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REGULAMENTUL (UE) 2025/327 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 11 februarie 2025

referitor la spatiul european al datelor privind sdnitatea si de modificare a Directivei 2011/24/UE si
a Regulamentului (UE) 2024/2847

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolele 16 si 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (!),

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor (3,

hotidrand in conformitate cu procedura legislativd ordinari (%),

intrucat:

(1) Scopul prezentului regulament este de a institui spatiul european al datelor privind sinitatea (SEDS) pentru
a imbundtdti accesul persoanelor fizice la datele lor electronice cu caracter personal privind sdndtatea si controlul
acestora asupra datelor respective in contextul asistentei medicale, precum si pentru a atinge mai bine alte scopuri ce
societdtii, cum ar fi cercetarea, inovarea, elaborarea de politici, pregitirea si raspunsul la amenintdrile la adresa
sandtdtii, inclusiv prevenirea si combaterea viitoarelor pandemii, siguranta pacientilor, medicina personalizatd,
statisticile oficiale sau activitdtile de reglementare. In plus, scopul prezentului regulament este de a imbunatti
functionarea pietei interne prin stabilirea unui cadru juridic si tehnic uniform, in special pentru dezvoltarea,
comercializarea si utilizarea sistemelor de dosare electronice de sdndtate (denumite in continuare ,sisteme DES”), in
conformitate cu valorile Uniunii. SEDS va fi o componenti-cheie in crearea unei uniuni europene a sidnititii
puternice si reziliente.

2 Pandemia de COVID-19 a evidentiat necesitatea absolutd de a asigura accesul in timp util la date electronice de
calitate privind sdndtatea pentru pregitirea si raspunsul la amenintdrile la adresa sindtdtii, precum si pentru
prevenire, diagnosticare si tratament si pentru utilizarea secundard a acestor date electronice privind sinitatea. Un
astfel de acces in timp util ar putea contribui, in mod potential, prin supravegherea si monitorizarea eficientd
a sdnatdtii publice, la gestionarea mai eficace a viitoarelor pandemii, la o reducere a costurilor si la imbundtitirea
raspunsului la amenintdrile la adresa sindtdtii si, in cele din urmd, ar putea ajuta la salvarea mai multor vieti
omenesti. In 2020, Comisia si-a adaptat urgent sistemul clinic de gestionare a pacientilor, instituit prin Decizia de
punere in aplicare (UE) 2019/1269 a Comisiei (¥), pentru a permite statelor membre sd facd schimb de date
electronice privind sindtatea pacientilor infectati cu COVID-19 care au fost transferati de la un furnizor de servicii
medicale la altul si dintr-un stat membru in altul in perioada de varf a pandemiei respective. Cu toate acestea,
adaptarea respectivd a fost doar o solutie de urgentd, care demonstreazd necesitatea unei abordari structurale si
coerente la nivelul statelor membre si al Uniunii, atit pentru imbundtitirea disponibilititii datelor electronice din
domeniul sindtdtii pentru asistenta medicald, cat si pentru facilitarea accesului la datele electronice din domeniul

umana.

(3)  Criza provocatd de pandemia de COVID-19 a consolidat activitatea retelei de e-sdnitate, o retea voluntard de
autorititi responsabile cu sindtatea digitald, ca pilon principal pentru dezvoltarea aplicatiilor pentru dispozitivele
mobile de depistare a contactilor si de avertizare a riscului de contact si pentru aspectele tehnice ale certificatelor

JO C 486, 21.12.2022, p. 123.

JO C 157, 3.5.2023, p. 64.

Pozitia Parlamentului European din 24 aprilie 2024 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 21 ianuarie 2025.
Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1269 a Comisiei din 26 iulie 2019 de modificare a Deciziei de punere in aplicare
2014/287|UE de stabilire a criteriilor pentru infiintarea i evaluarea retelelor europene de referintd si a membrilor lor §i pentru
facilitarea schimbului de informatii §i de expertizd privind infiintarea si evaluarea unor asemenea regele (JO L 200, 29.7.2019, p. 35).

S

o~ o~ —

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 1/96



RO

JO L, 5.3.2025

digitale ale UE privind COVID. Aceasta a evidentiat, de asemenea, necesitatea de a face schimb de date electronice
privind sdndtatea care si fie usor de gsit, accesibile, interoperabile si reutilizabile (denumite in continuare
Lprincipiile FAIR”) si de a asigura faptul cd datele electronice privind sdndtatea sunt cat mai deschise cu putintd,
respectand, in acelasi timp, principiul reducerii la minimum a datelor, astfel cum este prevdzut in Regulamentul
(UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului (°). Ar trebui sd fie asigurate sinergii intre SEDS, Cloudul
european pentru stiinta deschisa si infrastructurile europene de cercetare si ar trebui si fie desprinse invitdminte din
solutiile de partajare a datelor elaborate in cadrul Platformei europene de date privind COVID-19.

Avand in vedere caracterul sensibil al datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea, prezentul
regulament urmdreste s ofere garantii suficiente, atat la nivelul Uniunii, cat si la nivel national, pentru a asigura un
nivel ridicat de protectie, de securitate, de confidentialitate si de utilizare eticd a datelor. Astfel de garantii sunt
necesare pentru a promova increderea in manipularea sigurd a datelor electronice privind sinitatea ale persoanelor
fizice pentru utilizarea primard si utilizarea secundara astfel cum sunt definite in prezentul regulament.

Prelucrarea datelor electronice cu caracter personal privind sdndtatea face obiectul dispozitiilor Regulamentului
(UE) 2016/679 si, pentru institutiile, organele, oficiile si agentiile 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 corespunzitoare din Regulamentul (UE) 2018/1725 pentru
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii, dupi caz.

Din ce in ce mai multe persoane care triiesc pe teritoriul Uniunii traverseazd frontierele nationale pentru a lucra,
a studia, a vizita rude sau din alte motive. Pentru a facilita schimbul de date privind sdndtatea si in conformitate cu
nevoia de capacitare a cetdtenilor, acestea ar trebui sd aibd posibilitatea de a-si accesa datele privind sdnitatea intr-un
format electronic care sd poatd fi recunoscut i acceptat in intreaga Uniune. Astfel de date electronice cu caracter
personal privind sindtatea ar putea include date cu caracter personal referitoare la sdnitatea fizicd sau mintald a unei
persoane fizice, inclusiv referitoare la furnizarea de servicii de asistentd medicald, si care dezviluie informatii cu
privire la starea de sindtate a persoanei fizice respective, date cu caracter personal referitoare la caracteristicile
genetice mostenite sau dobandite ale unei persoane fizice, care oferd informatii unice cu privire la fiziologia sau la
starea de sdndtate a persoanei fizice respective si care rezultd, in special, dintr-o analizd a unei probe biologice
provenite de la persoana fizicd in cauzd, precum si factorii determinanti ai sdndtitii, cum ar fi comportamentul,
influente ale mediului si influente fizice, asistenta medicald si factorii sociali sau educativi. Datele electronice privind
sdndtatea includ si datele care au fost colectate initial in scopuri legate de cercetare, de statisticd, de evaluarea
amenintdrilor legate de sdndtate, de elaborarea de politici sau de reglementare si ar trebui si fie posibild punerea la
dispozitie a datelor respective in conformitate cu normele previzute in prezentul regulament. Datele electronice
privind sdndtatea inseamnd toate categoriile de date respective, indiferent daca aceste date sunt furnizate de persoana
vizatd sau de alte persoane fizice sau juridice, cum ar fi profesionistii din domeniul sdnatatii, sau sunt prelucrate in
legaturd cu sdndtatea sau bundstarea unei persoane fizice si ar trebui si includd, de asemenea, date deduse si derivate,
cum ar fi diagnostice, teste si examinari medicale, precum si date observate i inregistrate prin mijloace automatizate.

In sistemele de sdnitate, datele electronice cu caracter personal privind sdnitatea sunt colectate de obicei in dosare
electronice de sintate, care contin de reguld istoricul medical, diagnosticele si tratamentele, medicamentele, alergiile
si imunizdrile unei persoane fizice, precum si imagini radiologice, rezultate de laborator si alte date medicale,
distribuite intre diferiti actori din sistemul de sinitate, precum medicii generalisti, spitalele, farmaciile sau serviciile
de ingrijire. Pentru a permite ca datele electronice privind sindtatea sa fie accesate, partajate si modificate de catre
persoanele fizice sau de citre profesionisti din domeniul sinatdtii, unele state membre au luat misurile juridice si
tehnice necesare si au instituit infrastructuri centralizate care conecteazi sistemele DES utilizate de furnizorii de
servicii medicale si de persoanele fizice. In plus, unele state membre oferd sprijin furnizorilor de servicii medicale
publici si privati si creeze spatii de date electronice cu caracter personal privind sindtatea pentru a permite
interoperabilitatea intre diferiti furnizori de servicii medicale. Mai multe state membre sprijind sau furnizeazd, de
asemenea, servicii de acces la datele electronice privind sdndtatea pentru pacienti si profesionisti din domeniul
sdndtitii, de exemplu, prin intermediul portalurilor destinate pacientilor sau profesionistilor din domeniul sdnatatii.
Statele membre respective au luat mdsuri pentru a se asigura ci sistemele DES sau aplicatiile de wellness sunt in
mdsurd s transmitd date electronice privind sdndtatea citre sistemul DES central, de exemplu prin asigurarea unui
sistem de certificare. Totusi, nu toate statele membre au instituit astfel de sisteme, iar acele state membre care le-au
pus in aplicare au ficut acest lucru intr-un mod fragmentat. Pentru a inlesni libera circulatie a datelor electronice cu

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor) (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor
fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre 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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caracter personal privind sdndtatea in intreaga Uniune si a evita consecinte negative pentru pacienti atunci cand
beneficiazd de asistentd medicald in context transfrontalier, este necesar sd se ia mdsuri la nivelul Uniunii pentru
a imbundtdti accesul persoanelor fizice la propriile date electronice cu caracter personal privind sindtatea si
capacitatea lor de a partaja datele respective. in acest sens, la nivelul Uniunii si la nivel national ar trebui si fie
intreprinse actiuni adecvate ca un mijloc de reducere a fragmentdrii, a eterogenitdtii si a divizarii si pentru a crea un
sistem ugor de utilizat i intuitiv in toate statele membre. Orice transformare digitald in sectorul asistentei medicale ar
trebui s urmareasca si fie favorabild incluziunii si si aducd beneficii si persoanelor fizice cu capacitate limitatd de
a accesa si a utiliza serviciile digitale, inclusiv persoanelor cu dizabilitati.

Regulamentul (UE) 2016/679 stabileste dispozitii specifice privind drepturile persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor lor cu caracter personal. SEDS se bazeazd pe drepturile respective si le completeazd pe unele
dintre ele, astfel cum sunt aplicate datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea. Drepturile respective se
aplicd indiferent de statul membru in care sunt prelucrate datele electronice cu caracter personal privind sindtatea,
de tipul furnizorului de servicii medicale, de sursele datelor respective sau de statul membru de afiliere al persoanei
fizice. Drepturile si normele referitoare la utilizarea primard a datelor electronice cu caracter personal privind
sdndtatea in temeiul prezentului regulament vizeaza toate categoriile de date respective, indiferent de modul in care
au fost colectate sau de persoana care le-a furnizat, temeiul juridic al prelucrdrii in baza Regulamentului
(UE) 2016/679 sau statutul operatorului ca organizatie publicd sau privatd. Drepturile suplimentare de acces si
portabilitate a datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea previzute in prezentul regulament nu ar
trebui sd aducd atingere drepturilor de acces si de portabilitate, astfel cum sunt instituite in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/679. Persoanele fizice continud si beneficieze de drepturile respective in conditiile previzute de
regulamentul mentionat.

Desi drepturile conferite prin Regulamentul (UE) 2016/679 ar trebui sd se aplice in continuare, dreptul de acces la
date al unei persoane fizice, instituit prin Regulamentul (UE) 2016/679, ar trebui s fie completat in continuare in
sectorul asistentei medicale. In temeiul regulamentului mentionat, operatorii nu au obligatia si ofere acces imediat.
Dreptul de acces la datele privind sindtatea este incd pus in aplicare in multe locuri prin furnizarea datelor privind
sdndtatea solicitate pe suport de hartie sau sub formd de documente scanate, ceea ce necesitd mult timp pentru
operator, cum ar fi un spital sau un alt furnizor de asistentd medicald care oferd acces. Acest lucru franeaza accesul in
timp util al persoanelor fizice la datele privind sindtatea si poate avea un impact negativ asupra persoanelor fizice
dacd acestea au nevoie de un astfel de acces imediat din cauza unor circumstante urgente legate de starea lor de
sdndtate. Prin urmare, este necesar si se ofere persoanelor fizice o modalitate mai eficientd de a-si accesa propriile
date electronice cu caracter personal privind sindtatea. Acestea ar trebui s aibd dreptul de a avea acces gratuit si
imediat, cu respectarea necesitdtilor de practicabilitate tehnologicd, la categoriile prioritare specifice de date
electronice cu caracter personal privind sindtatea, cum ar fi fisa pacientului, prin intermediul unui serviciu de acces
electronic la datele privind sdndtatea. Dreptul respectiv ar trebui sd se aplice indiferent de statul membru in care sunt
prelucrate datele electronice cu caracter personal privind sinitatea, de tipul furnizorului de servicii medicale, de
sursele datelor respective sau de statul membru de afiliere al persoanei fizice. Domeniul de aplicare al respectivului
drept complementar instituit in temeiul prezentului regulament si conditiile de exercitare a acestuia diferd in anumite
moduri de dreptul de acces la datele cu caracter personal prevdzut in Regulamentul (UE) 2016/679, care cuprinde
toate datele cu caracter personal detinute de un operator si este exercitat impotriva unui operator individual, care are
apoi la dispozitie maximum o lund pentru a raspunde unei cereri. Dreptul de acces la datele electronice cu caracter
personal privind sdndtatea in temeiul prezentului regulament ar trebui s se limiteze la categoriile de date care intrd
in domeniul sdu de aplicare, s fie exercitat prin intermediul unui serviciu electronic de acces la datele privind
sdndtatea §i sd genereze un raspuns imediat. Drepturile in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 ar trebui sd se
aplice in continuare, permitind persoanelor fizice si beneficieze de drepturile ce le revin in temeiul ambelor cadre
juridice, in special dreptul de a obtine o copie pe suport de hartie a datelor electronice privind sinitatea.

Ar trebui sd se considere cd accesul imediat al persoanelor fizice la anumite categorii de date electronice cu caracter
personal privind sdndtatea ale acestora ar putea fi ddundtor pentru siguranta respectivelor persoane fizice sau lipsit
de eticd. De exemplu, ar putea fi lipsit de eticd si fie informat un pacient prin intermediul unui canal electronic cu
privire la un diagnostic de boald incurabild care este probabil sd fie terminald, in loc ca mai intai si se furnizeze
aceste informatii in cadrul unei consultatii cu pacientul. Prin urmare, ar trebui sd fie posibild améanarea acordarii
accesului la date electronice cu caracter personal privind sdndtatea in astfel de situatii, pentru o perioadd limitatd de
timp, de exemplu pand in momentul in care profesionistul din domeniul sindtitii ii poate explica pacientului
situatia. Statele membre ar trebui si fie in mdsurd sd instituie o astfel de exceptie atunci cand aceasta constituie
o misurd necesard si proportionald intr-o societate democraticd, in conformitate cu restrictiile previzute la
articolul 23 din Regulamentul (UE) 2016/679.

Prezentul regulament nu aduce atingere competentelor statelor membre in ceea ce priveste inregistrarea initiald
a datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea, cum ar fi conditionarea inregistririi datelor genetice de
consimtdmantul persoanei fizice sau de alte garantii. Statele membre pot solicita ca datele si fie puse la dispozitie in
format electronic inainte de aplicarea prezentului regulament. Acest lucru nu ar trebui si aduci atingere obligatiei de
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a pune la dispozitie, in format electronic, datele electronice cu caracter personal privind sdnitatea inregistrate dupa
data aplicdrii prezentului regulament.

Pentru a completa informatiile care le sunt disponibile, persoanele fizice ar trebui s fie in masurd sd adauge date
electronice privind sindtatea in propriile sisteme DES sau sd stocheze informatii suplimentare in dosarele lor
personale de sdndtate separate care ar putea fi accesate de profesionistii din domeniul sinatatii. Cu toate acestea, este
posibil ca informatiile inserate de persoane fizice s nu fie la fel de fiabile ca datele electronice de sdnatate introduse
si verificate de profesionistii din domeniul sindtdtii si sd nu aibd aceeasi valoare clinicd sau juridicd ca informatiile
furnizate de profesionistii din domeniul sdnatitii. Prin urmare, datele adiugate de persoanele fizice in propriile
sisteme DES ar trebui sd se poatd distinge in mod clar de datele furnizate de profesionistii din domeniul sanatatii.
Aceastd posibilitate ca persoanele fizice sd adauge si sd completeze date electronice cu caracter personal privind
sdndtatea nu ar trebui s le permitd sd schimbe datele electronice cu caracter personal privind sindtatea care au fost
furnizate de profesionistii din domeniul sdnatatii.

Posibilitatea ca persoanele fizice si aibd acces mai usor si mai rapid la datele lor electronice privind sdnitatea le va
permite sd observe posibile erori, cum ar fi informatiile incorecte sau dosarele de sdnitate ale pacientilor atribuite
incorect. In astfel de cazuri, persoanele fizice ar trebui si aibi posibilitatea de a solicita online rectificarea datelor
electronice cu caracter personal privind sdndtatea incorecte, imediat i gratuit, prin intermediul unui serviciu de
acces la datele electronice de sdndtate. Astfel de cereri de rectificare ar trebui apoi si fie tratate de citre operatorii
relevanti in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679, daci este necesar, implicand profesionisti din domeniul
sdndtdtii cu o specializare relevantd i care sunt responsabili de tratarea persoanelor fizice.

In temeiul Regulamentului (UE) 2016/679, dreptul la portabilitatea datelor este limitat la datele prelucrate pe baza
consimtdmantului sau a unui contract si furnizate de persoana vizati unui operator. In plus, in temeiul
regulamentului mentionat, persoanele fizice au dreptul ca datele cu caracter personal si fie transmise direct de la un
operator la altul, numai atunci cind este fezabil din punct de vedere tehnic. Cu toate acestea, Regulamentul
(UE) 2016/679 nu impune obligatia de a face posibild din punct de vedere tehnic transmisia directd respectiva.
Dreptul la portabilitatea datelor ar trebui sd fie completat in temeiul prezentului regulament, capacitind astfel
persoanele fizice sd ofere acces profesionistilor din domeniul sinatdtii pe care ii aleg cel putin la categoriile prioritare
de date electronice cu caracter personal privind sindtatea care le apartin, sd facd schimb de astfel de date privind
sindtatea cu astfel de profesionisti din domeniul sanatatii si si descarce astfel de date privind sinitatea. In plus,
persoanele fizice ar trebui sd aibd dreptul de a solicita unui furnizor de asistentd medicald s transmiti o parte din
datele lor electronice privind sdndtatea unui destinatar identificat in mod clar din sectorul serviciilor de securitate
sociald sau de rambursare. Un astfel de transfer ar trebui si fie unidirectional.

Cadrul stabilit prin prezentul regulament ar trebui sd se bazeze pe dreptul la portabilitatea datelor previzut in
Regulamentul (UE) 2016/679, asigurand faptul cd persoanele fizice, in calitate de persoane vizate, isi pot transmite
datele electronice cu caracter personal privind sdndtatea, inclusiv datele deduse, in formatul european pentru
schimbul de dosare electronice de sindtate, indiferent de temeiul juridic al prelucrdrii datelor electronice privind
sdndtatea. Profesionistii din domeniul sindtdtii nu ar trebui si impiedice aplicarea drepturilor persoanelor fizice, de
exemplu prin refuzul de a lua in considerare datele electronice cu caracter personal privind sdnitatea care provin
dintr-un alt stat membru si care sunt furnizate prin intermediul formatului european interoperabil si fiabil pentru
schimbul de dosare electronice de sinitate.

Accesul furnizorilor de servicii medicale sau al altor persoane la dosarele medicale electronice ar trebui si fie
transparent pentru persoanele fizice in cauzd. Serviciile de acces la datele electronice privind sindtatea ar trebui sd
furnizeze informatii detaliate privind accesul la date, cum ar fi cand si ce entitate sau persoand fizici a accesat datele
si ce date au fost accesate. Persoanele fizice ar trebui, de asemenea, sd poatd activa sau dezactiva notificirile automate
privind accesul la datele electronice cu caracter personal privind sdndtatea care ii privesc, prin intermediul serviciilor
de acces ale profesionistilor din domeniul sandtatii.

Persoanele fizice ar putea sd nu doreascd si permitd accesul la anumite parti ale datelor lor electronice cu caracter
personal privind sdndtatea, permitind in acelasi timp accesul la alte parti. Acest lucru ar putea fi relevant indeosebi in
cazul unor probleme de sinitate sensibile, cum ar fi cele legate de sindtatea mintald sau sexuald, procedurile
sensibile, cum ar fi avorturile, sau datele privind anumite medicamente care ar putea dezvalui alte aspecte sensibile.
Prin urmare, o astfel de partajare selectivi a datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea ar trebui s fie
sprijinitd si pusd in aplicare prin restrictii stabilite de persoana fizici in cauzi in acelasi mod pe teritoriul unui
anumit stat membru §i pentru schimbul transfrontalier de date. Restrictiile respective ar trebui si permitd
o granularitate suficientd pentru a restrictiona pdrti ale seturilor de date, cum ar fi elemente din fisele pacientilor.
Tnainte de a stabili restrictiile, persoanele fizice ar trebui sd fie informate cu privire la riscurile pentru siguranta
pacientilor asociate cu restrictionarea accesului la datele privind sindtatea. Tindnd cont ci indisponibilitatea datelor
electronice cu caracter personal privind sinitatea restrictionate poate afecta furnizarea sau calitatea serviciilor de
sdndtate oferite persoanei fizice, persoanele fizice care se prevaleazd de astfel de restrictiondri ale accesului ar trebui
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sd isi asume responsabilitatea pentru faptul cd furnizorul de servicii medicale nu poate lua in considerare datele
atunci cand furnizeazd servicii de sdndtate. Restrictiile asupra accesului la datele electronice cu caracter personal
privind sindtatea ar putea avea consecinte ce pot pune viata in pericol si, prin urmare, accesul la datele respective ar
trebui si fie totusi posibil, atunci cand este necesar, pentru a proteja interesele vitale in situatii de urgentd. Dispozitii
juridice mai specifice privind mecanismele de restrictionare impuse de citre persoanele fizice asupra unor parti din
datele lor electronice cu caracter personal privind sindtatea ar putea si fie prevazute de statele membre in dreptul lor
intern, in special in ceea ce priveste rdspunderea medicald in cazurile in care persoana fizicd in cauzd a impus
restrictii.

In plus, avand in vedere sensibilitdtile diferite din statele membre cu privire la gradul de control al pacientilor asupra
datelor lor privind sdnitatea, statele membre ar trebui sd poatd prevedea un drept absolut al pacientilor de a refuza
accesul la datele lor electronice cu caracter personal privind sdnitatea din partea oricdrei persoane, cu exceptia
operatorului de date initial, fird a exista nicio posibilitate de a actiona contrar acestui refuz in situatii de urgentd.
Intr-un astfel de caz, statele membre ar trebui si stabileascd normele si garantiile specifice cu privire la astfel de
mecanisme de refuz. Normele si garantiile specifice respective s-ar putea referi, de asemenea, la categorii specifice de
date electronice cu caracter personal privind sdnatatea, de exemplu date genetice. Dreptul de refuz inseamnd ca
datele electronice cu caracter personal privind sindtatea referitoare la persoanele fizice care exercitd acest drept nu ar
fi puse la dispozitie, prin intermediul serviciilor instituite in temeiul SEDS, altor entitdti in afara furnizorului de
asistentd medicald care a acordat tratamentul. Statele membre ar trebui sd aibd posibilitatea de a solicita inregistrarea
si stocarea datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea intr-un sistem DES utilizat de furnizorul de
asistentd medicald care a furnizat serviciile de sdndtate si accesibil numai respectivului furnizor de asistentd medicali.
In cazul in care o persoani fizicd si-a exercitat dreptul de refuz, furnizorii de servicii medicale vor continua si
documenteze tratamentul acordat in conformitate cu normele aplicabile si vor putea accesa datele inregistrate de ei.
Persoanele fizice care isi exercitd dreptul de refuz ar trebui sd aibd posibilitatea de a reveni asupra deciziei lor. In
astfel de cazuri, este posibil ca datele electronice cu caracter personal privind sdnitatea generate in perioada de refuz
sd nu fie disponibile prin intermediul serviciilor de acces si al MyHealth@EU.

Accesul deplin si la timp al profesionistilor din domeniul sinatitii la dosarele de sdnitate ale pacientilor este
costurilor. Totusi, din cauza lipsei interoperabilitdtii, in multe cazuri, profesionistii din domeniul sdnititii nu pot
avea acces la dosarele de sdnitate complete ale pacientilor lor si nu pot lua decizii medicale optime pentru
diagnosticarea si tratamentul acestora, ceea ce genereazd costuri considerabile atat pentru sistemele de sindtate, cat si
pentru persoanele fizice si poate conduce la rezultate privind sindtatea mai nefavorabile pentru persoanele fizice.
Datele electronice privind sindtatea puse la dispozitie intr-un format interoperabil, care pot fi transmise intre
furnizorii de servicii medicale pot reduce, de asemenea, sarcina administrativd pentru profesionistii din domeniul
sandtdtii legatd de introducerea sau copierea manuald a datelor privind sidnitatea intre sistemele electronice. Prin
urmare, profesionistilor din domeniul sandtatii ar trebui sd li se pund la dispozitie mijloace electronice adecvate, cum
ar fi dispozitive electronice si portaluri destinate profesionistilor din domeniul sdnatatii sau alte servicii de acces
pentru profesionistii din domeniul sindtdtii, pentru a utiliza datele electronice cu caracter personal privind sindtatea
pentru exercitarea atributiilor lor. Intrucat este dificil si se determine in mod exhaustiv, in prealabil, care dintre datele
existente in categoriile prioritare sunt relevante din punct de vedere medical intr-un anumit episod de asistentd
medicald, profesionistii din domeniul sindtatii ar trebui s aibd un acces larg la date. Atunci cand acceseazd datele
referitoare la pacientii lor, profesionistii din domeniul sandtatii ar trebui sd respecte dreptul aplicabil, codurile de
conduitd, orientdrile deontologice sau alte dispozitii care reglementeaza conduita eticd in ceea ce priveste schimbul
sau accesarea informatiilor, in special in situatii care pun viata in pericol sau in situatii extreme. in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2016/679, pentru a limita accesul lor la ceea ce este relevant intr-un anumit episod de asistentd
medicald, furnizorii de servicii medicale ar trebui sa respecte principiul reducerii la minimum a datelor atunci cand
acceseazd date electronice cu caracter personal privind sindtatea, limitdnd datele accesate la datele care sunt strict
necesare si justificate pentru un anumit serviciu. Furnizarea de servicii de acces profesionistilor din domeniul
sdndtitii este o sarcind atribuitd in interes public prin prezentul regulament, iar indeplinirea unei astfel de sarcini
necesitd prelucrarea datelor cu caracter personal astfel cum se mentioneaza la articolul 6 alineatul (1) litera () din
Regulamentul (UE) 2016/679. Prezentul regulament prevede conditii si garantii pentru prelucrarea datelor
electronice privind sindtatea de citre serviciul de acces al profesionistilor din domeniul sanatitii in conformitate cu
articolul 9 alineatul (2) litera (h) din Regulamentul (UE) 2016/679, de exemplu dispozitii detaliate privind evidenta
accesului la date electronice cu caracter personal privind sinitatea si care urmdresc si asigure transparenta fatd de
persoanele vizate. Cu toate acestea, prezentul regulament nu ar trebui si aducd atingere dreptului intern referitor la
prelucrarea datelor referitoare la sdndtate pentru furnizarea de asistentd medicald, inclusiv dreptului intern care
stabileste categoriile de profesionisti din domeniul sdndtati care pot prelucra diferite categorii de date electronice
referitoare la sindtate.

Pentru a facilita exercitarea drepturilor complementare de acces si portabilitate instituite in temeiul prezentului
regulament, statele membre ar trebui si instituie unul sau mai multe servicii de acces la datele electronice privind
sdndtatea. Serviciile respective ar putea fi furnizate la nivel national, regional sau local ori de citre furnizorii de
servicii medicale, sub forma unui portal online pentru pacienti, a unei aplicatii pentru dispozitivele mobile sau prin
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alte mijloace. Acestea ar trebui si fie concepute intr-un mod accesibil, in special pentru persoanele cu dizabilitati.
Furnizarea unui astfel de serviciu pentru a permite persoanelor fizice sd dispund de acces facil la datele lor electronice
cu caracter personal privind sindtatea reprezintd un interes public major. Prelucrarea datelor electronice cu caracter
personal privind sdndtatea prin intermediul serviciilor respective este necesard pentru indeplinirea sarcinii atribuite
prin prezentul regulament in sensul articolului 6 alineatul (1) litera (e) si al articolului 9 alineatul (2) litera (g) din
Regulamentul (UE) 2016/679. Prezentul regulament stabileste conditiile si garantiile necesare pentru prelucrarea
datelor electronice privind sdndtatea in cadrul serviciilor de acces la datele electronice privind sdnatatea, cum ar fi
identificarea electronicd a persoanelor fizice care acceseazd astfel de servicii.

Persoanele fizice ar trebui si fie in masurd sd acorde o autorizatie altor persoane fizice la alegerea lor, cum ar fi
rudele lor sau alte persoane fizice apropiate, care sd le permitd acestor persoane alese sd acceseze sau si controleze
accesul la datele electronice cu caracter personal privind sdnitatea ale persoanelor fizice care acordd autorizatia sau
sd utilizeze serviciile digitale de sinatate in numele lor. Astfel de autorizatii ar putea fi utile si pentru alte utilizari de
citre persoanele fizice care au primit astfel de autorizatii. Statele membre ar trebui sd infiinteze servicii de
imputernicire pentru a permite si a pune in aplicare astfel de autorizatii, iar serviciile de imputernicire ar trebui sa fie
legate de serviciile de acces la datele electronice cu caracter personal privind sdndtatea, cum ar fi portalurile
pacientilor sau aplicatiile pentru dispozitivele mobile orientate citre pacienti. Respectivele servicii de imputernicire
ar trebui, de asemenea, s3 permitd tutorilor s actioneze in numele persoanelor aflate in intretinerea lor, inclusiv al
minorilor; in astfel de situatii, autorizatiile ar putea fi automate. In plus fat de respectivele servicii de imputernicire,
statele membre ar trebui, de asemenea, sd instituie servicii de sprijin usor accesibile care si fie asigurate de personal
instruit care sd acorde sprijin persoanelor fizice atunci isi exercitd drepturile. Pentru a tine seama de cazurile in care
afisarea anumitor date electronice cu caracter personal privind sindtatea ale persoanelor aflate in intretinere citre
tutorii acestora ar putea fi contrard intereselor sau vointei persoanelor aflate in intretinere, inclusiv ale minorilor,
statele membre ar trebui sd fie in masurd sd prevadd in dreptul intern astfel de limitari §i garantii, precum si
mecanisme pentru punerea in aplicare a acestora din punct de vedere tehnic. Serviciile de acces la datele electronice
cu caracter personal privind sindtatea, cum ar fi portalurile destinate pacientilor sau aplicatiile pentru dispozitivele
mobile orientate citre pacienti, ar trebui sd utilizeze astfel de autorizatii si, astfel, si permitd persoanelor fizice
autorizate sd acceseze date electronice cu caracter personal privind sindtatea care intrd in domeniul de aplicare al
autorizatiei. Pentru a asigura o solutie orizontald cu o mai mare usurintd in utilizare, solutiile de imputernicire
digitald ar trebui si fie aliniate la Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (') si la
specificatiile tehnice ale portofelului european pentru identitatea digitald. Alinierea respectivd ar contribui la
reducerea sarcinilor administrative si financiare pentru statele membre prin reducerea riscului de dezvoltare a unor
sisteme paralele care nu sunt interoperabile in intreaga Uniune.

In unele state membre, asistenta medicala este furnizatd de echipe de gestionare a asistentei medicale primare, care
sunt grupuri de profesionisti din domeniul sdndtdtii axati pe asistenta medicald primard, cum ar fi medici generalisti,
care 1si desfisoard activitdtile de asistentd medicald primard pe baza unui plan de asistentd medicald pe care il
elaboreaz acestea. In mai multe state membre mai exist4 si alte tipuri de echipe de asistentd medicald in alte scopuri
de ingrijire. In contextul utilizirii primare in SEDS, ar trebui si se acorde acces profesionistilor din domeniul
sandtatii care fac parte din astfel de echipe.

Autoritdtile de supraveghere instituite in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 sunt competente pentru
monitorizarea si asigurarea aplicdrii regulamentului mentionat, indeosebi in ceea ce priveste monitorizarea
prelucrdrii datelor electronice cu caracter personal privind sdnitatea si tratarea eventualelor plangeri depuse de
persoanele fizice in cauzi. Prezentul regulament stabileste drepturi suplimentare pentru persoanele fizice in ceea ce
priveste utilizarea primard, care merg dincolo de drepturile de acces si portabilitate consacrate in Regulamentul
(UE) 2016/679 si completeazi aceste drepturi. Intrucat respectivele drepturi suplimentare ar trebui, de asemenea, si
fie puse in aplicare de citre autorititile de supraveghere create in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679, statele
membre ar trebui sd se asigure cd autoritdtile de supraveghere respective dispun de resursele financiare §i umane,
precum si de spatiile si infrastructura necesare pentru indeplinirea eficientd a sarcinilor suplimentare respective.
Autoritatea sau autoritdtile de supraveghere responsabile cu monitorizarea si asigurarea respectdrii prelucrarii
datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea in vederea utilizdrii primare in conformitate cu prezentul
regulament ar trebui sd aibd competenta de a impune amenzi administrative. Sistemul juridic al Danemarcei nu
permite amenzi administrative astfel cum sunt prevdzute in prezentul regulament. Normele privind amenzile
administrative pot fi aplicate astfel incat, in Danemarca, amenzile si fie impuse de instantele nationale competente ca
sanctiune penald, cu conditia ca o astfel de aplicare a normelor sd aibd un efect echivalent cu cel al amenzilor
administrative impuse de autorititile de supraveghere. In orice caz, amenzile impuse ar trebui si fie efective,
proportionale si cu efect de descurajare.

Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 2014 privind identificarea electronici si
serviciile de incredere pentru tranzactiile electronice pe piata internd si de abrogare a Directivei 1999/93/CE (JO L 257, 28.8.2014,
p- 73).
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Statele membre ar trebui s depund eforturi pentru a adera la principiile etice, cum ar fi principiile etice europene
pentru sdndtatea digitald adoptate de reteaua de e-sindtate la 26 ianuarie 2022 si principiul confidentialitatii
profesionist din domeniul sdndtdtii-pacient, in aplicarea prezentului regulament. Recunoscand importanta
principiilor etice, principiile etice europene pentru sinitatea digitald oferd orientdri practicienilor, cercetdtorilor,
inovatorilor, factorilor de decizie si autorititilor de reglementare.

