel national si la nivelul UE, alaturi de o cooperare stransa intre partile interesate
publice si private (de exemplu, organismele nationale din domeniul sdnatatii digitale,

29 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_ro.



institutele de sdnatate publicd, autoritdtile de protectie a datelor, furnizorii de ingrijiri de
sanatate, profesionistii din domeniul sa@natatii, institutiile academice si de cercetare si
asociatiile de pacienti).
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Figura 3 — Utilizari primare si secundare ale dosarelor electronice de sanatate

Aici intrd in joc cele doud utilizari distincte ale datelor privind sdnatatea sustinute de spatiul
european al datelor privind sdnatatea, si anume utilizarea primara si utilizarea secundara.

Utilizarea primara a datelor electronice privind sinatatea constd in utilizarea datelor
pentru Tmbundtdtirea ingrijirilor de sdnatate la nivel national si transfrontalier. Datele
medicale sunt, de regula, stocate in dosare electronice de sdnatate care contin fragmente ale
istoricului medical al unui pacient (la nivel central sau care implica diferiti furnizori de
ingrijiri de sandtate). Spatiul european al datelor privind sandtatea le va permite cetatenilor sa
aibd acces la datele lor privind sdnatatea si sa le pund la dispozitia unui profesionist din
domeniul sanatatii, la alegere, inclusiv atunci cand se afla in strdinatate si in limba
profesionistului respectiv. Astfel, pacientul poate obtine un diagnostic si un tratament mai
bune, cu mai putine erori medicale, si poate evita diagnosticarea inutila.

Spatiul european al datelor privind sdnatatea va integra trei piete principale de produse pentru
utilizarea primara a datelor privind sandtatea:
1) dosarele electronice de sdnatate;
2) alte produse software pentru sandtate si medicind (de exemplu, software de imagistica
medicald, software de prescriptii electronice, software de diagnosticare medicald si
telemedicina) si
3) aplicatiile de bundstare (cu un sistem voluntar de etichetare care informeaza
consumatorii cu privire la interoperabilitatea cu dosarele electronice de sinitate)*’.

30 Se estimeaza ca spatiul european al datelor privind sdndtatea va genera o crestere mai rapida a pietelor
aplicatiilor de sanatate digitala si de bunastare, estimate la 20-30 % si, respectiv, 15-20 % pe an.
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Principalele aspecte ale spatiului european al datelor privind sanatatea: utilizarea
primara a datelor privind sinatatea

Pacientii vor dispune de datele lor electronice privind sinitatea prin intermediul
punctelor de acces stabilite de statele membre. O infrastructura digitald transfrontaliera
pentru utilizarea primara va conecta statele membre si va permite pacientilor sa 1isi
partajeze datele privind sanatatea.

Pacientii vor fi in masura sa isi controleze si sa isi partajeze datele electronice privind
sanatatea cu un furnizor de ingrijiri de sdnatate la alegerea lor.

Statele membre vor trebui sa pund la dispozitie categorii prioritare de date intr-un
format european comun pentru partajarea dosarelor electronice de sanatate, cum ar
fi dosarele electronice de sanatate ale pacientilor, prescriptiile electronice, eliberarile
electronice de medicamente, imaginile medicale si rapoartele de imagistica, rezultatele de
laborator si rapoartele de externare.

In cazul in care datele cu caracter personal privind sinitatea nu au fost colectate
electronic inainte de aplicarea regulamentului, statele membre pot decide sd nu le
transforme 1n format electronic.

Profesionistii din domeniul sanatitii vor putea avea acces la dosarele electronice de
sandtate si trebuie sd actualizeze datele electronice privind sandtatea ale pacientilor pe
care 11 trateaza.

Pentru a sprijini partajarea de date intre furnizorii de ingrijiri de sanatate, vor fi introduse
cerinte obligatorii privind interoperabilitatea, securitatea, siguranta si confidentialitatea,
precum si obligatia de autocertificare a dosarelor electronice de sdnatate, care acopera
interoperabilitatea si securitatea.

Toate statele membre vor trebui sa participe la infrastructura digitala
transfrontaliera pentru partajarea de date privind sandtatea pentru furnizarea de ingrijiri
medicale (MyHealth@EU)*'.

Un proiect-pilot va ajuta pacientii sa aiba acces la datele lor de pe un dispozitiv mobil in
limba térii de destinatie.

Pentru a facilita punerea in aplicare, se vor aplica perioade de tranzitie pentru anumite
obligatii, inclusiv In ceea ce priveste inregistrarea datelor privind sandtatea, accesul
profesionistilor din domeniul sanatatii la date, punerea la dispozitie a datelor in format
european, participarea la infrastructura digitala transfrontalierd, autocertificarea
sistemelor de dosare electronice de sdndtate, precum si eticheta voluntard pentru
aplicatiile de bunastare.

