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In anex4, se pune la dispozitia delegatiilor un raport intermediar privind propunerea mentionata in
subiect, care urmeaza sa fie prezentat in cadrul reuniunii Consiliului EPSCO (Sanatate) din 13 iunie

2023 in vederea invitarii Consiliului sa 1a act de acesta.

Raportul a fost intocmit sub responsabilitatea presedintiei si nu aduce atingere niciunor aspecte
punctuale de interes si nici contributiilor ulterioare ale delegatiilor individuale. Acesta expune
lucrarile intreprinse pana in prezent de grupurile de pregatire ale Consiliului si descrie situatia

actuala privind examinarea propunerii mentionate in subiect.
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ANEXA

Informare din partea presedintiei cu privire la progresele inregistrate in cursul examindrii
propunerii de regulament privind spatiul european al datelor privind sanatatea

I. INTRODUCERE

1.  La3 mai 2022, Comisia a prezentat o propunere de regulament privind spatiul european al
datelor privind sanatatea! (EHDS), care a fost insotitd de o evaluare a impactului si de o
comunicare. Acesta este primul dintre spatiile europene comune ale datelor propuse in

comunicarea din 2020 intitulata ,,0 strategie europeana privind datele™?

, care a anuntat
crearea a noua spatii ale datelor specifice sectoarelor si domeniilor. Propunerea de regulament
privind spatiul european al datelor privind sanatatea are ca temei juridic articolele 16 si 114
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si este consideratd un pilon esential al

uniunii europene a sanatatii.

2. Propunerea urmareste sa imbunatateasca accesul si controlul persoanelor fizice asupra datelor
lor electronice cu caracter personal privind sanatatea (utilizarea primara a datelor), atat la
nivel national, cat si la nivelul UE, si sd faciliteze reutilizarea datelor (utilizarea secundara a
datelor) in scopuri de cercetare, inovare, reglementare si politici publice In intreaga UE.
Aceasta vizeazd, de asemenea, s Iimbunatateascd functionarea pietei unice, in special pentru
dezvoltarea, comercializarea si utilizarea serviciilor si produselor digitale de sandtate [de
exemplu, sistemele de dosare electronice de sinitate (DES)]. In acest scop, propunerea
prevede un mediu de date specifice sanatatii, care include norme, infrastructura si un cadru de

guvernanta comune.

1 Doc. 875122+ ADD 1 + ADD 2.
2 Doc. COM(2020) 66 final.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/DOC/?uri=CELEX:52020DC0066&from=RO

3. La 26 septembrie 2022, Comitetul Economic si Social European a emis avizul sdu?® cu privire

la propunere, in timp ce Comitetul European al Regiunilor a emis avizul sau* la 8 februarie

2023.

4.  La 13 iulie 2022, Comitetul european pentru protectia datelor (CEPD) si Autoritatea

Europeana pentru Protectia Datelor au emis un aviz comun? cu privire la propunere.

5. Parlamentele nationale ale statelor membre au fost consultate cu privire la conformitatea
dispozitiilor propuse cu principiile subsidiaritatii si proportionalitatii. Parlamentul Portugaliei®
a prezentat un aviz in care afirma cd propunerea respectd principiile subsidiaritatii si
proportionalitatii, iar Camera Deputatilor si Senatul Republicii Cehe” au emis doud rezolutii

care au abordat o serie de probleme.

3 Doc. 12883/22.

4 Doc. 6403/23.

S Doc. 11351/22.

6 Doc. 12223/22.

7 Doc. 13836/22 si 13814/22.
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6.  La Parlamentul European, Comisia pentru libertati civile, justitie si afaceri interne (LIBE) si

Comisia pentru mediu, sdnatate publica si sigurantd alimentara (ENVI) sunt ambele
responsabile de dosar. Raportorii numiti sunt Annalisa Tardino, deputatd in Parlamentul
European (ID, IT), pentru LIBE si Tomislav Sokol, deputat in Parlamentul European (PPE,
HR), pentru ENVI. Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor (IMCO) si
Comisia pentru industrie, cercetare si energie (ITRE), in calitate de comisii asociate, au fost,
de asemenea, implicate 1n activitatea legatd de acest dosar. Raportorii numiti sunt Andrey
Kovatchev (PPE, BQG), deputat in Parlamentul European, pentru IMCO si Cristian-Silviu
Busoi (PPE, RO) pentru ITRE. Un proiect de raport a fost prezentat la 1 martie 2023, iar alte
amendamente la propunere au fost depuse pana la 23 martie 2023 pentru ENVI-LIBE.