Relevanta diferitelor categorii de date electronice privind sinitatea pentru diferite scenarii de asistentd medicald
variazd. 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 complexd, in
functie de categorie. Prin urmare, imbundtdtirea interoperabilititii si a schimbului datelor ar trebui sd fie treptata si
este necesar sd se acorde prioritate anumitor categorii de date electronice privind sdndtatea. Categoriile de date
electronice privind sdndtatea cum ar fi fisele pacientilor, retetele electronice si eliberdrile electronice de medicamente,
studiile de imagisticd medicald si rapoartele conexe de imagisticd, rezultatele testelor medicale, precum rezultatele de
laborator si alte rapoarte conexe, precum si rapoartele de externare, au fost selectate de reteaua de e-sinitate ca fiind
cele mai relevante pentru majoritatea situatiilor de asistentd medicald si ar trebui considerate categorii prioritare
pentru ca statele membre si puni in aplicare accesul la acestea si transmiterea lor. In cazul in care astfel de categorii
de date prioritare reprezintd grupuri de date electronice privind sdndtatea, prezentul regulament ar trebui sa se aplice
atat grupurilor in ansamblu, cat si intrérilor de date individuale incluse in grupurile respective. De exemplu, dat fiind
cd situatia vaccindrii face parte din fisa pacientului, drepturile si cerintele legate de fisa pacientului ar trebui sd se
aplice, de asemenea, unui astfel de statut de vaccinare, chiar dacd este prelucrat separat de fisa pacientului in
ansamblu. Atunci cand sunt identificate alte nevoi de schimb de categorii suplimentare de date electronice privind
sdndtatea in scopuri de asistentd medicald, ar trebui si fie posibile accesul la categoriile suplimentare respective si
schimbul lor in temeiul prezentului regulament. Categoriile suplimentare ar trebui si fie puse in aplicare mai intai la
nivelul statelor membre, iar prezentul regulament ar trebui sd prevadd schimbul in mod voluntar al acestor categorii
de date in situatii transfrontaliere intre statele membre cooperante. O atentie deosebitd ar trebui sd fie acordatd
schimbului de date in regiunile de frontierd ale statelor membre invecinate in care furnizarea de servicii de sdndtate
transfrontaliere este mai frecventd si necesitd proceduri si mai rapide decat in intreaga Uniune in general.

Nivelul de disponibilitate a datelor cu caracter personal privind sindtatea si a datelor genetice in format electronic
variazd de la un stat membru la altul. SEDS ar trebui si inlesneascd accesul persoanelor fizice la aceste date in format
electronic si si le ofere acestora un control mai bun asupra accesului la datele lor electronice cu caracter personal
privind sdndtatea si asupra partajdrii de astfel de date. Acest lucru ar contribui, de asemenea, la atingerea obiectivului
ca toti cetdtenii Uniunii s aibad acces la dosarele lor electronice de sdndtate pand in 2030, astfel cum se mentioneaza
in Decizia (UE) 2022/2481 a Parlamentului European si a Consiliului (¥). Pentru ca datele electronice privind
sdndtatea si fie accesibile si transmisibile, aceste date ar trebui si fie accesate si transmise intr-un format european
pentru schimbul de dosare electronice de sinatate, comun si interoperabil, cel putin pentru anumite categorii de date
electronice privind sindtatea, cum ar fi fisele pacientilor, prescriptiile electronice si eliberdrile electronice de
medicamente, studiile de imagistici medicald si rapoartele conexe de imagisticd, rezultatele testelor medicale si
rapoartele de externare, sub rezerva perioadelor de tranzitie. in cazul in care datele electronice cu caracter personal
privind sdndtatea sunt puse la dispozitia unui furnizor de servicii medicale sau a unei farmacii de citre o persoani
fizicd sau sunt transmise de un alt operator in formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sinitate,
formatul respectiv ar trebui sd fie acceptat, iar destinatarul ar trebui sa fie in mdsurd s citeascd si sd utilizeze datele
pentru furnizarea de asistentd medicald sau pentru eliberarea unui medicament, sprijinind astfel furnizarea serviciilor
de asistentd medicald sau eliberarea de regete electronice. Formatul european pentru schimbul de dosare electronice
de sdndtate ar trebui sd fie conceput astfel incit si faciliteze traducerea datelor electronice privind sindtatea
comunicate prin utilizarea formatului respectiv in limbile oficiale ale Uniunii, in masura posibilului. Recomandarea
(UE) 2019/243 a Comisiei () pune bazele unui astfel de format european comun pentru schimbul de dosare
electronice de sdndtate. Interoperabilitatea SEDS ar trebui sd contribuie la asigurarea unei calitdti ridicate a seturilor
de date privind sdnitatea la nivel european. Utilizarea unui format european pentru schimbul de dosare electronice
de sdndtate ar trebui si devind mai larg raspanditd la nivelul Uniunii si la nivel national.. Formatul european pentru
schimbul de dosare electronice de sdndtate ar putea permite profiluri diferite pentru utilizarea sa la nivelul sistemelor
DES si la nivelul punctelor nationale de contact pentru sindtatea digitald din MyHealth@EU pentru schimbul
transfrontalier de date.

Desi sistemele DES sunt larg raspandite, nivelul de digitalizare a datelor privind sindtatea variazd de la un stat
membru la altul, in functie de categoriile de date si de acoperirea furnizorilor de servicii medicale care inregistreazd
datele privind sdndtatea in format electronic. Pentru a sprijini aplicarea drepturilor persoanelor vizate in ceea ce
priveste accesul la datele electronice privind sindtatea si schimbul acestor date, este necesard o actiune la nivelul
Uniunii pentru a se evita o fragmentare si mai mare. Pentru a asigura un nivel inalt de calitate si de continuitate
a asistentei medicale, anumite categorii de date privind sdndtatea ar trebui sd fie inregistrate in format electronic in
mod sistematic si in conformitate cu cerintele specifice privind calitatea datelor. Formatul european pentru schimbul

Decizia (UE) 2022/2481 a Parlamentului European si a Consiliului din 14 decembrie 2022 de instituire a programului de politicd
pentru 2030 privind deceniul digital (JO L 323, 19.12.2022, p. 4).

Recomandarea (UE) 2019/243 a Comisiei din 6 februarie 2019 privind formatul european pentru schimbul de dosare electronice de
sandtate (JO L 39, 11.2.2019, p. 18).
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de dosare electronice de sdndtate ar trebui sd constituie baza pentru specificatiile referitoare la inregistrarea si
schimbul de date electronice privind sinatatea.

Telemedicina devine un instrument din ce in ce mai important, care poate oferi pacientilor acces la ingrijire si poate
corecta inegalitdtile. Aceasta are potentialul de a reduce inegalititile in materie de sindtate si de a consolida libera
circulatie transfrontalierd a cetdtenilor Uniunii. Instrumentele digitale si alte instrumente tehnologice pot facilita
prestarea de servicii de ingrijire in regiunile indepartate. Atunci cand serviciile digitale insotesc furnizarea fizica
a unui serviciu de asistentd medicald, serviciul digital ar trebui si fie inclus in furnizarea generald de ingrijiri. in
temeiul articolului 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), statele membre sunt responsabile
de politica lor de sdndtate, in special de organizarea si prestarea de servicii de sindtate si de ingrijire medicald,
inclusiv de reglementarea unor activititi precum farmaciile online, telemedicina si alte servicii pe care le furnizeaza si
pentru care asigurd rambursdri, in conformitate cu legislatia lor nationald. Cu toate acestea, diferitele politici de
asistentd medicald nu ar trebui sd constituie obstacole in calea liberei circulatii a datelor electronice privind sindtatea
in contextul asistentei medicale transfrontaliere, de exemplu telemedicina si serviciile farmaceutice online.

Regulamentul (UE) nr. 910/2014 stabileste conditiile in temeiul cdrora statele membre efectueazd identificarea
persoanelor fizice in situatii transfrontaliere utilizand mijloace de identificare emise de un alt stat membru, stabilind
norme pentru recunoasterea reciprocd a unor astfel de mijloace de identificare electronicd. SEDS necesitd un acces
securizat la datele electronice privind sdndtatea, inclusiv in situatii transfrontaliere. Serviciile de acces la datele
electronice privind sdnitatea si serviciile de telemedicind ar trebui si permitd persoanelor fizice si isi exercite
drepturile indiferent de statul lor membru de afiliere si, prin urmare, ar trebui sd sprijine identificarea persoanelor
fizice utilizdnd orice mijloc de identificare electronica recunoscut in temeiul Regulamentului (UE) nr. 910/2014.
Avand in vedere posibilitatea unor provociri legate de corelarea identitatii in situatii transfrontaliere, este posibil ca
statele membre sd trebuiascd sd furnizeze mecanisme de acces complementare, precum tokenuri sau coduri,
persoanelor fizice care sosesc din alte state membre si beneficiazd de asistentd medicald. Comisia ar trebui sd fie
imputernicitd si adopte acte de punere in aplicare pentru a determina cerintele pentru identificarea si autentificarea
interoperabild si transfrontalierd a persoanelor fizice si a profesionistilor din domeniul sinatdtii, inclusiv orice
mecanism complementar necesar pentru a asigura posibilitatea persoanelor fizice de a-si exercita drepturile legate de
datele electronice cu caracter personal privind sindtatea in situatii transfrontaliere.

Statele membre ar trebui sd desemneze autoritdti relevante privind sindtatea digitald pentru planificarea si punerea in
aplicare a standardelor privind accesul la datele electronice privind sdndtatea si transmiterea acestora §i pentru
asigurarea respectdrii drepturilor persoanelor fizice si ale profesionistilor din domeniul sdnatitii, ca organizatii
separate sau ca parte a autoritdtilor deja existente. Personalul autorititii de sandtate digitald nu ar trebui sd aibd
niciun interes financiar sau de altd naturd in sectoare sau activitdti economice care le-ar putea afecta impartialitatea.
In majoritatea statelor membre existd deja autoritati privind sdnitatea digitald, acestea fiind responsabile de DES,
interoperabilitate, securitate sau standardizare. In exercitarea sarcinilor care le revin, autorititile din domeniul
sandtatii digitale ar trebui sd coopereze in special cu autoritdtile de supraveghere instituite in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/679 si cu organismele de supraveghere instituite in temeiul Regulamentului (UE) nr. 910/2014.
Autoritdtile din domeniul sindtdtii digitale pot coopera, de asemenea, cu Consiliul european pentru inteligenta
artificiald instituit in temeiul Regulamentului (UE) 20241689 al Parlamentului European si al Consiliului (*9), cu
Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale instituit in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului ('), cu Comitetul european pentru inovare in domeniul datelor instituit in
temeiul Regulamentului (UE) 2022868 al Parlamentului European si al Consiliului (*?) si cu autorititile competente
in temeiul Regulamentului (UE) 2023/2854 al Parlamentului European si al Consiliului (**). Statele membre ar trebui
sd inlesneascd participarea actorilor nationali la cooperarea la nivelul Uniunii, transmiterea cunostintelor de
specialitate i oferirea de consiliere cu privire la conceperea solutiilor necesare pentru atingerea obiectivelor SEDS.

Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de stabilire a unor norme armonizate
privind inteligenta artificiald si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013,
(UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828
(Regulamentul privind inteligenta artificiald) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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).

Regulamentul (UE) 2022/868 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2022 privind guvernanta datelor la nivel
european si de modificare a Regulamentului (UE) 20181724 (Regulamentul privind guvernanta datelor) (O L 152, 3.6.2022, p. 1).
Regulamentul (UE) 20232854 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 decembrie 2023 privind norme armonizate
pentru un acces echitabil la date si o utilizare corectd a acestora si de modificare a Regulamentului (UE) 2017/2394 si a Directivei
(UE) 2020/1828 (Regulamentul privind datele) (JO L, 2023/2854, 22.12.2023, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2023/2854/0j).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj
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Fird a aduce atingere niciunei alte cdi de atac administrative sau extrajudiciare, orice persoana fizicd sau juridica are
dreptul de a exercita o cale de atac judiciard eficace impotriva unei decizii obligatorii din punct de vedere juridic care
o vizeazd, adoptatd de o autoritate privind sdndtatea digitald sau in cazul in care autoritatea privind sindtatea digitald
nu trateazd o plangere sau nu informeaza persoana fizicd sau juridicd in termen de trei luni despre evolutia sau
solutionarea plangerii. Actiunile impotriva unei autoritdti privind sindtatea digitald ar trebui sd se introducd in fata
instantelor din statele membre in care isi are sediul autoritatea privind sdnitatea digitald.

Autoritatile privind sindtatea digitald ar trebui si dispund de suficiente competente tehnice, reunind eventual experti
din diferite organizatii. Activitdtile autoritatilor digitale din domeniul sdndtatii ar trebui sd fie bine planificate si
monitorizate pentru a asigura eficienta acestora. Autoritdtile privind sindtatea digitald ar trebui si ia mdsurile
necesare pentru a proteja drepturile persoanelor fizice prin instituirea unor solutii tehnice la nivel national, regional
si local, cum ar fi solutiile nationale de intermediere a DES si portaluri destinate pacientilor. Atunci cand iau astfel de
mdsuri de protectie necesare, autoritdtile privind sandtatea digitald ar trebui sd aplice standarde si specificatii comune
in astfel de solutii, s3 promoveze aplicarea standardelor si specificatiilor in cadrul procedurilor de achizitii publice si
sd utilizeze alte mijloace inovatoare, inclusiv rambursarea in cazul solutiilor care respectd cerintele de
interoperabilitate si de securitate ale SEDS. Statele membre ar trebui s se asigure cd sunt adoptate initiative de
instruire corespunzitoare. In special, profesionistii din domeniul sdnatitii ar trebui si fie informati si instruiti cu
privire la drepturile si obligatiile care le revin in temeiul prezentului regulament. Pentru a-si indeplini sarcinile,
autoritatile privind sdndtatea digitald ar trebui sd coopereze la nivelul Uniunii si nivel national cu alte entitdti,
inclusiv cu organisme de asigurdri, furnizori de servicii medicale, profesionisti din domeniul sinatatii, producidtori de
sisteme DES si de aplicatii de wellness, precum si cu alte parti interesate din sectorul sindtitii sau al tehnologiei
informatiei, cu entitdti care gestioneaza sisteme de rambursare, cu organisme de evaluare a tehnologiilor medicale, cu
autoritati si agentii de reglementare a medicamentelor, cu autoritdti de reglementare a dispozitivelor medicale, cu
achizitori §i cu autoritdti din domeniul securitdtii cibernetice sau al identificdrii electronice.

Accesul la datele electronice privind sinitatea si transmiterea acestora sunt relevante in situatiile de asistentd
medicald transfrontalierd, intrucat acestea pot sprijini continuitatea asistentei medicale atunci cind persoanele fizice
cu caracter personal privind sdnitatea sunt si mai importante pentru rezidentii din regiunile frontaliere care
traverseazd frecvent frontiera pentru a beneficia de asistentd medicald. In multe regiuni frontaliere, este posibil ca
unele servicii de asistentd medicald specializate si fie disponibile peste frontierd, dar mai aproape dect in acelasi stat
membru. Este necesard o infrastructurd pentru transmiterea transfrontalierd a datelor electronice cu caracter
personal privind sdndtatea, in situatiile in care o persoana fizica utilizeaza serviciile unui furnizor de servicii medicale
stabilit intr-un alt stat membru. Ar trebui avutd in vedere extinderea treptatd a unei astfel de infrastructuri si
finantarea acesteia. O infrastructurd voluntard in acest scop, MyHealth@EU, a fost creatd in cadrul actiunilor de
indeplinire a obiectivelor instituite prin Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului (*¥). Prin
intermediul MyHealth@EU, statele membre au inceput sd ofere persoanelor fizice posibilitatea de a-si partaja datele
electronice cu caracter personal privind sindtatea cu furnizorii de servicii medicale atunci cind cildtoresc in
strdindtate. Pe baza acestei experiente, participarea statelor membre la MyHealth@EU, astfel cum este stabilitd prin
prezentul regulament, ar trebui sa fie obligatorie. Specificatiile tehnice pentru infrastructura MyHealth@EU ar trebui
sd permitd schimbul de categorii prioritare de date electronice privind sindtatea, precum si de categorii suplimentare
sprijinite de formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sdndtate. Specificatiile respective ar trebui
sd fie definite prin intermediul unor acte de punere in aplicare si ar trebui s3 se bazeze pe specificatiile
transfrontaliere ale formatului european pentru schimbul de dosare electronice de sindtate, completate de specificatii
suplimentare privind securitatea ciberneticd, interoperabilitatea tehnicd si semanticd, gestionarea operatiunilor si
a serviciilor. Statelor membre ar trebui si le revind obligatia de a adera la MyHealth@EU, de a respecta specificatiile
sale tehnice si de a conecta furnizorii de servicii medicale, inclusiv farmaciile, la acesta, intrucit acest demers este
necesar pentru a permite persoanelor fizice sa isi exercite drepturile in temeiul prezentului regulament de a accesa si
a utiliza datele lor electronice cu caracter personal privind sdndtatea, indiferent de statul membru in care se afld
persoanele fizice.

MyHealth@EU oferd o infrastructurd comund pentru ca statele membre s asigure conectivitatea si interoperabilitatea
intr-un mod eficient si sigur pentru a sprijini asistenta medicald transfrontalierd, fird a afecta responsabilititile
statelor membre inainte si dupd transmiterea datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea prin
intermediul sdu. Statele membre sunt responsabile de organizarea punctelor lor nationale de contact pentru
sdndtatea digitald si de prelucrare a datelor cu caracter personal in scopul furnizdrii de asistentd medicald, inainte si
dupd transmiterea datelor respective prin intermediul MyHealth@EU. Comisia ar trebui si monitorizeze, prin
verificdri ale conformitdtii, respectarea de citre punctele nationale de contact pentru sinitatea digitald a cerintelor
necesare in ceea ce priveste dezvoltarea tehnici a MyHealth@EU, precum si normele detaliate privind securitatea,
confidentialitatea si protectia datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea. In eventualitatea unei
nerespectdri grave din partea unui punct national de contact pentru sindtatea digitald, Comisia ar trebui sd aibd
posibilitatea de a suspenda serviciile afectate de nerespectare si furnizate de respectivul punct national de contact
pentru sindtatea digitald. Comisia ar trebui sd actioneze in calitate de persoand imputernicitd de operator in numele

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor pacientilor in
cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p. 45).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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statelor membre in cadrul MyHealth@EU si ar trebui sd furnizeze servicii centrale pentru aceasta. Pentru a asigura
respectarea normelor de protectie a datelor si pentru a oferi un cadru de gestionare a riscurilor pentru transmiterea
datelor electronice cu caracter personal privind sdndtatea, responsabilititile specifice ale statelor membre, in calitate
de operatori asociati, si obligatiile Comisiei in calitate de persoand imputernicitd de operator in numele acestora ar
trebui sd fie precizate prin intermediul unor acte de punere in aplicare. Fiecare stat membru este singurul responsabil
pentru date si servicii in statul membru respectiv. Prezentul regulament oferd temeiul juridic pentru prelucrarea
datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea in MyHealth@EU ca sarcind efectuatd in interesul public
atribuitd de dreptul Uniunii, astfel cum se mentioneazd la articolul 6 alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul
(UE) 2016/679. Prelucrarea respectivd este necesard pentru furnizarea de asistentd medicald in situatii
transfrontaliere, astfel cum se mentioneazi la articolul 9 alineatul (2) litera (h) din regulamentul respectiv.

(35)  In plus fati de serviciile din MyHealth@EU pentru schimbul de date electronice cu caracter personal privind sinitatea
pe baza formatului european pentru schimbul de dosare electronice de sdndtate, ar putea fi necesare alte servicii sau
infrastructuri suplimentare, de exemplu in situatii de urgentd de sinitate publicd sau in cazul in care arhitectura
MyHealth@EU nu este adecvatd pentru punerea in aplicare a unora dintre cazurile de utilizare. Printre exemplele de
astfel de cazuri de utilizare se numdra sprijinul pentru functionalitatile cardului de vaccinare, inclusiv schimbul de
informatii privind planurile de vaccinare sau verificarea certificatelor de vaccinare sau a altor certificate legate de
sandtate. Astfel de cazuri de utilizare suplimentare ar fi, de asemenea, importante pentru introducerea unor
functionalitdti suplimentare de gestionare a crizelor din domeniul sindtdtii publice, cum ar fi sprijinul pentru
depistarea contactilor in scopul limitdrii bolilor infectioase. MyHealth@EU ar trebui sd sprijine schimburile de date
electronice cu caracter personal privind sindtatea cu punctele nationale de contact pentru sinitatea digitald din tarile
terte si sistemele relevante instituite la nivel international de organizatii internationale pentru a contribui la
continuitatea asistentei medicale. Acest lucru este deosebit de relevant pentru persoanele care se deplaseaza in tdrile
terte invecinate si din astfel de tdri, pentru tdrile candidate §i pentru tdrile si teritoriile de peste mari asociate.
Conectarea unor astfel de puncte nationale de contact pentru sdndtatea digitald ale tarilor terte la MyHealth@EU si
interoperabilitatea cu sistemele digitale instituite la nivel international de organizatii internationale ar trebui sd facd
obiectul unei verificiri care si asigure conformitatea respectivelor puncte de contact si sisteme digitale cu
specificatiile tehnice, normele de protectie a datelor si alte cerinte ale MyHealth@EU. In plus, avand in vedere cd
conectarea la MyHealth@EU va implica transferuri de date electronice cu caracter personal privind sindtatea citre
tdri terte, cum ar fi partajarea unei fise a pacientului atunci cand pacientul solicitd asistentd medicald in tara tertd
respectivd, ar trebui si existe instrumente de transfer relevante in temeiul capitolului V din Regulamentul
(UE) 2016/679. Comisia ar trebui sd fie imputernicitd si adopte acte de punere in aplicare pentru a facilita
conectarea unor astfel de puncte nationale de contact pentru sinatatea digitald din tarile terte si sistemele instituite la
nivel international de organizatii internationale la MyHealth@EU. Atunci cand elaboreazd respectivele acte de punere
in aplicare, Comisia ar trebui se tind seama de interesele nationale in materie de securitate ale statelor membre.

(36)  Pentru a permite schimbul neintrerupt de date electronice privind sdnitatea si a asigura respectarea drepturilor
persoanelor fizice si ale profesionistilor din domeniul sindtdtii, sistemele DES comercializate pe piata internd ar
trebui sd poatd stoca si transmite, in mod securizat, date electronice de inaltd calitate privind sinitatea. Acesta este
un obiectiv-cheie al SEDS pentru a asigura circulatia securizatd si liberd a datelor electronice privind sindtatea in
intreaga Uniune. In acest scop, ar trebui si fie instituit un sistem obligatoriu de autoevaluare a conformititii pentru
sistemele DES care prelucreazd una sau mai multe categorii prioritare de date electronice privind sdndtatea, pentru
a depisi fragmentarea pietei, asigurand in acelasi timp o abordare proportionald. Prin autoevaluare, sistemele DES
vor dovedi conformitatea cu cerintele privind interoperabilitatea, securitatea si evidenta comunicatiilor de date
electronice cu caracter personal privind sinitatea stabilite de cele doud componente software DES obligatorii
armonizate prin prezentul regulament, si anume componenta software europeand de interoperabilitate pentru
sistemele DES si componenta software europeand de evidentd pentru sistemele DES (denumite in continuare
,componentele software armonizate ale sistemelor DES”). Componentele software armonizate ale sistemelor DES
privesc in principal transformarea datelor, desi pot implica nevoia de cerinte indirecte pentru inregistrarea datelor si
prezentarea datelor in sistemele DES. Specificatiile tehnice pentru componentele software armonizate ale sistemelor
DES ar trebui sd fie definite prin intermediul unor acte de punere in aplicare si ar trebui si se bazeze pe utilizarea
formatului european pentru schimbul de dosare electronice de sdnitate. Componentele software armonizate ale
sistemelor DES ar trebui si fie proiectate astfel incat sd fie reutilizabile si s se integreze fard probleme cu alte
componente intr-un sistem software mai mare. Cerintele de securitate ale componentelor software armonizate ale
sistemelor DES ar trebui sd cuprindd elemente specifice sistemelor DES, intrucat proprietitile de securitate mai
generale ar trebui si fie sprijinite de alte mecanisme, cum ar fi cele instituite in temeiul Regulamentului
(UE) 2024/2847 al Parlamentului European si al Consiliului (*°). Pentru a sprijini acest proces, ar trebui create medii
europene de testare digitald, care sd ofere mijloace automatizate pentru a testa dacd functionarea componentelor

(") Regulamentul (UE) 2024/2847 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2024 privind cerintele orizontale in
materie de securitate ciberneticd pentru produsele cu elemente digitale si de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 168/2013 si
(UE) 2019/1020, precum si a Directivei (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind rezilienta ciberneticd) (JO L, 2024/2847,
20.11.2024, ELL http:[/data.europa.eufelijreg/2024/2847oj).
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software armonizate ale unui sistem DES este in conformitate cu cerintele previzute in prezentul regulament. in
acest scop, Comisiei ar trebui sd i se confere competente de executare pentru a stabili specificatiile comune pentru
mediile respective. Comisia ar trebui si dezvolte software-ul necesar pentru mediile de testare si sd il pund la
dispozitie ca sursd deschisi. Statele membre ar trebui si fie responsabile pentru operarea mediilor de testare digitale,
deoarece sunt mai aproape de producitori si mai bine plasate pentru a-i sprijini. Producitorii ar trebui si utilizeze
mediile de testare digitale respective pentru a-si testa produsele inainte de a le introduce pe piatd, continuind, in
acelasi timp, sd isi asume intreaga responsabilitate pentru conformitatea produselor lor. Rezultatele testului ar trebui
si devini parte din documentatia tehnici a produsului. In cazul in care sistemul DES sau orice parte a acestuia
respectd standardele europene sau specificatiile comune, lista standardelor europene si a specificatiilor comune
relevante ar trebui, de asemenea, si fie indicatd in documentatia tehnicd. Pentru a sprijini comparabilitatea sistemelor
DES, Comisia ar trebui si elaboreze un model uniform pentru documentatia tehnicad ce insoteste astfel de sisteme.

Sistemele DES ar trebui s fie insotite de o fisd de informatii care si includd informatii pentru utilizatorii lor
profesionisti si de instructiuni clare si complete de utilizare in formate accesibile pentru persoanele cu dizabilititi. in
cazul in care un sistem DES nu este insotit de astfel de informatii, producdtorul sistemului DES in cauzi,
reprezentantul sdu autorizat si toti ceilalti operatori economici relevanti ar trebui s aibd obligatia de a adduga la
sistemul DES fisa de informatii si instructiunile de utilizare respective.

Desi sistemele DES destinate in mod specific de citre producitor pentru a fi utilizate pentru prelucrarea uneia sau
mai multor categorii specifice de date electronice privind sdnitatea ar trebui si facd obiectul autocertificirii
obligatorii, software-ul utilizat in scopuri generale nu ar trebui s fie considerat drept un sistem DES, chiar si atunci
cand este utilizat in cadrul asistentei medicale, si, prin urmare, nu ar trebui sd fie supus obligatiei de a respecta
prezentul regulament. Aceasta cuprinde cazuri precum software-ul de prelucrare a textului utilizat pentru redactarea
de rapoarte care ar deveni ulterior parte a dosarelor electronice de sdndtate scrise, a programelor de tip middleware
de uz general sau a software-ului de gestionare a bazelor de date care este utilizat ca parte a solutiilor de stocare
a datelor.

Prezentul regulament impune un sistem obligatoriu de autoevaluare a conformitdtii pentru componentele software
armonizate ale sistemelor DES, pentru a se asigura cd sistemele DES introduse pe piata Uniunii pot face schimb de
date in formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sdndtate si cd dispun de capacititile necesare de
tinere a evidentei. Respectiva autoevaluare obligatorie a conformitdtii, care ar lua forma unei declaratii de
conformitate UE emise de producdtor, ar trebui sd asigure faptul ci cerintele respective sunt indeplinite si cd, in
acelasi timp, este evitatd o sarcind excesivi asupra statelor membre si producitorilor.

Producitorii ar trebui si aplice pe documentele de insotire a sistemului DES si, dupd caz, pe ambalaj, un marcaj de
conformitate CE care s indice cd sistemul DES este in conformitate cu prezentul regulament si, in ceea ce priveste
aspecte nereglementate de prezentul regulament, cu alte acte din dreptul aplicabil al Uniunii care impun, de
asemenea, aplicarea marcajului de conformitate CE. Statele membre ar trebui si se bazeze pe mecanismele existente
pentru a asigura aplicarea corectd a prevederilor privind marcajul de conformitate CE in temeiul dreptului relevant al
Uniunii si ar trebui sd ia masurile corespunzatoare in cazul utilizdrii inadecvate a respectivului marcaj.

Statele membre ar trebui si rdmand competente pentru a defini cerintele referitoare la orice alte componente
software ale sistemelor DES si conditiile de conectare a furnizorilor de asistentd medicald la infrastructurile lor
nationale, care ar putea face obiectul unei evaludri de citre o tertd parte la nivel national. Pentru a facilita buna
functionare a pietei interne a sistemelor DES, a produselor de sdndtate digitald si a serviciilor conexe, este necesar sd
se asigure, pe cat posibil, transparenta in ceea ce priveste dreptul intern care stabileste cerinte pentru sistemele DES si
dispozitii privind evaluarea conformitdtii acestora in ceea ce priveste alte aspecte decat componentele software
armonizate ale sistemelor DES. Prin urmare, statele membre ar trebui sd informeze Comisia cu privire la cerintele
respective din dreptul intern, astfel incat aceasta sd dispund de informatiile necesare pentru a se asigura cd acestea nu
afecteazd in mod negativ componentele software armonizate ale sistemelor DES.

Anumite componente software ale sistemelor DES ar putea fi considerate drept dispozitive medicale in temeiul
Regulamentului (UE) 2017745 sau dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro in temeiul Regulamentului
(UE) 2017|746 al Parlamentului European si al Consiliului (*°). Software-ul sau modulele de software care se
incadreazd in definitia unui dispozitiv medical, a unor dispozitive medicale de diagnostic in vitro sau a unui sistem de
inteligentd artificiald (IA) considerat a avea un grad ridicat de risc (denumit in continuare ,sistem de IA cu grad
ridicat de risc”) ar trebui sd fie certificate in conformitate cu Regulamentele (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 si
(UE) 2024/1689, dupd caz. Desi astfel de produse trebuie si indeplineascd cerintele prevdzute de regulamentul
aplicabil fiecdruia dintre produsele respective, statele membre ar trebui sd ia miasurile corespunzdtoare pentru a se
asigura cd respectiva evaluare a conformitatii este efectuatd ca o procedurd comund sau coordonatd pentru a limita
sarcina administrativd pentru producdtori si alti operatori economici. Cerintele esentiale privind interoperabilitatea
din prezentul regulament ar trebui s se aplice numai in misura in care producitorul unui dispozitiv medical, al unui
dispozitiv medical de diagnostic in vitro sau al unui sistem de IA cu grad ridicat de risc, care furnizeazd date

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

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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electronice privind sindtatea ce urmeazd si fie prelucrate in cadrul sistemului DES, declard interoperabilitatea cu
acest sistem DES. In acest caz, dispozitiile privind specificatiile comune pentru sistemele DES ar trebui sd se aplice
respectivelor dispozitive medicale, dispozitive medicale de diagnostic in vitro si sisteme de IA cu grad ridicat de risc.

(43)  Pentru a sprijini in continuare interoperabilitatea si securitatea, statele membre ar trebui si aibd posibilitatea de
a mentine sau defini norme specifice pentru achizitionarea, rambursarea sau finantarea sistemelor DES la nivel
national in contextul organizdrii, furnizarii sau finantdrii serviciilor de sdnitate. Astfel de norme specifice nu ar
trebui s impiedice libera circulatie a sistemelor DES in Uniune. Unele state membre au introdus certificarea
obligatorie a sistemelor DES sau testarea obligatorie a interoperabilitdtii pentru conectarea acestora la serviciile
nationale de sinitate digitald. Astfel de cerinte se reflectd in mod obisnuit in procedurile de achizitii organizate de
furnizorii de servicii medicale si de autoritatile nationale sau regionale. Certificarea obligatorie a sistemelor DES la
nivelul Uniunii ar trebui sd stabileascd un scenariu de referintd care sd poatd fi utilizat in cadrul procedurilor de
achizitii publice la nivel national.

(44)  Pentru a garanta exercitarea efectivd de citre pacienti a drepturilor lor in temeiul prezentului regulament, furnizorii
de servicii medicale care dezvoltd si utilizeazd un sistem DES ,intern” pentru a desfdsura activitdti interne fird a-l
introduce pe piatd in schimbul unei pliti sau al unei remuneratii ar trebui si respecte, de asemenea, prezentul
regulament. In acest context, acesti furnizori de servicii medicale ar trebui s3 respecte toate cerintele aplicabile
producdtorilor cu privire la astfel de sisteme DES care sunt dezvoltate ,intern” si pe care acesti furnizori de servicii
medicale le-au pus in functiune. Cu toate acestea, dat fiind cd este posibil ca furnizorii de servicii medicale s aibd
nevoie de timp suplimentar pentru a se pregiti pentru respectarea prezentului regulament, cerintele respective ar

trebui sd se aplice unor astfel de sisteme numai dupd o perioadd de tranzitie prelungita.

(45)  Este necesar si se prevadd o repartizare clard si proportionald a obligatiilor aferente rolului fiecirui operator
economic in procesul de furnizare si de distributie a sistemelor DES. Operatorii economici ar trebui si fie
responsabili de conformitate in ceea ce priveste rolurile lor corespunzitoare in cadrul unui astfel de proces si ar
trebui sd se asigure cd pun la dispozitie pe piatd numai sisteme DES care respectd cerintele relevante.

(46)  Respectarea cerintelor esentiale privind interoperabilitatea si securitatea ar trebui sd fie demonstratd de catre
producitorii de sisteme DES prin punerea in aplicare a unor specificatii comune. In acest scop, ar trebui si fie
conferite competente de executare Comisiei pentru a stabili astfel de specificatii comune privind seturile de date,
sistemele de codificare, specificatiile tehnice, standardele, specificatiile si profilurile pentru schimbul de date, precum
si cerintele si principiile legate de siguranta pacientilor si de securitatea, confidentialitatea, integritatea si protectia
datelor cu caracter personal, si specificatiile si cerintele legate de gestionarea identificarii si utilizarea identificarii
electronice. Autoritatile privind sdnitatea digitald ar trebui sd contribuie la elaborarea unor astfel de specificatii
comune. Dupd caz, specificatiile comune respective ar trebui sd se bazeze pe standardele armonizate existente pentru
componentele software armonizate ale sistemelor DES si s fie compatibile cu dreptul sectorial. In cazul in care
specificatiile comune au o importantd deosebitd in ce priveste cerintele de protectie a datelor cu caracter personal in
legdturd cu sistemele DES, acestea ar trebui sd facd obiectul consultirii cu Comitetul european pentru protectia
datelor (CEPD) si Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor (AEPD) inainte de adoptarea lor, in temeiul
articolului 42 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/1725.

(47)  Pentru a asigura o aplicare adecvatd si eficace a cerintelor si a obligatiilor prevazute in prezentul regulament, ar
trebui sd se aplice sistemul de supraveghere a pietei si de conformitate a produselor instituit prin Regulamentul
(UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului (). In functie de organizatia definita la nivel national,
astfel de activitdti de supraveghere a pietei ar putea fi desfasurate de autoritdtile privind sdnatatea digitald care asigurd
punerea in aplicare corespunzitoare a capitolului II din prezentul regulament sau de o autoritate separatd de
supraveghere a pietei responsabild de sistemele DES. Desi desemnarea autoritdtilor privind sindtatea digitald drept
autorititi de supraveghere a pietei ar putea avea avantaje practice importante pentru punerea in aplicare a serviciilor
de sdndtate si de ingrijire, orice conflict de interese ar trebui s fie evitat, de exemplu prin separarea diferitelor sarcini.

(48)  Personalul autorititilor de supraveghere a pietei nu ar trebui sd aibd niciun conflict de interese economic, financiar
sau personal, direct sau indirect, despre care s-ar putea considera ci 1i prejudiciazd independenta si mai ales nu ar
trebui sa se afle intr-o situatie care i-ar putea afecta, direct sau indirect, impartialitatea conduitei profesionale. Statele
membre ar trebui s stabileascd si sd publice procedura de selectie a autoritatilor de supraveghere a pietei. Acestea ar
trebui sa asigure cd procedura este transparentd si nu permite conflictele de interese.