Statele membre vor trebui sa infiinteze o autoritate in domeniul sanatatii digitale pentru a
se asigura ca drepturile suplimentare ale persoanelor sunt puse in aplicare in mod
corespunzator.

Utilizarea secundara a datelor electronice privind sianitatea are loc atunci cand datele
privind sanatatea sunt prelucrate pentru a fundamenta si a evalua politicile de sanatate publica

31 Zece state membre 1si sprijind deja pacientii sd 1si partajeze datele cu profesionisti strdini din domeniul

SYESIN

partajari de date. Un proiect-pilot in cadrul EU4Health va sprijini accesul pacientilor la datele lor in propria lor
limba.
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sau pentru a desfasura activitati de cercetare. Acest aspect poate spori siguranta pacientilor si
poate stimula dezvoltarea de noi medicamente si dispozitive medicale, precum si de
medicamente personalizate si de produse care se bazeazi pe inteligenta artificiald. In
contextul spatiului european al datelor privind sdnatatea, rezultatele acestor cercetdri sunt
publicate intr-o forma agregata care pastreazd in mod corespunzator confidentialitatea
datelor.

Principalele aspecte ale spatiului european al datelor privind sanatatea: utilizarea
secundara a datelor privind sanatatea

Spatiul european al datelor privind sdnatatea stabileste un cadru comun la nivelul UE
care permite utilizarea datelor privind sandtatea pentru cercetare, inovare, sandtatea
publica, elaborarea de politici, activitatile de reglementare si medicina personalizata. El se
va baza pe crearea unei noi infrastructuri descentralizate a UE pentru utilizarea
secundara a datelor privind sanatatea (HealthData@EU), care va conecta
organismele de acces la datele privind sanatatea, care ar trebui sa fie infiintate in toate
statele membre.

Cei care doresc sa reutilizeze datele privind sanatatea vor trebui sd solicite o autorizatie
din partea unui organism de acces la datele privind sinitatea. Autorizatia privind
datele stabileste modul in care pot fi utilizate datele si scopul utilizarii lor.

Datele pot fi accesate si prelucrate numai in medii inchise si securizate pentru care
trebuie furnizate standarde clare de securitate cibernetica de catre organismele de acces la
datele privind sanatatea.

Din mediul de prelucrare securizat, utilizatorul care a solicitat autorizatia poate extrage
numai date anonime. in cazul in care cercetatorii, intreprinderile sau institutiile publice
au nevoie de acces la date electronice cu caracter personal privind sdnatatea, acestia le pot
accesa numai sub forma pseudonimizatda, si anume date care oferd informatii despre
boala, simptome si medicatie, fard a dezvalui utilizatorului identitatea persoanei. Se
interzice utilizatorului sd incerce sa reidentifice persoanele vizate.

Va fi interzisa utilizarea datelor pentru a lua decizii in detrimentul cetitenilor,
pentru a majora primele de asigurare, pentru a comercializa produse de sdnatate catre
profesionistii din domeniul sanatatii sau catre pacienti sau pentru a concepe produse sau
servicii daunatoare.

Organismele de acces la datele privind sdndtatea vor trebui sa asigure transparenta: vor
fi publicate informatii cu privire la cererile de acces la date. In plus, utilizatorii de date
trebuie sd facd publice rezultatele utilizarilor datelor electronice privind sinatatea si
sd informeze organismele de acces la datele privind sandtatea cu privire la orice
constatare semnificativa relevanta pentru sinitatea persoanelor in cauza.

Pentru cazurile simple, utilizatorii pot solicita date iIn mod direct de la un singur furnizor
de date privind sanatatea, atat timp cét sunt asigurate aceleasi garantii In ceea ce priveste
confidentialitatea si securitatea.

Cercetatorii si inovatorii din tari terte pot avea acces la date pentru utilizare secundara
respectand aceleasi conditii si cerinte ca cele aplicate in interiorul UE.
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e Toate statele membre vor trebui sd participe la infrastructura UE pentru utilizarea
secundara (HealthData@EU) cu scopul de a facilita studiile transfrontaliere. Aceasta
infrastructura va fi testati in cadrul unui proiect EU4Health, care va incepe in 2022,

O guvernantd comund

Propunerea va consolida, de asemenea, guvernanta existenta la nivel national si la nivelul UE
in ceea ce priveste datele privind sdnatatea. Ea se bazeazd pe cooperarea actuald pentru
utilizarea primard a datelor, In cadrul retelei de e-sandtate, care s-a dovedit a fi foarte
intensd*®, dar si eficace in timpul pandemiei de COVID-19, reusind si construiasci, intr-un
timp record, doud infrastructuri la nivelul UE (certificatul digital al UE privind COVID si
aplicatiile de depistare si de avertizare a contactilor pacientilor confirmati)*.

