Parlamentul European

2019-2024
Comisia pentru industrie, cercetare si energie
2022/0140(COD)
23.5.2023
al Comisiei pentru industrie, cercetare si energie
destinat Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara si
Comisiei pentru libertéti civile, justitie si afaceri interne
referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al
Consiliului referitor la spatiul european al datelor privind sdnatatea
(COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))
Raportor pentru aviz: Cristian-Silviu Busoi
(*) Procedura comisiei asociate — articolul 57 din Regulamentul de
procedura
AD\1278887R0.docx PE742.310v02-00

RO



PA Legam

PE742.310v02-00 2/42 AD\1278887R0O.docx

RO



JUSTIFICARE SUCCINTA

Raportorul sprijind numeroase elemente din initiativa privind spatiul european al datelor privind
sandtatea (EHDS), in special dispozitiile care vizeaza obtinerea unor rezultate mai bune in
domeniul sanatatii si promovarea inovarii i a cercetarii in acest domeniu. Raportorul considera
ca disponibilitatea datelor medicale la nivel transfrontalier poate imbunatdti In mod
semnificativ asistenta medicald acordatd pacientilor si poate contribui la politici de sdnatate mai
eficace la nivel european. Raportorul considera, de asemenea, ca aceasta propunere poate aduce
beneficii semnificative persoanelor fizice, pacientilor, cadrelor medicale si societitii in
ansamblu. In plus, raportorul sprijind propunerea, deoarece aceasta poate stimula cercetarea si
inovarea, poate sprijini dezvoltarea de noi medicamente, dispozitive si tratamente si poate spori
eficienta si sustenabilitatea sistemelor de sanatate.

Totusi, raportorul este de parere ca sunt necesare unele modificari pentru a asigura succesul
initiativei. Raportorul considera ca este necesara o punere in aplicare prudenta a RGPD pentru
a se evita restrictiile inutile in ceea ce priveste cercetarea si schimbul de date in domeniul
sanatatii, care sunt esentiale pentru aplicarea inteligentei artificiale si a instrumentelor de
invatare automatd in cercetare, si pentru a permite transformarea digitald a asistentei medicale,
cu scopul de a elimina disparitatile de la nivel european in materie de prevenire, diagnosticare
si tratament. Spatiul european al datelor privind sandtatea va fi un instrument esential pentru
gestionarea si schimbul de date privind sanatatea in Intreaga Uniune Europeana, dar totodata
trebuie si se asigure respectarea vietii private si a drepturilor pacientilor. In calitate de persoana
de contact pentru EMA, raportorul intelege cd EMA si alte autoritdti de reglementare, cum ar
f1 agentiile nationale pentru medicamente, trebuie sa fie percepute si tratate 1n mod diferit fata
de toti ceilalti utilizatori de date din EHDS. Propunerea legislativa prevede deja acest lucru prin
recunoasterea necesitdtilor autoritatilor de reglementare, iar raportorul consolideaza si mai mult
textul, permitand luarea unor decizii de reglementare mai bine fundamentate cu privire la
beneficiile si riscurile medicamentelor, efectuarea unor evaluari normative solide si mai rapide
cu privire la noile medicamente, cu scopul de a le pune mai rapid la dispozitia pacientilor, si
imbundtdtirea instrumentelor si a proceselor disponibile pentru monitorizarea sigurantei si
eficacitatii medicamentelor n beneficiul pacientilor din UE. De asemenea, raportorul considera
ca, pentru ca datele privind sandtatea sa fie utile in cadrul diferitelor sisteme, este esential sa
stabilim norme si standarde comune si interoperabile. Aceasta inseamna cd datele ar trebui sa
poata fi transmise fard probleme intre diferite sisteme de sanatate, indiferent de platforma sau
de software-ul utilizat. Prin urmare, 1n avizul sau raportorul subliniaza, de asemenea, ca lipsa
de standardizare a datelor privind sanatatea reprezintda un obstacol major in calea
interoperabilitatii.

In cele din urma, raportorul este de parere ci EHDS ar trebui si se bazeze pe legislatia deja
existenta, cum ar fi Regulamentul privind guvernanta datelor si Legea privind datele. Aceste
acte oferd o baza solida pentru guvernanta si gestionarea datelor privind sdnatatea si ar trebui
sa ne aliniem eforturile cu dispozitiile lor. Procedand astfel, raportorul doreste sa se asigure ca
colectarea, prelucrarea si utilizarea datelor privind sdndtatea se desfasoara intr-un mod
responsabil si transparent, protejand in acelasi timp viata privata si securitatea persoanelor.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomandd Comisiei pentru libertdti civile,
justitie si afaceri interne, care este comisie competenta, sd ia in considerare urmatoarele

amendamente:

Amendamentul 1
Propunere de regulament
Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 2
Propunere de regulament
Considerentul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 3
Propunere de regulament
Considerentul 1 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(la) EHDS este un element esential
pentru instituirea unei uniuni europene a
sanatatii solide si durabile care sa poatd
proteja in mod eficace starea de bine a
cetdtenilor europeni si ameliora rezilienta
sistemelor de sdandtate ale Uniunii.

Amendamentul

(1b)  Pentru a pune in aplicare EHDS
in mod eficace, este important ca
prezentul regulament sa fie aliniat si
coordonat orizontal cu alte acte legislative
si programe ale Uniunii, inclusiv cu
programul Europa digitala, Mecanismul
pentru interconectarea Europei si Orizont
Europa.

Amendamentul

(Ic)  Pentru a spori interoperabilitatea
datelor si a contribui la realizarea
obiectivelor previzute la articolul 9 din
Regulamentul (UE) 2016/679, este
imperativ ca statele membre sd coopereze
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Amendamentul 4
Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Prelucrarea datelor electronice cu
caracter personal privind sanatatea face
obiectul dispozitiilor Regulamentului

(UE) 2016/679 al Parlamentului European
si al Consiliului®3 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.

43 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).

4 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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atunci cand utilizeaza standarde comune
aldaturi de identitatea digitala europeand.

Amendamentul

4) Prelucrarea datelor electronice cu
caracter personal privind sdnatatea 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. In
plus, prezentul regulament ar trebui sa fie
conform cu Actul privind rezilienta
ciberneticd.

43 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).

4 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
cdtre 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).

PE742.310v02-00

RO



RO

Amendamentul 5
Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Relevanta diferitelor categorii de
date electronice privind sandtatea 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, imbunatatirea
interoperabilitatii si a schimbului datelor ar
trebui sa fie treptata si este necesara
prioritizarea categoriilor de date
electronice privind sdnatatea. Categoriile
de date electronice privind sandtatea cum
ar fi dosarul de sanatate 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-sdnatate ca fiind cele mai
relevante pentru majoritatea situatiilor de
asistentd medicala si ar trebui considerate
categorii prioritare pentru ca statele
membre sa puna in aplicare accesul la
acestea si transmiterea lor. Atunci cand
sunt identificate nevoi suplimentare pentru
schimbul mai multor categorii de date
electronice privind sandtatea in scopuri de
asistentd medicala, lista categoriilor
prioritare ar trebui extinsd. Comisia ar
trebui sd fie imputernicita sd 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 cétre statele membre. O atentie
deosebitd ar trebui acordata schimbului de
date in regiunile de frontiera ale statelor
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Amendamentul

(17)  Relevanta diferitelor categorii de
date electronice privind sandtatea 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.
Pentru a promova maturitatea
standardizarii si armonizdrii europene, ar
trebui stabilite specificatii printr-un
proces de colaborare si favorabil
incluziunii, care sd fie adecvat pentru
atingerea obiectivelor de politica. Aceasta
include asigurarea coerentei cu diferitele
spatii si initiative ale datelor si cu
standardele lor ulterioare. Prin urmare,
imbunatatirea interoperabilitatii si a
schimbului datelor ar trebui sa fie treptata
si este necesara prioritizarea categoriilor de
date electronice privind sanatatea.
Categoriile de date electronice privind
sdnatatea cum ar fi dosarul de sanatate 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-sdnatate ca fiind
cele mai relevante pentru majoritatea
situatiilor de asistentd medicala si ar trebui
considerate categorii prioritare pentru ca
statele membre sd puna 1n aplicare accesul
la acestea si transmiterea lor. Atunci cand
sunt identificate nevoi suplimentare pentru
schimbul mai multor categorii de date
electronice privind sanatatea in scopuri de
asistentd medicala, lista categoriilor
prioritare ar trebui extinsa. Comisia ar
trebui sa fie imputernicita sa extinda lista
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membre invecinate In care furnizarea de
servicii de sanatate transfrontaliere este
mai frecventa si necesita proceduri si mai
rapide decat In intreaga Uniune In general.

