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Stimate Domnule Presedinte,

Comisia doreste sa adreseze multumiri Camerei Deputatilor pentru opinia sa referitoare
la Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu intitulata ,, Un spatiu
european al datelor privind sandatatea: valorificarea puterii datelor privind sandtatea in
sprijinul cetatenilor, al pacientilor si al inovarii” {COM (2022) 196 final}.

Adoptarea instrumentelor digitale a inregistrat o crestere semnificativa in timpul
pandemiei de COVID-19; in acelasi timp, pandemia a demonstrat in mod clar
importanta serviciilor digitale in domeniul sanatatii. Cu toate acestea, complexitatea
normelor, a structurilor si a proceselor din statele membre face dificila accesarea si
partajarea datelor privind sandtatea, in special la nivel transfrontalier.

Spatiul european al datelor privind sandtatea este un ecosistem specific sanatatii §i
cuprinde norme, standarde si practici comune, infrastructuri si un cadru de guvernantd
care vizeaza (i) sa le ofere cetatenilor mai multe mijloace de a actiona, sporindu-le
accesul digital la datele lor electronice privind sandtatea si controlul asupra acestora,
precum si sa sprijine libera circulatie a acestor date; (ii) sa promoveze o piata unica
autentica pentru sistemele de dosare electronice de sanatate si (iii) sa asigure un cadru
coerent, demn de incredere si eficient pentru utilizarea datelor privind sanatatea pentru
activitati de cercetare, de inovare, de elaborare a politicilor si de reglementare.

Uniunea europeana a sanatatii devine mai puternica cu ajutorul spatiul european al
datelor privind sandtatea, care ii plaseaza pe pacienti in centrul sau. Acesta este primul
spatiu comun al datelor al Uniunii Europene dintr-un anumit domeniu care rezulta din
strategia Uniunii Europene privind datele i face parte integranta din tranzitia digitala.

Comisia saluta faptul ca Camera Deputatilor impartaseste opinia potrivit careia este
necesara o actiune la nivelul Uniunii Europene, astfel cum se prevede in propunere.

lon-Marcel CIOLACU
Presedintele Camerei Deputatilor
Palatul Parlamentului,

Strada Izvor nr.2-4, sect.5,
RO-050563 Bucuresti



Comisia multumeste Camerei Deputatilor pentru recomandarile exprimate si le
abordeaza in anexa atasata.

In prezent au loc discutii intre colegiuitori, si anume Parlamentul European si Consiliul,
cu privire la propunerea legislativa, iar Comisia isi mentine speranta cd se va ajunge la
un acord. Opinia Camerei Deputatilor va fi utilizata de Comisie pentru a contribui la
discutiile purtate de colegiuitori in cadrul negocierilor in curs.

Comisia spera ca acest raspuns clarifica aspectele semnalate de Camera Deputatilor si
asteapta cu interes continuarea dialogului politic in viitor.

Cu deosebita consideratie,

Maros Sefcovic Stella Kyriakides
Vicepresedinte Membra a Comisiei
COPIE LEGALIZATA

Pentru Secretarul General

Martine DEPREZ
Director
Procesul decizional si colegialitatea
COMISIA EUROPEANA




Anexd

Comisia a analizat cu atentie fiecare dintre recomandarile si consideratiile formulate de
Camera Deputatilor in opinia sa §i are pldacerea de a oferi urmatoarele clarificari.

Punctul 2: Pandemia de COVID-19 a evidentiat nevoia urgenta si potentialul ridicat de
interoperabilitate si armonizare, pe baza expertizei tehnice existente la nivel national. In
acelasi timp, produsele si serviciile digitale de sanatate, inclusiv telemedicina, au devenit
0 parte intrinsecd a furnizarii de asistentd medicald. In plus, digitalizarea si datele
transforma modul in care este furnizata asistenta medicala, oferind, in multe cazuri, o
alternativa la interactiunile fizice traditionale, ceea ce are un impact deosebit de benefic
pentru zonele indepartate si rurale. Cu toate acestea, diferitele politici de rambursare
din statele membre nu ar trebui sa constituie obstacole in calea liberei circulatii a
serviciilor de sandtate digitald, cum ar fi telemedicina, inclusiv serviciile farmaceutice
online. In conformitate cu propunerea referitoare la spatiul european al datelor privind
sanatatea, atunci cand serviciile digitale insotesc furnizarea fizica a unui serviciu de
asistenta medicala, serviciul digital ar trebui sa fie inclus in furnizarea generala de
asistenta medicala.