(49)  Utilizatorii de aplicatii de wellness, inclusiv aplicatiile pentru dispozitivele mobile, ar trebui si fie informati cu privire
la capacitatea unor astfel de aplicatii de a fi conectate si de a furniza date sistemelor DES sau solutiilor electronice
nationale de sdndtate, in cazurile in care datele produse de aplicatiile de wellness sunt utile in scopuri de asistentd
medicald. Capacitatea acestor aplicatii de a exporta date intr-un format interoperabil este, de asemenea, relevantd

() Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor si de modificare a Directivei 2004/42/CE si a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011 (JO
L 169, 25.6.2019, p. 1).
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pentru portabilitatea datelor. Dacd este cazul, utilizatorii ar trebui, de asemenea, s fie informati cu privire la
conformitatea acestor aplicatii de wellness cu cerintele de interoperabilitate si de securitate. Totusi, avind in vedere
numdrul mare de aplicatii de wellness si relevanta limitatd in scopuri de asistentd medicald a datelor produse de
multe dintre acestea, un sistem de certificare pentru aceste aplicatii nu ar fi proportional. Prin urmare, ar trebui si fie
instituit un sistem obligatoriu de etichetare pentru aplicatiile de wellness pentru care este declaratd interoperabilitatea
cu sistemele DES ca mecanism adecvat de asigurare a transparentei pentru utilizatorii aplicatiilor de wellness in ceea
ce priveste respectarea cerintelor prevdzute de prezentul regulament, sprijinind astfel utilizatorii in alegerea
aplicatiilor de wellness adecvate cu standarde ridicate de interoperabilitate si securitate. Comisia ar trebui sd
stabileascd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, detaliile privind formatul si continutul unei astfel de
etichete.

Statele membre ar trebui sd dispund in continuare de libertatea de a reglementa alte aspecte ale utilizarii aplicatiilor
de wellness, cu conditia ca normele echivalente sd fie in conformitate cu dreptul Uniunii.

Distribuirea informatiilor referitoare la sistemele DES certificate si la aplicatiile de wellness carora li s-a acordat
o etichetd este necesard pentru a permite achizitorilor si utilizatorilor acestor produse si gaseascd solutii
interoperabile pentru nevoile lor specifice. Prin urmare, ar trebui si fie instituitd la nivelul Uniunii o bazd de date cu
sistemele DES si aplicatiile de wellness interoperabile, care nu intrd in domeniul de aplicare al Regulamentelor
(UE) 2017/745 si (UE) 2024/1689, similard cu Banca europeand de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed) instituitd prin Regulamentul (UE) 2017/745 Obiectivele bazei de date a UE pentru inregistrarea
sistemelor DES si a aplicatiilor de wellness ar trebui s fie sporirea transparentei generale, evitarea cerintelor multiple
de raportare, precum si rationalizarea si facilitarea fluxului de informatii. In ceea ce priveste dlspozmvele medicale si
sistemele de IA, inregistrarea ar trebui si fie mentinutd in bazele de date existente instituite in temeiul
Regulamentelor (UE) 2017/745 si, respectiv, (UE) 2024/1689, dar conformitatea cu cerintele de interoperabilitate ar
trebui sd fie indicatd de producidtori atunci cand acestia declard aceastd conformitate, pentru a furniza informatii
achizitorilor.

Fird a impiedica sau inlocui dispozitiile contractuale sau mecanismele de altd naturd in vigoare, prezentul
regulament vizeazd instituirea unui mecanism comun de accesare a datelor electronice privind sindtatea pentru
utilizarea secundari in intreaga Uniune. In cadrul acestui mecanism, detinitorii de date privind sdndtatea ar trebui sd
pund la dispozitie datele pe care le detin pe baza unei autorizatii prlvmd datele sau a unei cereri de date privind
sindtatea. In scopul prelucrarii datelor electronice privind sdndtatea pentru utilizare secundard, este necesar unul
dintre temeiurile juridice mentionate la articolul 6 alineatul (1) litera (a), (c), (¢) sau (f) din Regulamentul
(UE) 2016/679, coroborat cu articolul 9 alineatul (2) din regulamentul respectiv. In consecintd, prezentul regulament
prevede un temei juridic pentru utilizarea secundard a datelor electronice cu caracter personal privind sdndtatea,
inclusiv garantiile impuse in temeiul articolului 9 alineatul (2) literele (g)-(j) din Regulamentul (UE) 2016/679 care sd
permitd prelucrarea unor categorii speciale de date, in ceea ce priveste scopurile legale, guvernarea de incredere
pentru furnizarea accesului la datele privind sinitatea, prin implicarea organismelor de acces la datele privind
sdndtatea si prelucrarea intr-un mediu de prelucrare securizat, precum si modalititile de prelucrare a datelor, stabilite
in autorizatia privind datele. In consecintd, statele membre nu ar trebui sd mai aibd posibilitatea de a mentine sau
introduce, in temeiul articolului 9 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2016/679, conditii suplimentare, inclusiv
limitari si dispozitii specifice care solicitd consimtdmantul persoanelor fizice, in ceea ce priveste prelucrarea in
vederea utilizarii secundare a datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea in temeiul prezentului
regulament, cu exceptia introducerii de mdsuri mai stricte si garantii suplimentare la nivel national pentru a proteja
sensibilitatea si valoarea anumitor date conform dispozitiilor prezentului regulament. Solicitantii de date privind
sdndtatea ar trebui, de asemenea, si demonstreze existenta unui temei juridic mentionat la articolul 6 din
Regulamentul (UE) 2016/679, care si le permitd sa solicite accesul la datele electronice prlvmd sdndtatea in temeiul
prezentului regulament si ar trebui s3 indeplineascd conditiile prevdzute in capitolul IV din prezentul regulament. in
plus, organismul de acces la datele privind sdnitatea ar trebui s evalueze informatiile furnizate de solicitantul de
date privind sdndtatea, pe baza cdrora ar trebui si fie in mdsurd s elibereze o autorizatie de prelucrare a datelor
pentru prelucrarea datelor medicale electronice cu caracter personal in conformitate cu prezentul regulament, care ar
trebui s indeplineascd cerintele si conditiile stabilite in capitolul IV din prezentul regulament. Pentru prelucrarea
datelor electronice privind sindtatea detinute de detinitorii de date privind sdndtatea, prezentul regulament creeazi
obligatia legald, in intelesul articolului 6 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) 2016/679, in concordanti cu
articolul 9 alineatul (2) literele (i) si (j) din regulamentul respectiv, pentru ca detindtorul de date privind sindtatea sd
puni la dispozitia organlsmelor de acces la datele privind sdndtatea datele electronice cu caracter personal privind
sdndtatea, in timp ce temeiul juridic pentru scopul prelucrdrii initiale, de exemplu furnizarea de asistentd medicald,
nu este afectat. Prezentul regulament atribuie, de asemenea, sarcini de interes public in intelesul articolului 6
alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul (UE) 2016679 organismelor de acces la datele privind sdndtatea si
indeplineste cerintele de la articolul 9 alineatul (2) literele (g)-(), dupd caz, din regulamentul mentionat. Dacd
utilizatorul de date privind sindtatea se bazeazi pe un temei juridic previzut la articolul 6 alineatul (1) litera (e)
sau (f) din Regulamentul (UE) 2016679, prezentul regulament ar trebui sd prezinte garantiile necesare in temeiul
articolului 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/679.
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(53)  Datele electronice privind sindtatea folosite pentru utilizare secundard electronice privind sindtatea poate aduce
beneficii societale. Ar trebui si fie incurajata folosirea datelor reale si a dovezilor concrete, inclusiv a rezultatelor
comunicate de pacienti, in scopuri de reglementare si de politicd bazate pe dovezi, precum si pentru cercetare,
evaluarea tehnologiei medicale i obiective clinice. Datele din lumea reald si dovezile din lumea reald pot completa
datele privind sdndtatea puse la dispozitie in prezent. Pentru a atinge obiectivul respectiv, este important ca seturile
de date puse la dispozitie pentru utilizare secundard in conformitate cu prezentul regulament s fie cat mai complete
posibil. Prezentul regulament oferd garantiile necesare pentru a atenua anumite riscuri atrase de realizarea acestor
beneficii. Utilizarea secundard a datelor electronice privind sindtatea se bazeazd pe date pseudonimizate sau
anonimizate, pentru a impiedica identificarea persoanelor vizate.

(54)  Pentru a gdsi un echilibru intre necesitatea ca utilizatorii de date privind sindtatea si dispund de seturi de date
exhaustive si reprezentative si nevoia de autonomie a persoanelor fizice in ceea ce priveste datele lor electronice cu
caracter personal privind sdndtatea care sunt considerate deosebit de sensibile, persoanele fizice ar trebui si
posibilitatea de a decide dacd datele lor electronice cu caracter personal privind sindtatea pot fi prelucrate pentru
utilizare secundard in temeiul prezentului regulament, sub forma unui drept de a refuza punerea la dispozitie
a respectivelor date electronice cu caracter personal privind sindtatea pentru utilizare secundard. Ar trebui sd se
prevadd un mecanism de exercitare a dreptului de refuz usor de inteles, accesibil si usor de utilizat. In plus, este
absolut necesar si se ofere persoanelor fizice informatii suficiente si complete despre dreptul lor de refuz, inclusiv
despre beneficiile si dezavantajele pe care le implicd exercitarea acestui drept. Persoanele fizice nu ar trebui si fie
obligate sd isi motiveze refuzul si ar trebui sd poatd reveni in orice moment asupra optiunii lor. Cu toate acestea, in
anumite scopuri strins legate de interesul public, cum ar fi activitdtile de protectie impotriva amenintirilor
transfrontaliere grave privind sindtatea sau cercetarea stiintificd in scopuri importante de interes public, este oportun
ca statelor membre sd li se ofere posibilitatea de a stabili, {indnd seama de contextele lor nationale, mecanisme de
acordare a accesului la datele electronice cu caracter personal privind sinitatea ale persoanelor fizice care si-au
exercitat dreptul de refuz, pentru a se asigura cd in situatiile respective pot fi puse la dispozitie seturi de date
complete. Astfel de mecanisme ar trebui sd respecte cerintele stabilite pentru utilizarea secundard in temeiul
prezentului regulament. Cercetarea stiintificd in scopuri importante de interes public ar putea include, de exemplu,
cercetarea care incearcd sd raspundd nevoilor medicale nesatisficute, inclusiv in cazul bolilor rare sau al
amenintdrilor emergente la adresa sinatdtii. Normele referitoare la astfel de actiuni contra dreptului de refuz ar trebui
sd respecte esenta drepturilor si libertdtilor fundamentale si s3 constituie 0 mdsurd necesard si proportionald intr-o
societate democraticd pentru a realiza interesul public legat de obiective stiintifice si societale legitime. Astfel de
actiuni contra dreptului de refuz ar trebui s fie disponibile numai utilizatorilor de date privind sdnitatea care sunt
organisme din sectorul public, sau institutii, organe, oficii sau agentii ale Uniunii relevante cdrora li s-a incredintat
indeplinirea unor sarcini in domeniul sdndtdtii publice, sau unei alte entitdti cdreia i s-a incredintat indeplinirea unor
sarcini publice in domeniul sinatatii publice sau care actioneaza in numele unei autorititi publice sau este mandatatd
de o astfel de autoritate, i numai in cazul in care datele nu pot fi obtinute in timp util si in mod eficient prin
mijloace alternative. Respectivii utilizatori de date privind sdnitatea ar trebui sd justifice faptul cd utilizarea actiunii
contra dreptului de refuz este necesard pentru o cerere individuald de acces la datele privind sdnitatea sau pentru
o cerere individuald de date privind sinatatea. Atunci cind se recurge la o astfel de actiune contra dreptului de refuz,
garantiile previzute in capitolul IV ar trebui s fie aplicate in continuare de utilizatorii de date privind sdnitatea, in
special interzicerea reidentificirii sau a tentativelor de reidentificare a persoanelor fizice in cauza.

(55)  In contextul SEDS, datele electronice privind sindtatea existd deja si sunt colectate, intre altii, de furnizorii de servicii
medicale, de asociatiile profesionale, de institutiile publice, de autoritdtile de reglementare, de cercetitori si de
asigurdtori, in cadrul activititilor lor. Datele respective ar trebui, de asemenea, sd fie puse la dispozitie pentru
utilizare secundard, adicd pentru prelucrarea datelor in alte scopuri decat cele pentru care au fost colectate sau
produse. Totusi, o mare parte din datele de acest tip nu sunt puse la dispozitie in vederea prelucrarii pentru astfel de
scopuri. Acest fapt limiteazd capacitatea cercetdtorilor, a inovatorilor, a responsabililor de elaborarea politicilor,
a autoritdtilor de reglementare si a medicilor de a utiliza datele respective in diferite scopuri, inclusiv in scopuri de
cercetare, de inovare, de elaborare a politicilor, de reglementare, de sigurantd a pacientilor sau de medicind
personalizati. Pentru a valorifica pe deplin beneficiile utilizirii secundare, toti detindtorii de date privind sindtatea ar
trebui sd contribuie la acest efort prin punerea la dispozitie pentru utilizare secundard a diferitelor categorii de date
electronice privind sdndtatea pe care le detin, cu conditia ca acest efort si se facd intotdeauna prin intermediul unor
procese eficace si sigure, cu respectarea obligatiilor profesionale, cum ar fi obligatiile de confidentialitate.

(56)  Categoriile de date electronice privind sindtatea care pot fi prelucrate pentru utilizare secundard ar trebui si fie
suficient de ample si de flexibile pentru a rispunde nevoilor in continud evolutie ale utilizatorilor de date privind
sdndtatea, ramanand totodatd limitate la datele legate de sdndtate sau despre care se stie ci influenteazi sindtatea.
Acestea pot include si date relevante din sistemul de sdndtate, de exemplu dosare electronice de sdndtate, date
referitoare la cererile de rambursare, date privind eliberdrile de medicamente, date din registre privind bolile sau date
genomice, precum si date cu impact asupra sindtdtii, de exemplu date privind consumul de diferite substante,
statutul socioeconomic sau comportamentul, si date privind factorii de mediu precum poluarea, radiatiile sau
utilizarea anumitor substante chimice. Categoriile de date electronice privind sdndtatea pentru utilizare secundard
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includ unele categorii de date care au fost colectate initial in alte scopuri, cum ar fi cercetarea, statisticile, siguranta
pacientilor, activititile de reglementare sau activititile de elaborare a politicilor, de exemplu registrele de elaborare
a politicilor sau registrele privind efectele secundare ale medicamentelor sau ale dispozitivelor medicale. In anumite
domenii sunt disponibile baze de date europene care faciliteazd utilizarea sau reutilizarea datelor, cum ar fi in ceea ce
priveste cancerul (Sistemul european de informatii cu privire la cancer) sau bolile rare (de exemplu, Platforma
europeand privind inregistrarea bolilor rare si registrele retelelor europene de referintd). Categoriile de date
electronice privind sdndtatea care pot fi prelucrate pentru utilizare secundard ar trebui sd includi si date generate
automat de dispozitive medicale si date generate de persoane, cum ar fi datele provenite din aplicatiile de wellness. Si
datele privind studiile clinice interventionale si investigatiile clinice ar trebui sd fie incluse in categoriile de date
electronice privind sdndtatea pentru utilizare secundard, atunci cand studiul clinic interventional sau investigatia
clinicd s-a incheiat, fird a afecta orice partajare voluntard de date efectuatd de sponsorii studiilor si ai investigatiilor in
curs. Datele electronice privind sindtatea pentru utilizare secundard ar trebui si fie puse la dispozitie, de preferint3,
intr-un format electronic structurat care sd le inlesneascd prelucrarea de citre sistemele informatice. Printre
exemplele de formate electronice structurate se numadrd inregistririle intr-o bazd de date relationald, documentele
XML sau fisierele CSV, precum si textul liber, materialele audio, video si imaginile sub forma de fisiere care pot fi
citite electronic.

Utilizatorii de date privind sdndtatea care beneficiazd de acces la seturile de date previzute in prezentul regulament
ar putea imbogiti datele din respectivele seturi de date cu diverse corecturi, adnotdri si alte imbunatitiri, de exemplu
prin completarea datelor lipsd sau incomplete, imbundtatind astfel corectitudinea, caracterul complet sau calitatea
datelor din seturile de date. Utilizatorii de date privind sindtatea ar trebui sd fie incurajati sd comunice organismelor
de acces la datele privind sdnatatea erorile critice din seturile de date. Pentru a sprijini imbundtitirea bazei de date
initiale si utilizarea suplimentard a setului de date imbogitit, statele membre ar trebui sd poatd stabili reguli pentru
prelucrarea si utilizarea datelor electronice privind sdndtatea care contin imbundtitiri legate de prelucrarea datelor
respective. Setul de date imbunatdtit ar trebui sd fie pus gratuit la dispozitia detindtorului de date initial, impreund cu
o descriere a imbundtatirilor. Detindtorul de date privind sdndtatea ar trebui sd pund la dispozitie noul set de date, cu
exceptia cazului in care furnizeazd organismului de acces la datele privind sdnitatea o notificare justificatd
a motivului pentru care actioneazd in mod contrar, de exemplu in cazurile in care imbogdtirea datelor de citre
utilizatorul de date privind sindtatea este de calitate scizutd. Ar trebui sd se asigure faptul cd datele electronice
privind sindtatea fird caracter personal sunt disponibile pentru utilizarea secundara. In special, datele genomice ale
agentilor patogeni au o valoare semnificativd pentru sinitatea umand, dupd cum s-a constatat in timpul pandemiei
de COVID-19, cand accesul la timp la astfel de date si partajarea lor s-au dovedit a fi esentiale pentru dezvoltarea
rapidd a instrumentelor de depistare, a mijloacelor medicale de contracarare si a rispunsurilor la ameningirile la
adresa sdndtitii publice. Cel mai mare beneficiu al eforturilor legate de datele genomice ale agentilor patogeni va fi
obtinut atunci cind procesele de sindtate publicd si de cercetare vor face schimb de seturi de date si vor coopera
pentru a se informa si a se imbunatati reciproc.

Pentru a face mai eficace utilizarea secundard a datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea si pentru
a profita pe deplin de posibilitdtile oferite de prezentul regulament, disponibilitatea in SEDS a datelor electronice
privind sindtatea descrise in capitolul IV ar trebui sd fie de asemenea naturd incat datele s fie cit mai accesibile,
pregdtite si adecvate si de cat mai bund calitate pentru a crea o valoare si o calitate stiintificd, inovatoare si societald.
Activitdtile de punere in aplicare a SEDS si de imbundtatire suplimentard a seturilor de date ar trebui s fie efectuate
intr-un mod care acordd prioritate seturilor de date care sunt cele mai adecvate pentru a crea o astfel de valoare si

calitate.

Entitatile publice sau private primesc adesea finantare publicd din fonduri nationale sau ale Uniunii pentru a colecta
si a prelucra date electronice privind sdndtatea in scopuri de cercetare, de statistici oficiale sau neoficiale sau in alte
scopuri similare, inclusiv in domenii in care colectarea acestor date este fragmentata sau dificild, cum ar fi in legaturd
cu bolile rare sau cu cancerul. Astfel de date, colectate si prelucrate de detindtorii de date privind sinitatea cu
sprijinul finantdrii publice din partea Uniunii sau a celei nationale, ar trebui si fie puse la dispozitia organismelor de
acces la datele privind sinitatea, pentru a maximiza impactul investitiilor publice si a sprijini cercetarea, inovarea,
siguranta pacientilor sau elaborarea de politici in beneficiul societdtii. In unele state membre, entitdtile private,
inclusiv furnizorii privati de servicii medicale si asociatiile profesionale, joacd un rol esential in sectorul sdnitatii.
Datele privind sindtatea detinute de acesti furnizori ar trebui, de asemenea, s fie puse la dispozitie pentru utilizarea
secundard. Detindtorii de date privind sindtatea in contextul utilizarii secundare ar trebui deci s fie entititi care sunt
furnizori de servicii medicale sau furnizori de ingrijire sau care desfdsoara activitdti de cercetare in sectorul serviciilor
Aceste entitdti pot fi publice, non-profit sau private. Potrivit acestei definitii, centrele de ingrijire si asistentd, centrele
de zi, entitdtile care presteazd servicii pentru persoanele cu dizabilititi, entititi care desfdsoard activitdti comerciale si
tehnologice ce tin de ingrijire, cum ar fi serviciile de ortopedie si societdtile care furnizeaza servicii de ingrijire, ar
trebui sd fie considerate detinatori de date privind sindtatea. Si persoanele juridice care dezvoltd aplicatii de wellness
ar trebui s3 fie considerate detindtori de date privind sdndtatea. Institutiile, organele, oficiile sau agentiile Uniunii care
prelucreaza respectivele categorii de date privind sdndtatea si asistenta medicald, precum si registrele mortalitdtii ar
trebui, de asemenea, sd fie considerate detindtori de date privind sindtatea. Pentru a evita o sarcind disproportionatd
pentru persoane fizice si microintreprinderi, acestea ar trebui, ca reguld generald, sd fie scutite de obligatiile care le
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revin detindtorilor de date privind sinitatea. Cu toate acestea, statele membre ar trebui sd poatd extinde, in dreptul
lor intern, obligatiile detindtorilor de date privind sinitatea la persoanele fizice si la microintreprinderi. Pentru
a reduce sarcina administrativa si prin prisma principiilor eficacitatii si eficientei, statele membre ar trebui si poatd
impune in dreptul lor intern ca entitdtile de intermediere de date privind sinitatea si indeplineascd obligatiile care le
revin anumitor categorii de detindtori de date privind sinitatea. Astfel de entitdti de intermediere de date privind
sdndtatea ar trebui si fie persoane juridice capabile sd prelucreze, si pund la dispozitie, sd inregistreze, s furnizeze si
sd facd schimb de date electronice privind sindtatea pentru utilizare secundard, furnizate de detindtorii de date
privind sdndtatea, si sd restrictioneze accesul la astfel de date. Astfel de entitdti de intermediere de date privind
sdndtatea indeplinesc sarcini care diferd de cele ale serviciilor de intermediere de date prestate in temeiul
Regulamentul (UE) 2022/868.

(60)  Datele electronice privind sdndtatea protejate prin drepturi de proprietate intelectuald sau secrete comerciale, inclusiv
datele privind studiile clinice interventionale, investigatiile clinice si studiile clinice, pot fi foarte utile pentru
utilizarea secundard §i pot stimula inovarea in Uniune, in beneficiul pacientilor din Uniune. Pentru a stimula
mentinerea pozitiei de lider a Uniunii, este important si se incurajeze partajarea datelor privind studiile clinice
interventionale si investigatiile clinice prin intermediul SEDS in vederea utilizdrii secundare. Datele privind studiile
clinice interventionale si investigatiile clinice ar trebui sa fie puse la dispozitie in masura posibilului, lund in acelasi
timp toate masurile necesare pentru a proteja drepturile de proprietate intelectuald si secretele comerciale. Prezentul
regulament nu ar trebui si fie utilizat pentru a reduce sau a eluda aceastd protectie si ar trebui sd fie coerent cu
dispozitiile relevante privind transparenta prevdzute in dreptul Uniunii, inclusiv pentru datele privind studiile clinice
interventionale si investigatiile clinice. Organismele de acces la datele privind sdndtatea ar trebui sd evalueze modul
in care se poate mentine aceastd protectie, permitand totodatd accesul utilizatorilor de date privind sinatatea la astfel
de date, in misura posibilului. In cazul in care un organism de acces la datele privind sinitatea nu poate oferi acces
la astfel de date, acesta ar trebui sd informeze utilizatorul de date privind sdnitatea si sd explice de ce nu este posibil
sd ofere un astfel de acces. Printre mdsurile juridice, organizatorice si tehnice de protejare a drepturilor de proprietate
intelectuald sau a secretelor comerciale s-ar putea numdra acorduri contractuale comune privind accesul la datele
electronice privind sinitatea, obligatii specifice in cadrul autorizatiei privind datele aferente acestor drepturi,
prelucrarea prealabild a datelor pentru a genera date deduse care protejeazd un secret comercial, dar care prezintd
totusi o utilitate pentru utilizatorul de date privind sdndtatea, sau configurarea mediului de prelucrare securizatd
astfel incat aceste date sd nu fie accesibile utilizatorului de date privind sinitatea.

(61)  Utilizarea secundard a datelor privind sinitatea in cadrul SEDS ar trebui si permitd entitdtilor publice, private si
non-profit, precum si cercetdtorilor individuali sd aibd acces la datele privind sdndtatea pentru cercetare, inovare,
elaborarea politicilor, activititi educationale, siguranta pacientilor, activitdti de reglementare sau medicina
personalizatd, in conformitate cu scopurile stabilite in prezentul regulament. Accesul la date pentru utilizare
secundari ar trebui si contribuie la interesul general al societii. In special, utilizarea secundara a datelor privind
sdndtatea in scopuri de cercetare si dezvoltare ar trebui s3 contribuie la beneficii pentru societate sub forma unor noi
medicamente, dispozitive medicale si produse si servicii de ingrijire a sdndtdtii la preturi accesibile si echitabile
pentru cetdtenii Uniunii, precum si la imbundtitirea accesului la astfel de produse si servicii si a disponibilitatii
acestora in toate statele membre. Activititile pentru care este legal accesul in contextul prezentului regulament ar
putea include utilizarea datelor electronice privind sinitatea pentru sarcini indeplinite de organismele din sectorul
public, cum ar fi exercitarea indatoririlor publice, inclusiv supravegherea sinititii publice, sarcinile de planificare si
raportare, elaborarea politicilor in domeniul sdnatatii, precum si asigurarea sigurantei pacientilor, a calitatii ingrijirii
si a durabilitatii sistemelor de asistentd medicald. Pentru organismele din sectorul public si institutiile, organele,
oficiile si agentiile Uniunii ar putea fi necesar accesul regulat la datele electronice privind sdnitatea pentru o perioadd
mai lungd, inclusiv pentru a-si indeplini mandatul prevdzut de prezentul regulament. Organismele din sectorul
public ar putea desfdsura astfel de activitdti de cercetare utilizdnd parti terte, inclusiv subcontractanti, atat timp cat
organismul din sectorul public rimine permanent supraveghetorul activitatilor respective. Furnizarea datelor ar
trebui, de asemenea, sd sprijine activititile legate de cercetarea stiintificd. Conceptul de scopuri de cercetare stiintifica
ar trebui sd fie interpretat in sens larg, incluzand dezvoltarea tehnologicd si demonstratia tehnologica, cercetarea
fundamentald, cercetarea aplicatd si cercetarea finantatd din fonduri private. Printre activititile legate de cercetarea
stiintificd se numard activititile de inovare precum antrenarea algoritmilor de IA care ar putea fi folositi in asistenta
medicald sau in ingrijirea persoanelor fizice, precum si evaluarea si dezvoltarea in continuare a algoritmilor si
a produselor existente in astfel de scopuri. Este necesar ca SEDS sd contribuie, de asemenea, la cercetarea
fundamentald si, desi beneficiile cercetdrii fundamentale pentru utilizatorii finali si pacienti ar putea fi mai putin
directe, aceasta este esentiald pentru beneficiile societale pe termen lung. In unele cazuri, informatiile unor persoane
fizice, cum ar fi informatiile genomice ale persoanelor fizice cu o anumitd boald, ar putea contribui la diagnosticarea
sau tratamentul altor persoane fizice. Este necesar ca organismele din sectorul public sd depdseascd domeniul de
aplicare de necesitate exceptionald al capitolului V din Regulamentul (UE) 2023/2854. Totusi, organismele de acces
la datele privind sdndtatea ar trebui sd poatd sprijini organismele din sectorul public atunci cand prelucreazd sau
coreleazd date. Prezentul regulament prevede un canal pentru organismele din sectorul public prin care acestea 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.
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Ar trebui sd fie interzisa orice incercare de a utiliza datele electronice privind sindtatea pentru masuri in detrimentul
persoanelor fizice, cum ar fi majorarea primelor de asigurare, implicarea in activitdti ce pot fi in detrimentul
persoanelor fizice ce tin de locul de munci, pensii sau servicii bancare, inclusiv ipotecarea bunurilor imobiliare,
publicitatea la produse sau tratamente, automatizarea procesului de luare a deciziilor individuale, reidentificarea
persoanelor fizice sau crearea unor produse ddunitoare. Aceastd interdictie ar trebui sd se aplice, de asemenea,
activitdtilor care sunt in contradictie cu dispozitiile de eticd in temeiul dreptului intern, cu exceptia dispozitiilor de
eticd referitoare la consimfdmantul cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si a dispozitiilor de eticd
referitoare la dreptul de refuz, intrucat prezentul regulament prevaleazd asupra dreptului intern, in conformitate cu
principiul general al suprematiei dreptului Uniunii. De asemenea, ar trebui si se interzicd acordarea accesului la
datele electronice privind sdndtatea sau punerea acestora in alt mod la dispozitia unor pdrti terfe care nu sunt
mentionate in autorizatia privind datele. Pe autorizatia privind datele ar trebui sd se specifice identitatea persoanelor
autorizate, in special identitatea investigatorului principal, care vor avea dreptul, in temeiul prezentului regulament,
de a accesa datele electronice privind sindtatea in mediul de prelucrare securizat. Investigatorii principali sunt
principalele persoane responsabile de solicitarea accesului la datele electronice privind sindtatea si de prelucrarea
datelor solicitate in mediul de prelucrare securizat in numele utilizatorului de date privind sanitatea.

Prezentul regulament nu instituie o permisiune pentru utilizarea secundard a datelor privind sdnitatea in scopul
aplicdrii legii. Prevenirea, investigarea, depistarea sau urmdrirea penald a infractiunilor sau executarea sanctiunilor
penale de citre autoritdtile competente nu ar trebui si se numere printre scopurile de utilizare secundard
reglementate de prezentul regulament. Prin urmare, instantele si alte entitdti ale sistemului de justitie nu ar trebui sd
fie considerate utilizatori de date privind sindtatea pentru utilizarea secundard a datelor privind sindtatea in temeiul
prezentului regulament. In plus, instantele si alte entitdti ale sistemului de justitie nu ar trebui sd fie incluse in
definitia detindtorilor de date privind sdnatatea si, prin urmare, acestora nu ar trebui s le revini obligatiile care le
revin detindtorilor de date privind sdndtatea in temeiul prezentului regulament. De asemenea, nu sunt afectate de
prezentul regulament prerogativele autoritdtilor competente pentru prevenirea, investigarea, depistarea si urmarirea
penald a infractiunilor in conformitate cu legea de a obtine date electronice privind sindtatea. Totodatd, datele
electronice privind sindtatea detinute de instante in scopul procedurilor judiciare nu intrd sub incidenta prezentului
regulament.

Instituirea unuia sau a mai multor organisme de acces la datele privind sdnitatea, care s sprijine accesul la datele
electronice privind sdndtatea in statele membre, este esentiald pentru promovarea utilizdrii secundare a datelor legate
de sandtate. Prin urmare, statele membre ar trebui si infiinteze unul sau mai multe organisme de acces la datele
privind sdndtatea, pentru a reflecta, printre altele, structura lor constitutionald, organizationald si administrativi. Cu
toate acestea, unul dintre aceste organisme de acces la datele privind sdnitatea ar trebui sd fie desemnat in calitate de
coordonator in eventualitatea in care existd mai mult de un organism de acces la datele privind sinatatea. In cazul in
care un stat membru instituie mai multe organisme de acces la datele privind sindtatea, acesta ar trebui sd stabileascd
norme la nivel national pentru a asigura participarea coordonatd a organismelor respective la Consiliul pentru
spatiul european al datelor privind sindtatea (denumit in continuare ,Consiliul SEDS”). Statul membru respectiv ar
trebui, in special, sd desemneze un singur organism de acces la datele privind sdnitatea care sd functioneze ca punct
unic de contact pentru participarea efectivd a acestor organisme si s asigure o cooperare rapidd si fard probleme cu
alte organisme de acces la datele privind sdndtatea, cu Consiliul SEDS si cu Comisia. Organismele de acces la datele
privind sdndtatea ar putea varia in ceea ce priveste organizarea si mirimea, de la o organizatie specificd independentd
la o unitate sau un departament in cadrul unei organizatii existente. Organismele de acces la datele privind sindtatea
nu ar trebui sd fie influentate in deciziile lor legate de accesul la datele electronice pentru utilizarea secundari si ar
trebui si evite orice conflict de interese. Prin urmare, membrii organelor de conducere si de decizie ale organismului
de acces la datele privind sinitatea si personalul acestuia ar trebui sd se abtind de la orice actiune incompatibild cu
atributiile lor i ar trebui s nu desfdsoare nicio activitate incompatibild. Cu toate acestea, independenta organismelor
de acces la datele privind sdnitatea nu ar trebui sd insemne ci acestea nu pot fi supuse unor mecanisme de control
sau de monitorizare in ceea ce priveste cheltuielile lor financiare sau controlului judiciar. Fiecare organism de acces la
datele privind sindtatea ar trebui s3 beneficieze de resurse financiare, tehnice si umane, precum si de spatiile de lucru
si de infrastructura necesare pentru indeplinirea cu eficacitate a sarcinilor sale, inclusiv a celor legate de cooperarea
cu alte organisme de acces la datele privind sdndtatea din intreaga Uniune. Membrii organelor de conducere si de
decizie ale organismelor de acces la datele privind sindtatea si personalul acestora ar trebui si aibd calificarile,
experienta si competentele necesare. Fiecare organism de acces la datele privind sindtatea ar trebui s aibd un buget
public anual separat, care ar putea face parte din bugetul general de stat sau national. Pentru a permite un acces mai
bun la datele privind sdndtatea si pentru a completa articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2022/868, statele
membre ar trebui sd incredinteze organismelor de acces la datele privind sindtatea competenta de a lua decizii
privind accesul la datele privind sindtatea si utilizarea secundard a acestora. Acest demers ar putea consta in alocarea
de noi sarcini organismelor competente desemnate de statele membre in temeiul articolului 7 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2022/868 sau in desemnarea organismelor sectoriale existente sau noi responsabile de astfel de
sarcini in ceea ce priveste accesul la datele privind sdnitatea.

Organismele de acces la datele privind sdndtatea ar trebui sd monitorizeze aplicarea capitolului IV din prezentul
regulament si sd contribuie la aplicarea coerentd a acestuia in intreaga Uniune. In acest scop, organismele de acces la
datele privind sinitatea ar trebui sd coopereze intre ele si cu Comisia. Organismele de acces la datele privind
sdndtatea ar trebui sd coopereze si cu partile interesate, inclusiv cu organizatiile pacientilor. Organismele de acces la
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datele privind sindtatea ar trebui sd sprijine detindtorii de date privind sdndtatea care sunt intreprinderi mici in
conformitate cu Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei (%), in special medicii si farmaciile. Intrucat utilizarea
secundard a datelor privind sindtatea implicd prelucrarea datelor cu caracter personal referitoare la sdndtate, se aplicd
dispozitiile relevante din Regulamentele (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725, iar autoritdtile de supraveghere in
temeiul regulamentelor mentionate ar trebui si rimdnd singurele autorititi competente sd asigure respectarea
dispozitiilor respective. Organismele de acces la datele privind sdndtatea ar trebui sd informeze autorititile pentru
protectia datelor cu privire la orice sanctiuni impuse si la orice eventuale probleme legate de prelucrarea datelor
pentru utilizare secundard si sd facd schimb de orice informatii relevante de care dispun pentru a asigura aplicarea
normelor relevante. Pe lingd sarcinile necesare pentru a asigura utilizarea secundard eficace a datelor privind
sdndtatea, organismul de acces la datele privind sdndtatea ar trebui si depund eforturi pentru a extinde
disponibilitatea unor seturi suplimentare de date privind sindtatea si si promoveze elaborarea unor standarde
comune. Acestea ar trebui s aplice tehnici testate de ultimd generatie care si asigure faptul ci datele electronice
privind sindtatea sunt prelucrate intr-un mod care pdstreazd confidentialitatea informatiilor continute in datele
a cdror utilizare secundard este autorizatd, inclusiv tehnici de pseudonimizare, anonimizare, generalizare, eliminare si
randomizare a datelor cu caracter personal. Organismele de acces la datele privind sdndtatea pot pregiti seturi de
date pentru utilizatorul de date privind sinitatea conform cerintelor din autorizatia eliberatd privind datele. In
aceastd privintd, organismele de acces la datele privind sindtatea ar trebui sd coopereze la nivel transfrontalier pentru
a dezvolta si a face schimb de bune practici si tehnici. Aceasta include norme privind pseudonimizarea si
anonimizarea seturilor de microdate. Atunci cind este cazul, Comisia ar trebui si stabileascd procedurile si cerintele
si sd furnizeze instrumente tehnice pentru o procedurd unificatd de pseudonimizare si anonimizare a datelor
electronice privind sindtatea.