Amendamentul 6
Propunere de regulament
Considerentul 27 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 7
Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29)  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 sa fie
certificate in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului® si cu Regulamentul [...]
al Parlamentului European si al Consiliului
[Legea privind inteligenta artificiala,
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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
deosebita ar trebui acordatd schimbului de
date 1n regiunile de frontiera ale statelor
membre invecinate in care furnizarea de
servicii de sanatate transfrontaliere este
mai frecventa si necesitd proceduri si mai
rapide decat In intreaga Uniune 1n general.

Amendamentul

(27a) EHDS utilizeaza sistemele de
dosare electronice de sandtate, bazele de
date si registrele europene si nationale.
Desi prezentul regulament prevede
obligatii in legdtura cu sistemele DES,
sunt necesare cercetdri suplimentare
privind tehnologia digitald din spatele
acestor sisteme pentru a sprijini pozitia de
lider a Europei in domeniul utilizdarii
datelor privind sandtatea si pentru a
promova inovarea.

Amendamentul

(29)  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 sa fie
certificate in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului*’ si cu Regulamentul [...]
al Parlamentului European si al Consiliului
[Legea privind inteligenta artificiala,
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COM/2021/206 final], dupa caz. Cerintele
esentiale privind interoperabilitatea din
prezentul regulament ar trebui s se aplice
numai Tn masura in care producatorul unui
dispozitiv medical sau al unui sistem de 1A
cu grad ridicat de risc, care furnizeaza date
electronice privind sdndtatea ce urmeaza sa
fie prelucrate in cadrul sistemului DES,
declara interoperabilitatea cu acest sistem
DES. In acest caz, dispozitiile privind
specificatiile comune pentru sistemele DES
ar trebui sd se aplice respectivelor
dispozitive medicale si sisteme de IA cu
grad ridicat de risc.

49 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 (JO L 117,
5.5.2017, p. 1).

Amendamentul 8
Propunere de regulament
Considerentul 40

Textul propus de Comisie

(40)  Detinatorii de date pot fi furnizori
publici, non-profit sau privati de servicii de
sandtate sau de ingrijire, organizatii,
asociatii sau alte entitati publice, non-profit
si private, precum si entitdti publice si
private care desfasoara activitati de
cercetare in sectorul sdnatatii care
prelucreaza categoriile de date privind
sanatatea si legate de sdnatate sus-
mentionate. Pentru a evita o sarcina
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
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COM/2021/0206], dupa caz. Cerintele
esentiale privind interoperabilitatea din
prezentul regulament ar trebui s se aplice
numai In masura in care producatorul unui
dispozitiv medical sau al unui sistem de [A
cu grad ridicat de risc, care furnizeaza date
electronice privind sdnatatea ce urmeaza sa
fie prelucrate in cadrul sistemului DES,
declard interoperabilitatea cu acest sistem
DES, in sensul prezentului regulament. 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.

49 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 (JO L 117,
5.5.2017,p. 1).

Amendamentul

(40)  Detinatorii de date pot fi furnizori
publici, non-profit sau privati de servicii de
sdnatate sau de ingrijire, organizatii,
asociatii sau alte entitati publice, non-profit
si private, precum si entitdti publice si
private care desfasoara activitati de
cercetare 1n sectorul sdnatatii care
prelucreaza categoriile de date privind
sdnatatea si legate de sdnatate sus-
mentionate. Pentru a evita o sarcina
disproportionatd asupra entittilor mici,
microintreprinderile sunt excluse de la
obligatia de a pune la dispozitie datele lor
pentru utilizare secundara in cadrul
spatiului european al datelor privind
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sandtatea. Entitdtile publice sau private
primesc adesea finantare publica 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 1n alte
scopuri similare, inclusiv in domenii in
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 sdnatatea de catre detindtorii de
date, pentru a maximiza impactul
investitiilor publice si a sprijini cercetarea,
inovarea, siguranta pacientilor sau
elaborarea de politici in beneficiul
societitii. In unele state membre, entititile
private, inclusiv furnizorii privati de
servicii medicale si asociatiile profesionale,
Jjoacd un rol esential in sectorul sanatatii.
Datele privind sanatatea detinute de acesti
furnizori ar trebui, de asemenea, sa fie puse
la dispozitie pentru utilizarea secundara. In
acelasi timp, datele care beneficiaza 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 sd aiba acces la
aceste date, de exemplu in cazul unor
pandemii, pentru a verifica dispozitivele
defecte si a proteja sinitatea umana. In
situatiile grave de sanatate publica (de
exemplu, frauda cu implanturile mamare a
intreprinderii PIP), a fost foarte dificil
pentru autoritdtile publice sa obtina 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 confrunta responsabilii de
elaborarea politicilor in ceea ce priveste
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sanatatea. Entitatile publice sau private
primesc adesea finantare publica 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, inclusiv in domenii in
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 sdnatatea de catre detindtorii 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, entitatile
private, inclusiv furnizorii privati de
servicii medicale si asociatiile profesionale,
Joaca un rol esential in sectorul sanatatii.
Datele privind sanatatea detinute de acesti
furnizori ar trebui, de asemenea, sa fie puse
la dispozitie pentru utilizarea secundara. in
acelasi timp, datele care beneficiaza de o
protectie juridica specifica, cum ar fi
drepturile de proprietate intelectuala ale
companiilor de dispozitive medicale sau
ale companiilor farmaceutice, beneficiaza
adesea de protectia drepturilor de autor sau
de tipuri similare de protectie, care ar
trebui tratate in consecintd, in contextul
Acordului TRIPS si al Directivei (UE)
2016/943. Cu toate acestea, autoritatile
publice si autoritatile de reglementare ar
trebui sa aiba acces la aceste date, de
exemplu in cazul unor pandemii, pentru a
verifica dispozitivele defecte si a proteja
sinitatea umana. In situatiile grave de
sanatate publica (de exemplu, frauda cu
implanturile mamare a intreprinderii PIP),
a fost foarte dificil pentru autoritatile
publice sa obtina 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
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accesul la datele privind sdnatatea si la alte
date legate de sanatate. Astfel de date ar
trebui sa fie puse la dispozitie pentru
activitati publice si de reglementare,
sprijinind organismele publice sa 1si
indeplineasca mandatul legal, totodata
respectiand, dacd este relevant si posibil,
protectia de care beneficiaza datele
comerciale. Ar trebui sa se prevada norme
specifice in ceea ce priveste utilizarea
secundara a datelor privind sanatatea.
Activitdtile de promovare a altruismului in
materie de date pot fi desfasurate de
diferite entitdti, In contextul
Regulamentului [...] [Legea privind
guvernanta datelor — COM/2020/767 finalf
si tindnd seama de particularitatile
sectorului sdnatatii.

Amendamentul 9
Propunere de regulament
Considerentul 41

Textul propus de Comisie

(41)  Utilizarea secundara a datelor
privind sandatatea In cadrul spatiului
european al datelor privind sandtatea ar
trebui sd permitd entitdtilor publice,
private, non-profit, precum si cercetatorilor
individuali sa aiba acces la datele privind
sanatatea pentru cercetare, inovare,
elaborarea politicilor, activitati
educationale, siguranta pacientilor,
activitati de reglementare sau medicina
personalizata, in conformitate cu scopurile
stabilite in prezentul regulament. Accesul
la date pentru utilizare secundara ar trebui
sa contribuie la interesul general al
societatii. Activitatile pentru care accesul
in contextul prezentului regulament este
legal pot include utilizarea datelor
electronice privind sdnatatea pentru sarcini
indeplinite de organismele publice, cum ar
fi exercitarea indatoririlor publice, inclusiv
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evidentiat, de asemenea, dificultatea cu
care se confrunta responsabilii de
elaborarea politicilor in ceea ce priveste
accesul la datele privind sdnatatea si la alte
date legate de sanatate. Astfel de date ar
trebui sa fie puse la dispozitie pentru
activitati publice si de reglementare,
sprijinind organismele publice sa 1si
indeplineasca mandatul legal, totodata
respectand, daca este relevant si posibil,
protectia de care beneficiaza datele
comerciale. Ar trebui sa se prevada norme
specifice in ceea ce priveste utilizarea
secundard a datelor privind sdnatatea.
Activitatile de promovare a altruismului in
materie de date pot fi desfasurate de
diferite entitdti, in contextul
Regulamentului [...] [Legea privind
guvernanta datelor — COM/2020/0767] si
tinand seama de particularitatile sectorului
sanatatii.