Punctul 3: Unul dintre obiectivele propunerii referitoare la spatiul european al datelor
privind sandatatea este de a imbunatati colectarea datelor, schimbul de date,
interoperabilitatea intre sistemele de sandatate din Uniunea Europeana si simplificarea
accesului la date in vederea reutilizdrii lor. In ceea ce priveste utilizarea secundard a
datelor privind sandatatea, propunerea referitoare la spatiul european al datelor privind
sandtatea stabileste un cadru comun al Uniunii Europene care permite utilizarea datelor
privind sandtatea pentru activitati de cercetare, de inovare, de elaborare a politicilor si
de reglementare. Pentru a obtine acces la astfel de date, cercetatorii si inovatorii vor
solicita o autorizatie din partea organismului de acces la datele privind sanatatea, care
urmeaza sa fie infiintat in fiecare stat membru. Accesul va fi permis numai daca datele
solicitate sunt utilizate in scopuri specifice, in medii inchise si sigure si fara a dezvalui
identitatea persoanelor vizate. De asemenea, va fi strict interzisa utilizarea datelor
pentru decizii care sunt in detrimentul cetatenilor, cum ar fi majorarea unei prime de
asigurare sau conceperea de produse sau servicii daundtoare.

Punctul 4: Normele juridice si administrative, cadrele, procesele, standardele si
infrastructurile fragmentate si divergente din statele membre complica accesul
persoanelor fizice, al furnizorilor de servicii medicale, al cercetatorilor si al inovatorilor
la datele privind sanatatea. Datele privind sanatatea sunt sensibile §i trebuie protejate in
conformitate cu cele mai inalte standarde posibile. Propunerea referitoare la spatiul
european al datelor privind sandtatea a prezentat un cadru pentru infrastructuri care sa
permita schimbul de date in mod eficient si sigur pentru utilizare primara si punerea la
dispozitie a datelor pentru utilizare secundara. Referitor la acestea din urma, datele pot
fi prelucrate numai in medii de prelucrare securizate care trebuie sa respecte criterii
Stricte de securitate a prelucrarii. De exemplu, datele cu caracter personal nu pot fi
descarcate din mediile de prelucrare securizate, iar accesul este limitat la participantii

autorizati. Propunerea referitoare la spatiul european al datelor privind sanatatea se
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bazeaza pe legislatia actuald a Uniunii Europene in materie de securitate ciberneticd. In
acelasi timp, sistemul de autorizatii privind datele pentru utilizare secundara ar fi mai
eficient pentru cercetatori si inovatori, deoarece ar incuraja armonizarea documentatiei
care trebuie prezentate pentru obtinerea unei autorizatii §i ar facilita cererile
multinationale.

Punctul 5: In multe state membre, existd provocari considerabile la nivel national,
regional si local in ceea ce priveste interoperabilitatea si portabilitatea datelor, care
eficiente. Chiar daca datele privind sandtatea sunt disponibile in format electronic, ele
nu urmeazd, in general, pacientul atunci cand aceasta din urma utilizeaza serviciile unui
alt furnizor de servicii medicale. Propunerea referitoare la spatiul european al datelor
privind sandtatea va aborda aceste provocari la nivelul Uniunii Europene, oferind
mecanisme pentru imbundtdtirea solutiilor de interoperabilitate. Statele membre vor
trebui sa pund la dispozitie categorii prioritare de date intr-un format european comun
pentru partajarea dosarelor electronice de sanatate, cum ar fi dosarele electronice de
sanatate ale pacientilor, prescriptiile electronice, eliberarile electronice de
medicamente, imaginile medicale si rapoartele de imagistica, rezultatele de laborator si
rapoartele de externare.