Mecanismul de guvernanta al UE

e Va fi creat un nou comitet pentru spatiul european al datelor privind sdnatatea, prezidat de
Comisie si alcatuit din reprezentanti ai autoritatilor din domeniul sanatatii digitale si ai
organismelor de acces la datele privind sanatatea din toate statele membre, precum si din
observatori, in functie de domeniul de activitate.

e El va contribui la aplicarea coerentd a regulamentului in intreaga UE si la coordonarea si
partajarea de bune practici si va coopera cu alte organisme de la nivelul UE.

e Statele membre vor coopera la nivelul UE pentru a asigura functionarea fara probleme a
celor doua infrastructuri digitale transfrontaliere (primara si secundara).

4. FUNCTIONAREA SINERGICA A SPATIULUI EUROPEAN AL DATELOR
PRIVIND SANA]:A’[EA CU ALTE PRIORITATI ALE POLITICII iN
DOMENIUL SANATATII

Spatiul european al datelor privind sandtatea va deveni un instrument puternic pentru
partajarea transfrontaliera de date cu scopul de a sprijini protocoalele si expertiza
personalizate in materie de preventie si tratament. Punerea In comun a unor volume mari de
date este o conditie prealabild necesard pentru perfectionarea cunostintelor noastre cu privire
la modul de abordare a bolilor.

Spatiul european al datelor privind sandtatea va stimula activitatea din cadrul planului
european de lupti impotriva cancerului® si va facilita cercetarea si colectarea de probe in
cadrul misiunii de combatere a cancerului din cadrul programului Orizont Europa®®. Punerea
in comun a cunostintelor, a experientei si a datelor si partajarea acestora contribuie la
dezvoltarea de solutii practice in beneficiul pacientilor bolnavi de cancer si, intr-adevar, al
tuturor cetatenilor UE.

32 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/eu4h-2021-pj-
06.

33 Incepand din martie 2020, au fost organizate peste 400 de reuniuni online ale retelei de e-sanitate si ale
subgrupurilor acesteia.

34 https://ec.curopa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19 _ro.

35 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_ro_0.pdf.

36 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en.
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Spatiul european al datelor privind sdnatatea va pregati calea pentru abordari inovatoare in
ceea ce priveste inregistrarea cazurilor de cancer, cu posibile alternative pentru a colecta in
timp util informatii geolocalizate cu privire la diferite tipuri de cancer. Acestea ar putea oferi
o imagine a situatiei actuale a cazurilor de cancer in timp real in intreaga UE. in acelasi
timp, ar putea identifica tendintele, disparititile si inegalitatile dintre statele membre si
regiuni. Este important de remarcat cd acest lucru ar putea facilita identificarea provocarilor
si a domeniilor specifice de actiune care necesitd investitii si alte masuri la nivelul UE si la
nivel national si regional.

Gratie unor instrumente mai bune de telemedicina si de monitorizare la distantd din spatiul
european al datelor privind sandtatea, consultatiile medicale, formarea si educatia continua
efectuate Tn mediul virtual pot fi valorificate la maximum. Acest demers va pune in comun
expertiza Tn materie de diagnosticare si tratament, pe baza modelului retelelor europene de
referintd®’. De asemenea, acesta ar face ca screeningul pentru depistarea cancerului si
ingrijirile pentru bolnavii de cancer sa fie mai specifice, mai eficace si mai accesibile.

Spatiul european al datelor privind sanatatea va pregati calea pentru noi oportunitati pentru ca
datele privind sandtatea sd aducd o contributie vitala la inovare si cercetare Tn domeniul
medicamentelor si al tratamentelor, promovand astfel dezvoltarea de noi terapii si
medicamente. Acest lucru va contribui la atingerea obiectivelor strategiei farmaceutice
pentru Europa’® si ale mandatului Autorititii Europene pentru Pregitire si Rispuns in caz
de Urgenta Sanitard (HERA).

.....

datele privind sanatatea (inclusiv datele privind vaccinarea) cu profesionistii din domeniul
sanatatii, in limba acestora din urma, se va sprijini un proces decizional mai bun in ceea ce
priveste tratamentul si ingrijirea la nivelul UE. De asemenea, se va evita repetarea inutild si
costisitoare a analizelor si a altor proceduri medicale.