Amendamentul

(41)  Utilizarea secundara a datelor
privind sdnatatea 1n cadrul spatiului
european al datelor privind sandtatea ar
trebui sd permitd entitdtilor publice,
private, non-profit, precum si cercetatorilor
individuali sa aiba acces la datele privind
sdnatatea pentru cercetare, inovare,
elaborarea politicilor, activitati
educationale, siguranta pacientilor,
activitati de reglementare sau medicina
personalizata, in conformitate cu scopurile
stabilite in prezentul regulament. Accesul
la date pentru utilizare secundara ar trebui
sa contribuie la interesul general al
societatii. Accesul la datele privind
sandtatea pentru utilizarea secundard in
cercetare §i inovare ar trebui sa vizeze, de
asemenea, o contributie la preturi
accesibile si echitabile pentru toti cetatenii
europeni atunci cdnd produsele sau
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supravegherea sandtatii publice, sarcinile
de planificare si raportare, elaborarea
politicilor in domeniul sdnatatii, asigurarea
a sustenabilitatii sistemelor de asistenta
medicald. Organismele publice si
institutiile, organele, oficiile si agentiile
Uniunii pot solicita sd aiba acces periodic
la datele electronice privind sanatatea
pentru o perioada mai lunga, inclusiv
pentru a-si indeplini mandatul prevazut de
prezentul regulament. Organismele din
sectorul public pot desfasura astfel de
activitati de cercetare utilizand parti terte,
inclusiv subcontractanti, atat timp cat
organismul din sectorul public rdmane
permanent supraveghetorul acestor
activitati. Furnizarea datelor ar trebui, de
asemenea, sa sprijine activitdtile legate de
cercetarea stiintifica (inclusiv cercetarea
privatd), de dezvoltare si inovare, de
productia de bunuri si de servicii pentru
activitatile de inovare sau formarea
algoritmilor de IA care ar putea proteja
sandtatea sau Ingrijirea persoanelor fizice.
In unele cazuri, informatiile unor persoane
fizice (cum ar fi informatiile genomice ale
persoanelor fizice cu o anumita boald) ar
putea sprijini diagnosticarea sau
tratamentul altor persoane fizice. Este
necesar ca organismele publice sa
depaseascd domeniul de aplicare de
urgentd 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 oferd 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 interzisd orice incercare de a utiliza
datele pentru masuri in detrimentul
persoanei fizice, de a majora primele de
asigurare, de a face publicitate unor
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serviciile rezultate sunt introduse pe piata.
Activitdtile pentru care accesul in contextul
prezentului regulament este legal pot
include utilizarea datelor electronice
privind sdnatatea pentru sarcini indeplinite
de organismele publice, cum ar fi
exercitarea indatoririlor publice, inclusiv
supravegherea sanatatii publice, sarcinile
de planificare si raportare, elaborarea
politicilor in domeniul sanatatii, asigurarea
a sustenabilitatii sistemelor de asistenta
medicald. Organismele publice si
institutiile, organele, oficiile si agentiile
Uniunii pot solicita sa aiba acces periodic
la datele electronice privind sdndtatea
pentru o perioadd mai lunga, inclusiv
pentru a-si indeplini mandatul prevazut de
prezentul regulament. Organismele din
sectorul public pot desfasura astfel de
activitati de cercetare utilizand parti terte,
inclusiv subcontractanti, atat timp cat
organismul din sectorul public raméne
permanent supraveghetorul acestor
activitati. Furnizarea datelor ar trebui, de
asemenea, sa sprijine activitatile legate de
cercetarea stiintifica (inclusiv cercetarea
privatd), de dezvoltare si inovare, de
productia de bunuri si de servicii pentru
activitatile de inovare sau formarea
algoritmilor de IA care ar putea proteja
sanatatea sau ingrijirea persoanelor fizice.
In unele cazuri, informatiile unor persoane
fizice (cum ar fi informatiile genomice ale
persoanelor fizice cu o anumita 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/2022/0068]. Totusi, organismele din
sectorul public pot solicita sprijinul
organismelor de acces la datele privind
sanatatea pentru prelucrarea sau corelarea
datelor. Prezentul regulament ofera
organismelor din sectorul public un mijloc
prin care pot obtine acces la informatiile de
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produse sau tratamente sau de a dezvolta
produse daunatoare.

Amendamentul 10
Propunere de regulament
Considerentul 43

Textul propus de Comisie

(43) Organismele de acces la datele
privind sdnatatea ar trebui sd monitorizeze
aplicarea capitolului IV din prezentul
regulament si sa contribuie la aplicarea
coerenti a acestuia in intreaga Uniune. in
acest sens, organismele de acces la datele
privind sandtatea ar trebui sa coopereze
intre ele, precum si cu Comisia, fard sa fie
necesar niciun acord intre statele membre
cu privire la acordarea de asistenta
reciproca sau cu privire la respectiva
cooperare. Organismele de acces la datele
privind sandtatea 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 sandtatea, 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 sa
aiba sarcina de a asigura respectarea
acestor norme. In plus, avand in vedere ca
datele privind sanatatea sunt date sensibile
si 1n virtutea obligatiei de cooperare loiala,
organismele de acces la datele privind
sandtatea ar trebui sd informeze autoritatile
pentru protectia datelor despre orice
aspecte legate de prelucrarea datelor in
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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
interzisd 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.

Amendamentul

(43) Organismele de acces la datele
privind sdnatatea ar trebui s monitorizeze
aplicarea capitolului IV din prezentul
regulament si sd contribuie la aplicarea
coerenti a acestuia in intreaga Uniune. in
acest sens, organismele de acces la datele
privind sanatatea ar trebui sa coopereze
transfrontalier intre ele, precum si cu
Comisia, printre altele prin adoptarea
unei aborddri convergente in ceea ce
priveste definitiile si tehnicile comune,
fara sa fie necesar niciun acord intre statele
membre cu privire la acordarea de asistenta
reciproca sau cu privire la respectiva
cooperare. Organismele de acces la datele
privind sdnatatea ar trebui sa coopereze si
cu partile interesate, inclusiv cu
organizatiile pacientilor. Intrucat utilizarea
secundard a datelor privind sandtatea
implica prelucrarea datelor cu caracter
personal privind sdnatatea, se aplica
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 sa
aiba sarcina de a asigura respectarea
acestor norme. In plus, avand in vedere ci
datele privind sdnatatea sunt date sensibile
si In virtutea obligatiei de cooperare loiala,
organismele de acces la datele privind
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vederea utilizarii secundare, inclusiv
despre sanctiuni. Pe 1anga sarcinile
necesare pentru a asigura utilizarea
secundara eficace a datelor privind
sanatatea, organismul de acces la datele
privind sanatatea ar trebui sa depuna
eforturi pentru a extinde disponibilitatea
unor seturi suplimentare de date privind
sanatatea, sa sprijine dezvoltarea [A 1n
domeniul sanatatii si sd promoveze
elaborarea unor standarde comune. Acestea
ar trebui sd aplice tehnici testate care sa
asigure faptul ca datele electronice privind
sandtatea sunt prelucrate intr-un mod care
respecta confidentialitatea informatiilor
continute in datele a céror utilizare
secundara este autorizata, inclusiv tehnici
de pseudonimizare, anonimizare,
generalizare, eliminare si randomizare a
datelor cu caracter personal. Organismele
de acces la datele privind sanatatea pot
pregati seturi de date in functie de cerinta
utilizatorului de date legate de autorizatia
eliberatd privind datele. Aceasta include
norme privind anonimizarea seturilor de
microdate.