Comisiile ENVI-LIBE urmeaza sa voteze cu privire la acest dosar 1n iulie 2023.

II. LUCRARILE DIN CADRUL CONSILIULUI

7.  Presedintia franceza a organizat cinci reuniuni ale Grupului de lucru pentru sdnatate publica

dedicate prezentarii propunerii, evaluarii impactului si inceperii examindrii propunerii.

Presedintia cehd a consacrat 17 reuniuni dosarului, incheind prima examinare a propunerii si

prezentand un text revizuit pentru capitolele IT si IT13,

Progresele au fost raportate Consiliului in documentul 14768/22 + COR 1 din 1 decembrie
2022.

9368/23 mem/IVO/cm 4
ANEXA LIFE.5 RO



8. Pe baza lucrarilor desfasurate in cadrul presedintiilor anterioare, presedintia suedeza a

prezentat compromisuri sub forma unor texte revizuite pentru capitolele I si IV-IX®, pe baza
discutiilor purtate in cadrul reuniunilor, a observatiilor scrise din partea delegatiilor si a
clarificarilor din partea Comisiei. Noua reuniuni la nivel tehnic au fost dedicate examinarii
acestor compromisuri si schimbului de opinii cu privire la subiecte specifice care necesitau o
examinare aprofundata, cum ar fi definirea si domeniul de aplicare al sistemelor DES,
domeniul de aplicare al aplicatiilor de wellness, posibilitatea unei evaludri de catre terti in
locul autocertificarii pentru sistemele DES, drepturile persoanelor fizice si posibilitatea de
neparticipare la utilizarea secundara a datelor, categoriile de date pentru utilizarea secundara
s1 posibilele cerinte de reciprocitate pentru utilizatorii de date din tari terte. Compromisurile
au cuprins o serie de modificari ale propunerii Comisiei, cum ar fi inlocuirea procedurii de

consultare cu o procedura de examinare in toate actele de punere in aplicare (astfel cum s-a

prezentat deja in textul de compromis al Cehiei privind capitolele II si III), eliminarea actelor
delegate pentru a oferi o mai mare influentd colegiuitorilor asupra elementelor esentiale ale

propunerii, introducerea termenului ,.health” (sdndtate) inainte de ,,data holder” (detinator de

date) si ,,data user” (utilizator de date) pentru a specifica conceptele de detinatori de date si
utilizatori de date definite in Actul privind guvernanta datelor si in Actul privind datele si

clarificarea legaturilor cu Regulamentul general privind protectia datelor (RGPD).

Principalele modificari aduse au fost urmatoarele:

? Documentele 5302/23, 6627/23 si 7353/23.

9368/23 mem/IVO/cm
ANEXA LIFE.5 RO



In capitolul IV, care este dedicat utilizarii secundare a datelor privind sanitatea,

presedintia a efectuat unele modificari structurale pentru a oferi mai multa claritate

textului. Unele dispozitii si articole au fost mutate (de exemplu, obligatiile
detinatorilor de date privind sdnatatea au fost mutate de la articolul 41 la articolul 35b,
iar articolul 54 privind recunoasterea reciproca a fost incorporat in articolul 46
referitor la autorizatiile privind datele) si au fost adaugate trei_articole noi — privind
domeniul de aplicare al clarificarii, drepturile de proprietate intelectuala si secretele
comerciale, precum si privind obligatiile utilizatorilor de date privind sandtatea — care
au reunit dispozitii dispersate intre diferite articole. La articolul 46, presedintia a
clarificat criteriile care trebuie indeplinite inainte de acordarea accesului la datele