Spatiul european al datelor privind sdnatatea recunoaste calificarea de lungd duratd a
software-ului pentru dispozitive medicale in temeiul Regulamentului privind dispozitivele
medicale si al Regulamentului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro®. In
cazul in care producdtorii pot declara ca un dispozitiv medical este interoperabil cu sistemele
de dosare electronice de sanatate, acestia vor trebui sd respecte cerintele esentiale privind
interoperabilitatea, puse in aplicare de sistemul de autocertificare pentru sistemele de dosare
electronice de sanatate.

5. BENEFICIILE UNUI SPATIU EUROPEAN AL DATELOR PRIVIND
SANATATEA

Spatiul european al datelor privind sandtatea va fi in beneficiul cetdtenilor, al profesionistilor
din domeniul sanatatii, al furnizorilor de Ingrijiri de sanatate, al cercetatorilor, al autoritatilor
de reglementare si al responsabililor de elaborarea politicilor.

37 ERN CPMS - (ern-net.cu).
38 https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_ro.
3 Regulamentele (UE) 2017/745 si, respectiv, (UE) 2017/746.
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Figura 4. Beneficiile spatiului european al datelor privind sandtatea pentru utilizatori

Cetatenii vor avea un control mai mare asupra datelor lor privind sanatatea. Daca doresc,
acestia vor fi in masurd sa isi pund datele la dispozitia unui profesionist din domeniul
sanatatii, la alegere, rapid si Intr-un format simplu, transparent si comun. Aceasta partajare va
reduce volumul analizelor si al costurilor inutile si va spori siguranta Ingrijirilor de sénatate.
Capacitatea de a accesa, a analiza si a partaja date privind sdndtatea va spori eficienta
ingrijirilor de sanatate, va sprijini decizii medicale mai bune si, prin urmare, va imbunatati
rezultatele privind starea de sanatate. Spatiul european al datelor privind sanatatea va
contribui la realizarea viziunii Comisiei privind transformarea digitala a UE péana in 2030, a
obiectivului Busolei pentru dimensiunea digitald*® de a oferi la 100 % din cetiteni acces la
dosarele lor de sinitate, precum si a Declaratiei privind principiile digitale*!. El se va baza pe
propunerea Comisiei privind un cadru si un portofel pentru identitatea digitala europeana care
sd permita accesul transfrontalier fiabil al cetatenilor la datele lor privind sénatatea de pe
dispozitive mobile.

Spatiul european al datelor privind sandtatea va respecta principiul nediscrimindrii, tinand
cont de drepturile si de nevoile persoanelor cu handicap (si anume accesul la informatii,
libertatea de a alege personal sau serviciile digitale), precum si de cele ale pacientilor care
suferd de boli rare. Marea majoritate a persoanelor care sufera de o boala rara sunt dispuse sa

Spatiul european al datelor privind sdnatatea va valorifica potentialul de Imbunatatire a

40 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital -
targets-2030 _ro.

41 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.

42 https://ojrd.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13023-019-1123-4.pdf.
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accesului transfrontalier la astfel de date si va sprijini dezvoltarea tratamentelor si a
serviciilor de sanatate pentru pacientii care sufera de boli rare. Exemplele retelelor europene
de referintd si ale sistemelor clinice de gestionare a pacientilor*® arati ci pacientii situati
oriunde iIntr-un stat membru pot beneficia de consiliere cu privire la diagnosticarea si
tratamentul bolilor lor rare din partea celor mai buni specialisti din UE, utilizand grupuri de
consultare virtuale.

Spatiul european al datelor privind sandtatea, impreuna cu RGPD, le va oferi cetatenilor
dreptul:

- de a-si accesa imediat datele privind sanatatea in format electronic, gratuit si intr-un
format usor de citit, accesibil si utilizat in mod curent. Datele pot fi accesate prin
intermediul portalurilor pacientilor, de pe calculatoare sau telefoane inteligente, in functie
de modul in care sunt puse la dispozitie aceste informatii de catre statele membre la nivel
national. Pentru ca persoanele cu handicap sa se poata bucura de drepturile lor, accesul
trebuie sa fie conform cerintelor Actului european privind accesibilitatea [Directiva (UE)

2019/882];

- de a-§i partaja datele in format electronic cu alti profesionisti din domeniul sdanatditii,
atunci cand pleaca la un alt spital, fara impedimente din partea furnizorilor de ingrijiri de
sandtate sau a producatorilor anteriori;

- de a adduga date in dosarul lor electronic de sandtate pentru ei ingisi sau pentru
persoanele care au incredere in acestia, cum ar fi copiii lor;

- de a solicita modificari ale datelor eronate online;

- de a restrictiona accesul la datele lor electronice privind sanatatea sau la o parte a datelor.
In cazuri de interes vital, atunci cind viata lor este expusd riscului, astfel de date pot fi totusi
puse la dispozitie cu restrictii suplimentare;

- de a obtine cu usurinta informatii cu privire la profesionistul (profesionistii) care le-a(u)
accesat datele.