Punctul 6: In ansamblu, la nivelul Uniunii Europene, Comisia intentioneaza sa furnizeze
peste 810 milioane EUR pentru a sprijini spatiul european al datelor privind sandtatea
prin intermediul programului EU4Health, al programului FEuropa digitala, al
Mecanismului pentru interconectarea Europei si al programului Orizont Europa.
Aceasta include investitii alocate pentru spatiul european al datelor privind sanatatea,
precum si investitii orizontale si complementare care sunt esentiale pentru punerea sa in
aplicare. Orizont Europa va continua sa sprijine nevoile spatiului european al datelor
privind sandtatea prin proiecte de cercetare specifice si actiuni de sprijin axate pe
interoperabilitatea datelor privind sandtatea §i pe infrastructurile de cercetare.

Punctul 7: Pentru responsabilii cu elaborarea politicilor si autoritatile de reglementare,
utilizarea limitata curenta a datelor privind sandtatea face dificila furnizarea unei
asistente medicale §i a unei politici de sanatate publica mai eficiente si mai eficace, ceea
ce este esential mai ales pentru gestionarea eficienta a crizelor sanitare. Acest lucru a
fost evident in timpul pandemiei de COVID-19. Unul dintre beneficiile propunerii
referitoare la spatiul european al datelor privind sandtatea este acela ca autoritatile de
reglementare si factorii de decizie politica ar avea un acces mai usor la datele privind
sanatatea in beneficiul sanatatii publice si al functionarii generale a sistemelor de
sandatate.

Punctul 9: Comisia intentioneaza sa aloce 330 de milioane EUR pentru punerea in
aplicare a spatiului european al datelor privind sandatatea. Fondurile vor proveni din
programul EU4Health si din programul Europa digitald. Acestea includ un sprijin
substantial pentru statele membre sub forma de granturi, in special pentru dezvoltarea si
implementarea infrastructurilor transfrontaliere pentru utilizari primare si secundare ale
datelor privind sandtatea. Pentru a pregati terenul in vederea punerii in aplicare a

spatiului european al datelor privind sandtatea, Comisia intreprinde actiuni privind
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consolidarea capacitatilor statelor membre. Aceasta initiativa de consolidare a
capacitatilor vizeaza stimularea dezvoltarii si consolidarii competentelor, abilitatilor,
proceselor si resurselor umane din cadrul serviciilor nationale de sanatate digitala.

Tn plus, statele membre au alocat 12 miliarde EUR in cadrul Mecanismului de redresare
si rezilienta pentru investitii in sandatatea digitala si in utilizarea secundara a datelor
privind sanatatea. Investitiile orizontale si complementare suplimentare vor proveni, de
asemenea, din programul Europa digitala, Mecanismul pentru interconectarea Europei
si programul Orizont Europa.

Punctul 10: Inteligenta artificiala are un potential imens pentru asistenta medicala.
Comisia este de acord ca, in acest scop, sistemele trebuie sa fie instruite cu date de
inalta calitate. Spatiul european al datelor privind sandtatea ar oferi acces la o gama
larga de categorii de date privind sanatatea, in timp ce eticheta de calitate si utilitate a
datelor ar sprijini imbunatatirea calitatii datelor si identificarea seturilor de date
relevante. Acesta este motivul pentru care instituirea spatiului european al datelor
privind sandatatea ar facilita, de asemenea, dezvoltarea in continuare a sistemelor de
inteligenta artificiala in domeniul asistentei medicale. Organismele de acces la datele
privind sandtatea ar oferi acces la date de calitate care ar sprijini antrenarea, testarea si
evaluarea algoritmilor, inclusiv pentru dispozitivele medicale, sistemele de inteligenta
artificiala si aplicatiile digitale de sanatate. Masurile prevazute in Actul orizontal
privind inteligenta artificiald*, combinate cu cadrul sectorial previzut in propunerea
referitoare la spatiul european al datelor privind sandatatea ar contribui la dezvoltarea si
implementarea cu succes a inteligentei artificiale in domeniul asistentei medicale.

1 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/?2uri=CELEX%3A52021PC0206
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