(66)  Organismele de acces la datele privind sdndtatea ar trebui sd asigure transparenta utilizdrii secundare furnizand
informatii publice cu privire la autorizatiile privind datele acordate si la justificarile acestora, la masurile luate pentru
a proteja drepturile persoanelor fizice, la mijloacele prin care persoanele fizice isi pot exercita drepturile in legaturd
cu utilizarea secundari si la rezultatele utilizarii secundare, inclusiv prin linkuri cdtre publicatii stiintifice. Dupa caz,
informatiile respective privind rezultatele utilizarii secundare ar trebui s includd si un rezumat general care si fie
transmis de utilizatorul de date privind sindtatea. Aceste obligatii de transparentd completeaza obligatiile previzute
la articolul 14 din Regulamentul (UE) 2016/679. Este posibil sd se aplice exceptiile prevazute la articolul 14
alineatul (5) din regulamentul mentionat. in cazul in care se aplici astfel de exceptii, aceste obligatii in materie de
transparentd stabilite in prezentul regulament ar trebui si contribuie la asigurarea prelucrdrii echitabile si
transparente, astfel cum se mentioneaza la articolul 14 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/679, de exemplu
prin furnizarea de informatii privind scopul prelucrdrii si categoriile de date prelucrate, permitand astfel persoanelor
fizice sd inteleagd dacd datele lor sunt puse la dispozitie pentru utilizare secundard in temeiul autorizatiilor privind
datele.

(67)  Persoanele fizice ar trebui si fie informate de citre detindtorii de date privind sindtatea cu privire la constatirile
importante privind starea lor de sdndtate ficute de utilizatorii de date privind sindtatea. Persoanele fizice ar trebui sd
aiba dreptul sd solicite si nu fie informate cu privire la astfel de constatiri. Statele membre ar putea stabili conditii
privind modalitdtile pentru furnizarea de catre detindtorii de date privind sdnitatea a unor astfel de informatii
persoanelor fizice in cauzd si privind exercitarea dreptului de a nu fi informate. in acest sens. In conformitate cu
articolul 23 alineatul (1) litera (i) din Regulamentul (UE) 2016/679, statele membre ar trebui sd aibd posibilitatea sd
restrngd sfera de aplicare a obligatiei de a informa persoanele fizice ori de cate ori este necesar pentru protectia lor,
pe baza sigurantei pacientilor si a eticii, prin aménarea transmiterii informatiilor lor pand cand un profesionist din
domeniul sianatitii poate comunica si explica persoanelor fizice in cauzd informatii care pot avea un impact asupra
sanatatii lor.

(68)  Pentru a promova transparenta, organismele de acces la datele privind sdndtatea ar trebui sd publice si rapoarte de
activitate, din doi in doi ani, care sd ofere o imagine de ansamblu a activitatilor lor. In cazul in care un stat membru
a desemnat mai multe organisme de acces la datele privind sindtatea, organismul de coordonare ar trebui sd
pregiteascd si sd publice un raport comun din doi in doi ani. Rapoartele de activitate ar trebui si urmeze o structurd
convenitd de Consiliul SEDS si sd ofere o imagine de ansamblu a activitdtilor, inclusiv informatii referitoare la
deciziile privind cererile, auditurile si colaborarea cu partile interesate relevante. Printre aceste parti interesate se pot
numdra reprezentanti ai persoanelor fizice, ai organizatiilor pacientilor, ai profesionistilor din domeniul sandtitii, ai
cercetdtorilor si ai comitetelor de etici.

(69)  Pentru a sprijini utilizarea secundard, detindtorii de date privind sdnitatea ar trebui sd nu refuze divulgarea datelor, sd
nu solicite taxe nejustificate care nu sunt transparente si nici proportionale cu costurile de punere la dispozitie
a datelor sau, dupd caz, cu costurile marginale pentru colectarea datelor, sd nu solicite utilizatorilor de date privind
sdndtatea sd publice cercetdri in colaborare i sd nu se angajeze in alte practici care ar putea descuraja utilizatorii de
date privind sindtatea s3 solicite datele. in cazul in care un detindtor de date privind sanitatea este un organism din

("®)  Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a intreprinderilor mici i mijlocii
(JO L 124, 20.5.2003, p. 36).
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sectorul public, partea din taxe ce tine de costurile sale nu ar trebui sd acopere costurile colectdrii initiale a datelor. in
cazul in care aprobarea eticd este necesard pentru furnizarea unei autorizatii privind datele, evaluarea referitoare la
aprobarea eticd ar trebui sd se bazeze pe elemente intrinsece.

Organismele de acces la datele privind sindtatea ar trebui sd aibd posibilitatea de a percepe taxe, luand in considerare
normele orizontale previzute de Regulamentul (UE) 2022/868, in legdturd cu sarcinile lor. Astfel de taxe ar putea lua
in considerare situatia si interesul intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri), ale cercetitorilor individuali sau ale
organismelor din sectorul public. In special, statele membre ar trebui sd poati stabili masuri pentru organismele de
acces la datele privind sdndtatea din jurisdictia lor care sd facd posibild perceperea unor taxe reduse anumitor
categorii de utilizatori de date privind sindtatea. Organismele de acces la datele privind sinatatea ar trebui sd poatd
acoperi costurile functiondrii lor cu ajutorul unor taxe stabilite proportional, justificat si transparent. Acest lucru ar
putea duce la taxe mai mari pentru unii utilizatori de date privind sdndtatea, in cazul in care gestionarea cererilor lor
de acces la datele privind sindtatea si a cererilor lor de date privind sindtatea necesiti mai multe eforturi.
Detindtorilor de date privind sindtatea ar trebui s li se permitd, de asemenea, sd perceapd taxe pentru punerea la
dispozitie a datelor care si le reflecte costurile. Organismele de acces la datele privind sindtatea ar trebui sd decidd
cuantumurile acestor taxe, printre care s-ar numdra si taxele solicitate de detinitorii de date privind sidndtatea. Aceste
taxe ar trebui sd fie percepute de organismul de acces la datele privind sinitatea utilizatorului de date privind
sdndtatea printr-o facturd unicd. Organismul de acces la datele privind sdnitatea ar trebui apoi si transfere
detindtorului de date privind sdndtatea partea relevantd din taxele achitate. Pentru a asigura o abordare armonizati in
ceea ce priveste politicile si structura taxelor, Comisiei ar trebui si i se confere competente de executare. In privinta
taxelor percepute in temeiul prezentului regulament ar trebui sd se aplice dispozitiile articolului 10 din
Regulamentul (UE) 2023/2854.

Pentru a consolida asigurarea respectdrii normelor privind utilizarea secundard, ar trebui avute in vedere mdasuri
adecvate care sd conducd la amenzi administrative sau la masuri de executare de citre organismele de acces la datele
privind sdndtatea sau la excluderi temporare sau definitive din cadrul SEDS aplicate utilizatorilor de date privind
sdndtatea sau detindtorilor de date privind sdnitatea care nu isi respectd obligatiile. Organismele de acces la datele
privind sdndtatea ar trebui sd fie imputernicite sd verifice conformitatea utilizatorilor de date privind sdnitatea si
detindtorilor de date privind sinitatea si sd le ofere posibilitatea de a raspunde oricarei constatari si de a remedia
orice incilcare. Atunci cand decid cu privire la cuantumul amenzii administrative sau al unei masuri de executare
pentru fiecare caz in parte, organismele de acces la datele privind sindtatea ar trebui sd tind seama de marjele pentru
costuri si de criteriile stabilite in prezentul regulament, asigurdndu-se c¢i amenzile sau masurile respective sunt
proportionale.

Avand in vedere sensibilitatea datelor electronice privind sdndtatea, este necesar sd se reducd riscurile la adresa vietii
private a persoanclor fizice, prin aplicarea principiului reducerii la minimum a datelor. Prin urmare, datele
electronice fird caracter personal privind sdndtatea ar trebui sd fie puse la dispozitie in toate cazurile in care
furnizarea acestor date este suficienta. in cazul in care utilizatorul de date privind sinitatea trebuie si utilizeze date
electronice cu caracter personal privind sindtatea, acesta ar trebui sd indice in mod clar in cererea sa justificarea
utilizdrii respectivului tip de date, iar organismul de acces la datele privind sindtatea ar trebui si evalueze daci
justificarea respectivi este validd. Datele electronice cu caracter personal privind sindtatea ar trebui si fie puse la
dispozitie doar intr-un format pseudonimizat. Ludnd in considerare scopurile exprese ale prelucrdrii, datele
electronice cu caracter personal privind sindtatea ar trebui sd fie pseudonimizate sau anonimizate cat mai curand
posibil in procesul de punere la dispozitie a datelor pentru utilizare secundard. Pseudonimizarea si anonimizarea ar
trebui sd poatd fi efectuate de organismele de acces la datele privind sindtatea sau de detinitorii de date privind
sindtatea. In calitate de operatori, organismelor de acces la datele privind sinitatea si detinatorilor de date privind
sdndtatea ar trebui sd li se permitd sd delege aceste sarcini persoanelor imputernicite de operatori. Atunci cand oferd
acces la un set de date pseudonimizate sau anonimizate, un organism de acces la datele privind sdnitatea ar trebui sd
utilizeze tehnologii si standarde de pseudonimizare sau anonimizare de ultimd generatie, asigurand in cea mai mare
mdsurd posibild faptul cd persoanele fizice nu pot fi reidentificate de utilizatorii de date privind sinitatea. Ar trebui
dezvoltate in continuare astfel de tehnologii si standarde de pseudonimizare sau anonimizare a datelor. Utilizatorii
de date privind sdndtatea nu ar trebui sd incerce si reidentifice persoanele fizice din setul de date furnizat in temeiul
prezentului regulament, iar in cazul in care le reidentifici ar trebui si li se aplice amenzi administrative si a masuri de
executare prevdzute in prezentul regulament sau posibile sanctiuni penale, in cazul in care dreptul intern prevede
astfel. In plus, un solicitant de date privind sinitatea ar trebui s poatd solicita un raspuns la o cerere de date privind
sindtatea intr-un format statistic anonimizat. In astfel de cazuri, utilizatorul de date privind sinitatea prelucreazi
numai date fdrd caracter personal, iar organismul de acces la datele privind sdndtatea rdimane singurul operator
pentru orice date cu caracter personal necesare pentru a raspunde cererii de date privind sindtatea.

Pentru a asigura faptul ci toate organismele de acces la datele privind sindtatea elibereazd autorizatii privind datele
in mod similar, este necesar sd se stabileasci un proces comun standard pentru eliberarea autorizatiilor privind
datele, cu cereri similare in diferite state membre. Solicitantul de date privind sindtatea ar trebui si furnizeze
organismelor de acces la datele privind sdndtatea mai multe elemente de informare care ar ajuta organismul sd
evalueze cererea de acces la datele privind sindtatea si si decidd daci solicitantul de date privind sindtatea poate
primi o autorizatie privind datele, si ar trebui sd se asigure coerenta intre diferitele organisme de acces la datele
privind sdnitatea. Informatiile furnizate in cadrul cererii de acces la datele privind sidndtatea ar trebui si
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indeplineascd cerintele stabilite in temeiul prezentului regulament pentru a permite ca cererea sd fie evaluatd
amanuntit, deoarece o autorizatie privind datele ar trebui si fie eliberatd numai dacd sunt indeplinite toate conditiile
necesare prevazute in prezentul regulament. In plus, dacd este cazul, informatiile respective ar trebui si contini
o declaratie a solicitantului de date privind sindtatea care si confirme cd utilizarea preconizatd a datelor solicitate
privind sdndtatea nu prezintd riscul de stigmatizare sau de afectare a demnitdtii persoanelor fizice sau a grupurilor la
care se referd setul de date solicitat. O evaluare eticd se poate impune in temeiul dreptului intern. In acest caz, ar
trebui sd fie posibil ca organismele de etici existente si efectueze astfel de evaludri pentru organismul de acces la
datele privind sdndtatea. In acest scop, organismele de eticd existente ale statelor membre ar trebui sd isi pund
cunostintele de specialitate la dispozitia organismului de acces la datele privind sinitatea. Ca alternativa, statele
membre ar trebui sd poatd prevedea ca organismele de eticd sd facd parte din organismul de acces la datele privind
sdndtatea. Organismul de acces la datele privind sinitatea si, dacd este cazul, detindtorii de date privind sdnitatea ar
trebui sd sprijine utilizatorii de date privind sdndtatea in selectarea seturilor de date sau a surselor de date adecvate
pentru scopul propus al utilizdrii secundare. In cazul in care solicitantul de date privind sdnitatea are nevoie de date
intr-un format statistic anonimizat, acesta ar trebui si depund o cerere de date privind sdnitatea, solicitind
organismului de acces la datele privind sdndtatea s furnizeze rezultatul in mod direct. Refuzul organismului de acces
la datele privind sdndtatea de a acorda o autorizatie privind datele nu ar trebui sd impiedice solicitantul de date
privind sdnitatea si depund o noud cerere de acces la datele privind sdndtatea. Pentru a asigura o abordare
armonizatd intre organismele de acces la datele privind sindtatea si pentru a limita sarcina administrativd pentru
solicitantii de date privind sdnitatea, Comisia ar trebui s sprijine armonizarea cererilor de acces la datele privind
sindtatea, precum si a cererilor de date privind sinitatea, inclusiv prin stabilirea modelelor relevante. In cazuri
justificate, cum ar fi in cazul unei cereri complexe si dificile, organismul de acces la datele privind sanatatea ar trebui
sd aibd posibilitatea de a prelungi perioada in care detindtorii de date privind sinitatea trebuie sd i pund la dispozitie
datele electronice privind sindtatea solicitate.

(74)  Intrucat resursele lor sunt limitate, organismele de acces la datele privind sindtatea ar trebui si aibi posibilitatea de
a aplica norme de stabilire a prioritdtilor, de exemplu, acordand prioritate institutiilor publice in fata entitdtilor
private, dar, in cadrul aceleiasi categorii de prioritdti, nu ar trebui si diferentieze intre organizatiile nationale si
organizatiile din alte state membre. Un utilizator de date privind sdndtatea ar trebui si poatd prelungi durata
autorizatiei privind datele, de exemplu, pentru a permite accesul la seturile de date pentru examinatorii publicatiilor
stiintifice sau pentru a permite o analizd suplimentard a setului de date pe baza constatirilor initiale. Acest demers ar
trebui sd necesite o modificare a autorizatiei privind datele si ar putea face obiectul unei taxe suplimentare. Totusi, in
toate cazurile, autorizatia privind datele ar trebui sa reflecte astfel de utilizdri suplimentare ale setului de date. De
preferintd, utilizatorul de date privind sdndtatea ar trebui s mentioneze respectivele utilizdri in cererea sa initiald de
acces la datele privind sindtatea. Pentru a asigura o abordare armonizati intre organismele de acces la datele privind
sdndtatea, Comisia ar trebui sd sprijine armonizarea autorizatiilor privind datele.

(75)  Dupd cum a ardtat criza provocatd de pandemia de COVID-19, institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii
cdrora legea le acordd competente in domeniul sdndtatii publice, in special Comisia, au nevoie de acces la datele
privind sdndtatea pentru o perioadd mai lungd si in mod recurent. Acest lucru s-ar putea intdmpla nu numai in cazul
unor circumstante specifice previzute in dreptul Uniunii sau dreptul intern in perioade de crizd, ci si pentru a furniza
periodic dovezi stiintifice si sprijin tehnic pentru politicile Uniunii. Accesul la aceste date ar putea fi solicitat in
anumite state membre sau pe intreg teritoriul Uniunii. Astfel de institutii, organe, oficii si agentii ale Uniunii ar trebui
sd poatd beneficia de o procedurd acceleratd pentru ca datele sd le fie puse la dispozitie, de reguld, in mai putin de
doud luni, cu posibilitatea de a prelungi acest termen cu o lund in cazurile mai complexe.

(76)  Statele membre ar trebui sd aiba posibilitatea de a desemna detinatori de date privind sinatatea de incredere, pentru
care procedura de acordare a autorizatiei privind datele sd poatd fi efectuatd intr-un mod simplificat, pentru a usura
sarcina administrativd pentru organismele de acces la datele medicale privind sdnitatea aferentd gestiondrii cererilor
de date prelucrate de acestea. Detindtorii de incredere de date privind sindtatea ar trebui si aibd posibilitatea de
a evalua cererile de acces la datele privind sinitatea depuse prin aceastd procedurd simplificatd, pe baza
cunostintelor lor de specialitate in gestionarea tipului de date privind sindtatea pe care le prelucreaz, si sd emitd
o recomandare cu privire la o autorizatie privind datele. Organismul de acces la datele privind sindtatea ar trebui sa
rdmédnd responsabil de eliberarea autorizatiei finale privind datele si nu ar trebui si fie obligat si respecte
recomandarea transmisd de detindtorul de incredere de date privind sinitatea. Entititile de intermediere de date
privind sdndtatea nu ar trebui si fie desemnate drept detindtori de date de incredere privind sanitatea.

(77)  Avand in vedere sensibilitatea datelor electronice privind sindtatea, utilizatorii de date privind sindtatea nu ar trebui
sd aibd acces nerestrictionat la aceste date. Orice acces la datele electronice privind sinatatea solicitate in scopul unei
utilizdri secundare ar trebui sd se realizeze prin intermediul unui mediu de prelucrare securizat. Pentru a asigura ci
sunt implementate garantii tehnice si de securitate solide pentru datele electronice privind sdndtatea, organismul de
acces la datele privind sindtatea sau, dupd caz, detindtorul de incredere de date privind sdndtatea ar trebui sd ofere
acces la astfel de date intr-un mediu de prelucrare securizat, respectand standardele tehnice si de securitate ridicate
stabilite in temeiul prezentului regulament. Prelucrarea datelor cu caracter personal intr-un astfel de mediu de
prelucrare securizat ar trebui s respecte Regulamentul (UE) 2016/679, inclusiv, in cazul in care mediul de prelucrare
securizat este gestionat de o parte tertd, cerintele de la articolul 28 din regulamentul mentionat si, dupd caz, de la
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capitolul V din acesta. Un astfel de mediu de prelucrare securizat ar trebui sd reducd riscurile la adresa vietii private
legate de astfel de activitdti de prelucrare si sd impiedice transmiterea directd a datelor electronice privind sindtatea
catre utilizatorii de date. Organismul de acces la datele privind sdndtatea sau detindtorul de date care furnizeaza
serviciul respectiv ar trebui sd detind permanent controlul accesului la datele electronice privind sinitatea, iar
accesul acordat utilizatorilor de date privind sdndtatea ar trebui si fie stabilit conform conditiilor din autorizatia
eliberatd privind datele. Dintr-un astfel de mediu de prelucrare securizat, utilizatorii de date privind sdnitatea ar
trebui sd descarce numai date electronice fard caracter personal privind sdndtatea care nu contin date electronice cu
caracter personal privind sdndtatea. Prin urmare, un astfel de mediu de prelucrare securizat reprezintd o garantie
esentiald pentru protejarea drepturilor si libertitilor persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor lor
electronice privind sdndtatea in vederea unei utilizdri secundare. Comisia ar trebui sd sprijine statele membre in
elaborarea unor standarde de securitate comune pentru a promova securitatea si interoperabilitatea diferitelor medii
securizate de prelucrare.

Regulamentul (UE) 2022868 stabileste normele generale pentru gestionarea altruismului in materie de date. Dat
fiind ¢ sectorul sdndtatii gestioneazd date sensibile, ar trebui si fie stabilite criterii suplimentare prin intermediul
cadrului de reglementare mentionat in regulamentul respectiv. In cazul in care astfel de norme previd utilizarea unui
mediu de prelucrare securizat pentru sectorul respectiv, un astfel de mediu de prelucrare securizat ar trebui si
respecte criteriile stabilite in prezentul regulament. Organismele de acces la datele privind sdndtatea ar trebui sd
coopereze cu autorittile competente desemnate in temeiul Regulamentului (UE) 2022/868 pentru a supraveghea

Pentru prelucrarea datelor electronice privind sindtatea care fac obiectul unei autorizatii privind datele sau al unei
cereri de date privind sdndtatea, detindtorii de date privind sdndtatea, inclusiv detinatorii de date privind sdnitatea de
incredere, organismele de acces la datele privind sindtatea si utilizatorii de date privind sindtatea ar trebui, fiecare in
parte, la rAndul lor, si fie considerati operatori pentru o anumiti parte a procesului si in functie de rolurile care le
revin in cadrul acestuia. Detindtorii de date privind sidndtatea ar trebui si fie considerati operatori pentru divulgarea
datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea solicitate citre organismele de acces la datele privind
sdndtatea, in timp ce organismele de acces la datele privind sinitatea ar trebui, la randul lor, sd fie considerati
operatori pentru prelucrarea datelor electronice cu caracter personal privind sdndtatea atunci cind pregitesc datele si
le pun la dispozitia utilizatorilor de date privind sdnitatea. Utilizatorii de date privind sindtatea ar trebui sd fie
considerati operatori pentru prelucrarea datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea in forma
pseudonimizatd in mediul de prelucrare securizat in temeiul autorizatiilor lor privind datele. Organismele de acces la
datele privind sindtatea ar trebui si fie considerate persoane imputernicite de operator, reprezentandu-l pe
utilizatorul de date privind sinitatea pentru prelucrarea efectuatd de citre utilizatorul de date privind sindtatea in
temeiul unei autorizatii privind datele in mediul de prelucrare securizat, precum si pentru prelucrarea in scopul
generdrii unui raspuns la o cerere de date privind sanitatea. In mod similar, detindtorii de date privind sinitatea de
incredere ar trebui sd fie considerati operatori pentru prelucrarea pe care o realizeazd a datelor electronice cu
caracter personal privind sindtatea aferente furnizarii de date electronice privind sinatatea citre utilizatorul de date
privind sindtatea in baza unei autorizatii privind datele sau a unei cereri de date privind sinitatea. Detindtorii de
date privind sinitatea de incredere ar trebui sa fie considerati persoane imputernicite de operator pentru utilizatorii
de date privind sdndtatea atunci cand furnizeazd date printr-un mediu de prelucrare securizat.

Pentru a realiza un cadru durabil si favorabil incluziunii pentru utilizarea secundard multinationald, ar trebui sa fie
instituitd o infrastructurd transfrontalierd (denumitd in continuare ,HealthData@EU”). HealthData@EU ar trebui sd
accelereze utilizarea secundard, sporind in acelasi timp securitatea juridicd, respectind viata privatd a persoanelor
fizice si fiind interoperabild. Avand in vedere caracterul sensibil al datelor privind sindtatea, ar trebui respectate, ori
de cate ori este posibil, principii cum ar fi ,protejarea vietii private incepand cu momentul conceperii” si ,protejarea
vietii private in mod implicit” si conceptul de ,interogare a datelor in locul transferului datelor respective”. Statele
membre ar trebui sd desemneze puncte nationale de contact pentru utilizarea secundard ca puncte de acces
organizatorice si tehnice pentru organismele de acces la datele privind sinitatea si s conecteze respectivele puncte
de contact la HealthData@EU. Serviciul de acces la datele privind sdnitatea al Uniunii ar trebui, de asemenea, si fie
conectat la HealthData@EU. In plus, participantii autorizati la HealthData@EU ar putea fi infrastructurile de cercetare
infiintate sub forma unui consortiu pentru o infrastructurd europeand de cercetare (ERIC) in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 723/2009 al Consiliului (**), a unui consortiu pentru o infrastructurd digitald europeand (EDIC) in temeiul
Deciziei (UE) 2022/2481 sau a unor infrastructuri similare instituite in temeiul altor acte juridice ale Uniunii,
precum si alte tipuri de entitdti, inclusiv infrastructuri din cadrul Forumului strategic european privind
infrastructurile de cercetare (ESFRI) sau infrastructuri federate in cadrul Cloudului european pentru stiinta deschisa
(EOSC). Tarile terte si organizatiile internationale ar putea deveni, de asemenea, participanti autorizati la
HealthData@EU, cu conditia sd respecte cerintele prezentului regulament. Comunicarea Comisiei din 19 februarie
2020 intitulatd ,O strategie europeand privind datele” a promovat conectarea diferitelor spatii europene comune ale
datelor. Prin urmare, HealthData@EU ar trebui sd permitd utilizarea secundard a diferitelor categorii de date
electronice privind sdndtatea, inclusiv corelarea datelor privind sdnatatea cu date din alte spatii de date, cum ar fi cele
privind mediul, agricultura si sectorul social. Aceastd interoperabilitate intre sectorul sanatatii si alte sectoare precum
sectorul mediului, sectorul agriculturii sau sectorul social ar putea fi de interes pentru a obtine mai multe informatii
cu privire la factorii determinanti ai sindtdtii. Comisia ar putea furniza o serie de servicii in cadrul HealthData@EU,

Regulamentul (CE) nr. 723/2009 al Consiliului din 25 iunie 2009 privind cadrul juridic comunitar aplicabil unui consortiu pentru
o infrastructurd europeand de cercetare (ERIC) (JO L 206, 8.8.2009, p. 1).
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inclusiv sprijinirea schimbului de informatii intre organismele de acces la datele privind sdndtatea si participantii
autorizati in cadrul HealthData@EU pentru gestionarea cererilor de acces transfrontalier, punerea la dispozitie
a cataloagelor de date electronice privind sdndtatea prin intermediul infrastructurii, posibilitatea de a descoperi retele
si interogdrile de metadate, precum si serviciile de conectivitate si de conformitate. Comisia ar putea, de asemenea, sd
creeze un mediu de prelucrare securizat, care si permitd transmiterea si analizarea datelor provenite de la diferite
infrastructuri nationale, la cererea operatorilor. Din motive de eficientd informaticd, de rationalizare si de
interoperabilitate a schimburilor de date, sistemele existente pentru schimbul de date ar trebui si fie reutilizate cat
mai mult posibil, cum ar fi cele construite pentru schimbul de dovezi in cadrul sistemului tehnic bazat pe principiul
,doar o singurd datd” previzut in Regulamentul (UE) 2018/1724 al Parlamentului European si al Consiliului (*%).

(81)  In plus, avand in vedere ci conectarea la HealthData@EU ar putea implica transferuri de date cu caracter personal
referitoare la solicitant sau de date privind sinatatea citre tdri terte, pentru astfel de transferuri este necesar sd existe
instrumente de transfer relevante in temeiul capitolului V din Regulamentul (UE) 2016/679.

82)  In cazul registrelor sau bazelor de date transfrontaliere, cum ar fi registrele retelelor europene de referintd pentru
bolile rare, care primesc date de la diferiti furnizori de servicii medicale din mai multe state membre, organismul de
acces la datele privind sinitatea din statul membru unde se afld coordonatorul registrului ar trebui s fie responsabil
de furnizarea accesului la date.

(83)  Procesul de autorizare pentru a obtine acces la date electronice cu caracter personal privind sindtatea in diferite state
membre poate fi repetitiv si laborios pentru utilizatorii de date privind sinitatea. Ori de clte ori este posibil, ar
trebui create sinergii pentru a reduce sarcina pentru utilizatorii de date privind sdnitatea si obstacolele din calea
acestora. O modalitate de a atinge acest obiectiv este de a adera la principiul ,cererii unice”, conform ciruia, cu
o singurad cerere, utilizatorul de date privind sdndtatea poate obtine autorizatia de la mai multe organisme de acces la
datele privind sindtatea din diferite state membre sau de la mai multi participanti autorizati in cadrul
HealthData@EU.

(84)  Organismele de acces la datele privind sdndtatea ar trebui sd furnizeze informatii cu privire la seturile de date
disponibile si la caracteristicile acestora, astfel incat utilizatorii de date privind sindtatea si poatd fi informati cu
privire la faptele elementare referitoare la setul de date si si poatd evalua posibila relevantd a faptelor respective
pentru utilizatorii respectivi. Din acest motiv, fiecare set de date ar trebui sd includd, cel putin, informatii privind
sursa si natura datelor si conditiile de punere la dispozitie a datelor. Detindtorul de date privind sinitatea ar trebui si
verifice cel putin anual dacd descrierea setului sdu de date din catalogul seturilor nationale de date este exactd si
actualizatd. Prin urmare, ar trebui creat un catalog al UE de seturi de date pentru: a facilita posibilitatea de
a descoperi seturile de date disponibile in SEDS; a-i ajuta pe detinitorii de date privind sinitatea si isi publice seturile
de date; a furniza tuturor pdrtilor interesate, inclusiv publicului larg, tindnd seama de nevoile specifice ale persoanele
cu dizabilitati, informatii cu privire la seturile de date introduse in SEDS, cum ar fi etichetele de calitate si de utilitate
si fisele de informatii privind seturile de date; si a furniza utilizatorilor de date privind sindtatea informatii
actualizate privind calitatea datelor si utilitatea seturilor de date.

(85  Informatiile privind calitatea si utilitatea seturilor de date sporesc in mod semnificativ valoarea rezultatelor cercetarii
si inovarii bazate pe utilizarea intensivd a datelor, promovand totodati procesul decizional in materie de
reglementare si de politicd bazat pe date concrete. Imbunititirea calitatii si utilititii seturilor de date prin alegerea in
cunostintd de cauzd din partea clientilor si armonizarea cerintelor conexe la nivelul Uniunii, tinind seama de
standardele, orientdrile si recomandarile existente la nivelul Uniunii si la nivel international privind colectarea de date
si schimbul de date, cum ar fi principiile FAIR, aduce beneficii si detindtorilor de date privind sindtatea,
profesionistilor din domeniul sanatatii, persoanelor fizice si economiei Uniunii in general. O etichetd de calitate si de
utilitate a datelor pentru seturile de date ar informa utilizatorii de date privind sindtatea cu privire la caracteristicile
de calitate i de utilitate ale unui set de date si le-ar permite sd aleagd seturile de date care corespund cel mai bine
nevoilor lor. Eticheta de calitate si de utilitate a datelor nu ar trebui s impiedice punerea la dispozitie a seturilor de
date prin intermediul SEDS, ci sd ofere un mecanism de transparentd intre detindtorii de date privind sdnitatea si
utilizatorii de date privind sindtatea. De exemplu, un set de date care nu indeplineste nicio cerintd privind calitatea si
utilitatea datelor ar trebui si fie etichetat cu clasa care reprezintd cea mai slabi calitate si utilitate, dar ar trebui s3 fie
in continuare disponibil. Asteptdrile stabilite in cadrele instituite in temeiul articolului 10 din Regulamentul
(UE) 2024/1689 si documentatia tehnicd relevantd aferentd specificatd in anexa IV la regulamentul mentionat ar
trebui luate in considerare la elaborarea cadrului privind calitatea si utilitatea datelor. Statele membre ar trebui si
informeze publicul cu privire la eticheta de calitate si de utilitate a datelor prin activitdti de comunicare. Comisia ar
putea sprijini activittile respective. Utilizatorii ar putea acorda prioritate utilizdrii seturilor de date in functie de
utilitatea si calitatea lor.

(*)  Regulamentul (UE) 2018/1724 al Parlamentului European si al Consiliului din 2 octombrie 2018 privind infiintarea unui portal
digital unic (gateway) pentru a oferi acces la informatii, la proceduri si la servicii de asistentd si de solutionare a problemelor si de
modificare a Regulamentului (UE) nr. 10242012 (JO L 295, 21.11.2018, p. 1).
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Catalogul UE de seturi de date ar trebui sd reducd la minimum sarcina administrativd pentru detindtorii de date
privind sdndtatea si pentru alti utilizatori ai bazelor de date, ar trebui sa fie usor de utilizat, accesibil si eficient din
punctul de vedere al costurilor, sd conecteze cataloagele nationale de seturi de date si sd evite inregistrarea
redundanti a seturilor de date. Fird a aduce atingere cerintelor previzute in Regulamentul (UE) 2022/868, catalogul
UE de seturi de date ar putea fi aliniat la initiativa data.ecuropa.eu. Ar trebui si fie asiguratd interoperabilitatea intre
catalogul UE de seturi de date, cataloagele nationale de seturi de date si cataloagele de seturi de date provenite de la
infrastructurile europene de cercetare si de la alte infrastructuri relevante de partajare de date.

In prezent, diferite organizatii profesionale, Comisia si alte institutii coopereazd pentru a crea campuri de date
minime i alte caracteristici ale diferitelor seturi de date, de exemplu registre. Activitatea respectivd este mai avansatd
in domenii precum cancerul, bolile rare, bolile cardiovasculare si metabolice, evaluarea factorilor de risc si statisticile
si ar trebui luatd in considerare in momentul definirii de noi standarde si modele armonizate specifice fiecarei boli
pentru elemente de date structurate. Totusi, multe seturi de date nu sunt armonizate, ceea ce ridicd probleme de
comparabilitate §i ingreuneazd cercetarea transfrontalierd. Prin urmare, ar trebui stabilite norme mai detaliate in
actele de punere in aplicare pentru a asigura armonizarea codificarii si inregistrdrii datelor electronice privind
sdndtatea, astfel incat sd se asigure transmiterea coerentd a unor astfel de date in vederea utilizarii secundare. Aceste
seturi de date ar putea include date din registrele pentru boli rare, din baze de date privind medicamentele orfane,
registre privind cancerul si registre privind bolile infectioase extrem de importante. Statele membre ar trebui si
colaboreze pentru asigurarea faptului cd sistemele si serviciile europene de date privind sdndtatea si aplicatiile
interoperabile genereazd beneficii economice si sociale durabile, in vederea atingerii unui nivel ridicat de incredere si
securitate, a consolidarii continuitdtii asistentei medicale si a asigurdrii accesului la asistentd medicald sigurd si de
inaltd calitate. Infrastructurile si registrele de date privind sinitatea existente pot oferi modele utile pentru
conceperea si punerea in aplicare a standardelor in materie de date si interoperabilitate si ar trebui si fie folosite
pentru a permite continuitatea si a valorifica cunostintele de specialitate existente.

Comisia ar trebui sd sprijine statele membre in consolidarea capacitdtilor si in sporirea eficacititii in domeniul
sistemelor de sdndtate digitald pentru utilizarea primard si cea secundard. Statele membre ar trebui si fie sprijinite
pentru a-si consolida capacitatea. Activititile la nivelul Uniunii, cum ar fi analiza comparativa si schimbul de bune
practici, sunt mdsuri relevante in acest sens. Aceste activitati ar trebui s {ind seama de circumstantele specifice ale
diferitelor categorii de parti interesate, cum ar fi reprezentantii societdtii civile, cercetdtorii, societdtile medicale si
IMM-urile.