Statele membre au obligatia de a desemna autoritati in domeniul sanatatii digitale care vor
avea un rol fundamental in asigurarea respectarii drepturilor mentionate anterior.

Activitatea profesionistilor din domeniul sanatitii va deveni mai usoard si mai eficace
gratie accesului mai eficient la datele privind sanatatea ale pacientilor. Statele membre
trebuie sd sprijine profesionistii in acest demers. Cu toate acestea, adaptarea cadrelor juridice
pentru a asigura garantiile si standardele etice adecvate reprezintd doar un prim pas. De
asemenea, este necesard O monitorizare cuprinzitoare pentru a evalua impactul real al

Formarea profesionistilor din domeniul sanatatii in vederea utilizérii tehnologiilor digitale
reprezinta o altd conditie prealabila necesara.

Odata cu Tmbunatdtirea interoperabilitatii, profesionistii din domeniul sanatatii vor putea
accesa istoricul medical al unui pacient, sporind astfel baza de date pentru deciziile privind
tratamentul si diagnosticarea. Acest lucru va spori eficienta sistemelor de ingrijiri de sdnatate

43 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_ro.
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si va reduce costurile, deoarece profesionistii din domeniul medical vor petrece mai putin
timp copiind datele din multiple surse In multiple formate si nu vor mai repeta aceleasi
analize. Trebuie promovata adoptarea unor tehnologii digitale mai avansate, cu implicarea
potentialilor utilizatori si formarea acestora.

Tehnologiile digitale pot oferi solutii la problemele cu care se confrunta lucratorii din
de lucru zilnice, reducand sarcina administrativa si economisind timp pentru o ingrijire mai
bine orientatd catre pacienti. Mai presus de toate, acestea pot genera valoare addugatd in
practica clinica, contribuind la obtinerea unor rezultate mai bune privind starea de sandtate
pentru pacienti. Cu toate acestea, simpla furnizare de instrumente nu va duce la o
transformare digitald reusitd. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa fie implicati in
transformarea digitala si In proiectarea in comun a solutiilor in materie de sénatate digitala.

Furnizorii_de ingrijiri de sinitate vor realiza mai putine analize inutile, generand efecte
pozitive pentru pacienti si pentru cheltuielile cu ingrijirile de sanatate. Optimizarea utilizarii
datelor privind sdnatatea are potentialul de a aduce beneficii semnificative si de a imbunatati
eficacitatea sistemelor de ingrijiri de sanatate. Sectorul serviciilor de sanatate reprezinta
aproximativ 10 % din PIB-ul UE (2019) si include atat furnizori publici, cat si privati**.
Acesta este un ecosistem fundamental atat pentru bundstarea europenilor, cit si pentru
economia UE. Dispunand de instrumentele si solutiile adecvate, el poate fi mai eficient fara a
afecta performanta sistemelor de ingrijiri de sandtate. O astfel de solutie consta in evitarea
repetdrii analizelor inutile prin consolidarea interoperabilitdtii pentru a sprijini partajarea de
date intre furnizorii de ingrijiri de sdnatate In interiorul tarilor si la nivel transfrontalier.
Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica estimeaza cd partajarea automatizata
de date, printre altele, poate duce la economii financiare directe de pana la 15 % din
cheltuielile spitalicesti*’. Acest lucru se datoreazi evitirii costurilor de extragere a datelor din
formatele pe hartie si reducerii erorilor la transcrierea informatiilor. De asemenea, se
preconizeazi ci telemedicina va spori eficienta sistemelor de ingrijiri de sanitate*®. Dintr-un
studiu de piatd efectuat in 2018 privind telemedicina®’ reiese cd aceasta are un puternic
potential de piatd in UE si se preconizeaza ca aceasta se va dezvolta cu o ratd de crestere
anuald compusa de 14 % in urmitorii ani. In ansamblu, beneficiile utilizrii primare a datelor
privind sdnitatea pot fi cuantificate la 5,5 miliarde EUR pe o perioadd de 10 ani*®, incluzand
economiile pentru furnizorii de ingrijiri de sandtate si pentru pacienti In ceea ce priveste
costurile de sanatate datoritd adoptarii sporite a telemedicinei, implementarii mai rapide a
partajarii transfrontaliere a datelor privind sdnatatea si cresterii mai rapide a pietelor
aplicatiilor de sanatate digitala si de bunastare.