electronice privind sanatatea. De asemenea, presedintia a eliminat articolul 48 privind

punerea datelor la dispozitia organismelor din sectorul public si a institutiilor si
organelor UE fara o autorizatie privind datele. La articolul 49 privind acordarea
accesului la datele privind sanatatea de la un singur detinator de date privind sanatatea,
presedintia a oferit o mai mare flexibilitate statelor membre, ficandu-1 optional. in

plus, in ceea ce priveste grupul de exercitare in comun a competentei de operator,

presedintia a propus eliminarea termenului ,,comun” de la articolul 51, clarificand in
acelasi timp rolurile detinatorilor de date privind sanatatea, ale organismelor de acces
la datele privind sanatatea si ale utilizatorilor de date privind sanatatea. In ceea ce

priveste conectarea tarilor terte si a organizatiilor internationale la infrastructura

HealthData@EU, presedintia a precizat in mod clar ca transferurile care rezulta dintr-o
astfel de conexiune trebuie sa respecte capitolul V din Regulamentul general privind

protectia datelor (RGPD).
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- La capitolele V-IX, care se axeaza pe dispozitii orizontale, cum ar fi actiunile

suplimentare, guvernanta si aplicarea amanata, presedintia a consolidat cerintele si a

stabilit o legatura mai clard cu RGPD pentru obtinerea finantarii din partea UE. In

articolele referitoare la transferul de date electronice privind sdnatatea cétre tari terte,
presedintia a modificat termenul ,,date fara caracter personal” in ,,date anonime”,
deoarece pare mai adecvat atunci cand se face referire la persoane fizice. In ceea ce

priveste Comitetul pentru spatiul european al datelor privind sdnatatea (Comitetul

EHDS), presedintia a acordat un rol mai important statelor membre prin includerea
copresedintiei si prin adoptarea de catre acestea a regulamentului de procedura.
Presedintia a propus, de asemenea, Inlocuirea grupului de exercitare in comun a

competentei de operator cu doud grupuri de coordonare si doud foruri atat pentru

infrastructura transfrontalierd primara, cat si pentru cea secundara. Cele doud grupuri
de coordonare ar urma sa ia decizii operationale cu privire la infrastructura si sa fie
formate numai din reprezentanti ai punctelor nationale de contact ale statelor membre,
pentru a consolida competenta statelor membre. Dimpotriva, forurile ar include si alti
participanti autorizati cu scopul de a face schimb de informatii fara a lua decizii.
Presedintia a propus, de asemenea, ca deciziile privind acceptarea participantilor in
cadrul infrastructurilor si deconectarea lor de la acestea sa nu fie luate de grupurile de
coordonare, ci de Comisie, prin acte de punere in aplicare si dupa o verificare pozitiva
a conformititii. In cele din urma, presedintia a prelungit calendarele pentru aplicarea
regulamentului si a dispozitiilor sale tranzitorii si a introdus un calendar specific

pentru aplicarea capitolului IV.
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In capitolul I, dedicat obiectului, domeniului de aplicare si definitiilor, presedintia a
revizuit obiectul si domeniul de aplicare pentru a clarifica ceea ce vizeaza propunerea
de regulament. In plus, presedintia a eliminat unele definitii, cum ar fi
,HealthData@EU”, deoarece fusesera deja descrise in articole, si a adus o serie de
clarificari, de exemplu in ceea ce priveste definitiile termenilor ,,autorizatie privind
datele”, ,,detinator de date privind sandtatea”, ,,date electronice privind sanatatea” si