Tmbundtitirea alfabetizarii digitale in materie de sinatate atat pentru persoanele fizice, cat si pentru profesionistii din
domeniul sdndtdtii este esentiald pentru a asigura increderea, siguranta si utilizarea adecvatd a datelor privind
sdndtatea si, prin urmare, este esentiald pentru a asigura punerea in aplicare cu succes a prezentului regulament.
Profesionistii din domeniul sinatatii se confruntd cu schimbdri profunde in contextul digitalizarii si, in cadrul punerii
in aplicare a SEDS, le vor fi oferite mai multe instrumente digitale. Prin urmare, profesionistii din domeniul sinatatii
trebuie sd-si imbundtiteascd nivelul de alfabetizare si de competente digitale in domeniul sdnatitii, iar statele
membre ar trebui s le ofere acces profesionistilor din domeniul sdnatitii la cursuri de alfabetizare digitald pentru ca
acestia sd se poatd pregiti sd lucreze cu sistemele DES. Astfel de cursuri ar trebui si le permitd profesionistilor din
domeniul sindtdtii si operatorilor informatici sd beneficieze de o instruire suficientd pentru lucrul cu noile
infrastructuri digitale, pentru a asigura securitatea ciberneticd si gestionarea etici a datelor privind sindtatea.
Cursurile de formare ar trebui si fie elaborate, revizuite si actualizate periodic, in consultare si cooperare cu expertii
relevanti. Imbunititirea alfabetizdrii digitale in domeniul sdnatitii este fundamentald pentru a permite persoanelor
fizice sd aibd un control real asupra datelor lor privind sdndtatea si sd isi gestioneze activ sindtatea si asistenta
medicald, precum si sd inteleagd implicatiile gestiondrii acestor date atat pentru utilizarea primard, cat si pentru cea
secundard. Diferitele grupuri demografice au grade diferite de alfabetizare digitald, ceea ce poate afecta capacitatea
persoanelor fizice de a-si exercita dreptul de control asupra datelor electronice proprii privind sdnitatea. Statele
membre, inclusiv autorititile regionale si locale, ar trebui, prin urmare, s sustind alfabetizarea digitald in domeniul
sandtdtii si informarea publicului, asigurand totodatd faptul cd punerea in aplicare a prezentului regulament
contribuie la reducerea inegalitdtilor si nu discrimineaza persoanele care nu au competente digitale. Ar trebui si se
acorde o atentie deosebitd persoanelor cu dizabilitdti si grupurilor vulnerabile, inclusiv migrantilor si varstnicilor.
Statele membre ar trebui s creeze programe nationale de alfabetizare digitald orientate, inclusiv programe pentru
a maximiza incluziunea sociald si care sd asigure faptul ci toate persoanele fizice isi pot exercita efectiv drepturile in
temeiul prezentului regulament. Statele membre ar trebui, de asemenea, sd ofere persoanelor fizice indrumari axate
pe pacient referitoare la utilizarea dosarelor electronice de sindtate si utilizarea primard a datelor lor electronice cu
caracter personal privind sinatatea. Indrumdrile ar trebui s3 fie adaptate la nivelul de alfabetizare digitald in materie
de sdndtate al pacientului, acordandu-se o atentie deosebitd nevoilor grupurilor vulnerabile.

Utilizarea fondurilor ar trebui, de asemenea, sd contribuie la realizarea obiectivelor SEDS. Atunci cind definesc
conditiile pentru achizitiile publice, cererile de propuneri si alocarea fondurilor Uniunii, inclusiv a fondurilor
structurale si de coeziune, achizitorii publici, autoritdtile nationale competente din statele membre, inclusiv
autoritatile privind sdnitatea digitald si organismele de acces la datele privind sindtatea, si Comisia ar trebui sd facd
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trimiteri la specificatiile tehnice, standardele si profilurile aplicabile privind interoperabilitatea, securitatea si calitatea
datelor, precum si la alte cerinte elaborate in temeiul prezentului regulament. Este necesar ca fondurile Uniunii s fie
repartizate transparent intre statele membre, tindnd seama de diferitele niveluri de digitalizare a sistemelor de
sdndtate. Punerea la dispozitie a datelor pentru utilizare secundard necesitd resurse suplimentare pentru sistemele de
sdndtate, in special pentru sistemele publice de sindtate. Aceastd sarcind suplimentard ar trebui sd fie abordatd si
redusd la minimum in etapa de punere in aplicare a SEDS.

(91)  Punerea in aplicare a SEDS necesitd investitii adecvate in crearea capacitdtilor si in formare, precum si un angajament
bine finantat fatd de consultarea si implicarea populatiei, atat la nivelul Uniunii, cat si la nivel national. Costurile
economice aferente punerii in aplicare a prezentului regulament va trebui si fie suportate atat la nivelul Uniunii, cat
si la nivel national si va trebui sd se giseascd o repartizare echitabild a acestei sarcini intre fondurile Uniunii si cele
nationale.

(92)  Anumite categorii de date electronice privind sindtatea pot rimane deosebit de sensibile chiar si atunci cand sunt in
format anonimizat si, prin urmare, fard caracter personal, astfel cum se prevede deja in mod expres in Regulamentul
(UE) 2022/868. Chiar si in situatiile in care se utilizeazd tehnici de anonimizare de ultimd generatie, rimane riscul
rezidual sd fie sau sd devind disponibild capacitatea de reidentificare, utilizind mijloace care le depdsesc pe cele care
pot fi utilizate in mod rezonabil. Un astfel de risc rezidual este prezent in ceea ce priveste bolile rare, si anume in
cazul unei afectiuni care pune in pericol viata sau este cronic invalidantd si care nu afecteazd mai mult de 5 din
10 000 de persoane din Uniune, unde numdrul limitat de cazuri reduce posibilitatea agregarii complete a datelor
publicate pentru a proteja viata privatd a persoanelor fizice, mentinind totodatd un nivel adecvat de granularitate
pentru a riméne semnificativ. Un astfel de risc rezidual poate afecta diferite categorii de date privind sindtatea si
poate conduce la reidentificarea persoanelor vizate utilizand mijloace care depisesc mijloacele ce pot fi utilizate in
mod rezonabil. Un astfel de risc variazd in functie de nivelul de granularitate, de descrierea caracteristicilor
persoanelor vizate, de numdrul de persoane afectate, de exemplu in cazul datelor incluse in dosarele electronice de
sdndtate, in registrele bolilor, in bincile biologice si in datele generate de persoane, in cazul in care gama de
caracteristici de identificare este mai ampld, si in functie de combinatia posibild cu alte informatii, de exemplu in
zone geografice foarte mici, sau prin evolutia tehnologici a metodelor care nu au fost disponibile in momentul
anonimizdrii. O astfel de reidentificare a persoanelor fizice ar reprezenta o preocupare majord si ar putea pune in
pericol acceptarea normelor privind utilizarea secundard previzute in prezentul regulament. In plus, tehnicile de
agregare sunt mai putin testate pentru datele fard caracter personal care contin, de exemplu, secrete comerciale, astfel
cum se intdmpld in raportarea privind studiile clinice interventionale si investigatiile clinice, iar asigurarea respectarii
normelor in cazul incdlcdrilor secretelor comerciale in afara Uniunii este mai dificild in absenta unui standard
international de protectie suficient. Prin urmare, pentru categoriile respective de date privind sdnitatea, existd in
continuare un risc de reidentificare dupd anonimizare sau agregare, care nu poate fi atenuat initial in mod rezonabil.
Aceasta se incadreaza in criteriile indicate la articolul 5 alineatul (13) din Regulamentul (UE) 2022/868. Aceste tipuri
de date privind sdndtatea ar intra astfel sub incidenta competentei prevdzute la articolul 5 alineatul (13) din
regulamentul mentionat pentru transferul citre tari tere. Conditiile speciale stabilite in temeiul competentei
previzute la articolul 5 alineatul (13) din Regulamentul (UE) 2022/868 vor fi detaliate in contextul actului delegat
adoptat in temeiul competentei respective si trebuie si fie proportionale cu riscul de reidentificare si sd tind seama de
particularititile diferitelor categorii de date sau ale diferitelor tehnici de anonimizare sau de agregare.

(93)  Prelucrarea unor volume mari de date electronice cu caracter personal privind sdndtatea in scopurile SEDS in cadrul
activitdtilor de prelucrare a datelor in contextul gestiondrii cererilor de acces la datele privind sdndtatea,
a autorizatiilor privind datele si a cererilor de date privind sdndtatea presupune riscuri mai mari de acces neautorizat
la astfel de date cu caracter personal, precum si posibilitatea aparitiei unor incidente de securitate ciberneticd. Datele
electronice cu caracter personal privind sidnitatea sunt deosebit de sensibile, deoarece contin adesea informatii care
fac obiectul secretului medical si a ciror divulgare citre terti neautorizati poate crea dificultdti importante. Tinand
secama pe deplin de principiile evidentiate in jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene, prezentul
regulament asigurd respectarea deplind a drepturilor fundamentale, a dreptului la viatd privatd si a principiului
proportionalitatii. Pentru a asigura integritatea si confidentialitatea deplind a datelor electronice cu caracter personal
privind sdndtatea in temeiul prezentului regulament, pentru a garanta o protectie si o securitate deosebit de bune si
pentru a reduce riscul de acces ilegal la respectivele date electronice cu caracter personal privind sdnitatea, prezentul
regulament permite statelor membre si impund stocarea si prelucrarea datelor electronice cu caracter personal
privind sdndtatea exclusiv in Uniune, in scopul indeplinirii sarcinilor prevdzute in prezentul regulament, cu exceptia
cazului in care se aplici o decizie privind caracterul adecvat al nivelului de protectie adoptatd in temeiul
articolului 45 din Regulamentul (UE) 2016/679.

(94)  Accesul la datele electronice privind sdndtatea pentru utilizatorii de date privind sindtatea stabiliti in tdri terte sau
pentru organizatiile internationale ar trebui si aibd loc numai pe baza principiului reciprocititii. Ar trebui sd se
permitd ca punerea la dispozitia unei tdri terte a datelor electronice privind sindtatea sd se poatd face numai in cazul
in care Comisia a stabilit, prin intermediul unui act de punere in aplicare, ci tara tertd in cauzd permite accesul la
date electronice privind sindtatea provenind din respectiva tard tertd de citre entitdtile Uniunii in aceleasi conditii si
cu aceleasi garantii ca in cazul in care ar fi accesat date electronice privind sinitatea in Uniune. Comisia ar trebui si
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monitorizeze si sd efectueze o revizuire periodica a situatiei din respectivele tdri terte si organizatii internationale si
sd intocmeascd o listd a respectivelor acte de punere in aplicare. In cazul in care Comisia constatd ci o tard tertd nu
mai asigurd accesul in aceleasi conditii, ar trebui sd revoce actul de punere in aplicare respectiv.

Pentru a promova aplicarea coerentd a prezentului regulament, inclusiv in ceea ce priveste interoperabilitatea
transfrontalierd a datelor electronice privind sindtatea, ar trebui sd fie instituit un Consiliu pentru spatiul european al
datelor privind sindtatea. Comisia ar trebui sd participe la activitdtile sale si sd il coprezideze. Consiliul SEDS ar
trebui sd poatd aduce contributii in scris referitoare la aplicarea coerentd a prezentului regulament in intreaga
Uniune, inclusiv prin sprijinirea statelor membre in coordonarea utilizdrii datelor electronice privind sindtatea
pentru asistentd medicald si certificare, dar si in ceea ce priveste utilizarea secundard a si finantarea activitdtilor
respective. Aceasta ar putea include si schimburi de informatii privind riscurile si incidentele din mediile de
prelucrare securizate. Schimbul de informatii de acest tip nu afecteazi obligatiile care decurg din alte acte juridice,
cum ar fi notificirile de incilcare a securititii datelor in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679. In general,
activitdtile Consiliului SEDS nu aduc atingere competentelor autoritatilor de supraveghere in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/679. Avand in vedere cd, la nivel national, autoritatile privind sdnatatea digitald care se ocupd de utilizarea
primard pot fi diferite de organismele de acces la datele privind sdndtatea care se ocupd de utilizarea secundari,
functiile lor fiind diferite, si cd este necesard o cooperare distinctd in fiecare dintre domeniile respective, Consiliul
SEDS ar trebui sd poatd infiinta subgrupuri care s se ocupe de cele doud functii, precum si alte subgrupuri, dupa
caz. Pentru a dispune de o metodd de lucru eficientd, autoritatile privind sidnitatea digitald si organismele de acces la
datele privind sdndtatea ar trebui sa creeze retele si legaturi la nivel national cu alte organisme si autoritdti, dar si la
nivelul Uniunii. Astfel de organisme ar putea cuprinde autoritdti de protectie a datelor, organisme de securitate
ciberneticd, de identificare electronic si de standardizare, precum si organisme si grupuri de experti in temeiul
Regulamentelor (UE) 2022/868, (UE) 2023/2854 si (UE) 2024/1689 si a Regulamentului (UE) 2019/881 al
Parlamentului European si al Consiliului (*!). Consiliul SEDS ar trebui sd functioneze independent, in interes public si
in conformitate cu codul sdu de conduita.

In cazul in care sunt discutate chestiuni pe care Consiliul SEDS le considerd a prezinta relevanti specificd, acesta ar
trebui sd poatd invita observatori, cum ar fi, de exemplu, Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor,
reprezentanti ai institutiilor Uniunii, inclusiv ai Parlamentului European si ai altor parti interesate.

Ar trebui sd se infiinteze un forum al partilor interesate pentru a consilia Consiliul SEDS in indeplinirea sarcinilor
sale, prezentdnd informatii din partea partilor interesate in chestiuni legate de prezentul regulament. Forumul
partilor interesate ar trebui si fie alcdtuit, printre altii, din reprezentanti ai organizatiilor pacientilor si
consumatorilor, ai profesionistilor din domeniul sindtdtii, ai industriei, ai cercetitorilor stiintifici si ai mediului
universitar. Acesta ar trebui si aibd o componenta echilibrata si s reprezinte punctele de vedere ale diferitelor parti
interesate relevante. Ar trebui sd fie reprezentate atat interesele comerciale, cat si cele necomerciale.

Pentru a asigura gestionarea zilnicd adecvatd a infrastructurilor transfrontaliere pentru utilizarea primara si cea
secundard, este necesar si se creeze grupuri de coordonare formate din reprezentanti ai statelor membre. Grupurile
de coordonare respective ar trebui si ia decizii operationale privind gestionarea tehnica zilnicd a infrastructurilor
transfrontaliere §i dezvoltarea tehnicd a acestora, inclusiv privind modificirile tehnice ale infrastructurilor,
imbundtitirea functionalitdtilor sau a serviciilor sau asigurarea interoperabilititii cu alte infrastructuri, sisteme
digitale sau spatii de date. Activititile lor nu are trebui si includi si aducerea de contributii la elaborarea actelor de
punere in aplicare care afecteazd infrastructurile respective. Grupurile de coordonare ar trebui, de asemenea, sd poatd
invita i reprezentanti ai altor participanti autorizati in cadrul HealthData@EU ca observatori la reuniunile lor si ar
trebui sd consulte experti relevanti atunci cand isi indeplinesc sarcinile.

Fird a aduce atingere niciunei alte cii de atac administrative, judiciare sau extrajudiciare, orice persoand fizicd sau
juridicd ar trebui sd aibd dreptul de a depune o plangere la o autoritate privind sindtatea digitald sau la un organism
de acces la datele privind sindtatea daci considerd ci i-au fost afectate drepturile si interesele previzute de prezentul
regulament. Ancheta in urma unei plangeri ar trebui si se desfdsoare, cu aplicarea controlului judiciar, in masura in
care acest lucru este adecvat in cazul respectiv. Autoritatea privind sdndtatea digitald sau organismul de acces la
datele privind sindtatea ar trebui s informeze persoana fizicd sau juridicd despre progresele inregistrate si rezultatul
plangerii intr-un termen rezonabil. In cazul in care cazul necesitd investigatii suplimentare sau coordonarea cu o altd
autoritate privind sinatatea digitald sau cu un alt organism de acces la datele privind sdnitatea, persoanei fizice sau
juridice ar trebui sd i se furnizeze informatii privind progresele inregistrate in tratarea plangerii. Pentru a simplifica
depunerea plangerilor, fiecare autoritate privind sdndtatea digitald si fiecare organism de acces la datele privind
sdndtatea ar trebui sd ia masuri, cum ar fi furnizarea unui formular de depunere a plangerii care si poatd fi completat

Regulamentul (UE) 2019/881 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 aprilie 2019 privind ENISA (Agentia Uniunii
Europene pentru Securitate Ciberneticd) si privind certificarea securitdtii cibernetice pentru tehnologia informatiei si comunicatiilor
si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 526/2013 (Regulamentul privind securitatea ciberneticd) (JO L 151, 7.6.2019, p. 15).
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si in format electronic, fard a exclude posibilitatea de a utiliza alte mijloace de comunicare. In cazul in care plangerea
se referd la drepturile persoanelor fizice de a le fi protejate datele cu caracter personal, autoritatea privind sindtatea
digitald sau organismul de acces la datele privind sindtatea ar trebui si transmitd plangerea autoritdtilor de
supraveghere in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679. Autoritdtile privind sinitatea digitald si organismele de
acces la datele privind sdndtatea ar trebui sd coopereze pentru tratarea si solutionarea plangerilor, inclusiv prin
transmiterea reciprocd a tuturor informatiilor relevante prin mijloace electronice, fard intarzieri nejustificate.

(100) In cazul in care o persoand fizici considerd ci drepturile de care beneficiazd in temeiul prezentului regulament i-au
fost incilcate, ar trebui sd aibd dreptul de a mandata un organism, o organizatie sau o asociatie non-profit infiintatd
in conformitate cu dreptul intern, care are obiective statutare de interes public si care activeazd in domeniul
asigurdrii protectiei datelor cu caracter personal, si depund o plangere in numele sdu.

(101) Autoritatea privind sindtatea digitald, organismul de acces la datele privind sdndtatea, detindtorul de date privind
sdndtatea sau utilizatorul de date privind sindtatea ar trebui sd pliteascd despdgubiri pentru orice prejudiciu suferit
de o persoand fizicad sau juridicd ca urmare a unei incilciri a prezentului regulament. Conceptul de prejudiciu ar
trebui s3 fie interpretat in sens larg, din perspectiva jurisprudentei Curtii de Justitie a Uniunii Europene, intr-un mod
care si reflecte pe deplin obiectivele prezentului regulament. Aceasta nu aduce atingere niciunei cereri de
despigubire care decurge din incilcarea altor prevederi ale dreptului Uniunii sau ale dreptului intern. Persoancle
fizice ar trebui sd primeascd despagubiri integrale si efective pentru prejudiciul pe care l-au suferit.

(102) Pentru o mai bund asigurare a respectdrii normelor previzute in prezentul regulament, ar trebui s fie impuse
sanctiuni, inclusiv amenzi administrative, pentru orice incilcare a prezentului regulament, pe langd sau in locul
mdsurilor adecvate impuse de organismele de acces la datele privind sdnitatea in temeiul prezentului regulament.
Impunerea de sanctiuni, inclusiv de amenzi administrative, ar trebui sd facd obiectul unor garantii procedurale
adecvate, in conformitate cu principiile generale ale dreptului Uniunii §i cu Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, inclusiv al protectiei jurisdictionale efective i al unui proces echitabil.

(103) Este oportun sd se stabileascd dispozitii care sd permitd organismelor de acces la datele privind sindtatea sd aplice
amenzi administrative pentru anumite incilcari ale prezentului regulament care ar trebui si fie considerate in
temeiul prezentului regulament drept incdlcari grave, cum ar fi reidentificarea persoanelor fizice, descircarea datelor
electronice cu caracter personal privind sdndtatea in afara mediului de prelucrare securizat sau prelucrarea datelor
pentru utilizdri interzise sau utilizdri care nu fac obiectul unei autorizatii privind datele. Prezentul regulament ar
trebui sd precizeze incilcdrile respective, precum si limita maximd si criteriile pentru stabilirea amenzilor
administrative aferente, care ar trebui s fie stabilite de organismul de acces la datele privind sdnitatea competent in
fiecare caz in parte, tindnd seama de toate circumstantele de interes ale situatiei respective, ludnd in considerare in
mod corespunzitor mai ales natura, gravitatea si durata incalcdrii, precum si consecintele acesteia si masurile luate
pentru a se asigura respectarea obligatiilor in temeiul prezentului regulament §i pentru a se preveni sau atenua
consecintele incalcirii. in scopul impunerii de amenzi administrative in temeiul prezentului regulament, conceptul
de intreprindere ar trebui inteles in conformitate cu articolele 101 si 102 din TFUE. Competenta de a stabili daci si
in ce mdsurd autoritdtile publice ar trebui sd facd obiectul unor amenzi administrative ar trebui s revind statelor
membre. Impunerea unei amenzi administrative sau transmiterea unui avertisment nu afecteazd exercitarea altor
competente ale organismelor de acces la datele privind sdnitatea sau aplicarea altor sanctiuni in temeiul prezentului
regulament.

(104) Pentru a se asigura cd SEDS isi indeplineste obiectivele, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290
din TFUE ar trebui delegatd Comisiei in ceea ce priveste modificarea, addugarea sau eliminarea in anexa
I a principalelor caracteristici ale categoriilor prioritare de date electronice cu caracter personal privind sindtatea,
lista datelor care trebuie si fie introduse de producitorii de sisteme DES si de aplicatii de wellness in baza de date
a UE pentru inregistrarea sistemelor DES si a aplicatiilor de wellness, precum si modificarea, addugarea sau
eliminarea elementelor pe care trebuie sd le cuprindd eticheta de calitate si de utilitate a datelor. Este deosebit de
important ca, in cursul lucrdrilor sale pregititoare, Comisia si organizeze consultiri adecvate, inclusiv la nivel de
experti, si ca respectivele consultiri si se desfisoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul
interinstitutional privind o mai bun legiferare din 13 aprilie 2016 (*3). In special, pentru a asigura participarea
egald la pregitirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu
expertii din statele membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale
Comisiei Insircinate cu pregtirea actelor delegate.

(105) In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, ar trebui si fie
conferite competente de executare Comisiei in ceea ce priveste:

— specificatiile tehnice pentru a asigura interoperabilitatea serviciilor de imputernicire ale statelor membre;

() JOL123,12.5.2016, p. 1.
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cerintele de calitate a datelor pentru inregistrarea datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea
intr-un sistem DES;

specificatiile transfrontaliere pentru categoriile prioritare de date electronice cu caracter personal privind
sdndtatea;

specificatiile tehnice pentru categoriile de date electronice cu caracter personal privind sinatatea care prevad
formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sdndtate;

actualizarile formatului european pentru schimbul de dosare electronice de sdndtate pentru a integra revizuirile
relevante ale sistemelor de codificare a asistentei medicale si ale nomenclaturilor;

specificatiile tehnice pentru extinderea formatului european pentru schimbul de dosare electronice de sanitate la
categoriile suplimentare de date electronice cu caracter personal privind sinitatea;

cerintele pentru mecanismul interoperabil si transfrontalier de identificare si autentificare a persoanelor fizice si
a profesionistilor din domeniul sdndtatii, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 910/2014;

cerintele pentru punerea in aplicare tehnicd a drepturilor persoanelor fizice in legdturd cu utilizarea primard
a datelor lor electronice cu caracter personal privind sindtatea;

mdsurile necesare pentru dezvoltarea tehnicd a MyHealth@EU, normele detaliate privind securitatea,
confidentialitatea si protectia datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea, precum si conditiile
pentru verificdrile de conformitate necesare pentru a adera si a riméne conectat la MyHealth@EU;

normele privind cerintele de securitate ciberneticd, interoperabilitate tehnicd, interoperabilitate semantic,
operatiuni si gestionarea serviciilor in ceea ce priveste prelucrarea de citre Comisie si responsabilitatile sale fatd
de operatori;

aspectele tehnice ale serviciilor suplimentare furnizate prin MyHealth@EU;

aspectele tehnice ale schimburilor de date electronice cu caracter personal privind sdndtatea intre MyHealth@EU
si alte servicii sau infrastructuri;

conectarea si deconectarea altor infrastructuri, a punctelor nationale de contact pentru sindtatea digitald ale
tarilor terte sau a sistemelor instituite la nivel international de organizatii internationale la sau de la platforma
centrald de interoperabilitate din cadrul MyHealth@EU;

specificatiile comune cu privire la cerintele esentiale prevazute in anexa II;
specificatiile comune pentru mediul european de testare digitald;

justificdrile masurilor nationale luate de autorititile de supraveghere a pietei in cazul neconformititii sistemelor
DES;

formatul si continutul etichetei aplicatiilor de wellness;

principiile pentru politicile privind taxele si structurile taxelor in ceea ce priveste taxele pe care organismele de
acces la datele privind sindtatea si detindtorii de date privind sdndtatea de incredere le pot percepe pentru
punerea la dispozitie a datelor electronice privind sdnitatea pentru utilizare secundard;

arhitectura unui instrument informatic menit sd sprijine si s facd transparente pentru alte organisme de acces la
datele privind sinatatea misurile de executare;

logoul pentru recunoasterea contributiei SEDS;

modelele pentru cererea de acces la datele privind sdndtatea, pentru autorizatia privind datele si pentru cererea de
date privind sdndtatea;

cerintele tehnice, organizatorice, de securitate a informatiilor, de confidentialitate, de protectie a datelor si de
interoperabilitate pentru mediile de prelucrare securizate;

modelele pentru acordurile dintre operatori si persoanele imputernicite de operatori;
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— deciziile referitoare la faptul cd un punct national de contact al unei tiri terte sau un sistem instituit la nivel
international de organizatii internationale respectd cerintele HealthData@EU in scopul utilizirii secundare
a datelor privind sindtatea, referitoare la faptul cd respectd capitolul IV si referitoare la oferirea, de citre
respectivul punct national de contact pentru utilizarea secundard al unei tiri terte sau respectivul sistem, in
conditii echivalente, a accesului utilizatorilor de date privind sindtatea situati in Uniune la datele electronice
privind sdndtatea la care are acces;

— cerintele, specificatiile tehnice si arhitectura informatici a HealthData@EU; conditiile si verificrile de
conformitate pentru a adera si a rimdne conectat la HealthData@EU; criteriile minime care trebuie sd fie
indeplinite de punctele nationale de contact pentru utilizarea secundard si de participantii autorizati in cadrul
HealthData@EU; responsabilitdtile operatorilor si ale persoanelor imputernicite de operator care participd la
HealthData@EU; responsabilittile operatorilor si ale persoanelor imputernicite de operator pentru mediul
securizat de prelucrare gestionat de Comisie; si specificatiile comune privind arhitectura HealthData@EU si
interoperabilitatea acesteia cu alte spatii europene comune ale datelor;

— deciziile de conectare a participantilor autorizati individuali la HealthData@EU;

— elementele minime pe care detindtorii de date privind sindtatea trebuie sd le furnizeze pentru seturile de date si
caracteristicile elementelor respective;

— caracteristicile vizuale si specificatiile tehnice ale etichetei de calitate si de utilitate a datelor;
— specificatiile minime pentru seturile de date cu impact ridicat pentru utilizarea secundari;

— deciziile referitoare la faptul ¢ o tard tertd permite solicitantilor de date privind sinitatea din Uniune si aibd
acces la datele electronice privind sdnitatea din tara tertd respectivd in conditii care nu sunt mai restrictive decat
cele previzute in prezentul regulament;

— midsurile necesare pentru instituirea si functionarea Consiliului SEDS.

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

(106) Statele membre ar trebui sd ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca dispozitiile prezentului regulament sunt
puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea unor sanctiuni efective, proportionale si cu efect de descurajare in cazul
incilcdrii acestora. Atunci cand decid cu privire la cuantumul sanctiunii pentru fiecare caz in parte, statele membre
ar trebui s3 tind seama de limitele si de criteriile stabilite in prezentul regulament. Reidentificarea persoanelor fizice
ar trebui consideratd o incilcare gravd a prezentului regulament.

(107) Punerea in aplicare a SEDS va necesita desfdsurarea unor ample activititi de dezvoltare la nivelul statelor membre si
al serviciilor centrale. Pentru a urmdri progresele inregistrate in acest sens, pana la aplicarea integrald a prezentului
regulament, Comisia ar trebui sd comunice anual cu privire la progresele respective, tinind seama de informatiile
puse la dispozitie de statele membre. Rapoartele respective ar putea include recomandari de miasuri de remediere,
precum si o evaluare a progreselor inregistrate.

(108) Pentru a evalua dacd prezentul regulament isi atinge obiectivele in mod eficace si eficient, daci este coerent si incd
relevant si dacd oferd valoare addugati la nivelul Uniunii, Comisia ar trebui sd efectueze o evaluare a prezentului
regulament. Comisia ar trebui sd efectueze o evaluare a anumitor aspecte ale prezentului regulament in termen de
opt ani de la intrarea sa in vigoare si o evaluare generald in termen de 10 ani de la intrarea sa in vigoare. Comisia ar
trebui sd prezinte Parlamentului European si Consiliului, Comitetului Economic si Social European si Comitetului
Regiunilor rapoarte privind principalele sale constatari in urma fiecarei evaludri.

(109) Pentru o punere in aplicare cu succes la nivel transfrontalier a SEDS, Cadrul european de interoperabilitate, al cirui
domeniu de aplicare a fost actualizat si extins prin Comunicarea Comisiei din 23 martie 2017 intitulatd ,Cadrul
european de interoperabilitate — Strategie de implementare” pentru a tine cont de cerinte de interoperabilitate noi sau
revizuite, ar trebui si fie considerat drept referintd comund pentru asigurarea interoperabilititii juridice,
organizationale, semantice si tehnice.

(110) Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume si capaciteze persoanele fizice acordandu-le un control mai
mare asupra datelor lor electronice cu caracter personal privind sindtatea si sprijinind libertatea lor circulatie prin
asigurarea faptului ci datele lor privind sinitatea le urmeazi, si incurajeze o veritabild piatd internd pentru serviciile
si produsele de sdndtate digitald si sd asigure un cadru coerent si eficient pentru reutilizarea datelor privind sindtatea
ale persoanelor fizice in scopuri de cercetare, inovare, elaborare a politicilor si pentru activitdti de reglementare, nu
pot fi realizate in mod satisfdcitor de citre statele membre numai prin masuri de coordonare, astfel cum se aratd in

(¥)  Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si
principiilor generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre
Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).
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111)

(112)

113)

(114)

(115)

evaluarea aspectelor digitale ale Directivei 2011/24/UE, dar acestea pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, gratie
armonizdrii mdsurilor privind drepturile persoanelor fizice in ceea ce priveste datele lor electronice privind
sdndtatea, interoperabilitatea datelor electronice privind sindtatea si un cadru si garantii comune pentru utilizarea
primard si utilizarea secundard, Uniunea poate adopta mdsuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel
cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depiseste ceea ce este
necesar pentru realizarea obiectivelor respective.

Evaluarea aspectelor digitale ale Directivei 2011/24/UE aratd ci eficacitatea retelei de e-sindtate este limitatd, dar
indica totodatd un potential puternic pentru activitati la nivelul Uniunii in domeniul sdnatatii digitale, dupd cum
demonstreazd activitatea desfdsuratd in timpul pandemiei de COVID-19. Prin urmare, Directiva 2011/24/UE ar
trebui sd fie modificatd in consecinta.

Prezentul regulament completeazd cerintele esentiale de securitate ciberneticd stabilite in Regulamentul
(UE) 2024/2847. Prin urmare, sistemele DES care sunt produse cu elemente digitale in sensul Regulamentului
(UE) 20242847 ar trebui, de asemenea, sd respecte cerintele esentiale de securitate ciberneticd stabilite in
regulamentul mentionat. Producatorii respectivelor sisteme DES ar trebui s demonstreze conformitatea, astfel cum
se solicitd in prezentul regulament. Pentru a facilita aceastd conformitate, producitorilor ar trebui s li se permitd sd
intocmeascd un singur set de documente tehnice care sd contind elementele previzute de ambele acte juridice. Ar
trebui si se poatd demonstra conformitatea sistemelor DES cu cerintele esentiale de securitate ciberneticd previzute
in Regulamentul (UE) 20242847 prin intermediul cadrului de evaluare previzut de prezentul regulament. Cu toate
acestea, partile din procedura de evaluare a conformititii in temeiul prezentului regulament care se referd la utilizarea
mediilor de testare nu ar trebui sd se aplice, intrucat mediile de testare respective nu permit evaluarea conformitatii
cu cerintele esentiale de securitate cibernetica. Intrucat Regulamentul (UE) 20242847 nu acoperd software-ul ca
serviciu (SaaS) in mod direct, sistemele DES oferite prin intermediul modelului de acordare de licente si de livrare
SaaS nu intrd in domeniul de aplicare al regulamentului mentionat. in mod similar, sistemele DES care sunt
dezvoltate si utilizate intern nu intrd in domeniul de aplicare al regulamentului mentionat, deoarece nu sunt
introduse pe piatd.

AEDP si CEPD au fost consultate in conformitate cu articolul 42 alineatele (1) si (2) din Regulamentul
(UE) 20181725 si au emis avizul lor comun la 12 iulie 2022.

Prezentul regulament nu ar trebui si aducd atingere aplicdrii normelor in materie de concurentd, in special
a articolelor 101 si 102 din TFUE. Mdsurile prevazute in prezentul regulament nu ar trebui sd fie utilizate pentru
a restrange concurenta intr-un mod care sd contravind TFUE.

Avand in vedere necesitatea pregdtirii tehnice, prezentul regulament ar trebui sd se aplice de la 26 martie 2027.
Pentru a sprijini punerea in aplicare cu succes a SEDS si crearea unor conditii eficace pentru cooperarea europeand in
materie de date privind sdndtatea, punerea in aplicare ar trebui sd se desfdsoare etapizat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

(1)

CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

Prezentul regulament instituie spatiul european al datelor privind sindtatea (SEDS), prin stabilirea de norme,

standarde i infrastructuri comune si a unui cadru de guvernantd in vederea facilitarii accesului la datele electronice privind
sandtatea pentru scopuri de utilizare primard a datelor electronice privind sdnitatea si utilizare secundard a datelor
respective.

)

Prezentul regulament:

(a) precizeazd si completeazd drepturile prevdzute in Regulamentul (UE) 2016/679 ale persoanelor fizice in ceea ce priveste
utilizarea primard si cea secundard a datelor lor electronice cu caracter personal privind sdndtatea;

(b) stabileste norme comune pentru sistemele de dosare electronice de sdnatate (denumite in continuare ,sisteme DES”) in
ceea ce priveste doud componente software armonizate obligatorii, si anume componenta software europeand de
interoperabilitate pentru sistemele DES si componenta software europeand de evidentd pentru sistemele DES, in sensul
definitiei de la articolul 2 alineatul (2) literele (n) si, respectiv, (0), precum si pentru aplicatiile de wellness despre care se
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declard ci sunt interoperabile cu sistemele DES in legdturd cu aceste doud componente software armonizate, in ceea ce
priveste utilizarea primard a datelor electronice privind sdndtatea;

(c) stabileste norme si mecanisme comune de utilizare primard a datelor electronice privind sdndtatea si de utilizare
secundard a datelor electronice privind sinitatea;

(d) instituie o infrastructurd transfrontalierd care sd permitd utilizarea primard a datelor electronice cu caracter personal
privind sdndtatea in intreaga Uniune;

(e) instituie o infrastructurd transfrontalierd pentru utilizarea secundard a datelor electronice privind sindtatea;

(f) stabileste un cadru de guvernantd §i mecanisme de coordonare la nivelul Uniunii si la nivel national, atat pentru
utilizarea primard a datelor electronice privind sdnitatea, cat si pentru utilizarea secundard a datelor electronice privind
sandtatea.

(3)  Prezentul regulament nu aduce atingere altor acte juridice ale Uniunii privind accesul la datele electronice privind
sdndtatea, partajarea sau utilizarea secundard a acestora sau cerintelor Uniunii legate de prelucrarea datelor in legiturd cu
datele electronice privind sdnitatea, in special Regulamentelor (CE) nr. 223/2009 (*), (UE) nr. 536/2014 (¥),
(UE) 2016679, (UE) 2018/1725, (UE) 2022/868 si (UE) 2023/2854 ale Parlamentului European si ale Consiliului si
Directivelor 2002/58/CE (*) si (UE) 2016/943 (*') ale Parlamentului European si ale Consiliului.

(4)  Trimiterile din prezentul regulament la dispozitiile Regulamentului (UE) 2016/679 trebuie intelese, de asemenea, ca
trimiteri la dispozitiile corespunzitoare din Regulamentul (UE) 2018/1725, dupd caz, in ceea ce priveste institutiile,
organele, oficiile §i agentiile Uniunii.

(5)  Prezentul regulament nu aduce atingere Regulamentelor (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 si (UE) 2024/1689 in ceea
ce priveste securitatea dispozitivelor medicale, a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si a sistemelor de
inteligenta artificiald (IA) care interactioneazd cu sistemele DES.