Amendamentul 11
Propunere de regulament
Considerentul 53

Textul propus de Comisie

(53) Pentru cererile de acces la datele
electronice privind sanatatea detinute de
un singur detindtor de date dintr-un
singur stat membru si pentru a reduce
sarcina administrativd pentru
organismele de acces la datele privind
sdndtatea aferenta gestiondrii unei astfel
de cereri, utilizatorul de date ar trebui sd
poatd solicita aceste date direct de la
detinatorul de date, iar detindatorul de date
ar trebui sd fie in mdasura sa elibereze o
autorizatie privind datele, respectind
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sandtatea ar trebui sa informeze autoritatile
pentru protectia datelor despre orice
aspecte legate de prelucrarea datelor in
vederea utilizarii secundare, inclusiv
despre sanctiuni. Pe langa sarcinile
necesare pentru a asigura utilizarea
secundard eficace a datelor privind
sanatatea, organismul de acces la datele
privind sdnatatea ar trebui sa depuna
eforturi pentru a extinde disponibilitatea
unor seturi suplimentare de date privind
sanatatea, sd sprijine dezvoltarea IA 1n
domeniul sanatatii si sa promoveze
elaborarea unor standarde comune. Acestea
ar trebui sa aplice tehnici testate care sa
asigure faptul ca datele electronice privind
sanatatea sunt prelucrate intr-un mod care
respecta confidentialitatea informatiilor
continute in datele a cdror utilizare
secundara este autorizata, inclusiv tehnici
de pseudonimizare, anonimizare,
generalizare, eliminare si randomizare a
datelor cu caracter personal. Organismele
de acces la datele privind sdndtatea pot
pregati seturi de date in functie de cerinta
utilizatorului de date legate de autorizatia
eliberata privind datele. Aceasta include
norme privind anonimizarea seturilor de
microdate.

Amendamentul

eliminat
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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 detindatori de date ar trebui sa
fie intotdeauna intermediate de
organismele de acces la datele privind
sanatatea. Detinatorul de date ar trebui sa
informeze organismele de acces la datele
privind sandtatea cu privire la orice
autorizatii privind datele sau la orice
cereri de date pe care le furnizeazd.

Amendamentul 12
Propunere de regulament
Considerentul 54

Textul propus de Comisie

(54) Avand 1n vedere sensibilitatea
datelor electronice privind sanatatea,
utilizatorii de date nu ar trebui sa aiba
acces nerestrictionat la aceste date. Orice
acces la datele electronice privind sdnatatea
solicitate in scopul unei utilizari secundare
ar trebui sd se realizeze prin intermediul
unui mediu de prelucrare securizat. Pentru
a asigura garantii tehnice si de securitate
solide pentru datele electronice privind
sandtatea, organismul de acces la datele
privind sdnatatea sau, dupa 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 terta, cerintele de
la articolul 28 si, dupa caz, de la

capitolul V. Un astfel de mediu de
prelucrare securizat ar trebui sa reduca
riscurile la adresa vietii private legate de
astfel de activitati de prelucrare si sa
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Amendamentul

(54) Avand in vedere sensibilitatea
datelor electronice privind sanatatea,
utilizatorii de date nu ar trebui sa aiba
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, dupa 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. Cerintele privind
un mediu de prelucrare securizat ar trebui
sd asigure cea mai bund securitate
posibild, tindnd seama in acelasi timp de
Sunctionalitate si de fezabilitatea tehnica
si bazdndu-se pe cele mai bune practici
existente. 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 sd respecte
Regulamentul (UE) 2016/679, inclusiv, in
cazul in care mediul securizat este
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impiedice transmiterea directa a datelor
electronice privind sanatatea catre
utilizatorii de date. Organismul de acces la
datele privind sandtatea sau detindtorul de
date care furnizeaza acest serviciu ar trebui
sa detind permanent controlul accesului la
datele electronice privind sanatatea,
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
sandtatea care nu contin date electronice
privind sdnatatea. Astfel, este esential sa se
protejeze drepturile si libertatile
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor lor electronice privind
sandtatea 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.

Amendamentul 13
Propunere de regulament
Considerentul 61 a (nou)

Textul propus de Comisie
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gestionat de o parte terta, cerintele de la
articolul 28 si, dupa caz, de la capitolul V.
Un astfel de mediu de prelucrare securizat
ar trebui s reduca riscurile la adresa vietii
private legate de astfel de activitati de
prelucrare si sa impiedice transmiterea
directa a datelor electronice privind
sdnatatea catre utilizatorii de date.
Organismul de acces la datele privind
sanatatea sau detindtorul de date care
furnizeaza acest serviciu ar trebui sa detinad
permanent controlul accesului la datele
electronice privind sanatatea, 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
sandtatea care nu contin date electronice
privind sdnatatea. Astfel, este esential sa se
protejeze drepturile si libertatile
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor lor electronice privind
sdnatatea in vederea unei utilizari
secundare. Comisia ar trebui s sprijine
statele membre in elaborarea unor
standarde de securitate comune pentru a
promova securitatea si interoperabilitatea
diferitelor medii securizate.

Amendamentul

(6la) La un an de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament,

Comisia ar trebui sa efectueze un studiu
public care sa examineze impactul
prezentului regulament asupra diferitelor
tipuri de studii de cercetare. Studiul
respectiv ar trebui sd includd recomandiri
pentru a solutiona orice probleme
identificate in cursul studiului.
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Amendamentul 14
Propunere de regulament
Considerentul 63

Textul propus de Comisie

(63)  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 autoritdtile privind sdnatatea
digitala si organismele de acces la datele
privind sandtatea, precum si Comisia ar
trebui sd facd trimiteri la specificatiile
tehnice, standardele si profilurile aplicabile
privind interoperabilitatea, securitatea si
calitatea datelor, precum si la alte cerinte
elaborate in temeiul prezentului
regulament.

Amendamentul 15
Propunere de regulament
Considerentul 64

Textul propus de Comisie

(64)  Anumite categorii de date
electronice privind sanatatea pot ramane
deosebit de sensibile chiar si atunci cand
sunt in format anonimizat si, prin urmare,
fara caracter personal, astfel cum se
prevede deja in mod specific in Legea
privind guvernanta datelor. Chiar si in
situatiile In care se utilizeaza tehnici de
anonimizare de ultima generatie, raimane
riscul rezidual sd fie sau sd devina
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Amendamentul

(63) 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 autoritdtile privind sinatatea
digitala si organismele de acces la datele
privind sanatatea, precum si Comisia ar
trebui sd 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. Fondurile Uniunii trebuie
distribuite in mod adecvat intre statele
membre, tindndu-se seama de diferitele
niveluri de digitalizare a sistemelor de
sanatate si de costurile pe care le implica
asigurarea interoperabilitatii
infrastructurilor nationale de date si a
compatibilitatii lor cu cerintele EHDS.