,»date electronice cu caracter personal privind sanatatea”.
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In general, textele revizuite au fost bine primite de catre delegatii, care au salutat modificarile

aduse de presedintie, desi au considerat ca propunerea ar putea fi inca imbunatatita prin
modificari suplimentare. Unele delegatii au apreciat noua structura, considerand ca aceasta a
adus claritate textului, si au considerat ca propunerea este mai bine aliniatd la RGPD. De
asemenea, multe delegatii au sprijinit deciziile de a include descrierea rolului de operator
(articolul 51), de a elimina eliberarea automata a unei autorizatii privind datele dupa expirarea
termenului (articolul 46) si de a oferi flexibilitate statelor membre 1n a decide daca o
autorizatie privind datele ar putea fi acordata, de asemenea, de catre un singur detinator de
date (articolul 49). Numeroase delegatii au salutat, de asemenea, prelungirea calendarelor
privind intrarea in vigoare si aplicarea diferitelor dispozitii, precum si eliminarea mai multor
acte delegate. Eliminarea articolului 48 a fost foarte apreciata de majoritatea delegatiilor, desi
unele dintre acestea ar sprijini o procedura accelerata pentru institutiile UE si autoritatile
nationale Tn anumite cazuri. Cu toate acestea, unele delegatii sunt In continuare preocupate de
sarcina administrativa care rezulta din obligatiile de raportare ale organismelor de acces la
datele privind sanatatea si de procesul de furnizare a unui raspuns la cererile de date si de

emitere a etichetelor de calitate a datelor. In plus, discutiile aprofundate din cadrul reuniunilor

au aratat ca delegatiile au fost impartite n pozitiile lor cu privire la o serie de subiecte, cum ar
fi continutul definitiilor utilizatorului de date privind sanatatea, detinatorului de date privind
sanatatea si sistemelor de dosare electronice de sanatate (DES), oportunitatea introducerii unei
certificari sau evaluari de catre terti pentru sistemele DES, oportunitatea includerii aplicatiilor
de wellness in capitolele III si IV, care ar trebui sd fie domeniul de aplicare al categoriilor de
date si al scopurilor care urmeaza sa fie incluse pentru utilizarea secundara si oportunitatea
adaugarii unei proceduri de neparticipare (sau de participare) pentru datele secundare. In ceea
ce priveste posibilitatea reciprocitatii accesului tarilor terte la date, a devenit evident ca sunt
necesare discutii suplimentare. In ceea ce priveste categoriile prioritare de date pentru
utilizare secundard, unele state membre au fost dispuse sd pastreze in propunere categorii
precum datele din studii clinice sau datele genetice, genomice si proteomice umane, in cazul
in care s-ar adauga garantii suplimentare in text. In plus, mai multe state membre au
considerat ca este nevoie de clarificari cu privire la drepturile persoanelor fizice in ceea ce

priveste utilizarea secundara a datelor, pentru a asigura transparenta si increderea.

9368/23 mem/IVO/cm 9
ANEXA LIFE.5 RO



9.  Tinand seama de discutiile din cadrul reuniunilor si de observatiile scrise din partea

delegatiilor cu privire la primele texte revizuite, presedintia a publicat un al doilea text de

compromis care cuprinde intreaga propunere!®. Acest aspect a fost discutat in cadrul a doud

reuniuni tehnice; alte doud reuniuni sunt planificate pentru luna iunie. Presedintia a introdus

modificari substantiale fatd de propunerea initiala:

S-au addugat noi articole privind drepturile persoanelor fizice in ceea ce priveste
utilizarea secundara a datelor, care acopera diferite domenii de aplicare si contexte si se
bazeaza pe drepturile prevazute in RGPD, inclusiv pe o solutie de neparticipare. Pentru
utilizarea primara, dispozitiile referitoare la drepturile persoanelor fizice au fost separate
in diferite articole, cu scopul de a clarifica domeniul de aplicare al fiecarui drept.

S-au addugat noi articole care grupeaza dispozitiile existente pentru a oferi o structura
mai clard textului si pentru a alinia dispozitiile privind utilizarea primara si secundara,
cum ar fi cele referitoare la raportarea de catre autoritatile privind sanatatea digitala,
serviciile de acces la datele electronice privind sanatatea, relatia cu regulamentul
privind protectia datelor atat in ceea ce priveste utilizarea primara, cat si cea
secundara, precum si modele pentru a sprijini accesul la date electronice privind
sandtatea pentru utilizarea secundara.