(6)  Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului Uniunii sau dreptului intern privind prelucrarea datelor electronice
privind sdndtatea in scopul raportdrii, respectdrii cererilor de acces la informatii sau al demonstririi sau verificdrii
respectdrii obligatiilor legale sau dreptului Uniunii sau dreptului intern in ceea ce priveste acordarea accesului la
documentele oficiale si divulgarea acestora.

(7)  Prezentul regulament nu aduce atingere dispozitiilor specifice din dreptul Uniunii sau din dreptul intern care previd
accesul la datele electronice privind sindtatea in vederea prelucrdrii ulterioare de citre organismele din sectorul public ale
statelor membre, de citre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii sau de citre entititile private cirora li s-a
incredintat o sarcind de interes public, in temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern, in scopul indeplinirii unei astfel
de sarcini.

(8)  Prezentul regulament nu aduce atingere accesului la datele electronice privind sdnitatea pentru utilizare secundari
convenit in cadrul acordurilor contractuale sau administrative intre entitdti publice sau private.

(9)  Prezentul regulament nu se aplicd prelucrdrii datelor cu caracter personal in urmdtoarele cazuri:
(a) atunci cand prelucrarea este efectuatd in cadrul unei activititi care nu intrd in sfera dreptului Uniunii;

(b) atunci cand prelucrarea este efectuatd de citre autoritdtile competente in scopul prevenirii, investigarii, depistarii sau
urmdririi penale a infractiunilor sau al executdrii sanctiunilor penale, inclusiv al protejirii impotriva amenintdrilor la
adresa sigurantei publice si al prevenirii acestora.

(*)  Regulamentul (CE) nr. 223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2009 privind statisticile europene si de
abrogare a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1101/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind transmiterea de date
statistice confidentiale Biroului Statistic al Comunitdtilor Europene, a Regulamentului (CE) nr. 322/97 al Consiliului privind
statisticile comunitare si a Deciziei 89/382/CEE, Euratom a Consiliului de constituire a Comitetului pentru programele statistice ale
Comunitatilor Europene (JO L 87, 31.3.2009, p. 164).

(*)  Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).

(*)  Directiva 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 iulie 2002 privind prelucrarea datelor personale si protejarea
confidentialitdtii in sectorul comunicatiilor publice (Directiva asupra confidentialitatii si comunicatiilor electronice) (JO L 201,
31.7.2002, p. 37).

(*)  Directiva (UE) 2016/943 a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2016 privind protectia know-how-ului si
a informatiilor de afaceri nedivulgate (secrete comerciale) impotriva dobandirii, utilizarii si divulgdrii ilegale JO L 157, 15.6.2016,

p- 1).
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Articolul 2
Definitii
(1) In sensul prezentului regulament, se aplici urmdtoarele definitii:

@)

)

*)
*)

definitiile termenilor ,date cu caracter personal”, ,prelucrare”, ,pseudonimizare”, ,operator”, ,persoand imputernicitd de
operator”, ,parte tertd”, ,consimtdmant”, ,date genetice”, ,date privind sindtatea” si ,organizatie internationald”
previzute la articolul 4 punctele 1, 2, 5, 7, 8, 10, 11, 13, 15 si, respectiv, 26 din Regulamentul (UE) 2016/679;

xn

definitiile termenilor ,asistentd medicald”, ,stat membru de afiliere”, ,stat membru in care se efectueazd tratamentul”,
,profesionist din domeniul sindtitii”, ,furnizor de servicii medicale”, ,medicament” si ,prescriptie” previzute la
articolul 3 literele (a), (c), (d), (f), (g), (i) si, respectiv, (k) din Directiva 2011/24/UE;

definitiile termenilor ,date”, ,acces”, ,altruism in materie de date”, ,organism din sectorul public” si ,mediu de prelucrare
securizat” previzute la articolul 2 punctele 1, 13, 16, 17 si, respectiv, 20 din Regulamentul (UE) 2022/868;

X9

definitiile termenilor ,punere la dispozitie pe piatd”, ,introducere pe piatd”, ,supraveghere a pietei”, ,autoritate de
supraveghere a pietei”, ,neconformitate”, ,producitor”, ,importator”, ,distribuitor”, ,operator economic”, ,masurd

corectiva”, ,rechemare” si ,retragere” prevazute la articolul 3 punctele 1, 2, 3, 4,7, 8, 9, 10, 13, 16, 22 si, respectiv, 23
din Regulamentul (UE) 2019/1020;

X

definitiile termenilor ,dispozitiv medical”, ,scop propus”, ,instructiuni de utilizare”, ,performantad”, ,institutie sanitara” si
Lspecificatii comune” prevdzute la articolul 2 punctele 1, 12, 14, 22, 36 si, respectiv, 71 din Regulamentul
(UE) 2017/745;

9 9

definitiile termenilor ,identificare electronicd” si ,mijloace de identificare electronicd” prevdzute la articolul 3 punctele 1
si, respectiv, 2 din Regulamentul (UE) nr. 910/2014;

definitia ,autoritdtilor contractante” previzutd la articolul 2 alineatul (1) punctul 1 din Directiva 2014/24/UE
a Parlamentului European si a Consiliului (%%);

definitia ,sdnatatii publice” prevazutd la articolul 3 litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1338/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului (**).

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

,date electronice cu caracter personal privind sdndtatea” inseamnd date privind sindtatea si date genetice, prelucrate in
format electronic;

,date electronice fird caracter personal privind sindtatea” inseamnd date electronice privind sinitatea, altele decat
datele electronice cu caracter personal privind sindtatea, care includ atat date care au fost anonimizate astfel incat s nu

se mai refere la o persoand fizicd identificatd sau identificabild (denumitd in continuare ,persoana vizatd”), cat si date
care nu au avut niciodatd legdturd cu o persoand vizatd;

,date electronice privind sinitatea” inseamnd date electronice cu sau fard caracter personal privind sdnitatea;

9

yutilizare primard” inseamnd prelucrarea de date electronice privind sdnitatea pentru furnizarea de asistentd medicald
in scopul evaludrii, mentinerii sau restabilirii stdrii de sindtate a persoanei fizice la care se referd datele respective,
inclusiv prescrierea, eliberarea si furnizarea de medicamente i de dispozitive medicale, precum si pentru serviciile
sociale, administrative sau de rambursare relevante;

Lutilizare secundard” inseamnd prelucrarea datelor electronice privind sdndtatea in scopurile previzute in capitolul IV
din prezentul regulament, altele decat scopurile initiale pentru care au fost colectate sau produse;

Jinteroperabilitate” inseamnd capacitatea organizatiilor, precum si a aplicatiilor software sau a dispozitivelor provenind
de la acelasi producitor sau de la producitori diferiti, de a interactiona prin intermediul proceselor pe care acestea le
sprijind, care implicd schimbul de informatii si cunostinte intre respectivele organizatii, aplicatii software sau
dispozitive, fird a modifica continutul datelor;

Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile publice si de abrogare
a Directivei 2004/18/CE (JO L 94, 28.3.2014, p. 65).

Regulamentul (CE) nr. 1338/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind statisticile comunitare
referitoare la sdndtatea publicd, precum si la sindtatea si siguranta la locul de muncd (JO L 354, 31.12.2008, p. 70).
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(g) .inregistrarea datelor electronice privind sdnitatea” inseamnd inregistrarea datelor privind sdndtatea intr-un format
electronic, prin introducerea manuald a unor astfel de date, prin colectarea de astfel de date cu ajutorul unui dispozitiv
sau prin conversia datelor neelectronice privind sdndtatea intr-un format electronic, pentru a fi prelucrate intr-un
sistem DES sau intr-o aplicatie de wellness;

(h) ,serviciu de acces la datele electronice privind sdnitatea” inseamnd un serviciu online, cum ar fi un portal sau
o aplicatie pentru dispozitive mobile, care permite persoanelor fizice care nu actioneaza intr-o calitate profesionald sd
aibd acces la propriile date electronice privind sdndtatea sau la datele electronice privind sinitatea ale acelor persoane
fizice ale cdror date electronice privind sdndtatea sunt autorizate legal sd le acceseze;

(i) ,serviciu de acces pentru profesionisti din domeniul sinatatii” inseamnd un serviciu, sprijinit de un sistem DES, care
permite profesionistilor din domeniul sinatatii sd aibd acces la datele persoanelor fizice pe care le trateazd;

() .dosar electronic de sindtate” sau ,DES” inseamnd o colectie de date electronice privind sindtatea referitoare la
o persoand fizicd si colectate in sistemul de sindtate, prelucrate in scopul furnizirii de asistentd medical;

(k) ,sistem de dosare electronice de sindtate” sau ,sistem DES” inseamnd orice sistem prin care software-ul, sau
o cominatie de hardware si software in sistemul respectiv, permite ca datele electronice cu caracter personal privind
sdndtatea care apartin categoriilor prioritare de date electronice cu caracter personal privind sdndtatea prevazute in
prezentul regulament si fie stocate, intermediate, exportate, importate, convertite, editate sau vizualizate si care este
destinat de cdtre producitor si fie utilizat de furnizorii de servicii medicale atunci cind asigurd ingrijirea pacientului
sau de pacienti atunci cand isi acceseazd datele electronice privind sinitatea;

() ,punere in functiune” inseamnd prima utilizare in Uniune, in scopul propus, a unui sistem DES reglementat de
prezentul regulament;

(m) ,componentd software” inseamnd o parte distinctd a unui software care oferd o functionalitate specificd sau
indeplineste functii sau proceduri specifice si care poate functiona independent sau impreund cu alte componente;

(n) ,componentd software europeand de interoperabilitate pentru sistemele DES” inseamnd o componentd software
a sistemului DES care furnizeazd si primeste date electronice cu caracter personal privind sdnitatea in cadrul unei
categorii prioritare pentru utilizarea primard prevazuti in prezentul regulament in formatul european pentru schimbul
de dosare electronice de sdndtate prevazut in prezentul regulament si care este independentd de componenta software
europeand de evidentd pentru sistemele DES;

(0) ,componentd software europeand de evidentd pentru sistemele DES” inseamnd o componentd software a sistemului
DES care furnizeazd informatii pentru evidenta referitoare la accesul profesionistilor din domeniul sinatatii sau al altor
persoane la categoriile prioritare de date electronice cu caracter personal privind sindtatea prevdzute in prezentul
regulament, in formatul definit la punctul 3.2 din anexa II la acesta, si care este independentd de componenta software
europeand de interoperabilitate pentru sistemele DES;

(p) .marcaj de conformitate CE” inseamnd un marcaj prin care un producitor indicd faptul cd un sistem DES este in
conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in prezentul regulament si cu alte dispozitii aplicabile din dreptul Uniunii
care prevad aplicarea sa, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (*%);

(q) ,risc” inseamnd combinatia dintre probabilitatea aparitiei unui pericol care cauzeaz prejudicii sindtdtii, sigurantei sau
securitdtii informatiilor si gradul de gravitate al unor astfel de prejudicii;

(r) ,incident grav” inseamnd orice functionare defectuoasd sau deteriorare a caracteristicilor sau a performantei unui
sistem DES pus la dispozitie pe piatd, care conduce, ar fi putut conduce sau ar putea conduce, in mod direct sau
indirect, la oricare dintre urmatoarele:

(i) decesul unei persoane fizice sau prejudicierea grava a sanatdtii unei persoane fizice;
(ii) un prejudiciu grav adus drepturilor unei persoane fizice;

(ili) perturbarea gravi a gestiondrii §i functiondrii infrastructurii critice din sectorul sdnatati;

() Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si
de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218, 13.8.2008, p. 30).
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RO

(s)

(aa)

~

ingrijire” inseamnd un serviciu profesional al cdrui scop este de a rispunde nevoilor specifice ale unei persoane fizice
care, din cauza unei deficiente sau a altor afectiuni fizice sau mintale, necesitd asistentd, inclusiv masuri preventive si de
sprijin, pentru a desfisura activitdti esentiale ale vietii de zi cu zi, in vederea sprijinirii autonomiei personale a acesteia;

,detindtor de date privind sindtatea” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd, autoritate publicd, agentie sau alt
precum si orice persoand fizic sau juridicd care dezvoltd produse sau servicii destinate sectoarelor sdndtatii, asistentei
medicale sau ingrijirii, care dezvoltd sau produce aplicatii de wellness, desfdsoard activitdti de cercetare legatd de

oficiu sau agentie a Uniunii care are fie:

(i) dreptul sau obligatia, in conformitate cu dreptul aplicabil al Uniunii sau cu dreptul intern aplicabil, in calitatea sa de
operator sau operator asociat, de a prelucra date electronice cu caracter personal privind sindtatea in scopul
furnizarii de asistentd medicald sau de ingrijire sau in scopuri de sindtate publicd, rambursare, cercetare, inovare,
elaborare de politici, statistici oficiale sau siguranta pacientilor sau in scopuri de reglementare; fie

(ii) capacitatea de a pune la dispozitie date electronice fdrd caracter personal privind sindtatea prin controlul
proiectdrii tehnice a unui produs si a serviciilor conexe, inclusiv prin inregistrarea, furnizarea, restrictionarea
accesului sau schimbul de astfel de date;

Lutilizator de date privind sdnitatea” inseamnd o persoand fizicd sau juridicd, inclusiv institutiile, organele, oficiile sau
agentiile Uniunii, care a primit acces legal la datele electronice privind sdndtatea pentru utilizare secundard in temeiul
unei autorizatii privind datele, al aprobarii unei cereri de date privind sinitatea sau al unei aprobdri de acces din partea
unui participant autorizat in cadrul HealthData@EU;

,autorizatie privind datele” inseamna o decizie administrativi eliberatd unui utilizator de date privind sinitatea de citre
un organism de acces la datele privind sindtatea pentru prelucrarea anumitor date electronice privind sdnitatea
specificate in autorizatia privind datele in scopuri specifice de utilizare secundard, pe baza conditiilor previzute in
capitolul IV din prezentul regulament;

,set de date” inseamnd o colectie structuratd de date electronice privind sdnitatea;

X oA

,set de date cu impact ridicat pentru utilizarea secundard” inseamnd un set de date a cdrui reutilizare este asociatd cu
beneficii semnificative ca urmare a relevantei sale pentru cercetarea in domeniul sinatdtii;

,catalog de seturi de date” inseamnd o colectie de descrieri ale seturilor de date, care este organizatd in mod sistematic
si include o parte publicd orientatd citre utilizator, in care informatiile referitoare la parametrii seturilor individuale de
date sunt accesibile prin mijloace electronice prin intermediul unui portal online;

,calitatea datelor” inseamnd mdsura in care elementele datelor electronice privind sindtatea sunt adecvate pentru
utilizarea lor primari i cea secundard preconizati;

Leticheta de calitate i de utilitate a datelor” inseamnd o diagrama graficd, inclusiv o scard, care descrie calitatea datelor
si conditiile de utilizare a unui set de date;

Laplicatie de wellness” inseamnd orice software, sau orice combinatie de hardware si software, proiectat de producator
sd fie utilizat de o persoani fizicd in vederea prelucririi datelor electronice privind sdnitatea, in mod specific pentru
a furniza informatii privind sindtatea persoanelor fizice sau pentru furnizarea de ingrijire in alte scopuri decit asistenta
medicald.
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CAPITOLUL II
UTILIZAREA PRIMARA

SECTIUNEA 1

Drepturile persoanelor fizice in ceea ce priveste utilizarea primard a datelor lor electronice cu caracter personal privind
sdndtatea si dispozitii conexe

Articolul 3

Dreptul persoanelor fizice de acces la datele lor electronice cu caracter personal privind sinitatea

(1)  Persoanele fizice au dreptul de a accesa cel putin datele electronice cu caracter personal privind sindtatea care le
privesc si care apartin categoriilor prioritare mentionate la articolul 14, care sunt prelucrate pentru furnizarea de asistentad
medicald prin intermediul serviciilor de acces la datele electronice privind sindtatea mentionate la articolul 4. Accesul se
acordd imediat dupd inregistrarea datelor electronice cu caracter personal privind sdndtatea intr-un sistem DES, cu
respectarea necesitdtilor de practicabilitate tehnologicd, si se furnizeazd in mod gratuit si intr-un format usor de citit,
consolidat si accesibil.

(2)  Persoanele fizice sau reprezentantii lor mentionati la articolul 4 alineatul (2) au dreptul de a descarca gratuit o copie
electronicd cel putin a datelor electronice cu caracter personal privind sdnitatea din categoriile prioritare mentionate la
articolul 14 referitoare la persoanele fizice respective, prin serviciile de acces la datele electronice privind sinitatea
mentionate la articolul 4, in formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sdndtate mentionat la articolul 15.

(3)  In conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (UE) 2016/679, statele membre pot restrange domeniul de aplicare
al drepturilor previzute la alineatele (1) si (2) din prezentul articol, in special ori de cate ori restrictiile respective sunt
necesare pentru protectia persoanelor fizice, din considerente de sigurantd a pacientilor si din considerente etice, prin
amanarea accesului la datele lor electronice cu caracter personal privind sdndtatea pentru o perioadd limitatd, pana cand un
profesionist din domeniul sdndtatii are posibilitatea de a comunica si explica in mod corespunzdtor persoanelor fizice in
cauzd informatii care pot avea un impact semnificativ asupra sinitatii lor.

Articolul 4

Servicii de acces la datele electronice privind sinitatea pentru persoanele fizice si reprezentantii acestora

(1)  Statele membre se asigurd cd se instituie unul sau mai multe servicii de acces la datele electronice privind sinitatea la
nivel national, regional sau local, permitand astfel persoanelor fizice sd aibd acces la datele lor electronice cu caracter
personal privind sindtatea si s isi exercite drepturile previzute la articolul 3 si la articolele 5-10. Astfel de servicii de acces
la datele electronice privind sdndtatea sunt gratuite pentru persoanele fizice §i reprezentantii acestora mentionati la
alineatul (2) de la prezentul articol.

(2)  Statele membre se asigurd cd unul sau mai multe servicii de imputernicire sunt instituite ca functionalitate
a serviciilor de acces la datele electronice privind sdndtatea care permite:

(a) persoanelor fizice sd autorizeze alte persoane fizice, la alegerea lor, sd acceseze datele lor electronice cu caracter personal
privind sindtatea sau o parte a acestora, in numele lor, pentru o perioada limitatd sau nelimitatd si, daci este necesar,
numai intr-un scop specific, si si gestioneze autorizatiile respective; si

(b) reprezentantilor legali ai persoanelor fizice sd acceseze datele electronice cu caracter personal privind sindtatea ale
acelor persoane fizice ale ciror activititi le administreazd, in conformitate cu dreptul intern.

Statele membre stabilesc norme privind autorizatiile mentionate la litera (a) de la primul paragraf si actiuni ale tutorilor si
ale altor reprezentanti legali.

(3)  Serviciile de imputernicire mentionate la alineatul (2) furnizeazd autorizatii in mod transparent si usor de inteles,
gratuit si in format electronic sau pe suport de hartie. Persoanele fizice si reprezentantii acestora sunt informati cu privire la
drepturile de autorizare pe care le au, inclusiv la modul de exercitare a acestor drepturi, si cu privire la procesul de
autorizare.

Serviciile de imputernicire asigurd un mecanism facil de depunere a plangerilor pentru persoanele fizice.
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(4)  Serviciile de imputernicire mentionate la alineatul (2) de la prezentul articol trebuie si fie interoperabile intre statele
membre. Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, specificatiile tehnice pentru interoperabilitatea
serviciilor de imputernicire ale statelor membre. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

(5)  Serviciile de acces la datele electronice privind sindtatea si serviciile de imputernicire trebuie s fie ugor accesibile
persoanelor cu dizabilitdti, grupurilor vulnerabile si persoanelor slab alfabetizate digital.

Articolul 5

Dreptul persoanelor fizice de a introduce informatii in propriile DES

Persoanele fizice, sau reprezentantii acestora mentionati la articolul 4 alineatul (2), au dreptul de a introduce informatii in
DES ale persoanelor fizice respective prin intermediul serviciilor de acces la datele electronice privind sindtatea sau al
aplicatiilor legate de serviciile respective, astfel cum se mentioneaza la articolul respectiv. Informatiile respective trebuie si
fie clar diferentiate ca fiind introduse de persoana fizicd sau de reprezentantul acesteia. Persoanele fizice, sau reprezentantii
acestora mentionati la articolul 4 alineatul (2), nu pot modifica direct datele electronice privind sdnatatea si informatiile
conexe introduse de profesionistii din domeniul sdnatatii.

Articolul 6

Dreptul persoanelor fizice la rectificare

Serviciile de acces la datele electronice privind sdndtatea mentionate la articolul 4 permit persoanelor fizice sd solicite online
cu uguringd rectificarea datelor lor electronice cu caracter personal privind sindtatea, in conformitate cu articolul 16 din
Regulamentul (UE) 2016/679. Dupa caz, operatorul verificd impreund cu un profesionist din domeniul sinatatii relevant
exactitatea informatiilor furnizate in cerere.

Statele membre pot permite, de asemenea, persoanelor fizice sd exercite online alte drepturi, in temeiul capitolului III din
Regulamentul (UE) 2016/679, prin intermediul serviciilor de acces la datele electronice privind sindtatea.

Articolul 7

Dreptul la portabilitatea datelor pentru persoanele fizice

(1)  Persoanele fizice au dreptul de a acorda acces sau de a solicita unui furnizor de servicii medicale s transmitd toate
datele lor electronice cu caracter personal privind sindtatea sau o parte dintre acestea unui alt furnizor de servicii medicale
ales de ele, imediat, gratuit si fird impedimente din partea furnizorului de servicii medicale sau a producitorilor sistemelor
utilizate de furnizorul respectiv de servicii medicale.

(2)  Persoanele fizice au dreptul, in cazul in care furnizorii de servicii medicale se afld in state membre diferite, si solicite
transmiterea datelor lor electronice cu caracter personal privind sdnitatea in formatul european pentru schimbul de dosare
electronice de sdnitate mentionat la articolul 15 prin intermediul infrastructurii transfrontaliere mentionate la articolul 23.
Furnizorul de servicii medicale destinatar acceptd aceste date si trebuie s3 fie in mdsurd si le citeasca.

(3)  Persoanele fizice au dreptul de a solicita unui furnizor de servicii medicale si transmitd o parte a datelor lor
electronice cu caracter personal privind sdndtatea unui destinatar clar identificat din sectorul securitdtii sociale sau al
serviciilor de rambursare. Transmiterea mentionatd se efectueazd imediat, gratuit si fird impedimente din partea
furnizorului de servicii medicale sau a producitorilor sistemelor utilizate de furnizorul respectiv de servicii medicale si este
doar unidirectionala.

(4)  n cazul in care persoanele fizice au descircat o copie electronici a categoriilor lor prioritare de date electronice cu
caracter personal privind sindtatea in conformitate cu articolul 3 alineatul (2), acestea au posibilitatea de a transmite datele
respective furnizorilor de servicii medicale la alegerea lor in formatul european pentru schimbul de dosare electronice de
sdndtate mentionat la articolul 15. Furnizorul de servicii medicale destinatar acceptd aceste date si trebuie si fie in mdsurd sa
le citeascd, dupd caz.

Articolul 8

Dreptul de a restrictiona accesul

Persoanele fizice au dreptul de a restrictiona accesul profesionistilor din domeniul sdnititii sau al furnizorilor de servicii
medicale la toate datele lor cu caracter personal privind sindtatea mentionate la articolul 3 sau la o parte din acestea.
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Atunci cind isi exercitd dreptul mentionat la primul paragraf, persoanelor fizice li se aduce la cunostintd faptul cd
restrictionarea accesului ar putea afecta furnizarea asistentei medicale care le este acordati.

Informatia cd o persoand fizicd a restrictionat accesul in temeiul primului paragraf nu este vizibild pentru furnizorii de
servicii medicale.

Statele membre stabilesc normele si garantiile specifice cu privire la astfel de mecanisme de restrictionare.

Articolul 9

Dreptul de a obtine informatii privind accesarea datelor

(1)  Persoanele fizice au dreptul de a obtine informatii, inclusiv prin notificdri automate, cu privire la orice acces la datele
lor electronice cu caracter personal privind sindtatea prin intermediul serviciului de acces al profesionistilor din domeniul
sandtitii obtinut in contextul asistentei medicale, inclusiv accesul acordat in conformitate cu articolul 11 alineatul (5).

(2)  Informatiile mentionate la alineatul (1) sunt furnizate, in mod gratuit si fard intarziere, prin intermediul serviciilor de
acces la datele electronice privind sdnitatea si sunt disponibile timp de cel putin trei ani de la fiecare datd de acces la date.
Informatiile respective includ cel putin urmdtoarele:

(a) informatii privind furnizorul de asistentd medicald sau alte persoane care au accesat datele electronice cu caracter
personal privind sdnitatea;

(b) data si ora accesului;
(c) ce date electronice cu caracter personal privind sdndtatea au fost accesate.

(3)  Statele membre pot prevedea restrictionarea dreptului mentionat la alineatul (1) in circumstante exceptionale, in care
existd indicii concrete ca divulgarea ar pune in pericol interesele vitale sau drepturile profesionistului din domeniul sanatatii
sau ingrijirea acordatd persoanei fizice.

Articolul 10

Dreptul persoanelor fizice de refuz in utilizarea primara

(1)  Legislatiile statelor membre pot prevedea cd persoanele fizice au dreptul de a refuza accesul la datele lor electronice
cu caracter personal privind sdndtatea inregistrate intr-un sistem DES prin intermediul serviciilor de acces la datele
electronice privind sindtatea mentionate la articolele 4 si 12. In astfel de cazuri, statele membre se asigurd ci exercitarea
dreptului respectiv este reversibild.

(2)  Dacd un stat membru recunoaste dreptul mentionat la alineatul (1) de la prezentul articol, el stabileste normele si
garantiile specifice cu privire la mecanismul de refuz. In special, statele membre pot dispune ca un furnizor de servicii
medicale sau un profesionist din domeniul sinatatii si poatd avea acces la datele electronice cu caracter personal privind
sdndtatea in cazurile in care prelucrarea este necesard pentru a proteja interesele vitale ale persoanei vizate sau ale unei alte
persoane fizice, astfel cum se mentioneaza la articolul 9 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) 2016/679, chiar dacad
pacientul si-a exercitat dreptul de refuz in utilizarea primard.

Articolul 11

Accesul profesionistilor din domeniul sinatitii la datele electronice cu caracter personal privind sinitatea

(1) In cazul in care profesionistii din domeniul sindtitii prelucreazd date in format electronic, acestia au acces la datele
electronice cu caracter personal relevante si necesare privind sindtatea ale persoanelor fizice pe care le trateazd, prin
intermediul serviciilor de acces al profesionistilor din domeniul sindtatii mentionate la articolul 12, indiferent de statul
membru de afiliere i de statul membru in care se efectueazd tratamentul.

(2)  In cazul in care statul membru de afiliere al persoanei fizice aflate in tratament si statul membru in care se efectueazi
tratamentul diferd, accesul transfrontalier la datele electronice cu caracter personal privind sinitatea ale persoanei fizice
aflate in tratament se asigurd prin intermediul infrastructurii transfrontaliere mentionate la articolul 23.

(3)  Accesul mentionat la alineatele (1) si (2) de la prezentul articol vizeazi cel putin categoriile prioritare de date
electronice cu caracter personal privind sindtatea mentionate la articolul 14.
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In conformitate cu principiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (UE) 2016/679, statele membre stabilesc norme
care sd prevadd categoriile de date electronice cu caracter personal privind sindtatea care pot fi accesate de diferite categorii
de profesionisti din domeniul sdndtdtii sau pentru diferite sarcini aferente serviciilor medicale. Normele respective tin seama
de posibilitatea impunerii de restrictii in temeiul articolului 8 din prezentul regulament.

(4)  In cazul tratamentului intr-un alt stat membru decat statul membru de afiliere, normele mentionate la alineatul (3)
sunt cele ale statului membru in care se efectueazd tratamentul.

(5)  In cazul in care accesul la datele electronice cu caracter personal privind sinitatea a fost restrictionat de citre
o persoand fizicd in conformitate cu articolul 8, furnizorul de servicii medicale sau profesionistul din domeniul sinatatii nu
este informat cu privire la continutul restrictionat al datelor respective.

Prin derogare de la articolul 8 primul paragraf, atunci cind este necesar pentru a proteja interesele vitale ale persoanei
vizate, furnizorului de servicii medicale sau profesionistului din domeniul sinatitii i se poate acorda accesul la datele
electronice restrictionate privind sindtatea. Evidenta unor astfel de cazuri se tine intr-un format clar i usor de inteles, iar
astfel de cazuri sunt usor accesibile persoanei vizate.

Statele membre pot prevedea garantii suplimentare.

Articolul 12

Serviciile de acces pentru profesionistii din domeniul sinatatii

In scopul furnizirii de servicii medicale, statele membre se asigurd ci este posibil accesul gratuit al profesionistilor din
domeniul sdndtatii la categoriile prioritare de date electronice cu caracter personal privind sindtatea mentionate la
articolul 14, inclusiv pentru ingrijirile transfrontaliere, prin intermediul serviciilor de acces pentru profesionistii din
domeniul sandtatii.

Serviciile mentionate la primul paragraf de la prezentul articol sunt accesibile numai profesionistilor din domeniul sanatatii
care detin mijloace de identificare electronicd care sunt recunoscute in temeiul articolului 6 din Regulamentul (UE)
nr. 910/2014 sau alte mijloace de identificare electronicd conforme cu specificatiile comune mentionate la articolul 36 din
prezentul regulament.

Datele electronice cu caracter personal privind sdndtatea sunt prezentate intr-un mod accesibil in dosarele electronice de
sdndtate pentru a permite profesionistilor din domeniul sindtatii sa le utilizeze cu usurinta.

Articolul 13

Inregistrarea datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea

(1)  Statele membre se asigurd cd, in cazul in care datele electronice privind sdndtatea sunt prelucrate pentru furnizarea
asistentei medicale, furnizorii de servicii medicale inregistreazi, in format electronic, intr-un sistem DES, datele electronice
cu caracter personal privind sdndtatea relevante care se incadreaza integral sau partial cel putin in categoriile prioritare de
date electronice cu caracter personal privind sdnitatea mentionate la articolul 14.

(2)  Atunci cand prelucreazd date in format electronic, furnizorii de servicii medicale se asigurd ci datele electronice cu
caracter personal privind sdndtatea ale persoanelor fizice pe care le trateazd sunt actualizate cu informatii referitoare la
asistenta medicald.

(3) In cazul in care datele electronice cu caracter personal privind sindtatea sunt inregistrate intr-un stat membru de
tratament care este diferit de statul membru de afiliere al persoanei fizice in cauzd, statul membru in care se efectueazi
tratamentul se asigurd cd inregistrarea se efectueazd pe baza datelor de identificare ale persoanei fizice in statul membru de
afiliere.

(4)  Pani la 26 martie 2027, Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, cerintele de calitate
a datelor, inclusiv in legdturd cu semantica, uniformitatea, coerenta, acuratetea si exhaustivitatea, pentru inregistrarea
datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea intr-un sistem DES, dupd caz. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

Atunci cand datele electronice cu caracter personal privind sdndtatea sunt inregistrate sau actualizate, dosarele electronice
de sdndtate identificd profesionistul din domeniul sindtdtii si furnizorul de servicii medicale care a ficut inregistrarea sau
actualizarea respectivd, precum si ora la care a fost ficutd inregistrarea sau actualizarea respectivd. Statele membre pot
impune si se consemneze si alte aspecte ale inregistrarii datelor.
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Articolul 14
Categorii prioritare de date electronice cu caracter personal privind sinitatea pentru utilizare primara

(1) In sensul prezentului capitol, in cazul in care datele sunt prelucrate in format electronic, categoriile prioritare de date
electronice cu caracter personal privind sindtatea sunt urmatoarele:

(a) fisele pacientilor;

(b) prescriptii electronice;

(c) informatii electronice privind eliberarea de medicamente;

(d) studii de imagistici medicald si rapoarte conexe de imagistic;

(e) rezultatele testelor medicale, inclusiv rezultate de laborator si alte rezultate ale diagnosticarii si rapoartele conexe;
(f) rapoarte de externare.

Principalele caracteristici ale categoriilor prioritare de date electronice cu caracter personal privind sindtatea pentru
utilizare primard sunt stabilite in anexa L.

Statele membre pot prevedea in dreptul intern categorii suplimentare de date electronice cu caracter personal privind
sdndtatea care s fie accesate si schimbate pentru utilizare primard in temeiul prezentului capitol.

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, specificatii transfrontaliere pentru categoriile de date
electronice cu caracter personal privind sindtatea mentionate la al treilea paragraf de la prezentul alineat, in temeiul
articolului 15 alineatul (3) si al articolului 23 alineatul (8). Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

(2)  Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97 pentru a modifica prezentul
regulament prin modificarea anexei [ prin addugarea, modificarea sau eliminarea principalelor caracteristici ale categoriilor
prioritare de date electronice cu caracter personal privind sindtatea, astfel cum sunt mentionate la alineatul (1), cu conditia
ca modificirile sd vizeze adaptarea categoriilor prioritare de date electronice cu caracter personal privind sdnitatea la
evolutiile tehnice si la standardele internationale. In plus, addugirile si modificirile caracteristicilor respective trebuie sd
indeplineascd simultan urmdtoarele criterii:

(a) caracteristica este relevantd pentru asistenta medicald furnizatd persoanelor fizice;

(b) caracteristica este utilizatd in majoritatea statelor membre, conform celor mai recente informatii.

Articolul 15

Formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sinitate

(1)  Pand la 26 martie 2027, Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, specificatiile tehnice
pentru categoriile prioritare de date electronice cu caracter personal privind sindtatea mentionate la articolul 14
alineatul (1), care previd formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sdnitate. Formatul respectiv trebuie
sd fie utilizat in mod curent, sd poatd fi citit automat si si permitd transmiterea de date electronice cu caracter personal
privind sdndtatea intre diferite aplicatii software, dispozitive si furnizori de servicii medicale. Formatul respectiv sprijind
transmiterea de date structurate si nestructurate privind sindtatea si include urmatoarele elemente:

(a) seturile de date armonizate care contin date electronice privind sinitatea si care definesc structurile, cum ar fi cimpurile
de date si grupurile de date pentru reprezentarea continutului clinic si alte parti ale datelor electronice privind sindtatea;

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

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

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf de la prezentul alineat se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).
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(2)  Comisia asigurd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, actualiziri periodice ale formatului european
pentru schimbul de dosare electronice de sdnitate pentru a integra revizuirile relevante ale sistemelor de codificare
a asistentei medicale si ale nomenclaturilor. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

(3)  Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, specificatii tehnice pentru extinderea
formatului european pentru schimbul de dosare electronice de sdnitate la categoriile suplimentare de date electronice cu
caracter personal privind sindtatea mentionate la articolul 14 alineatul (1) al treilea paragraf. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

(4)  Statele membre se asigurd cd categoriile prioritare de date electronice cu caracter personal privind sindtatea
mentionate la articolul 14 sunt emise in formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sinitate mentionat la
alineatul (1) de la prezentul articol. In cazul in care astfel de date sunt transmise prin mijloace automatizate pentru utilizare
primard, furnizorul destinatar acceptd formatul datelor si trebuie si fie in mésurd sd le citeascd.

Articolul 16

Gestionarea identificirii

(1) In cazul in care persoanele fizice utilizeaza serviciile de acces la date electronice privind sinitatea mentionate la
articolul 4, persoanele fizice respective au dreptul de a se identifica electronic utilizand orice mijloc de identificare
electronicd care este recunoscut in temeiul articolului 6 din Regulamentul (UE) nr. 910/2014. Statele membre pot oferi
mecanisme complementare pentru a asigura corelarea adecvatd a identitdtii in situatii transfrontaliere.