Amendamentul

(64)  Anumite categorii de date
electronice privind sandtatea pot rdimane
deosebit de sensibile chiar si atunci cand
sunt In format anonimizat si, prin urmare,
fard caracter personal, astfel cum se
prevede deja in mod specific in Legea
privind guvernanta datelor. Chiar si in
situatiile in care se utilizeaza tehnici de
anonimizare de ultima generatie, rimane
riscul rezidual sa fie sau sd devina
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disponibila 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 1n pericol viata sau este cronic
invalidanta si care nu afecteaza mai mult
de 5 din 10 000 de persoane din Uniune),
unde numadrul limitat de cazuri reduce
posibilitatea agregdrii complete a datelor
publicate pentru a proteja viata privata a
persoanelor fizice, mentinand totodata un
nivel adecvat de granularitate pentru a
ramane semnificativ. Acesta poate afecta
diferite tipuri de date privind sanatatea, in
functie de nivelul de granularitate si de
descrierea caracteristicilor persoanelor
vizate, de numarul de persoane afectate
sau, de exemplu, 1n 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
tehnologica a metodelor care nu au fost
disponibile in momentul anonimizarii,
poate conduce la reidentificarea
persoanelor vizate utilizdnd 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 majora si ar putea
pune 1n pericol acceptarea politicii si a
normelor privind utilizarea secundara
previzute 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, existd In continuare un risc de
reidentificare dupa anonimizare sau
agregare, care nu a putut fi atenuat initial in
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disponibila capacitatea de reidentificare,
utilizand mijloace care le depasesc pe cele
care pot fi utilizate Tn mod rezonabil. Un
astfel de risc rezidual este prezent in ceea
ce priveste bolile rare (o afectiune care
pune 1n pericol viata sau este cronic
invalidanta si care nu afecteaza mai mult
de 5 din 10 000 de persoane din Uniune),
unde numadrul limitat de cazuri reduce
posibilitatea agregdrii complete a datelor
publicate pentru a proteja viata privatd a
persoanelor fizice, mentinand totodata un
nivel adecvat de granularitate pentru a
ramane semnificativ. Acesta poate afecta
diferite tipuri de date privind sanatatea, 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 béncile 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
tehnologica a metodelor care nu au fost
disponibile in momentul anonimizarii,
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 majora si ar putea
pune n pericol acceptarea politicii si a
normelor privind utilizarea secundara
prevazute in prezentul regulament. Acest
lucru scoate in evidenta ca este necesar sd
se armonizeze intre statele membre
interpretarea anonimizdrii si aplicarea
pseudonimizdrii. 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
urmadrirea incalcarilor secretelor comerciale
in afara Uniunii este mai dificild in absenta
unui standard international de protectie
suficient. Prin urmare, pentru aceste tipuri
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mod rezonabil. Aceasta se Incadreaza in
criteriile indicate la articolul 5

alineatul (13) din Regulamentul [...] [Legea

privind guvernanta datelor —
COM/2020/767 final]. Aceste tipuri de
date privind sdndtatea ar intra astfel sub
incidenta competentei prevazute la

articolul 5 alineatul (13) din Regulamentul

[...] [Legea privind guvernanta datelor —
COM/2020/767 final] pentru transferul
catre tari terte. Masurile de protectie,

proportionale cu riscul de reidentificare, ar

trebui sd tind seama de particularitatile
diferitelor categorii de date sau ale
diferitelor tehnici de anonimizare sau de
agregare si vor fi detaliate Tn contextul
actului delegat in temeiul competentei
prevazute la articolul 5 alineatul (13) din
Regulamentul [...] [Legea privind
guvernanta datelor — COM/2020/767

final].

Amendamentul 16
Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 17
Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

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 Incadreaza in criteriile indicate la
articolul 5 alineatul (13) din Regulamentul
[...] [Legea privind guvernanta datelor —
COM/2020/0767]. 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/2020/0767] pentru transferul catre
tari terte. Masurile de protectie,
proportionale cu riscul de reidentificare, ar
trebui sd 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/2020/0767].

Amendamentul

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

Amendamentul

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

Amendamentul 18
Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 3 —litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 19
Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 3 — litera d

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 20
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera f

Textul propus de Comisie

29 A

¢y »interoperabilitate” inseamna
capacitatea organizatiilor, precum si a
aplicatiilor software sau a dispozitivelor
aceluiasi producator sau ale unor
producdtori 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
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fizice in ceea ce priveste disponibilitatea,
partajarea si controlul datelor lor
electronice privind sanatatea;

Amendamentul

(b) operatorilor si persoanelor
imputernicite de operatori stabiliti in
Uniune care prelucreaza date electronice
cu caracter personal privind sdndtatea ale
cetatenilor Uniunii si ale resortisantilor
tarilor terte aflati in situatie de sedere
legald pe teritoriul statelor membre;

Amendamentul

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

Amendamentul

2 A

® »interoperabilitate” inseamna
capacitatea organizatiilor, precum si a
aplicatiilor software sau a dispozitivelor
aceluiasi producator sau ale unor
producdtori diferiti de a interactiona in
vederea atingerii unor obiective reciproc

avantajoase, utilizand standarde si formate

de date acceptate in comun, care implica
schimbul de informatii si cunostinte intre
aceste organizatii, aplicatii software sau
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datelor, prin intermediul proceselor pe care
le sprijinad;

Amendamentul 21
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera g

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 22
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera aea (nou?)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 23
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera aeb (noui)

Textul propus de Comisie
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dispozitive, fard a modifica continutul sau
calitatea datelor, prin intermediul
proceselor pe care le sprijind, permitind
portabilitatea datelor intre detinatorii de
date si furnizorii de servicii medicale
pentru destinatarii datelor si utilizatorii de
date si fara efort din partea utilizatorului
final;

Amendamentul

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

Amendamentul

(aea) ,partajarea de date” inseamnd
partajarea de date astfel cum este definita
la articolul 2 punctul 10 din
Regulamentul (UE) 2022/868;

Amendamentul

(aeb) ,pseudonimizare” inseamnd
pseudonimizarea astfel cum este definiti
la articolul 4 punctul 5 din Regulamentul

AD\1278887R0O.docx



Amendamentul 24
Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. 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, n
conformitate cu Regulamentul (UE)

nr. 910/2014, astfel cum a fost modificat
prin [COM(2021) 281 final]. Mecanismul
faciliteaza transferabilitatea datelor
electronice privind sdnatatea in context
transfrontalier. Respectivele acte de punere
in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la
articolul 68 alineatul (2).

Amendamentul 25
Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. 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 sandtate
digitala mentionate la articolul 12
alineatul (3).

Amendamentul 26
Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 4

Textul propus de Comisie
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(UE) 2016/679.

Amendamentul

2. Comisia adopta acte delegate in
conformitate cu articolul 67 de
completare a prezentului regulament prin
stabilirea cerintelor 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)0281]. Mecanismul
faciliteaza transferabilitatea securizata a
datelor electronice privind sanatatea in
context transfrontalier.

Amendamentul

3. Comisia, impreund cu statele
membre, 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 sandtate
digitala mentionate la articolul 12

alineatul (3).

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

Amendamentul 27
Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2 — litera g

Textul propus de Comisie

(2) asigurd punerea in aplicare, la nivel
national, a formatului european pentru
schimbul de dosare electronice de sanatate,
in cooperare cu autoritatile nationale si cu
partile interesate;

Amendamentul 28
Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia adopta, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, specificatii comune
cu privire la cerintele esentiale prevazute n
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 IA cu grad
ridicat de risc mentionate la articolul 14
alineatele (3) si (4).

Amendamentul 29
Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 5
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4. Comisia, impreund cu statele
membre, dezvoltd mecanismul
transfrontalier de identificare si
autentificare la nivelul Uniunii si,
respectiv, la nivelul statelor membre, in
conformitate cu Regulamentul (UE)

nr. 910/2014, astfel cum a fost modificat

prin [COM(2021)0281].
Amendamentul
(2) asigurd punerea in aplicare, la nivel

national, a formatului european pentru
schimbul de dosare clectronice de sanatate,
pentru a fi interoperabil si pentru a
facilita schimburile transfrontaliere, in
cooperare cu autoritatile nationale si cu
partile interesate;

Amendamentul

Comisia adoptd, 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 standardele europene
existente si de diferitele spatii ale datelor,
precum si de particularitatile dispozitivelor
medicale si ale sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la articolul 14
alineatele (3) si (4).
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Textul propus de Comisie

5. In cazul in care specificatiile
comune care acopera cerintele de
interoperabilitate si securitate ale
sistemelor DES afecteaza dispozitivele
medicale sau sistemele de IA cu grad
ridicat de risc care intrd 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 precedatd de o
consultare cu Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG) mentionat
la articolul 103 din Regulamentul

(UE) 2017/745 sau cu Comitetul european
pentru inteligenta artificiala mentionat la
articolul 56 din Regulamentul [...] [Legea
privind inteligenta artificiald —
COM/2021/206 final], dupa caz.

Amendamentul 30
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) DES;

Amendamentul 31
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie
(d) date administrative legate de

sdandtate, inclusiv date privind cererile de
rambursare si rambursarea;

Amendamentul 32
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 1 — litera e
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Amendamentul

5. In cazul in care specificatiile
comune care acopera cerintele de
interoperabilitate si securitate ale
sistemelor DES afecteaza dispozitivele
medicale sau sistemele de IA cu grad
ridicat de risc care intrd sub incidenta altor
acte, cum ar fi Regulamentele

(UE) 2017/745 sau [...] [Legea privind
inteligenta artificiala — COM/2021/0206],
adoptarea specificatiilor comune respective
este precedatd, unde este relevant, de o
consultare cu Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG) mentionat
la articolul 103 din Regulamentul

(UE) 2017/745 sau cu Comitetul european
pentru inteligenta artificiala mentionat la
articolul 56 din Regulamentul [...] [Legea
privind inteligenta artificiald —
COM/2021/0206], dupa caz.