Ordinea articolelor a fost modificata atat in capitolul I, cat si in capitolul III. La
capitolul II, presedintia a inceput cu obligatia de inregistrare, urmatd de accesul la
categoriile prioritare si de schimbul de astfel de categorii; capitolul III a fost reorganizat
pentru a incepe cu domeniul de aplicare, urmat de relatia cu alte regulamente.

La capitolul I, au fost addugate noi definitii pentru ,,date electronice anonime privind
sandtatea” si pentru ,,autoritdti contractante”, de exemplu, si au fost aduse modificari

suplimentare definitiilor existente, in principal pentru a le adapta domeniul de aplicare.

10 Doc. 8171/1/23 REV 1.
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- La capitolul II, a fost eliminata posibilitatea de a adauga categorii prioritare
suplimentare prin intermediul unui act delegat.

- La capitolul III, presedintia a introdus un nou articol care prevede ca statele membre
au in continuare libertatea de a reglementa utilizarea aplicatiilor de wellness in cadrul
sistemului lor de sanatate.

- La capitolul IV, presedintia a addugat optiunea ca statele membre sa decida cu privire
la normele pentru Tmbogatirea seturilor de date. S-au addugat utilizari interzise si s-au
oferit mai multe detalii cu privire la aceste scopuri. In ceea ce priveste organismele de
acces la datele privind sanatatea, unele sarcini si obligatii de raportare au fost
eliminate pentru a li se usura sarcina. In cazul nerespectarii de citre detinatorii de date
privind sdnatatea si de catre utilizatorii de date privind sdnatatea, presedintia a
consolidat competenta organismelor de acces la datele privind sanatatea de a lua
masuri imediate prin revocarea autorizatiei privind datele. Presedintia a sugerat, de
asemenea, ca HDAB-urile sa evalueze diferite riscuri atunci cand emit o autorizatie
privind datele sau o cerere de date in format statistic. Presedintia a propus, de
asemenea, ca Comisia sd emita orientdri privind politicile privind taxele si structurile
taxelor 1n loc sa adopte acte de punere 1n aplicare si ca taxele sa poata includa costuri
legate de colectarea si pregatirea seturilor de date.

- La capitolele V-IX, articolul privind forurile a fost eliminat, iar dispozitiile sale au fost
integrate 1n articolul privind grupurile de coordonare. La sanctiuni au fost adaugate
anumite elemente pentru a se asigura o punere in aplicare mai armonizati. In ceea ce
priveste amanarea aplicarii, dispozitiile tranzitorii si finale, a fost stabilit un calendar
specific pentru adoptarea mai multor acte de punere in aplicare, iar intrarea in vigoare
a capitolului I'V a fost esalonata in functie de categoria de date.

- Legaturile cu RGPD au fost clarificate suplimentar in considerentul 37, iar trimiterile

respective au fost eliminate n consecinta din articolele in cauza.
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Reactiile initiale ale statelor membre la acest nou compromis au fost pozitive, indicand faptul ca
schimbadrile se indreapta in directia cea buna. Presedintia considera ca progresele inregistrate vor
constitui o baza buna pentru lucrarile ulterioare, desi recunoaste necesitatea unor ajustari suplimentare
si a unor discutii punctuale cu privire la chestiuni precum rolurile si responsabilitdtile In infrastructura
transfrontalierd, aplicarea capitolului II la sistemele DES existente, necesitatea unor servicii centrale
europene, cum ar fi un organism de acces la datele privind sanatatea al UE, precum si interactiunea cu

alte acte legislative, cum ar fi Directiva NIS si Regulamentul privind studiile clinice.

III. CONCLUZII

10. Consiliul este invitat sa ia act de progresele Inregistrate pana in prezent in cadrul negocierilor
privind propunerea, sa confirme ca lucrarile desfasurate de presedintie oferd o buna baza
pentru discutiile viitoare si sd invite viitoarea presedintie sd valorifice progresele realizate

pana in prezent.
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