(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 profesionistilor din domeniul sinatatii, in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 910/2014. Mecanismul respectiv faciliteazd transferabilitatea datelor electronice cu caracter
personal privind sindtatea in context transfrontalier. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu

procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

(3)  Comisia, in cooperare cu statele membre, implementeazd la nivelul Uniunii serviciile necesare pentru mecanismul
interoperabil si transfrontalier de identificare si autentificare mentionat la alineatul (2) de la prezentul articol, in cadrul
infrastructurii mentionate la articolul 23.

(4)  Autoritdtile competente ale statelor membre si Comisia pun in aplicare mecanismul interoperabil si transfrontalier de
identificare si autentificare la nivelul statelor membre si, respectiv, al Uniunii.

Articolul 17

Cerinte pentru punerea in aplicare tehnici

Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, cerintele pentru punerea in aplicare tehnicd
a drepturilor previzute la prezenta sectiune.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98
alineatul (2).

Articolul 18

Compensatie pentru punerea la dispozitie a datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea

Furnizorii care primesc date in temeiul prezentului capitol nu sunt obligati s compenseze furnizorul de servicii medicale
pentru punerea la dispozitie a datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea. Un furnizor de servicii medicale
sau o parte tertd nu poate percepe direct sau indirect persoanelor vizate o taxd sau costuri si nu poate solicita o compensatie
pentru partajarea sau accesarea de date.
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SECTIUNEA 2

Guvernanta pentru utilizarea primard

Articolul 19

Autorititi privind sdnitatea digitala

(1)  Fiecare stat membru desemneazd una sau mai multe autoritdti privind sdnitatea digitald responsabile de punerea in
aplicare si asigurarea respectdrii prezentului capitol la nivel national. Statul membru comunicd Comisiei identitatea
autoritdtilor privind sinitatea digitald pana la 26 martie 2027. In cazul in care un stat membru desemneazd mai multe
autoritdti privind sdndtatea digitald sau in cazul in care autoritatea privind sdndtatea digitald constd in mai multe organizatii,
statul membru in cauzd comunicd Comisiei o descriere a distributiei sarcinilor intre respectivele autorititi sau organizatii
diferite. In cazul in care un stat membru desemneazd mai multe autoritati privind sinitatea digitald, acesta desemneazd
o autoritate privind sdndtatea digitald care sd actioneze in calitate de coordonator. Comisia pune informatiile respective la
dispozitia publicului.

(2)  Fiecdrei autoritdti privind sinitatea digitald i se incredinteazd urmdtoarele sarcini si competente:

(a) sd asigure punerea in aplicare a drepturilor si obligatiilor previdzute in prezentul capitol si in capitolul IIl prin adoptarea
solutiilor tehnice necesare la nivel national, regional sau local i prin stabilirea unor norme si mecanisme relevante;

(b) sd se asigure cd informatiile complete §i actualizate cu privire la punerea in aplicare a drepturilor si obligatiilor
previzute in prezentul capitol si in capitolul III sunt puse cu promptitudine la dispozitia persoanelor fizice,
a profesionistilor din domeniul sdndtdtii si a furnizorilor de servicii medicale;

(¢) la punerea in aplicare a solutiilor tehnice mentionate la litera (a) de la prezentul alineat, sd asigure conformitatea unor
astfel de solutii tehnice cu prezentul capitol, cu capitolul IIl si cu anexa II;

(d) sd contribuie, la nivelul Uniunii, la dezvoltarea de solutii tehnice care si permitd persoanelor fizice si profesionistilor
din domeniul sdndtatii sd isi exercite drepturile si sd respecte obligatiile prevazute in prezentul capitol;

(e) sa faciliteze exercitarea de citre persoanele cu dizabilitdti a drepturilor previzute in prezentul capitol, in conformitate
cu Directiva (UE) 2019/882 a Parlamentului European si a Consiliului (*!);

(f) sd supravegheze punctele nationale de contact pentru sinitatea digitald si sd coopereze cu alte autoritdti privind
sandtatea digitald si cu Comisia in ceea ce priveste continuarea dezvoltarii MyHealth@EU;

(g) sd asigure punerea in aplicare la nivel national a formatului european pentru schimbul de dosare electronice de
sdndtate, in cooperare cu autoritdtile nationale si cu partile interesate;

(h) sd contribuie, la nivelul Uniunii, la dezvoltarea formatului european pentru schimbul de dosare electronice de sinitate,
la elaborarea unor specificatii comune, in conformitate cu articolul 36, care abordeaza preocupdrile legate de calitate,
interoperabilitate, securitate, sigurantd, usurinta utilizarii, accesibilitate, nediscriminare sau drepturi fundamentale, si la
elaborarea specificatiilor bazei de date a UE pentru inregistrarea sistemelor DES si a aplicatiilor de wellness mentionatd
la articolul 49;

(i) dupi caz, sd desfasoare activitti de supraveghere a pietei in conformitate cu articolul 43, asigurandu-se totodata ca se
evitd orice conflict de interese;

() sd consolideze capacitatea nationald de implementare a cerintelor legate de interoperabilitatea si securitatea datelor
electronice privind sdnitatea pentru utilizare primard si participd la schimburile de informatii si la activitdtile de
consolidare a capacitdtilor la nivelul Uniunii;

(k) sd coopereze cu autorititile de supraveghere a pietei, si participe la activitdtile legate de gestionarea riscurilor
prezentate de sistemele DES si a incidentelor grave si sd supravegheze punerea in aplicare a masurilor corective in
conformitate cu articolul 44;

(I) sd coopereze cu alte entitdti si organisme relevante la nivel local, regional sau national sau la nivelul Uniunii, pentru
a asigura interoperabilitatea, portabilitatea si securitatea datelor electronice privind sindtatea;

(")  Directiva (UE) 2019/882 a Parlamentului European si a Consiliului din 17 aprilie 2019 privind cerintele de accesibilitate aplicabile
produselor si serviciilor JO L 151, 7.6.2019, p. 70).
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(m) sd coopereze cu autorititile de supraveghere in conformitate cu Regulamentele (UE) nr. 910/2014 si (UE) 2016/679 si
cu Directiva (UE) 2022/2555 a Parlamentului European si a Consiliului (*3) si cu alte autoritati relevante, inclusiv cu cele
competente in materie de securitate ciberneticd si identificare electronica.

(3)  Fiecare stat membru se asigurd cd fiecare autoritate privind sindtatea digitald dispune de resursele umane, tehnice si
financiare, de spatiile de lucru si de infrastructura necesare pentru indeplinirea eficientd a sarcinilor sale si pentru exercitarea
competentelor sale.

(4)  In indeplinirea sarcinilor sale, fiecare autoritate privind sinitatea digitald evitd orice conflict de interese. Fiecare
membru al personalului autoritdtii privind sdndtatea digitald actioneazd in interes public si in mod independent.

(5)  In indeplinirea sarcinilor lor, autorititile relevante privind sinitatea digitald coopereazi activ si se consultd cu
reprezentantii partilor interesate in cauzd, inclusiv cu reprezentantii pacientilor, cu furnizorii de servicii medicale si cu
reprezentantii profesionistilor din domeniul sdnititii, printre care si cu asociatiile profesionistilor din domeniul sdnatatii,
precum si cu organizatiile consumatorilor si asociatiile din industrie.

Articolul 20

Rapoartele autoritatilor privind sinitatea digitald

Autoritdtile privind sdndtatea digitald desemnate in temeiul articolului 19 publicd un raport de activitate din doi in doi ani,
care contine o prezentare cuprinzitoare a activititilor lor. In cazul in care un stat membru desemneazd mai multe autoritii
privind sdndtatea digitald, una dintre acestea este responsabild de intocmirea raportului si, in acest sens, solicitd informatiile
necesare de la celelalte autoritdti privind sindtatea digitald. Respectivul raport de activitate respectd o structurd convenita la
nivelul Uniunii in cadrul Consiliului pentru spatiul european al datelor privind sinitatea (denumit in continuare ,Consiliul
SEDS”) mentionat la articolul 92. Raportul de activitate respectiv contine cel putin informatii privind:

(a) masurile luate pentru punerea in aplicare a prezentului regulament;
(b) procentul de persoane fizice care au acces la diferite categorii de date din dosarele lor electronice de sindtate;

(c) tratarea cererilor din partea persoanclor fizice referitoare la exercitarea drepturilor lor in temeiul prezentului
regulament;

(d) numdrul de furnizori de servicii medicale de diferite tipuri, inclusiv farmacii, spitale si alte locuri de acordare a asistentei
medicale, conectati la MyHealth@EU, calculat:

(i) in termeni absoluti;
(ii) ca procent din numdrul total de furnizori de servicii medicale de acelasi tip; si
(ili) ca procent de persoane fizice care pot utiliza serviciile;

(e) volumele de date electronice privind sindtatea din diferite categorii partajate la nivel transfrontalier prin intermediul
MyHealth@EU;

(f) numdrul de cazuri de neconformitate cu cerinte obligatorii.

Articolul 21

Dreptul de a depune o plingere la o autoritate privind sinitatea digitald

(1)  Fard a se aduce atingere altor eventuale cdi de atac administrative sau judiciare, persoanele fizice si juridice au dreptul
de a depune plangere in legaturd cu dispozitiile prezentului capitol, in mod individual sau, dupi caz, colectiv la autoritatea
competentd privind sdndtatea digitald, cu conditia ca drepturile si interesele lor sd fie prejudiciate.

(2)  In cazul in care plangerea se referd la drepturile persoanelor fizice previzute la articolul 3 si articolele 5-10 si din
prezentul regulament, autoritatea privind sinatatea digitald transmite plangerea autorititilor de supraveghere competente in
temeiul Regulamentului (UE) 2016/679. Autoritatea privind sandtatea digitald furnizeazd informatiile necesare de care
dispune autoritatii de supraveghere competente in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 pentru a facilita evaluarea si
investigarea plangerii.

(*¥)  Directiva (UE) 2022/2555 a Parlamentului European si a Consiliului din 14 decembrie 2022 privind masuri pentru un nivel comun
ridicat de securitate ciberneticd in Uniune, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 910/2014 si a Directivei (UE) 2018/1972 si de
abrogare a Directivei (UE) 2016/1148 (Directiva NIS 2) (JO L 333, 27.12.2022, p. 80).
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(3)  Autoritatea competentd privind sindtatea digitald la care s-a depus plangerea informeazd reclamantul, in
conformitate cu dreptul intern, despre progresul inregistrat in tratarea plangerii, despre decizia luatd cu privire la plangere,
despre orice transmitere a plangerii cdtre autoritatea de supraveghere competentd in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/679 si, in astfel de cazuri de transmitere, cd autoritatea de supraveghere respectivd este, incepand cu acel
moment, singurul punct de contact al reclamantului in chestiunea respectiva.

(4)  Autoritatile privind sdndtatea digitald din statele membre in cauzd coopereazd pentru a trata si a solutiona plangerile
legate de schimbul transfrontalier si de accesul la date electronice cu caracter personal privind sindtatea, inclusiv prin
schimbul tuturor informatiilor relevante prin mijloace electronice, fard intarzieri nejustificate.

(5)  Autoritatile privind sindtatea digitald faciliteazd depunerea plangerilor si asigurd instrumente usor accesibile pentru
depunerea plangerilor.

Articolul 22

Relatia cu autorititile de supraveghere in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679

Autoritatea de supraveghere sau autoritdtile de supraveghere responsabile cu monitorizarea si asigurarea aplicdrii
Regulamentului (UE) 2016/679 au, de asemenea, competenta de a monitoriza si a asigura aplicarea articolului 3 si
a articolelor 5-10 din prezentul regulament. Se aplicd, mutatis mutandis, dispozitiile relevante din Regulamentul
(UE) 2016/679. Autoritdtile de supraveghere au competenta de a impune amenzi administrative pand la concurenta sumei
mentionate la articolul 83 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2016/679.

Autoritdtile de supraveghere mentionate la primul paragraf de la prezentul articol i autorititile privind sinitatea digitald
mentionate la articolul 19 coopereazd, dupd caz, pentru asigurarea respectdrii prezentului regulament, in limitele
competentelor care le revin.

SECTIUNEA 3

Infrastructura transfrontalierd pentru utilizarea primard a datelor electronice cu caracter personal privind sdndtatea

Articolul 23
MyHealth@EU

(1)  Comisia instituie o platformd centrald de interoperabilitate pentru sdnitatea digitald (denumitd in continuare
,MyHealth@EU") pentru a furniza servicii de sprijinire si facilitare a schimbului de date electronice privind sdnitatea intre
punctele nationale de contact pentru sinitatea digitald din statele membre.

(2)  Fiecare stat membru desemneazd un punct national de contact pentru sindtatea digitald, ca portal organizational si
tehnic pentru furnizarea de servicii legate de schimbul transfrontalier de date electronice cu caracter personal privind
sandtatea in contextul utilizdrii primare. Fiecare punct national de contact pentru sdnitatea digitald este conectat la toate
celelalte puncte nationale de contact pentru sindtatea digitald din celelalte state membre si la platforma centrald de
interoperabilitate pentru sindtatea digitald in infrastructura transfrontalierd MyHealth@EU. In cazul in care un punct
national de contact pentru sindtatea digitald este o entitate formatd din mai multe organizatii responsabile de
implementarea diferitelor servicii, statul membru in cauzd comunicd Comisiei o descriere a distributiei sarcinilor intre
organizatii. Fiecare stat membru informeazd Comisia cu privire la identitatea punctului siu national de contact pentru
sdndtatea digitald pand la 26 martie 2027. Punctul national de contact pentru sindtatea digitald poate fi desemnat in cadrul
autoritdtii privind sindtatea digitald mentionate la articolul 19. Statele membre informeazd Comisia cu privire la orice
modificare ulterioard a identitdtii acestor puncte de contact pentru sindtatea digitald. Comisia si statele membre pun
informatiile respective la dispozitia publicului.

(3)  Fiecare punct national de contact pentru sindtatea digitald permite schimbul de date electronice cu caracter personal
privind sdndtatea mentionate la articolul 14 alineatul (1) cu punctele nationale de contact pentru sinitatea digitald din alte
state membre prin MyHealth@EU. Schimbul respectiv se bazeazd pe formatul european pentru schimbul de dosare
electronice de sdnatate.

In cazul in care statele membre previd categorii suplimentare de date electronice cu caracter personal privind sinitatea in
temeiul articolului 14 alineatul (1) al treilea paragraf, punctul national de contact pentru sinitatea digitald permite schimbul
de categorii suplimentare de date electronice cu caracter personal privind sinitatea mentionate la articolul 14 alineatul (1)
al treilea paragraf, in misura in care statul membru in cauzd a previzut ca respectivele categorii suplimentare de date
electronice cu caracter personal privind sindtatea sd fie accesate si partajate in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) al
treilea paragraf.
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(4)  Pand la 26 martie 2027, Comisia adoptd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, misurile necesare pentru
dezvoltarea tehnicd a MyHealth@EU, norme detaliate privind securitatea, confidentialitatea si protectia datelor electronice
cu caracter personal privind sdndtatea, precum si conditiile pentru verificdrile de conformitate necesare pentru a adera si
a rdimane conectat la MyHealth@EU. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

(5)  Statele membre asigurd conectarea tuturor furnizorilor de servicii medicale la punctele lor nationale de contact
pentru sindtatea digitald. Statele membre se asigurd ci furnizorii conectati de servicii medicale au posibilitatea de a efectua
schimburi bidirectionale de date electronice privind sdndtatea cu punctul national de contact pentru sdndtatea digitald.

(6)  Statele membre se asigurd cd farmaciile care isi desfdsoard activitatea pe teritoriul lor, inclusiv farmaciile online, au
posibilitatea de a elibera prescriptii electronice emise in alte state membre, in conditiile previzute la articolul 11 din
Directiva 2011/24/UE.

Farmaciile acceseazd si acceptd prescriptiile electronice care le sunt transmise din alte state membre prin intermediul
MyHealth@EU, in mdsura in care sunt indeplinite conditiile prevazute la articolul 11 din Directiva 2011/24/UE.

Dupd eliberarea medicamentelor pe bazi de prescriptie electronicd din alt stat membru, farmacia in cauzd raporteazi prin
intermediul MyHealth@EU eliberarea medicamentului citre punctul national de contact pentru sinitatea digitald al statului
membru in care s-a eliberat prescriptia.

(7)  Punctele nationale de contact pentru sindtatea digitald actioneazd in calitate de operatori asociati ai datelor
electronice cu caracter personal privind sindtatea comunicate prin intermediul MyHealth@EU pentru operatiunile de
prelucrare in care sunt implicate. Comisia actioneazd in calitate de persoand imputernicitd de operator.

(8)  Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, normele privind cerintele de securitate
ciberneticd, interoperabilitate tehnicd, interoperabilitate semanticd, operatiuni si gestionarea serviciilor in ceea ce priveste
prelucrarea de cdtre persoana imputernicitd de operator mentionatd la alineatul (7) de la prezentul articol si
responsabilitdtile sale fatd de operatori, in conformitate cu capitolul IV din Regulamentul (UE) 2016/679. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

(9)  Punctele nationale de contact pentru sdnitatea digitald indeplinesc conditiile pentru a adera si a rimane conectate la
MyHealth@EU, astfel cum sunt prevdzute in actele de punere in aplicare mentionate la alineatul (4). Conformitatea
punctelor nationale de contact pentru sindtatea digitald cu conditiile respective se controleazd de citre Comisie prin
verificdri ale conformititii.

Articolul 24

Servicii si infrastructuri de sinitate digitald transfrontaliere suplimentare

(1)  Statele membre pot furniza, prin intermediul MyHealth@EU, servicii suplimentare care faciliteazd telemedicina,
asistenta medicald prin tehnologie mobild, accesul persoanelor fizice la traduceri existente ale datelor lor privind sindtatea,
schimbul sau verificarea certificatelor legate de sindtate, inclusiv servicii privind cardurile de vaccinare care sprijind
sistemele de sandtate publicd si sistemele de monitorizare a sdnatitii publice sau sistemele de sdndtate digitald, serviciile si
aplicatiile interoperabile de sdndtate digitald, in vederea atingerii unui nivel ridicat de incredere si securitate, a consoliddrii
acte de punere in aplicare, stabileste aspectele tehnice ale unor astfel de servicii suplimentare. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 98 alineatul (2).

(2)  Comisia si statele membre pot facilita schimbul de date electronice cu caracter personal privind sinitatea cu alte
infrastructuri, cum ar fi sistemul clinic de gestionare a pacientilor sau alte servicii sau infrastructuri din domeniul sdnatatii,
intermediul unor acte de punere in aplicare, stabileste aspectele tehnice ale unor astfel de schimburi. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

Conectarea si deconectarea unei alte infrastructuri la sau de la platforma centrald pentru sindtatea digitald fac obiectul unei
decizii a Comisiei adoptate prin intermediul unui act de punere in aplicare, pe baza rezultatului verificirilor de conformitate
a aspectelor tehnice ale schimburilor, astfel cum se mentioneazd la primul paragraf de la prezentul alineat. Respectivul act
de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).
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(3)  Un punct national de contact pentru sandtatea digitald al unei tari terte sau un sistem instituit la nivel international de
o organizatie internationald poate deveni participant autorizat la MyHealth@EU, cu conditia ca acestea sd indeplineascad
cerintele MyHealth@EU 1in scopurile schimbului de date electronice cu caracter personal privind sidndtatea, astfel cum se
mentioneazd la articolul 23, ca transferul care decurge din conexiunea la MyHealth@EU si respecte normele previzute in
capitolul V din Regulamentul (UE) 2016/679 si ca cerintele privind madsurile juridice, organizatorice, operationale,
semantice, tehnice si de securitate ciberneticd si fie echivalente cu cele aplicabile statelor membre in operarea serviciilor
MyHealth@EU. Cerintele respective se controleazid de citre Comisie prin verificiri ale conformitatii.

Pe baza rezultatului verificdrilor conformitatii mentionate la primul paragraf de la prezentul alineat, Comisia poate, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, si decidd conectarea sau deconectarea punctului national de contact pentru
sandtatea digitald al arii terte sau al sistemului instituit la nivel international de o organizatie internationald, dupa caz, la sau
de la MyHealth@EU. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

Comisia stabileste si mentine o listd a punctelor nationale de contact pentru sindtatea digitald ale tdrilor terte sau
a sistemelor instituite la nivel international de organizatii internationale care sunt conectate la MyHealth@EU in temeiul
prezentului alineat si pune lista respectivd la dispozitia publicului.

CAPITOLUL III
SISTEMELE DES SI APLICATIILE DE WELLNESS

SECTIUNEA 1
Sfera de aplicare si dispozitii generale privind sistemele DES

Articolul 25
Componente software armonizate ale sistemelor DES
(1)  Sistemele DES includ o componentd software europeand de interoperabilitate pentru sistemele DES si o componentd

software europeand de evidentd pentru sistemele DES (denumite in continuare ,componentele software armonizate ale
sistemelor DES”), in conformitate cu dispozitiile previzute in prezentul capitol.

(2)  Prezentul capitol nu se aplica software-ului de uz general utilizat intr-un mediu de asistentd medicala.

Articolul 26

Introducerea pe piatd si punerea in functiune

(1)  Sistemele DES sunt introduse pe piatd sau puse in functiune numai daca respectd dispozitiile prevazute in prezentul
capitol.

(2)  Sistemele DES fabricate si utilizate in cadrul unitatilor medicale stabilite in Uniune, precum si sistemele DES oferite ca
serviciu in sensul definitiei de la articolul 1 alineatul (1) litera (b) din Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si
a Consiliului (}) unei persoane fizice sau juridice stabilite in Uniune sunt considerate ca fiind puse in functiune.

(3)  Statele membre nu interzic si nu restrictioneazd introducerea pe piatd a sistemelor DES care sunt conforme cu
prezentul regulament, din considerente legate de aspecte referitoare la componentele software armonizate ale sistemelor
DES reglementate prin prezentul regulament.

Articolul 27

Legitura cu dreptul Uniunii care reglementeazi dispozitivele medicale, dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro si sistemele de 1A

(1)  Producitorii de dispozitive medicale sau de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, in sensul definitiei de la
articolul 2 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2017[745 si, respectiv, la articolul 2 punctul 2 din Regulamentul
(UE) 2017(746, care declard interoperabilitatea dispozitivelor medicale sau a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro respective cu componentele software armonizate ale sistemelor DES, demonstreazd conformitatea cu cerintele

(*¥)  Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de
informatii in domeniul reglementdrilor tehnice si al normelor privind serviciile societatii informationale (JO L 241, 17.9.2015, p. 1).
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esentiale privind componenta software europeand de interoperabilitate pentru sistemele DES si componenta software
europeand de evidentd pentru sistemele DES, previzute in sectiunea 2 din anexa II la prezentul regulament. Articolul 36 din
prezentul regulament se aplicd dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro respective.

(2)  Furnizorii de sisteme de IA considerate cu grad ridicat de risc in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul
(UE) 2024/1689 (denumite in continuare ,sisteme de IA cu grad ridicat de risc”) si care nu intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (UE) 2017/745 sau (UE) 2017/746, care declard ci respectivele sisteme de IA cu grad ridicat de risc sunt
interoperabile cu componentele software armonizate ale sistemelor DES, demonstreazi conformitatea cu cerintele esentiale
privind componenta software europeand de interoperabilitate pentru sistemele DES si componenta software europeand de
evidentd pentru sistemele DES, astfel cum sunt previzute in sectiunea 2 din anexa II la prezentul regulament. Articolul 36
din prezentul regulament se aplicd respectivelor sisteme de IA cu grad ridicat de risc.

Articolul 28

Mentiuni
In fisa de informatii, in instructiunile de utilizare sau in alte informatii de insotire a sistemelor DES si in publicitatea
sistemelor DES, se interzice utilizarea de text, nume, mdrci comerciale, imagini si semne figurative sau alte semne care ar
putea induce in eroare utilizatorul profesionist, in sensul definitiei de la articolul 3 punctul 8 din Regulamentul

(UE) 2018/1807 al Parlamentului European si al Consiliului (**), in ceea ce priveste scopul propus, interoperabilitatea si
securitatea prin:

(a) atribuirea unor functii si proprietdti sistemului DES pe care acesta nu le prezints;

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

(c) recomandarea altor utilizari ale sistemului DES decit cele mentionate ca ficand parte din scopul propus in
documentatia tehnica.

Articolul 29

Achizitionarea, rambursarea si finantarea

Statele membre pot mentine sau defini norme specifice pentru achizitionarea, finantarea sau rambursarea sistemelor DES in
contextul organizarii, furnizarii sau finantarii serviciilor de asistentd medicald, cu conditia ca astfel de norme si respecte
dreptul Uniunii si sd nu afecteze functionarea sau conformitatea componentelor software armonizate ale sistemelor DES.

SECTIUNEA 2

Obligatiile operatorilor economici cu privire la sistemele DES

Articolul 30

Obligatiile producitorilor de sisteme DES
(1)  Producdtorii de sisteme DES:

(a) se asigurd cd componentele software armonizate ale sistemelor lor DES si sistemele DES propriu-zise, in masura in care
prezentul capitol stabileste cerinte pentru acestea, sunt in conformitate cu cerintele esentiale prevazute in anexa II si cu
specificatiile comune in conformitate cu articolul 36;

(b) se asigurd cd componentele software armonizate ale sistemelor lor DES nu sunt afectate negativ de alte componente
software ale aceluiasi sistem DES;

(c) intocmesc documentatia tehnicd a sistemelor lor DES in conformitate cu articolul 37 inainte de a introduce respectivele
sisteme DES pe piatd si, ulterior, o actualizeazd;

(**)  Regulamentul (UE) 2018/1807 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 noiembrie 2018 privind un cadru pentru libera
circulatie a datelor fird caracter personal in Uniunea Europeand (JO L 303, 28.11.2018, p. 59).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 45/96



RO JO L, 5.3.2025

(d) se asigurd cd sistemele lor DES sunt insotite, in mod gratuit pentru utilizator, de fisa de informatii previzuti la
articolul 38 si de instructiuni de utilizare clare si complete;

(e) intocmesc declaratia de conformitate UE in conformitate cu articolul 39;
(f) aplicd marcajul de conformitate CE in conformitate cu articolul 41;

(g) indicd numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd, adresa postald si pagina de internet, adresa de
e-mail sau alte date de contact digital la care pot fi contactati, in sistemul DES; indici in datele de contact un punct unic
la care poate fi contactat producdtorul; datele de contact se prezintd intr-o limba usor de inteles de citre utilizatori si de
citre autorititile de supraveghere a pietei;

(h) respectd obligatiile de inregistrare mentionate la articolul 49;

(i) iau, fard intarzieri nejustificate, orice mdsurd corectivd necesard in ceea ce priveste sistemele lor DES, atunci cand
producdtorii considerd sau au motive si creada ci astfel de sisteme nu sunt sau nu mai sunt in conformitate cu cerintele
esentiale prevdzute in anexa Il sau recheamd sau retrag astfel de sisteme; ulterior, producitorii de sisteme DES
informeazd autorititile nationale ale statelor membre in care au pus la dispozitie pe piatd sistemele lor DES sau le-au
pus in functiune cu privire la neconformitate, cu privire la orice misurd corectivad intreprinsd, inclusiv cu privire la
calendarul de punere in aplicare, si cu privire la data la care componentele software armonizate ale sistemelor lor DES
au fost aduse in conformitate sau au fost rechemate sau retrase;

() informeazd distribuitorii cu privire la sistemele lor DES si, dupd caz, reprezentantul autorizat, importatorii si utilizatorii
cu privire la neconformitate si la orice masurd corectivd, de rechemare sau retragere a sistemelor DES respective;

(k) informeazd distribuitorii sistemelor lor DES si, dupi caz, reprezentantii autorizati, importatorii si utilizatorii cu privire
la orice actiune obligatorie de mentenanti preventivi a sistemelor lor DES si la frecventa acesteia;

(I) la cerere, furnizeazd autoritatilor de supraveghere a pietei din statul membru in cauzd, intr-o limbd oficiald a statului
membru respectiv, toate informatiile si documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea sistemelor DES pe
care le-au introdus pe piatd sau le-au pus in functiune cu cerintele esentiale previzute in anexa II;

(m) coopereazd cu autorititile de supraveghere a pietei, la cererea acestora, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru
a aduce sistemele DES pe care le-au introdus pe piatd sau le-au pus in functiune in conformitate cu cerintele esentiale
previzute in anexa Il si cu eventualele cerinte adoptate in temeiul articolului 42, intr-o limb3 oficiald a statului membru
in cauzd;

(n) infiinteazd canale pentru depunerea de plangeri si informeaza distribuitorii in aceastd privint;
(o) tin un registru al plangerilor si un registru al sistemelor DES neconforme si informeaza distribuitorii in aceastd privinta.

(2)  Producitorii de sisteme DES se asigurd ci sunt instituite proceduri pentru a se asigura cd proiectarea, dezvoltarea si
implementarea componentelor software armonizate ale unui sistem DES continud sa respecte cerintele esentiale prevazute
in anexa II si specificatiile comune mentionate la articolul 36. Modificirile aduse proiectdrii sau caracteristicilor sistemului
DES referitor la componentele software armonizate ale unui sistem DES sunt luate in considerare in mod corespunzitor si
sunt reflectate in documentatia tehnica.

(3)  Producitorii de sisteme DES pdastreazd documentatia tehnicd mentionatd la articolul 37 si declaratia de conformitate
UE mentionatd la articolul 39 timp de 10 ani de la introducerea pe piatd a sistemului DES vizat de declaratia de
conformitate UE.

Producitorii de sisteme DES pun la dispozitia autoritdtilor competente codul sursd sau logica de programare inclusi in
documentatia tehnicd, in urma unei cereri motivate, daci codul sursd sau logica de programare respectivd este necesard
pentru ca autoritdtile mentionate sd poatd verifica conformitatea cu cerintele esentiale previzute in anexa I

(4)  Producdtorul de sisteme DES stabilit in afara Uniunii se asigurd cd reprezentantul sdu autorizat dispune in
permanentd de documentatia necesard pentru a indeplini sarcinile mentionate la articolul 31 alineatul (2).

46/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



JOL, 5.3.2025 RO

(5)  In urma unei cereri motivate din partea unei autorititi de supraveghere a pietei, producitorii de sisteme DES fi
furnizeazd acesteia, pe suport de hartie sau in format electronic, toate informatiile si documentatia necesard pentru
a demonstra conformitatea sistemului DES cu cerintele esentiale prevdzute in anexa Il si cu specificatiile comune
mentionate la articolul 36, intr-o limba usor de inteles de citre autoritatea de supraveghere a pietei in cauzi. Producitorii de
sisteme DES coopereazd cu autoritatea de supraveghere a pietei, la cererea acesteia, cu privire la orice masurd luatd pentru
eliminarea riscurilor prezentate de un sistem DES pe care l-au introdus pe piatd sau l-au pus in functiune.

Articolul 31

Reprezentanti autorizati

(1)  Tnainte de a pune la dispozitie un sistem DES pe piata Uniunii, producitorul unui sistem DES stabilit in afara Uniunii
desemneazd, printr-un mandat scris, un reprezentant autorizat care este stabilit in Uniune.

(2)  Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile previzute in mandatul convenit cu producitorul. Mandatul permite
reprezentantului autorizat si indeplineasci cel putin urmatoarele:

(a) mentine declaratia de conformitate UE si documentatia tehnicd mentionatd la articolul 37 la dispozitia autoritdtilor de
supraveghere a pietei pe durata mentionatd la articolul 30 alineatul (3);

(b) in urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti de supraveghere a pietei, furnizeazd autoritdtilor din statul
membru in cauzd o copie a mandatului si toate informatiile si documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea
unui sistem DES cu cerintele esentiale previzute in anexa II, precum si cu cerintele specifice mentionate la articolul 36;

(c) informeaza fdrd intarzieri nejustificate producdtorul dacd reprezentantul autorizat are motive si creadd cd un sistem
DES nu mai este conform cu cerintele esentiale previzute in anexa II;

(d) informeaza fird intarzieri nejustificate producitorul cu privire la orice plangere primitd de la consumatori sau
utilizatorii profesionisti;

(e) coopereazd cu autorititile de supraveghere a pietei, la cererea acestora, cu privire la orice masuri corectiva intreprinsi in
legaturd cu sistemele DES care fac obiectul mandatului lor;

(f) revocd mandatul dacd producdtorul nu indeplineste obligatiile care ii revin in temeiul prezentului regulament;
(g) seasigurd cd documentatia tehnicd mentionati la articolul 37 poate fi pusi la dispozitia autoritdtilor relevante, la cerere.

(3)  In cazul schimbdrii reprezentantului autorizat, modalititile detaliate privind o astfel de schimbare vizeaza cel putin
urmitoarele aspecte:

(a) data incetdrii mandatului reprezentantului autorizat ciruia i-a fost revocat mandatul si data inceperii mandatului noului
reprezentant autorizat;

(b) transferul de documente, inclusiv aspectele legate de confidentialitate si de drepturile de proprietate.

(4)  In cazul in care producitorul este stabilit in afara Uniunii si nu a respectat obligatiile previzute la articolul 30,
reprezentantul autorizat este rdspunzitor in solidar pentru nerespectarea prezentului regulament in egald mdsurd cu
producitorul.

Articolul 32

Obligatiile importatorilor

(1)  Importatorii introduc pe piata Uniunii numai sisteme DES care sunt in conformitate cu cerintele esentiale previzute
in anexa II, precum si cu cerintele mentionate la articolul 36.

(2)  Tnainte de punerea la dispozitie pe piatd a unui sistem DES, importatorii se asigurd ci:

(a) producitorul a intocmit documentatia tehnicd mentionata la articolul 37 si declaratia de conformitate UE;
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(b) producitorul este identificat si a fost desemnat un reprezentant autorizat in conformitate cu articolul 31;

(c) sistemul DES poartd marcajul de conformitate CE mentionat la articolul 41, dupd finalizarea procedurii de evaluare
a conformitdti;

(d) sistemul DES este insotit de fisa de informatii mentionati la articolul 38, cu instructiuni clare si complete de utilizare,
inclusiv pentru mentenanta acestuia, in formate accesibile.

(3)  Importatorii isi indicd numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd, adresa postald, pagina de
internet, adresa de e-mail sau alte date de contact digital la care pot fi contactati, intr-un document de insotire a sistemului
DES. Datele de contact indicd un punct unic la care poate fi contactat producitorul si se prezintd intr-o limba care este usor
de inteles de citre utilizatori §i de citre autoritdtile de supraveghere a pietei. Importatorii se asigurd cd orice etichetd
suplimentard aplicatd nu ascunde si nu acoperd nicio informatie dintre cele furnizate de producitor care apar pe oricare
dintre etichetele initiale furnizate de sistemul DES.

(4)  Importatorii se asigurd cd, att timp cat un sistem DES se afla in responsabilitatea lor, sistemul DES nu este modificat
intr-un mod care pune in pericol conformitatea sa cu cerintele esentiale previzute in anexa II si cu eventualele cerinte
adoptate in temeiul articolului 42.

(5)  In cazul in care importatorul considerd sau are motive si creadd ci un sistem DES nu este sau nu mai este conform
cu cerintele esentiale prevazute in anexa II si cu eventualele cerinte adoptate in temeiul articolului 42, acesta nu pune la
dispozitie pe piatd sistemul DES respectiv sau, dacd sistemul DES respectiv deja a fost introdus pe piatd, il recheama sau il
retrage, pani cand sistemul DES respectiv este adus in conformitate. In cazul unei astfel de rechemiri sau retrageri,
importatorul informeazd imediat, fird intdrzieri nejustificate, producitorul respectivului sistem DES, utilizatorii si
autoritatile de supraveghere a pietei din statul membru in care a pus la dispozitie pe piatd sistemul DES, cu privire la o astfel
de rechemare sau retragere, precizand detalii, in special, cu privire la neconformitate si la orice mdsuri corective luate.

Dacd un importator considerd sau are motive s creadd cd un sistem DES prezintd un risc pentru sdndtatea sau siguranta
persoanelor fizice, acesta informeaz, fird intdrzieri nejustificate, autorititile de supraveghere a pietei din statul membru in
care este stabilit, precum si producitorul si, dupd caz, reprezentantul autorizat.