Amendamentul

(a) date electronice privind sandtatea
provenite din DES;

Amendamentul

eliminat

PE742.310v02-00

RO



RO

Textul propus de Comisie

(e) date genetice, genomice si
proteomice umane;

Amendamentul 33
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 1 — litera i

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 34
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 1 — litera j

Textul propus de Comisie

() date electronice privind sanatatea
provenite din studii clinice;

Amendamentul 35
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Datele electronice privind sanatatea
mentionate la alineatul (1) acopera datele
prelucrate in scopul furnizarii de servicii de
sandtate 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 sanatatii sau din
sectorul serviciilor de ingrijire, inclusiv de
furnizorii publici si privati de servicii de
sandtate sau de Ingrijire, de entitatile sau
organismele care desfasoara activitati de
cercetare in legdturd cu aceste sectoare,
precum si de institutiile, organele, oficiile
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Amendamentul

(e) date genetice, genomice si
proteomice umane anonimizate;

Amendamentul

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

Amendamentul

() date electronice privind sanatatea
provenite din studii clinice in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014,

Amendamentul

3. Datele electronice privind sanatatea
mentionate la alineatul (1) acopera datele
prelucrate in scopul furnizarii de servicii de
sanatate sau de ingrijire sau in scopuri de
sanatate publicd, cercetare, inovare,
elaborare de politici, statistici oficiale,
sigurantd a pacientilor sau In scopuri de
reglementare, colectate de entitati si
organisme din sectorul sanatatii, inclusiv
de furnizorii publici si privati de servicii de
sdnatate sau de ingrijire, de entitdtile sau
organismele care desfasoara activitati de
cercetare 1n legatura cu aceste sectoare,
precum si de institutiile, organele, oficiile
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si agentiile Uniunii.

Amendamentul 36
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Datele electronice privind sanatatea
care implica drepturi de proprietate
intelectuald 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
secundara, se iau toate masurile necesare
pentru a pastra confidentialitatea
drepturilor de P1 si a secretelor
comerciale.

Amendamentul 37
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. In cazul in care dreptul intern
impune consimtamantul persoanei fizice,
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si agentiile Uniunii.

Amendamentul

4. Datele electronice privind sanatatea
care implica drepturi de proprietate
intelectuala protejate si secretele
comerciale ale definatorilor de date
privind sandtatea sunt puse la dispozitie
pentru utilizare secundara. Pentru datele
electronice privind sandtatea provenite de
la dispozitivele medicale mentionate la
articolul 33 alineatul (1) litera (k), dacd
detinatorul de date poate demonstra ca
datele sunt derivate sau deduse prin
intermediul unor algoritmi brevetati
complecsi si pot conduce la inginerie
inversd, detindtorul de date are dreptul de
a se adresa coordonatorului de date, astfel
cum se prevede la articolul 31 din
Regulamentul (Legea privind datele),
pentru a solicita o restrictionare sau o
limitare a partajirii acestor date. In cazul
in care aceste date sunt puse la dispozitie
pentru o utilizare secundard, se iau toate
madsurile necesare pentru a pastra
drepturile de PI si confidentialitatea
secretelor comerciale. Prezentul
regulament nu aduce atingere dreptului
intern si al Uniunii ce prevede protectia
drepturilor de proprietate intelectuala,
care include Directivele 2001/29/CE,
2004/48/CE, (UE) 2016/943 si (UE)
2019/790.

Amendamentul

5. In cazul in care dreptul Uniunii sau
dreptul intern impune consimtamantul
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organismele de acces la datele privind
sanatatea se bazeaza pe obligatiile
prevazute in prezentul capitol pentru a
oferi acces la datele electronice privind
sandtatea.

Amendamentul 38
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Comisia este imputernicitd sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 67 pentru a modifica lista
prevazuta la alineatul (1) in vederea
adaptarii acesteia la evolutia datelor
electronice privind sandtatea disponibile.

Amendamentul 39
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 40
Propunere de regulament
Articolul 33 a (nou)
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persoanei fizice, organismele de acces la
datele privind sanatatea se bazeaza pe
obligatiile prevazute in legislatia
aplicabila si in prezentul capitol pentru a
oferi acces la datele electronice privind
sanatatea, asigurdnd respectarea in mod
corespunzator a drepturilor fundamentale
individuale.

Amendamentul
eliminat

Amendamentul
8. Organismele de acces la datele

privind sanatatea pot oferi acces la
categorii suplimentare de date electronice
privind sanatatea care le-au fost
incredintate in temeiul dreptului intern sau
pe baza cooperarii voluntare cu detinatorii
de date relevanti de la nivel national, in
special la datele electronice privind
sdnatatea detinute de entitati private din
sectorul sanatatii si in conformitate cu
normele relevante cu privire la securitate
si protejarea vietii private.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 41
Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 1 — litera g

Textul propus de Comisie

(g)  formarea, testarea si evaluarea
algoritmilor, inclusiv a dispozitivelor
medicale, a sistemelor de IA si a
aplicatiilor de sanatate digitala, care
contribuie la sandatatea publica sau la
securitatea sociala sau care asigurad
niveluri ridicate de calitate §i siguranta a
asistentei medicale, a medicamentelor sau
a dispozitivelor medicale,

Amendamentul 42
Propunere de regulament

Articolul 35 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 43
Propunere de regulament

Amendamentul

Articolul 33a

Drepturile persoanelor fizice in ceea ce
priveste utilizarea secundara

Persoanele fizice au dreptul de a
restrictiona accesul organismelor de acces
la datele privind sdandtatea la toate sau la
o parte din datele lor electronice privind
sdandtatea. Statele membre stabilesc
normele si garantiile specifice cu privire
la astfel de mecanisme de restrictionare.

Amendamentul

(2) antrenarea, testarea si validarea
algoritmilor, inclusiv ai dispozitivelor
medicale, ai sistemelor de IA si ai
aplicatiilor digitale legate de sandtate, in
conformitate cu Legea privind inteligenta
artificiala (COM(2021)0206);

Amendamentul

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

Articolul 35 — alineatul 1 — litera ea (noud)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 44
Propunere de regulament
Articolul 36 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In indeplinirea sarcinilor ce le
revin, organismele de acces la datele
privind sanatatea coopereaza 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 sanatatea evita orice conflict
de interese. Organismele de acces la datele
privind sdnatatea nu sunt obligate sa
respecte nicio instructiune atunci cand iau
decizii.

Amendamentul 45
Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 1 — litera m

Textul propus de Comisie

(m)  coopereaza la nivelul Uniunii si la
nivel national pentru a stabili mdsuri si
cerinte adecvate pentru accesarea datelor
electronice privind sdnatatea intr-un mediu
de prelucrare securizat;
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Amendamentul

(ea) vanzarea datelor electronice
privind sandtatea puse la dispozitie in
temeiul prezentului regulament.

Amendamentul

3. Statele membre se asigura cd
reprezentantii partilor interesate esentiale
din domeniul sanatatii, inclusiv
organizatiile pacientilor, cadrele medicale
si comunitatea de cercetare, sunt prezenti
in structurile de guvernanta si de luare a
deciziilor ale organismelor de acces la
datele privind sandtatea. In indeplinirea
sarcinilor ce le revin, organismele de acces
la datele privind s@ndtatea coopereaza 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
sandtatea evita orice conflict de interese.
Organismele de acces la datele privind
sdndtatea nu sunt obligate sd respecte nicio
instructiune atunci cand iau decizii.

Amendamentul

(m)  coopereaza la nivelul Uniunii si la
nivel national pentru a stabili o abordare
comund, cerinte tehnice s1 mdasuri
adecvate pentru accesarea datelor
electronice privind sanatatea intr-un mediu
de prelucrare securizat;
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Amendamentul 46
Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 1 — litera ta (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 47
Propunere de regulament

Articolul 37 — alineatul 2 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 48
Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 49
Propunere de regulament
Articolul 38 — alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(©) drepturile aplicabile ale persoanelor
fizice In ceea ce priveste utilizarea
secundard a datelor electronice privind
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Amendamentul

(ta) difuzeaza informatii despre
beneficiile furnizarii accesului la datele
privind sandtatea pentru utilizare
secundard.