Cercetatorii vor beneficia, de asemenea, de o modalitate mai directd de obtinere a accesului
la date in contextul spatiului european al datelor privind sdnatatea. Prin obtinerea accesului la
date prin intermediul organismelor de acces la datele privind sanatatea, acestia vor petrece

4 Statistici privind cheltuielile cu ingrijirile de sinitate — Statistici explicate (europa.eu).

4 https://www.oecd.org/health/health-systems/Empowering-Health-W orkforce-Digital-Revolution.pdf.
46 https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-en.pdf?expires=1646391218&id=i d&accname=
guest&checksum=40DBOF3D91A7741CCOD072D9196F2AEE.

47 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-08/2018 provision marketstudy telemedicine en 0.pdf.
48 Conform evaludrii de impact al propunerii, p. 58.
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mai putin timp si vor cheltui mai putini bani pentru a obtine consimtdmantul pentru diverse
proiecte de cercetare. Acest lucru va salva timp pentru a realiza cercetarea propriu-zisa.
Cercetatorii vor avea acces la cantitati mari de date privind sdnatatea, in special la datele
privind Ingrijirile de sdnatate si probele din lumea reala (RWE), cu o calitate mai buna si
rispunzdnd mai bine principiilor FAIR?, conform exigentelor progreselor medicale.
Cercetatorii vor putea sti ce date sunt disponibile si unde si care este calitatea acestora, pe
langa cele ce sunt deja disponibile in cadrul infrastructurilor europene de cercetare. Ei vor
putea accesa datele intr-un mod mai eficace si mai putin costisitor, prin intermediul unui
organism de acces la date care sa pastreze confidentialitatea.

Autoritatile de reglementare si responsabilii de elaborarea politicilor vor avea mai usor
acces la datele privind sdnatatea, In beneficiul sanatatii publice si al functionarii generale a
sistemelor de ingrijiri de sdnatate. Acest lucru va imbundtati rezultatele privind starea de
sdndtate pentru pacienti si publicul larg. De exemplu, intr-o tard mijlocie a UE, renegocierea
unei reduceri de pana la 5 % a preturilor la diverse medicamente, pe baza unei mai bune
cunoasteri a efectelor acestora, ar putea echivala cu economii de 50 de milioane EUR pe an”’.
Aceste beneficii ar duce la un acces mai bun la ingrijirile de sanatate, la reducerea costurilor,
la cresterea eficientei, la sisteme de sandtate mai reziliente, la noi activitati de cercetare si de
inovare si la un proces mai bun de elaborare a politicilor.

Se preconizeaza ca solutia privind utilizarea secundara a datelor privind sdnatatea propusa de
spatiul european al datelor privind sandtatea va avea un beneficiu economic semnificativ de
cel putin 5,4 miliarde EUR in urmitorii 10 ani®'. Acest beneficiu va proveni din trei
domenii principale:

e cresterea eficientei in ceea ce priveste accesul la date ca urmare a unui acces mai
putin costisitor la datele privind sanatatea pentru utilizatori, indiferent daca acestia
sunt cercetatori, inovatori, autoritati de reglementare sau responsabili de elaborarea
politicilor (3,4 miliarde EUR);

e 0 mai mare transparentd a informatiilor pentru responsabilii de elaborarea politicilor si
autoritatile de reglementare (0,8 miliarde EUR) si

e 0 mai buna valoare pentru pacienti, furnizorii de ingrijiri de sdnatate si inovatori,
datoritad reutilizarii sporite a datelor privind sandtatea. Acest lucru va fi posibil prin
dezvoltarea de produse si servicii inovatoare in domeniul sanatatii, utilizdnd
tehnologii care utilizeaza intensiv datele, cum ar fi sistemele bazate pe inteligenta
artificiald (IA) (1,2 miliarde EUR).

Industria va beneficia de aceleasi standarde si specificatii pentru interoperabilitate si
securitate in intreaga Europa, ceea ce va deschide noi piete, inclusiv pentru IMM-uri. Aceasta
va beneficia de o mai mare disponibilitate a datelor electronice privind sdndtatea prin
mecanisme de protectie a vietii private pentru cetdteni, inclusiv infrastructuri fiabile de la
stadiul conceperii si utilizarea anonimizarii, agregarii si a datelor sintetice. Industria va
beneficia, de asemenea, de date care ar putea-o ajuta sd dezvolte noi medicamente sau

4 Principiile FAIR: date usor de gisit, accesibile, interoperabile si reutilizabile (https://www.go-fair.org/fair-
principles/).