Amendamentul

(aa) fac publice, prin mijloace
electronice, sanctiunile aplicate in temeiul
articolului 43;

Amendamentul

(c) coopereaza cu foate partile
interesate relevante, inclusiv cu
organizatiile pacientilor, cu reprezentanti ai
persoanelor fizice, ai cadrelor medicale, ai
cercetatorilor, ai industriei si ai
comitetelor de eticd, dupa caz, in
conformitate cu dreptul Uniunii $i cu
dreptul intern;

Amendamentul

(c) drepturile aplicabile ale persoanelor
fizice In ceea ce priveste utilizarea
secundara a datelor electronice privind
sanatatea, inclusiv dreptul de a
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sanatatea;

Amendamentul 50
Propunere de regulament

Articolul 39 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. Fiecare organism de acces la datele
privind sanatatea publicd un raport anual
de activitate care contine cel putin
urmatoarele elemente:

Amendamentul 51
Propunere de regulament
Articolul 39 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Raportul este transmis Comisiel.

Amendamentul 52
Propunere de regulament
Articolul 39 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 53
Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. In cazul in care un detinitor de date
este obligat sa puna la dispozitie date
electronice privind sanatatea n temeiul
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restrictiona accesul la anumite tipuri de
date, astfel cum se mentioneaza la
articolul 33a;

Amendamentul

1. Fiecare organism de acces la datele
privind sanatatea publicd o data la doi ani
un raport de activitate care contine date
sub forma de sintezd cu privire numai la
urmatoarele elemente:

Amendamentul
2. Rapoartele sunt transmise
Comisiei.

Amendamentul
3. Comisia este Tmputernicita, in

conformitate cu articolul 67, sa adopte acte
delegate pentru a modifica continutul
rapoartelor de activitate bienale.

Amendamentul

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

Amendamentul 54
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 55
Propunere de regulament
Articolul 45 — alineatul 4 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) o descriere a modului in care
prelucrarea ar respecta articolul 6
alineatul (1) din Regulamentul

(UE) 2016/679;

Amendamentul 56
Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Un organism de acces la datele
privind sanatatea elibereaza sau refuza o
autorizatie privind datele n termen de doud
luni de la primirea cererii de acces la date.
Prin derogare de la Regulamentul [...]
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articolului 33 sau in temeiul altor acte
legislative ale dreptului Uniunii sau al
legislatiei nationale de punere in aplicare a
dreptului Uniunii, acesta coopereaza cu
buna credintd cu organismele de acces la
datele privind sanatatea sau cu utilizatorii
de date, dupa caz.

Amendamentul

1. Organismul de acces la datele
privind sanatatea sau detindtorul de date
se asigura 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 ctre utilizatorul de date s1 in
conformitate cu autorizatia privind datele
acordata.

Amendamentul

(a) o descriere a temeiului juridic
pentru efectuarea prelucrarii in sensul
articolului 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2016/679;

Amendamentul

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

Amendamentul 57
Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 11

Textul propus de Comisie

11.  Utilizatorii de date fac publice
rezultatele sau realizdrile utilizarii
secundare a datelor electronice privind
sandtatea, inclusiv informatiile relevante
pentru furnizarea de asistentd medicala, 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 informeaza organismele de acces la
datele privind sdnatatea de la care a fost
obtinutd autorizatia privind datele si le
sprijind sd publice informatiile pe site-urile
lor. Ori de cate ori utilizatorii de date au
utilizat date electronice privind sdndtatea n
conformitate cu prezentul capitol, acestia
recunosc sursele datelor electronice privind
sanatatea si faptul ca datele electronice
privind sanatatea au fost obtinute n
contextul spatiului european al datelor
privind sdnatatea.
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[Legea privind guvernanta datelor —
COM/2020/0767], organismul de acces la
datele privind sdnatatea poate prelungi
perioada de raspuns la o cerere de acces la
date cu o perioada suplimentara de doua
luni, daca este necesar, tinand seama de
complexitatea cererii. In aceste cazuri,
organismul de acces la datele privind
sdnatatea informeaza solicitantul cat mai
curand posibil cu privire la faptul ca este
nevoie de mai mult timp pentru examinarea
cererii, Impreuna cu motivele intarzierii.

Amendamentul

11.  Utilizatorii de date fac publice
rezultatele sau realizarile utilizarii
secundare a datelor electronice privind
sandtatea, inclusiv informatiile relevante
pentru furnizarea de asistentd medicala, 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 informeaza organismele de acces la
datele privind sanatatea de la care a fost
obtinutd autorizatia privind datele si le
sprijind sd publice informatiile pe site-urile
lor, tindnd seama in mod corespunzdtor
de garantiile prevazute in actele legislative
ale Uniunii. Ori de cate ori utilizatorii de
date au utilizat date electronice privind
sanatatea in conformitate cu prezentul
capitol, acestia recunosc sursele datelor
electronice privind sanatatea si faptul ca
datele electronice privind sanatatea au fost
obtinute in contextul spatiului european al
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Amendamentul 58
Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 14

Textul propus de Comisie

14.  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.

Amendamentul 59
Propunere de regulament
Articolul 48 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prin derogare de la articolul 46 din
prezentul regulament, nu este necesara o
autorizatie privind datele pentru a avea
acces la datele electronice privind sanatatea
in temeiul prezentului articol. Atunci cand
indeplineste sarcinile prevazute la

articolul 37 alineatul (1) literele (b) si (c),
organismul de acces la datele privind
sandtatea informeazd organismele din
sectorul public si institutiile, oficiile,
agentiile si organele Uniunii cu privire la
disponibilitatea datelor in termen de doua
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 sanatatea poate prelungi
perioada respectiva cu alte douad luni, daca
este necesar, tinand seama de
complexitatea cererii. Organismul de acces
la datele privind sanatatea pune datele
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datelor privind sanatatea.

Amendamentul

14.  Raspunderea organismelor de acces
la datele privind sanatatea sau a
detinatorului de date in calitate de
operator asociat, in functie de cine pune
datele la dispozitia utilizatorului de date,
este limitata la domeniul de aplicare al
autorizatiei privind datele eliberate pana la
finalizarea activitatii de prelucrare.

Amendamentul

Prin derogare de la articolul 46 din
prezentul regulament, nu este necesara o
autorizatie privind datele in cazul unor
cereri justificate de acces la datele
electronice privind sanatatea in temeiul
prezentului articol, depuse de organisme
din sectorul public si de institutii, organe,
oficii si agentii ale Uniunii care
desfasoara activitati relevante in temeiul
prezentului regulament atunci cind
mandatul lor juridic prevede un astfel de
acces la date. In scopul evaludrii
beneficiilor si riscurilor pe care le
prezinta medicamentele si al identificarii
si evaluarii amenintarilor la adresa
sandatatii umane reprezentate de bolile
infectioase, EMA si ECDC beneficiazi de
acces rapid la datele privind sandtatea in
cadrul EHDS in limitele mandatului lor si
ale legislatiei aplicabile. Atunci cand
indeplineste sarcinile prevazute la
articolul 37 alineatul (1) literele (b) si (c),
organismul de acces la datele privind
sanatatea informeaza organismele din
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electronice privind sanatatea 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
specifica faptul ca va furniza datele intr-un
interval de timp specificat mai lung.

Amendamentul 60
Propunere de regulament
Articolul 49

Textul propus de Comisie

Articolul 49

Accesul la datele electronice privind
sandtatea de la un singur detindtor de
date

L In cazul in care un solicitant
solicitd acces la date electronice privind
sandtatea numai de la un singur detindtor
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 previazute la
articolul 47. Cererile multinationale si
cererile care necesiti o combinatie de
seturi de date de la mai multi detindtori de
date se adreseazd organismelor de acces
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sectorul public si institutiile, oficiile,
agentiile si organele Uniunii cu privire la
disponibilitatea datelor in termen de doua
luni de la cererea de acces la date, in
conformitate cu articolul 9 din
Regulamentul [...] [Legea privind
guvernanta datelor — COM/2020/0767].
Prin derogare de la Regulamentul [...]
[Legea privind guvernanta datelor —
COM/2020/0767], organismul de acces la
datele privind sdnatatea poate prelungi
perioada respectiva cu alte doua luni, daca
este necesar, tindnd seama de
complexitatea cererii. Organismul de acces
la datele privind s@ndtatea pune datele
electronice privind sanatatea 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
specifica faptul cé va furniza datele intr-un
interval de timp specificat mai lung.

Amendamentul

eliminat
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la datele privind sandtatea.

2. In acest caz, detindtorul de date
poate emite o autorizatie privind datele in
conformitate cu articolul 46 sau poate
furniza un rdaspuns la o cerere de date in
conformitate cu articolul 47. Ulterior,
detinatorul de date oferd acces la datele
electronice privind sandatatea intr-un
mediu de prelucrare securizat, in
conformitate cu articolul 50, si poate
percepe taxe in conformitate cu
articolul 42.

3. Prin derogare de la articolul 51,
SJurnizorul unic de date si utilizatorul de
date sunt considerati operatori asociati.

4. In termen de trei luni, detindtorul
de date informeazd organismul competent
de acces la datele privind sanatatea, 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 sdandtatea sa isi indeplineascd
obligatiile care ii revin in temeiul
articolului 37 alineatul (1) si al
articolului 39.

Amendamentul 61
Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Institutiile, organele, oficiile si
agentiile Uniunii implicate in cercetare,
politici sau analiza in domeniul sandtatii
sunt participanti autorizati la
HealthData@EU.

Amendamentul 62
Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 4
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Amendamentul

3. Institutiile, organele, oficiile si
agentiile Uniunii din domeniul sanatdatii,
implicate in cercetare, politici sau analiza
in domeniul sdnatatii, sunt participanti
autorizati la HealthData@EU.
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Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 63
Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Comisia este Tmputernicita sa
adopte acte delegate Tn conformitate cu
articolul 67 1n vederea modificarii
prezentului articol pentru a adauga sau a
elimina categorii de participanti autorizati
in HealthData@EU, tindnd seama de avizul
grupului de exercitare in comun a
competentei de operator in temeiul
articolului 66 din prezentul regulament.

Amendamentul 64
Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

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

4. Infrastructurile de cercetare in
domeniul sandtatii sau structurile similare
care sprijind utilizarea datelor electronice
privind sanatatea in domeniul sandtatii in
scopuri de cercetare, de elaborare a
politicilor, de statistica, de siguranta a
pacientilor sau de reglementare sunt
participanti autorizati la HealthData@EU.

Amendamentul

7. Comisia este imputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 67 in vederea modificarii
prezentului articol pentru a adauga sau a
elimina categorii de participanti autorizati
in HealthData@EU din domeniul
sandtatii, tinand seama de avizul grupului
de exercitare Tn comun a competentei de
operator 1n temeiul articolului 66 din
prezentul regulament.

Amendamentul

8. Statele membre si Comisia instituie
HealthData@EU pentru a sprijini si a
facilita accesul transfrontalier la datele
electronice privind sandtatea pentru
utilizarea secundara in domeniul sanatdtii,
conectand punctele nationale de contact
pentru utilizarea secundara a datelor
electronice privind sanatatea ale tuturor
statelor membre si participantii autorizati la
infrastructura respectiva.
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Amendamentul 65
Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

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

final].

Amendamentul 66
Propunere de regulament
Articolul 64 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pentru a facilita cooperarea si
schimbul de informatii Intre statele
membre, se instituie Comitetul pentru
spatiul european al datelor privind
sandtatea (Comitetul EHDS). Comitetul
EHDS este format din reprezentanti la
nivel inalt ai autoritdtilor privind sanatatea
digitala si ai organismelor de acces la
datele privind sanatatea din toate statele
membre. Alte autoritdti nationale, inclusiv
autoritatile de supraveghere a pietei
mentionate la articolul 28, Comitetul
european pentru protectia datelor si
Autoritatea Europeand 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, dupad caz.
Alte institutii, organe, oficii si agentii ale
Uniunii, infrastructuri de cercetare si alte
structuri similare au rol de observator.
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Amendamentul

2. Masurile suplimentare de protectie
pentru categoriile de date mentionate la
alineatul (1) depind de natura datelor si a
tehnicilor de anonimizare si de
pseudonimizare si sunt detaliate in actul
delegat in temeiul competentei prevazute la
articolul 5 alineatul (13) din Regulamentul
[...] [Legea privind guvernanta datelor —
COM/2020/0767].

Amendamentul

1. 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 Europeand pentru Protectia
Datelor sunt invitate la reuniuni, in cazul
in care aspectele discutate sunt relevante
pentru acestea. Comitetul EHDS invita,
daca este cazul, experti si alte parti
interesate relevante sa participe la
reuniunile sale si s@ coopereze cu privire la
aspecte legate de activitatea sa. Printre
aceste parti interesate se pot numadra
actori din sectorul public si privat,
pacienti, cadre medicale si cercetatori,
precum si cel putin o organizatie de
pacienti si o organizatie profesionala din
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Amendamentul 67
Propunere de regulament
Articolul 64 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 68
Propunere de regulament
Articolul 64 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Comitetul EHDS coopereaza cu
alte organisme, entitdti 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.
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domeniul sanatatii. Alte institutii, organe,
oficii si agentii ale Uniunii, infrastructuri
de cercetare si alte structuri similare au rol
de observator.

Amendamentul

4. Partile interesate si partile terte
relevante, inclusiv cadrele medicale,
cercetdtorii §i reprezentantii pacientilor,
sunt invitate sa participe la reuniunile
Comitetului EHDS si la lucrérile acestuia,
in functie de subiectele discutate si de
gradul lor de sensibilitate.

Amendamentul

5. Comitetul EHDS coopereaza cu
alte organisme, entitdti si experti relevanti,
cum ar fi Comitetul european pentru
inovare in domeniul datelor mentionat la
articolul 26 din Regulamentul [...] [Legea
privind guvernanta datelor —
COM/2020/0767], organismele competente
instituite in temeiul articolului 7 din
Regulamentul [...] [Legea privind datele —
COM/2022/0068], 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, in
special Agentia Uniunii Europene pentru
Securitate Cibernetica (ENISA).
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Amendamentul 69
Propunere de regulament
Articolul 65 — alineatul 2 — litera f

Textul propus de Comisie

§)) facilitarea schimbului de opinii cu
privire la utilizarea secundara a datelor
electronice privind sanatatea 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.

Amendamentul 70
Propunere de regulament
Anexa II — punctul 2 — subpunctul 2.4

Textul propus de Comisie

2.4.  Un sistem DES nu include
caracteristici care interzic, restrictioneaza
sau impun sarcini nejustificate accesului
autorizat, schimbului de date electronice cu
caracter personal privind sdnatatea sau
utilizdrii datelor electronice cu caracter
personal privind sandtatea in scopurile
permise.

Amendamentul 71
Propunere de regulament
Anexa II — punctul 3 — subpunctul 3.1

Textul propus de Comisie

3.1.  Un sistem DES este proiectat si
dezvoltat astfel incat sa asigure prelucrarea
in conditii de siguranta si securitate a
datelor electronice privind sanatatea si sa
impiedice accesul neautorizat la astfel de
date.
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Amendamentul

® 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 industriei, ai
autoritatilor de reglementare si ai
responsabililor de elaborarea politicilor din
sectorul sanatatii.

Amendamentul

2.4.  Un sistem DES nu include
caracteristici care interzic, restrictioneaza
sau impun sarcini nejustificate accesului
autorizat, schimbului de date electronice cu
caracter personal privind sdnatatea sau
utilizdrii datelor electronice cu caracter
personal privind sdndtatea in scopurile
permise, in special pe baza unor
considerente comerciale si dincolo de
cerintele privind garantiile juridice si de
securitate.

Amendamentul

3.1.  Un sistem DES este proiectat si
dezvoltat astfel Incat sa asigure prelucrarea
in conditii de mare siguranta si securitate a
datelor electronice privind sanatatea si sa
impiedice accesul neautorizat la astfel de
date.
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