30 Conform evaludrii de impact al propunerii, p. 56.

3! Conform evaludrii de impact al propunerii, p. 58.
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dispozitive noi care implica IA. In combinatie cu tehnologiile de IA si cu accesul la conditiile
din lumea reald (de exemplu, prin intermediul instalatiilor de testare si experimentare), acest
lucru va stimula in mod semnificativ inovarea si va accelera descoperirea, dezvoltarea si
aprobarea de noi abordari in materie de preventie si de noi tratamente. Industria va fi in
masura sa utilizeze datele pentru inovare pentru dezvoltarea de produse care ar putea
imbunatati sanatatea cetdtenilor si pentru producerea de medicamente si dispozitive noi si
inovatoare care pot contribui la furnizarea unei ingrijiri mai bune si mai personalizate. Cu
toate acestea, va fi interzisa incercarea de a reidentifica cetédtenii ale céror date sunt utilizate.
In plus, datele din spatiul european al datelor privind sanitatea nu pot fi utilizate pentru a viza
cetatenii sau profesionistii din domeniul sanatatii cu scopul de a le vinde produse sau servicii
de sanitate, de a creste primele de asigurare sau de a dezvolta produse daunitoare. In
ansamblu, spatiul european al datelor privind sdnatatea sprijind industria in ceea ce priveste
producerea de inovatii utile pentru societate, mentindnd totodata siguranta datelor privind
sanatatea.

6. NECESITATILE DE FINANTARE SI ACOPERIREA

Investitiile in digitalizare inseamna investitii Tn imbunatatirea ingrijirilor de sdnatate si in
rezilienta sistemelor noastre de ingrijiri de sanatate. UE si statele membre trebuie sd faca
impreund acest pas indraznet. Pentru ca spatiul european al datelor privind sandtatea sa
devind realitate, este necesar sd se Iinregistreze progrese rapide in ceea ce priveste
digitalizarea ngrijirilor de sanatate la nivel national. Aceasta include investitii in dosare
electronice de sanatate, telemedicind, interoperabilitate, dar si 1n calitatea datelor, institutii si
solutii pentru utilizarea secundari a datelor privind sinitatea. In acelasi timp, sunt necesare si
infrastructuri interoperabile la nivelul UE care sd permita utilizarea transfrontalierd a datelor
privind sanatatea in UE.

Pentru ca spatiul european al datelor privind sandtatea sa functioneze, este necesar ca
finantarea s@ acopere costurile legate de:

1. implementarea si exploatarea infrastructurilor, la nivel national si la nivelul UE, si
anume a infrastructurilor nationale, precum si sprijinirea portalurilor UE si a
serviciilor suplimentare ale UE, cum ar fi conectarea statelor membre la
infrastructurile care sprijind partajarea transfrontaliera de date ale pacientilor intr-o
limba a tarii de destinatie, sprijinirea proiectelor multinationale de cercetare si de
elaborare a politicilor si respectarea standardelor in materie de securitate cibernetica si
de interoperabilitate;

2. guvernanta spatiului european al datelor privind sandtatea, si anume coordonarea
organismelor relevante, finantarea actiunilor comune si sprijinirea cooperarii la
nivelul UE;

3. desfasurarea de actiuni de sprijinire a interoperabilitatii, a protectiei datelor cu
caracter personal si a calitdtii datelor, si anume elaborarea si selectarea de standarde si
specificatii pentru partajarea de date, sprijin pentru statele membre in vederea
codificarii datelor, sprijin pentru dezvoltarea standardizdrii noilor categorii de date
etc.

La nivelul UE, sunt disponibile 810 milioane EUR pentru a sprijini spatiul european al
datelor privind sanatatea. Peste 330 de milioane EUR au fost alocate activitatilor si
infrastructurilor aferente spatiului european al datelor privind sandatatea: 280 de
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milioane EUR in cadrul programului EU4Health si incd 50 de milioane EUR in cadrul
programului Europa digitala. Statele membre vor beneficia de granturi pentru:

1. extinderea MyHealth@EU la mai multe state membre si la noi servicii (dosarele
electronice de sdnatate ale pacientilor, prescriptii electronice si eliberari electronice de
medicamente, imagisticd, rapoarte de laborator si rapoarte de externare), incluzand
accesul pacientilor la datele lor privind sanatatea. Un proiect-pilot din cadrul programului
de lucru EU4Health din 2021 va ajuta pacientii sa obtind date privind sanatatea pe
telefoanele lor inteligente, in limba tarii de destinatie;

2. furnizarea de servicii de citre organismele de acces la datele privind sanatatea cu privire
la utilizarea secundara a acestor date. Un proiect-pilot EU4Health din cadrul programului
de lucru EU4Health din 2021 va sprijini dezvoltarea infrastructurii pentru utilizarea
secundara a datelor privind sanatatea.

Peste 480 de milioane EUR din programul FEuropa digitala, Mecanismul pentru
interconectarea Europei si Orizont Europa pot fi utilizate de statele membre si de entitatile
implicate in spatiul european al datelor privind sinitatea, precum si de alte sectoare. In plus,
programul Europa digitald va sprijini implementarea infrastructurilor necesare pentru a face
datele privind sanatatea accesibile In conditii de securitate la nivel transfrontalier in UE si
pentru a dezvolta spatii comune ale datelor (cu peste 140 de milioane EUR din programele de
lucru 2021-2022). In cazul in care nu existi conectivitate fizicd, Mecanismul pentru
interconectarea Europei va promova interconectarea infrastructurilor de tip ,,cloud” din
statele membre, inclusiv a celor necesare in spatiul european al datelor privind
sandtatea (130 de milioane EUR). Orizont Europa va continua sd sprijine nevoile spatiului
european al datelor privind sandtatea prin proiecte de cercetare si de inovare specifice si prin
actiuni de coordonare si de sprijin axate pe calitatea si interoperabilitatea datelor privind
sanatatea, precum sl prin intermediul infrastructurilor de
cercetare (aproximativ 210 milioane EUR alocate pana in 2022).

In plus, statele membre au alocat 12 miliarde EUR in cadrul Mecanismului de redresare si
rezilienta pentru investitii in sanatate, inclusiv in sanatatea digitald si in utilizarea secundara a
datelor privind sanatatea. Fondul european de dezvoltare regionalda si InvestEU oferda
complementaritdti pentru investitii suplimentare in sandtatea digitald, pe baza nevoilor
nationale. Prin intermediul Instrumentului de sprijin tehnic, Comisia va sprijini si statele
membre, la cerere, sa conceapa si sd pund in aplicare strategii si planuri de actiune menite sa
asigure interoperabilitatea sistemelor de sdnatate.
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7. CONCLUZII

Pe masurd ce UE iese din pandemia de COVID-19 mai puternica, mai unitd si mai bine
pregatitd pentru crizele viitoare, a devenit foarte clar ca, atunci cind Europa se reuneste,
coopereaza si pune in comun resurse, se pot realiza progrese uriase.

Digitalizarea ingrijirilor de sanatate in Europa este o provocare care necesitd o astfel de
unitate a scopului si un efort comun in cadrul unei uniuni europene a sandtdtii puternice, in
care sandtatea cetdtenilor este pusd pe primul loc. Spatiul european al datelor privind
sandtatea va reprezenta un factor determinant esential in acest sens.

Cooperarea fara precedent In domeniul sdnatatii digitale din timpul crizei provocate de
pandemia de COVID-19 a pozitionat Europa ca lider in stabilirea standardelor la nivel
mondial, de exemplu in ceea ce priveste certificatul digital al UE privind COVID sau
aplicatiile de depistare si de avertizare a contactilor pacientilor confirmati. Europa trebuie sa
valorifice aceste realizari si sd consolideze cooperarea cu tarile partenere si cu organizatiile
internationale si pozitia sa de lider In acest domeniu, in vederea consolidarii sistemelor de
sanatate la nivel mondial.

Prin urmare, avem acum oportunitatea de a schimba o alta paradigma si de a crea un mediu
favorabil partajarii si punerii la dispozitie a datelor, bazat pe incredere si pe principii comune,
si in interesul colectiv al tuturor cetatenilor UE pentru a valorifica cu adevarat puterea datelor
privind sanatatea.

Acest proiect va fi construit pe fundamentele unui acces securizat si de incredere la date, in
deplina concordanta cu valorile fundamentale care stau la baza UE.

Este o ocazie de a ne acorda tuturor, in calitate de cetateni, posibilitatea de a beneficia de
drepturi si de garantii mai solide asupra datelor noastre privind sanatatea. Va fi mai usor sa
accesdm si sa partajam propriile date privind sdndtatea cu alti profesionisti din domeniul
sanatatii, fard a fi nevoie sa refacem in mod inutil aceleasi analize. In acelasi timp, facilitarea
accesului la date interoperabile de inaltd calitate va promova, de asemenea, inovarea si
dezvoltarea de noi tratamente, de noi vaccinuri si de medicamente personalizate.

Pe scurt, avem oportunitatea de a valorifica potentialul economiei bazate pe datele privind
sanatatea.

A sosit momentul sa fructificam aceasta oportunitate si sd facem ca spatiul european al
datelor privind sdndtatea sa devina realitate.
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