(6)  Importatorii pastreazd o copie a declaratiei de conformitate UE la dispozitia autoritdtilor de supraveghere a pietei
pentru perioada mentionatd la articolul 30 alineatul (3) si se asigurd cd documentatia tehnicd mentionatd la articolul 37
poate fi pusd la dispozitia acestor autoritdti, la cerere.

(7)  Importatorii, in urma unei cereri motivate din partea autoritdtilor de supraveghere a pietei ale statelor membre in
cauzd, furnizeazd acestora toate informatiile si documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea unui sistem DES.
Importatorii coopereazd cu autorititile respective, la cererea acestora, cu producdtorul si, dupd caz, cu reprezentantul
autorizat intr-o limbd oficiald a statului membru in care se afld autoritatea de supraveghere a pietei. Importatorii
coopereazd cu autorititile respective, la cererea acestora, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru a-si aduce sistemele
DES in conformitate cu cerintele esentiale care vizeazd componentele software armonizate previzute in anexa II sau pentru
a asigura cd sistemele DES care nu sunt in conformitate cu cerintele esentiale mentionate sunt rechemate sau retrase.

(8)  Importatorii stabilesc canale de raportare si se asigurd ci acestea sunt accesibile pentru a permite utilizatorilor sa
depund plangeri, si tin un registru al plangerilor, al sistemelor DES neconforme si al rechemdrilor si retragerilor de sisteme
DES. Importatorii verificd daci canalele de depunere a plangerilor stabilite in temeiul articolului 30 alineatul (1) litera (n)
sunt disponibile public, permitind utilizatorilor sd prezinte reclamatii si s3 primeascd orice comunicare privind orice risc
legat de sdndtate si sigurantd sau de alte aspecte care tin de protectia interesului public si permitind utilizatorilor si fie
informati cu privire la orice incident grav care implici un sistem DES. In cazul in care astfel de canale de depunere
a plangerilor nu au fost stabilite, importatorii le creeaza si tin seama de nevoile de accesibilitate ale grupurilor vulnerabile si
ale persoanelor cu dizabilitdti.

(9)  Importatorii investigheaza plangerile si continud analiza informatiilor primite privind incidentele legate de sistemele
DES pe care le-au pus la dispozitie pe piatd. Importatorii inregistreazd reclamatiile respective, orice rechemare sau retragere
de sisteme si orice masuri corective luate pentru a aduce in conformitate sistemul DES, in registrul mentionat la articolul 30
alineatul (1) litera (o) sau in propriul lor registru intern. Importatorii informeaza in timp util producitorul, distribuitorii si,
dacd este cazul, reprezentantii autorizati cu privire la investigatia si analiza ulterioard efectuatd si cu privire la rezultatele
investigatiei si analizei ulterioare.
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Articolul 33

Obligatiile distribuitorilor
(1)  TInainte de a pune la dispozitie pe piatd un sistem DES, distribuitorii verificd daci:
(a) producitorul a intocmit declaratia de conformitate UE;
(b) sistemul DES poartd marcajul de conformitate CE;

(c) sistemul DES este insotit de fisa de informatii mentionati la articolul 38 si de instructiuni clare si complete de utilizare
in formate accesibile;

(d) dupid caz, dacd importatorul a indeplinit cerintele prevazute la articolul 32 alineatul (3).

(2)  Distribuitorii se asigurd cd, atdt timp cat un sistem DES se afla in responsabilitatea lor, sistemul DES nu este modificat
intr-un mod care pune in pericol conformitatea sa cu cerintele esentiale prevazute in anexa II si cu eventualele cerinte
adoptate in temeiul articolului 42.

(3)  In cazul in care un distribuitor considerd sau are motive si creadd ci un sistem DES nu este conform cu cerintele
esentiale din anexa II si cu eventualele cerinte adoptate in temeiul articolului 42, acesta nu pune la dispozitie pe piatd
sistemul DES respectiv pand cand acesta nu a fost adus in conformitate. Distribuitorul informeaza in acest sens, fard
intarzieri nejustificate, producdtorul sau importatorul, precum si autoritatile de supraveghere a pietei din statele membre in
care sistemul DES a fost pus sau urmeazd sa fie pus la dispozitie pe piatd. Dacd un distribuitor considerd sau are motive sd
creadd cd un sistem DES prezintd un risc pentru sindtatea sau siguranta persoanelor fizice, acesta informeaza autoritdtile de
supraveghere a pietei din statul membru in care distribuitorul este stabilit, precum si producitorul si importatorul.

(4)  Distribuitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti de supraveghere a pietei, furnizeaza acesteia
toate informatiile §i documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea sistemului DES. Distribuitorii coopereaza cu
autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu producdtorul, cu importatorul §i, dupd caz, cu reprezentantul autorizat al
producdtorului cu privire la orice actiune intreprinsd pentru a aduce un sistem DES in conformitate cu ceringele esentiale
prevazute in anexa II si cu eventualele cerinte adoptate in temeiul articolului 42 sau pentru a-l rechema ori retrage.

Articolul 34

Cazurile in care obligatiile producitorilor unui sistem DES se aplici altor entitdti sau persoane

In sensul prezentului regulament, un importator, un distribuitor sau un utilizator este considerat producitor si este supus
obligatiilor previdzute la articolul 30 in cazul in care:

(a) pune la dispozitie pe piatd un sistem DES sub numele sau marca sa;

(b) modificd un sistem DES deja introdus pe piatd in asa fel incat conformitatea cu cerintele aplicabile ar putea fi afectatd;
sau

(¢) modificd un sistem DES intr-un mod care conduce la modificiri ale scopului propus declarat de producitor.

Articolul 35

Identificarea operatorilor economici

Operatorii economici informeazd, la cerere, autorititile de supraveghere a pietei, pe o perioadd de 10 ani de la data
introducerii pe piatd a ultimului sistem DES vizat de declaratia de conformitate UE, cu privire la:

(a) orice operator economic care le-a furnizat un sistem DES; si

(b) orice operator economic ciruia i-au furnizat un sistem DES.
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SECTIUNEA 3

Conformitatea componentelor software armonizate ale sistemelor DES

Articolul 36

Specificatiile comune

(1) Pand la 26 martie 2027, Comisia adoptd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, specificatii comune cu
privire la cerintele esentiale previzute in anexa II, inclusiv un model comun si un termen pentru punerea in aplicare
a specificatiilor comune respective. Dupd caz, specificatiile comune respective tin seama de particularitdtile dispozitivelor
medicale si ale sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate la articolul 27 alineatele (1) si, respectiv, (2), inclusiv cu
standardele de ultima ord pentru informatica medicald si cu formatul european pentru schimbul de dosare electronice de
sandtate. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 98 alineatul (2).

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

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

(c) versiunea lor;

(d) perioada lor de valabilitate;

(e) o parte normativd;

(f) o parte explicativd, inclusiv orice orientari relevante privind punerea in aplicare.

(3)  Specificatiile comune mentionate la alineatul (1) pot include elemente legate de urmatoarele:

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

(b) sistemele de codificare si valorile care trebuie s fie utilizate in seturile de date care contin date electronice privind
sdndtatea, tindnd seama in mod corespunzdtor atit de eventuala armonizare a terminologiilor in viitor, cat si de
compatibilitatea acestora cu terminologiile nationale existente;

(c) alte cerinte legate de calitatea datelor, cum ar fi caracterul complet si acuratetea datelor electronice privind sinitatea;
(d) specificatiile tehnice, standardele si profilurile pentru schimbul de date electronice privind sindtatea;

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

(f) specificatiile si cerintele legate de gestionarea identificarii si utilizarea identificarii electronice.

(4)  Sistemele DES, dispozitivele medicale, dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro si sistemele de IA cu risc ridicat
mentionate la articolele 25 si 27 care sunt in conformitate cu specificatiile comune mentionate la alineatul (1) de la
prezentul articol sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele esentiale acoperite de specificatiile comune respective sau
de parti ale acestora, previzute in anexa II, si sunt considerate a fi acoperite de specificatiile comune respective sau de partile
relevante ale acestora.

(5)  In cazul in care specificatiile comune care acoperi cerintele de interoperabilitate si securitate ale sistemelor DES
afecteazd dispozitivele medicale, dispozitivele medicale de diagnostic in vitro sau sistemele de IA cu grad ridicat de risc care
intrd sub incidenta altor acte juridice, cum ar fi Regulamentul (UE) 2017745, (UE) 2017/746 sau (UE) 2024/1689,
adoptarea specificatiilor comune respective poate fi precedatd de o consultare cu Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG) infiintat prin articolul 103 din Regulamentul (UE) 2017745 sau cu Consiliul european
pentru inteligenta artificiald instituit prin articolul 65 din Regulamentul (UE) 20241689 si cu Comitetul european pentru
protectia datelor (CEPD), dupd caz.

(6)  In cazul in care specificatiile comune care acoperd cerintele de interoperabilitate si securitate ale dispozitivelor
medicale, ale dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro sau ale sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care intrd sub
incidenta altor acte juridice, cum ar fi Regulamentul (UE) 2017745, (UE) 2017/746 sau (UE) 2024/1689, afecteazd
sistemele DES, Comisia se asigurd cd adoptarea specificatiilor comune respective este precedatd de o consultare cu Consiliul
SEDS si cu CEPD, dupi caz.
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Articolul 37

Documentatia tehnicd

(1)  Producitorii intocmesc documentatia tehnicd inainte ca sistemul DES s fie introdus pe piatd sau pus in functiune si
mentin aceastd documentatie la zi.

(2)  Documentatia tehnicd mentionatd la alineatul (1) de la prezentul articol demonstreazd ca sistemul DES respectd
cerintele esentiale prevazute in anexa II si furnizeaza autoritatilor de supraveghere a pietei toate informatiile necesare pentru
a evalua conformitatea sistemului DES cu cerintele respective. Documentatia tehnicd respectivd contine cel putin elementele
previzute in anexa IIl si o trimitere la rezultatele obtinute dintr-un mediu european de testare digitaldi mentionat la
articolul 40.

(3)  Documentatia tehnicd mentionatd la alineatul (1) se intocmeste intr-o limba oficiald a statului membru in cauzd sau
intr-o limbd care este usor de inteles in statul membru respectiv. La cererea motivatd a autoritatii de supraveghere a pietei
dintr-un stat membru, producatorul oferd o traducere a partilor relevante din documentatia tehnica intr-o limbd oficiald
a respectivului stat membru.

(4)  Atunci cand o autoritate de supraveghere a pietei solicitd o documentatie tehnicd sau o traducere a unor parti ale
acesteia din partea unui producdtor, producitorul furnizeazi o astfel de documentatie sau traducere in termen de 30 de zile
de la data solicitirii, cu exceptia cazului in care un termen mai scurt este justificat de un risc grav si imediat. In cazul in care
producitorul nu respecti cerintele de la alineatele (1), (2) si (3) de la prezentul articol, autoritatea de supraveghere a pietei ii
poate solicita acestuia sd dispund efectuarea unui test de citre un organism independent, pe cheltuiala sa, intr-un anumit
interval de timp, pentru a verifica conformitatea cu cerintele esentiale previzute in anexa II si cu specificatiile comune
mentionate la articolul 36.

Articolul 38

Fisa de informatii de insotire a sistemului DES

(1)  Sistemele DES sunt insotite de o fisd de informatii care include informatii concise, complete, corecte si clare, care sunt
relevante, accesibile si inteligibile pentru utilizatorii profesionisti.

(2)  Fisa de informatii mentionatd la alineatul (1) precizeazi:

(a) identitatea, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd si datele de contact ale producdtorului si, dupd caz,
ale reprezentantului siu autorizat;

(b) denumirea si versiunea sistemului DES si data lansarii acestuia;
(c) scopul sdu propus al sistemului DES;
(d) categoriile de date electronice privind sdnitatea pe care sistemul DES a fost conceput si le prelucreze;

(e) standardele, formatele si specificatiile suportate de sistemul DES, precum si versiunile standardelor, formatelor si
specificatiilor respective.

(3)  Ca alternativd la furnizarea fisei de informatii mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol citre sistemul DES,
producitorii pot introduce informatiile mentionate la alineatul (2) de la prezentul articol in baza de date a UE pentru
inregistrarea sistemelor DES si a aplicatiilor de wellness mentionata la articolul 49.

Articolul 39

Declaratia de conformitate UE

(1)  Declaratia de conformitate UE mentionatd la articolul 30 alineatul (1) litera (e) stipuleaza faptul cd producdtorul unui
sistem DES a demonstrat cd au fost indeplinite cerintele esentiale prevazute in anexa II.

(2)  n cazul in care un sistem DES face obiectul altor acte juridice ale Uniunii in ceea ce priveste aspecte care nu sunt
reglementate de prezentul regulament, care impun, de asemenea, o declaratie de conformitate UE din partea producdtorului
in care se stipuleazd ci s-a demonstrat indeplinirea ceringelor prevdzute in actele juridice respective, se intocmeste o singurd
declaratie de conformitate UE pentru toate actele juridice ale Uniunii aplicabile sistemului DES. Respectiva declaratie de
conformitate UE contine toate informatiile necesare pentru identificarea actelor juridice ale Uniunii la care face referire
aceasta.
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(3)  Declaratia de conformitate UE contine informatiile previzute in anexa IV si se traduce in una sau mai multe limbi
oficiale ale Uniunii stabilite de statele membre in care se pune la dispozitie sistemul DES.

(4)  In cazul in care o declaratie de conformitate UE este redactatd in format digital, aceasta este accesibild online pe
durata de viatd preconizati a sistemului DES si, in orice caz, timp de cel putin 10 ani de la introducerea pe piatd sau punerea
in functiune a sistemului DES.

(5)  Prin redactarea declaratiei de conformitate UE, producdtorul isi asumd responsabilitatea pentru conformitatea
componentelor software armonizate ale sistemului DES cu cerintele prevazute in prezentul regulament atunci cand acesta
este introdus pe piatd sau pus in functiune.

(6)  Comisia publicd un model standard uniform pentru declaratia de conformitate UE si il pune la dispozitie in format
digital in toate limbile oficiale ale Unijunii.

Articolul 40
Mediul european de testare digitald

(1)  Comisia dezvoltd un mediu european de testare digitald pentru evaluarea componentelor software armonizate ale
sistemelor DES. Comisia pune la dispozitie software-ul care sprijind mediul european de testare digitald ca sursd deschisa.

(2)  Statele membre exploateazd medii de testare digitald pentru evaluarea componentelor software armonizate ale
sistemelor DES. Aceste medii de testare digitald respectd specificatiile comune pentru mediul european de testare digitald
stabilit in temeiul alineatului (4). Statele membre informeazd Comisia cu privire la mediile de testare digitald.

(3)  Inainte de introducerea pe piatd a sistemelor DES, producitorii utilizeazi mediile de testare digitale mentionate la
alineatele (1) si (2) de la prezentul articol pentru evaluarea componentelor software armonizate ale sistemelor DES.
Rezultatele evaludrii respective sunt incluse in documentatia tehnicd mentionati la articolul 37. Elementele in a ciror
privingd rezultatele evaludrii sunt pozitive sunt prezumate a fi in conformitate cu prezentul regulament.

(4)  Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, specificatii comune pentru mediul european de
testare digitald. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 98 alineatul (2).

Articolul 41

Marcajul de conformitate CE

(1)  Marcajul de conformitate CE se aplicd in mod vizibil, lizibil si indelebil pe documentele de insotire a sistemului DES
si, dupd caz, pe ambalajul sistemului DES.

(2)  Marcajul de conformitate CE se aplicd inainte ca sistemul DES si fie introdus pe piati.
(3)  Marcajul de conformitate CE este guvernat de principiile generale previzute la articolul 30 din Regulamentul (CE)

nr. 765/2008.

Articolul 42

Cerinte nationale si raportarea citre Comisie

(1)  Statele membre pot adopta cerinte nationale pentru sistemele DES si dispozitii privind evaluarea conformittii
acestora in ceea ce priveste alte aspecte decit componentele software armonizate ale sistemelor DES.

(2)  Cerintele sau dispozitiile nationale mentionate la alineatul (1) nu afecteazd in mod negativ cu componentele software
armonizate ale sistemelor DES.

(3)  Atunci cand statele membre adopti cerinte sau dispozitii in conformitate cu alineatul (1), acestea informeazi Comisia
in acest sens.
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SECTIUNEA 4
Supravegherea pietei sistemelor DES

Articolul 43

Autoritdtile de supraveghere a pietei

(1)  Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplicd sistemelor DES in ceea ce priveste cerintele aplicabile sistemelor DES si
riscurile prezentate de sistemele DES care intrd sub incidenta prezentului capitol.

(2)  Statele membre desemneazd autoritatea sau autoritdtile de supraveghere a pietei responsabile de punerea in aplicare
a prezentului capitol. Statele membre se asigurd cd autorititile de supraveghere a pietei dispun de competentele necesare si
le pun la dispozitie resursele umane, financiare si tehnice, echipamentele si cunostintele necesare pentru buna desfasurare
a sarcinilor care le revin in temeiul prezentului regulament. Autorititile de supraveghere a pietei sunt imputernicite sd ia
misurile de supraveghere a pietei mentionate la articolul 16 din Regulamentul (UE) 2019/1020 pentru a asigura respectarea
obligatiilor previzute in prezentul capitol. Statele membre comunicd Comisiei identitatea autoritdtilor de supraveghere
a pietei pe care le desemneazi. Comisia si statele membre pun informatiile respective la dispozitia publicului.

(3)  Autoritdtile de supraveghere a pietei desemnate in temeiul alineatului (2) de la prezentul articol pot fi aceleasi
autoritdti ca cele privind sindtatea digitali desemnate in temeiul articolului 19. In cazul in care o autoritate privind
sdndtatea digitald indeplineste sarcini ale unei autoritdti de supraveghere a pietei, statele membre se asigurd cd se evitd orice
conflict de interese.

(4)  Autoritdtile de supraveghere a pietei raporteazd anual Comisiei rezultatele activitdtilor relevante de supraveghere
a pietei.

(5)  Dacd un producitor sau un alt operator economic nu coopereazd cu o autoritate de supraveghere a pietei sau in cazul
in care informatiile si documentatia pe care acestia le-au furnizat sunt incomplete sau incorecte, autoritatea de supraveghere
a pietei poate lua toate mdsurile corespunzitoare pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie pe piatd
a sistemului DES in cauzd pand cand producdtorul sau operatorul economic in cauzi coopereazd sau furnizeaza informatii
complete si corecte ori pentru a rechema sau a retrage de pe piatd respectivul sistem DES.

(6)  Autoritdtile de supraveghere a pietei din statele membre coopereazi intre ele si cu Comisia. Comisia faciliteaza
organizarea schimburilor de informatii necesare pentru o astfel de cooperare.

(7)  In ceea ce priveste dispozitivele medicale, dispozitivele medicale de diagnostic in vitro sau sistemele de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la articolul 27 alineatele (1) si (2), autoritdtile responsabile de supravegherea pietei sunt cele
mentionate la articolul 93 din Regulamentul (UE) 2017/745, la articolul 88 din Regulamentul (UE) 2017/746 sau la
articolul 70 din Regulamentul (UE) 20241689, dupd caz.

Articolul 44

Gestionarea riscurilor prezentate de sistemele DES si a incidentelor grave

(1) In cazul in care o autoritate de supraveghere a pietei dintr-un stat membru are motive si creadd cd un sistem DES
prezintd un risc pentru sindtatea, siguranta sau drepturile persoanelor fizice sau pentru protectia datelor cu caracter
personal, respectiva autoritate de supraveghere a pietei efectueazi o evaluare cu privire la sistemul DES in cauzd, acoperind
toate cerintele relevante previzute in prezentul regulament. Producitorul, reprezentantul autorizat al producitorului si toti
ceilalti operatori economici relevanti coopereazd, dupd caz, cu autoritatea de supraveghere a pietei in acest scop si iau toate
mdsurile corespunzdtoare pentru a se asigura ci sistemul DES in cauzd nu mai prezintd riscul respectiv atunci cind este
introdus pe piatd ori pentru a rechema sau pentru a retrage sistemul DES de pe piatd intr-un termen rezonabil.

(2)  Dacd autoritdtile de supraveghere a pietei dintr-un stat membru considerd cd neconformitatea sistemului DES nu se
limiteazd la teritoriul lor national, acestea informeazd Comisia si autorititile de supraveghere a pietei din celelalte state
membre cu privire la rezultatele evaludrii mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol si la masurile corective pe care
le-au solicitat din partea operatorului economic in temeiul articolului 16 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/1020.

(3) Dacd o autoritate de supraveghere a pietei constatd cd un sistem DES a cauzat prejudicii sdndtatii sau sigurantei
persoanelor fizice sau anumitor aspecte legate de protectia interesului public, producdtorul furnizeaza imediat informatii si
documentatie, dupd caz, persoanei fizice sau utilizatorului afectat i, dupd caz, altor parti terte afectate de respectivul
prejudiciu, fird a aduce atingere normelor privind protectia datelor.
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(4)  Operatorul economic in cauzd mentionat la alineatul (1) se asigurd ci sunt intreprinse mdsurile corective in ceea ce
priveste toate sistemele DES vizate pe care le-a introdus pe piatd in intreaga Uniune.

(5)  Autoritatea de supraveghere a pietei informeaza, fard intarzieri nejustificate, Comisia si autoritdtile de supraveghere
a pietei sau, dacd este cazul, autoritatile de supraveghere in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 din alte state membre cu
privire la misurile corective mentionate la alineatul (2). Informatiile includ toate detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru identificarea sistemului DES in cauzd, originea si lantul de aprovizionare aferent sistemului DES, natura
riscului implicat, precum si natura §i durata masurilor nationale luate.

(6) Dacd o constatare a unei autoritdti de supraveghere a pietei sau un incident grav de care aceasta este informatd
priveste protectia datelor cu caracter personal, respectiva autoritate de supraveghere a pietei informeaza, fird intarzieri
nejustificate, autoritdtile de supraveghere relevante in temeiul Regulamentului (UE) 2016679 si coopereazd cu acestea.

(7)  Producdtorii sistemelor DES introduse pe piatd sau puse in functiune raporteazd orice incident grav care implicd un
sistem DES autoritatilor de supraveghere a pietei din statele membre in care a avut loc un astfel de incident grav si din statele
membre in care sunt introduse pe piatd sau puse in functiune astfel de sisteme DES. Raportarea respectiva contine, de
asemenea, o descriere a masurilor corective intreprinse sau avute in vedere de producitor. Statele membre pot prevedea ca
utilizatorii sistemelor DES introduse pe piatd sau puse in functiune sd aibd posibilitatea de a raporta astfel de incidente.

Raportarea impusd in temeiul primului paragraf de la prezentul alineat se efectueazd, fird a aduce atingere cerintelor de
notificare a incidentelor in temeiul Directivei (UE) 20222555, imediat dupd ce producdtorul a stabilit o legiturd de
cauzalitate intre sistemul DES si incidentul grav sau probabilitatea rezonabild a unei astfel de legdturi si, in orice caz, in
termen de cel mult trei zile de la data la care producitorul a luat cunostintd de incidentul grav care implicd sistemul DES.

(8)  Autoritdtile de supraveghere a pietei mentionate la alineatul (7) informeaza fird intarziere celelalte autorititi de
supraveghere a pietei cu privire la incidentul grav si la masurile corective luate sau avute in vedere de producitor sau
solicitate acestuia pentru a reduce la minimum riscul de recurentd a incidentului grav.

(9)  In cazul in care sarcinile autorititii de supraveghere a pietei nu sunt indeplinite de autoritatea privind sinitatea
digitald, autoritatea de supraveghere a pietei coopereazd cu autoritatea privind sdndtatea digitald. Autoritatea de
supraveghere a pietei informeazd autoritatea privind sindtatea digitald cu privire la orice incidente grave, cu privire la
sisteme DES care prezintd un risc, inclusiv riscuri legate de interoperabilitate, securitate si siguranta pacientilor, cu privire la
orice masurd corectivd, precum si cu privire la orice rechemare sau retragere a unor astfel de sisteme DES.

(10) In cazul incidentelor care pun in pericol siguranta pacientilor sau securitatea informatiilor, autorititile de
supraveghere a pietei pot lua misuri imediate si pot solicita producitorului sistemului DES in cauzi, reprezentantului siu
autorizat si altor operatori economici, daci e cazul, s ia masuri corective imediate.

Articolul 45

Gestionarea neconformitatii

(1) In cazul in care o autoritate de supraveghere a pietei constati un caz de neconformitate, aceasta solicitd
producdtorului sistemului DES in cauzd, reprezentantului sdu autorizat si tuturor celorlalti operatori economici relevanti sa
ia, intr-un anumit termen, masurile corective necesare pentru a aduce sistemul DES in conformitate. Astfel de constatdri de
neconformitate includ urmatoarele, fird a se limita la acestea:

(a) sistemul DES nu este in conformitate cu cerintele esentiale previzute in anexa Il sau cu specificatiile comune mentionate
la articolul 36;

(b) documentatia tehnicd nu este disponibild, este incompletd ori nu este conformd cu articolul 37;
(c) declaratia de conformitate UE nu a fost redactatd sau nu a fost redactatd corect, conform articolului 39;
(d) marcajul de conformitate CE a fost aplicat prin incdlcarea articolului 41 sau nu a fost aplicat;

(e) obligatiile de inregistrare previzute la articolul 49 nu au fost indeplinite.
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(2)  Dacid producdtorul sistemului DES in cauzd, reprezentantul sdu autorizat sau orice alt operator economic relevant nu
ia masuri corective adecvate intr-un termen rezonabil, autorititile de supraveghere a pietei iau toate mdsurile provizorii
corespunzdtoare pentru a interzice sau a limita punerea la dispozitie a sistemului DES pe piata din statele membre
respective, sau pentru a rechema sau a retrage sistemul DES de pe piata respectiva.

Autoritdtile de supraveghere a pietei informeazd Comisia si autorititile de supraveghere a pietei din celelalte state membre,
fard intarziere, cu privire la respectivele masuri provizorii. Informatiile respective includ toate detaliile disponibile, in special
cu privire la datele necesare pentru a identifica sistemul DES neconform, originea sistemului DES respectiv, natura
neconformititii invocate si riscul implicat, natura si durata mdsurilor luate de autoritatile de supraveghere a pietei, precum
si argumentele prezentate de operatorul economic relevant. Autorititile de supraveghere a pietei indicd, in special, dacd
neconformitatea este cauzatd de una dintre urmadtoarele situatii:

(a) sistemul DES nu respectd cerintele esentiale previzute in anexa II;
(b) se constatd deficiente in legdturd cu specificatiile comune mentionate la articolul 36.

(3)  Autoritdtile de supraveghere a pietei, altele decat autoritdtile de supraveghere a pietei care au initiat procedura in
temeiul prezentului articol, informeazd fird intarziere Comisia si autorititile de supraveghere a pietei din celelalte state
membre cu privire la misurile adoptate, la informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea
sistemului DES in cauzd si, in caz de dezacord cu mdsura nationald adoptatd, cu privire la obiectiile lor.

(4)  Dacd, in termen de trei luni de la primirea informatiilor mentionate la aliniatul (2) al doilea paragraf, nicio autoritate
de supraveghere a pietei dintr-un alt stat membru si nici Comisia nu ridicd nicio obiectie cu privire la o masurd provizorie
luatd de o autoritate de supraveghere a pietei, misura respectivd este consideratd justificata.

(5)  In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul (1) persist3, autoritatea de supraveghere a pietei in cauz ia
toate masurile corespunzitoare pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie pe piatd a sistemului DES sau se
asigurd cd acesta este rechemat sau retras de pe piatd.

Articolul 46

Procedura de salvgardare a Uniunii

(1) n cazul in care, in temeiul articolului 44 alineatul (2) si al articolului 45 alineatul (3), se aduc obiectii cu privire la
0 masurd nationald luatd de o autoritate de supraveghere a pietei sau in cazul in care Comisia considerd cd o masurd
nationald contravine dreptului Uniunii, Comisia initiaza fird intarziere consultiri cu respectiva autoritate de supraveghere
a pietei si cu operatorii economici relevanti si evalueazd masura nationald in cauzd. Pe baza rezultatelor evaludrii respective,
Comisia adoptd o decizie de punere in aplicare prin care stabileste dacd mdsura nationald este justificatd. Respectiva decizie
de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2). Comisia
isi adreseazd decizia de punere in aplicare tuturor statelor membre si o comunicd de indatd acestora si operatorilor
economici relevanti.

(2)  In cazul in care misura nationald mentionati la alineatul (1) este consideratd justificata de citre Comisie, toate statele
membre vizate iau mdsurile care se impun pentru a se asigura cd sistemul DES neconform este retras de pe piata lor
nationald si informeazd Comisia in consecinta.

In cazul in care mdsura nationald mentionatd la alineatul (1) este consideratd nejustificatd de citre Comisie, statul membru
in cauzd revocd madsura respectiva.

SECTIUNEA 5

Alte dispozitii privind interoperabilitatea

Articolul 47

Etichetarea aplicatiilor de wellness

(1) In cazul in care un producitor al unei aplicatii de wellness declard interoperabilitatea cu un sistem DES referitor la
componentele software armonizate ale sistemelor DES si, prin urmare, conformitatea cu specificatiile comune mentionate
la articolul 36 si cu cerintele esentiale previzute in anexa II, aplicatia de wellness respectiva este insotitd de o etichetd care
indicd in mod clar conformitatea sa cu specificatiile si cu cerintele respective. Eticheta respectivi este emisd de producitorul
aplicatiei de wellness.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 55/96



RO JO L, 5.3.2025

(2)  Eticheta mentionatd la alineatul (1) include urmatoarele informatii:

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

(b) o trimitere la specificatiile comune pentru a demonstra conformitatea;
(c) perioada de valabilitate a etichetei.

(3)  Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, formatul si continutul etichetei mentionate la
alineatul (1). Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 98 alineatul (2).

(4)  Eticheta este redactatd in una sau mai multe limbi oficiale ale Uniunii sau intr-o limbd usor de inteles aleasi de statul
membru in care este introdusd pe piatd sau pusd in functiune aplicatia de wellness.

(5)  Valabilitatea etichetei nu depdseste trei ani.

(6)  In cazul in care aplicatia de wellness este parte integrantd a unui dispozitiv sau este incorporati intr-un dispozitiv
dupi ce a fost pusd in functiune, eticheta de insotire se indicd in aplicatia propriu-zisi sau se aplicd pe dispozitivul respectiv.
In cazul in care aplicatia de wellness constd exclusiv intr-un software, eticheta are un format digital si este afisata in aplicatie.
Pentru afisarea etichetei, pot fi utilizate si coduri de bare bidimensionale (2D).

(7)  Autorititile de supraveghere a pietei verificd conformitatea aplicatiilor de wellness cu cerintele esentiale previzute in
anexa IL

(8)  Fiecare furnizor al unei aplicatii de wellness cdreia i s-a acordat o etichetd se asigurd cd aplicatia de wellness care este
introdusd pe piatd sau pusd in functiune este insotitd de etichetd pentru fiecare unitate in parte, in mod gratuit.

(9)  Fiecare distribuitor al unei aplicatii de wellness cdreia i s-a acordat o etichetd pune eticheta la dispozitia clientilor la
punctul de vanzare in format electronic.

Articolul 48

Interoperabilitatea aplicatiilor de wellness cu sistemele DES

(1)  Producitorii de aplicatii de wellness pot declara interoperabilitatea cu un sistem DES, cu conditia ca specificatiile
comune si cerintele esentiale mentionate in articolul 36 si, respectiv, in anexa II s fie indeplinite. In cazul unei astfel de
declaratii, producitorii respectivi informeaza in mod adecvat utilizatorii in legaturd cu interoperabilitatea acestor aplicatii de
wellness si cu efectele interoperabilitatii.

(2)  Interoperabilitatea aplicatiilor de wellness cu sistemele DES nu implicd partajarea sau transmiterea automati a tuturor
datelor privind sdndtatea sau a unei parti a lor din aplicatia de wellness citre sistemul DES. Partajarea sau transmiterea de
astfel de date este posibild doar dacd este in conformitate cu articolul 5 si dupd ce persoana fizicd in cauzd isi dd
consimtdmantul, iar interoperabilitatea este limitatd exclusiv la scopurile respective. Producitorii de aplicatii de wellness
care declard interoperabilitatea cu un sistem DES se asigurd cd persoana fizicd in cauzd poate alege ce categorii de date
privind sdndtatea din aplicatia de wellness urmeazd si fie introduse in sistemul DES si circumstantele partajirii sau
transmisiei categoriilor de date respective.

SECTIUNEA 6

Inregistrarea sistemelor DES si a aplicatiilor de wellness

Articolul 49

Baza de date a UE pentru inregistrarea sistemelor DES si a aplicatiilor de wellness

(1)  Comisia creeazd si mentine o bazd de date a UE accesibild publicului cu date privind sistemele DES pentru care a fost
emisd o declaratie de conformitate UE in temeiul articolului 39 si privind aplicatiile de wellness cdrora li s-a acordat
o etichetd in temeiul articolului 47 (denumitd in continuare ,baza de date a UE pentru inregistrarea sistemelor DES si
a aplicatiilor de wellness”).
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(2)  Tnainte de introducerea pe piatd sau de punerea in functiune a unui sistem DES mentionat la articolul 26 sau a unei
aplicatii de wellness mentionate la articolul 47, producdtorul sistemului DES sau al aplicatiei de wellness sau, dupd caz,
reprezentantul sdu autorizat introduce datele necesare, astfel cum se mentioneaza la alineatul (4) de la prezentul articol, in
baza de date a UE pentru inregistrarea sistemelor DES si a aplicatiilor de wellness, inclusiv, in cazul sistemelor DES,
a rezultatelor evaludrii mentionate la articolul 40.

(3)  Dispozitivele medicale, dispozitivele medicale de diagnostic in vitro sau sistemele de IA cu grad ridicat de risc
mentionate la articolul 27 alineatele (1) si (2) din prezentul regulament se inregistreazd si in bazele de date create in temeiul
Regulamentului (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 sau (UE) 2024/1689, dupi caz. In astfel de cazuri, datele care urmeazd si
fie introduse se transmit si citre baza de date a UE pentru inregistrarea sistemelor DES si a aplicatiilor de wellness.

(4)  Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97 pentru a completa prezentul
regulament prin stabilirea unei liste a datelor necesare care trebuie si fie introduse in baza de date a UE pentru inregistrarea
sistemelor DES si a aplicatiilor de wellness de producitorii de sisteme DES si de aplicatii de wellness in temeiul
alineatului (2) de la prezentul articol.

CAPITOLUL IV
UTILIZAREA SECUNDARA

SECTIUNEA 1

Conditii generale privind utilizarea secundard

Articolul 50

Aplicabilitatea fatd de detindtorii de date privind sinitatea

(1)  Urmdtoarele categorii de detindtori de date privind sinitatea sunt exceptate de la obligatiile detinitorilor de date
privind sindtatea previzute in prezentul capitol:

(a) persoane fizice, inclusiv cercetitori individuali;

(b) persoane juridice care se calificd drept microintreprinderi in sensul definitiei de la articolul 2 alineatul (3) din anexa la
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei.

(2)  Statele membre pot sd prevadd in dreptul intern cd obligatiile detindtorilor de date privind sdnitatea previzute in
prezentul capitol se aplicd detindtorilor de date privind sinitatea mentionati la alineatul (1) care intrd in sfera lor de
competenta.

(3)  Statele membre pot prevedea in dreptul intern cd sarcinile anumitor categorii de detinatori de date privind sindtatea
trebuie sd fie indeplinite de entitdtile de intermediere de date privind sdnitatea. In acest caz, se considerd totusi cd datele
sunt puse la dispozitie de mai multi detindtori de date privind sdndtatea.

(4)  Statele membre comunicd Comisiei dreptul intern mentionat la alineatele (2) si (3) pand la 26 martie 2029. Orice

dispozitie ulterioard sau orice modificare ulterioard adusd unei astfel de dispozitii se transmite Comisiei fdrd intarziere.

Articolul 51

Categoriile minime de date electronice privind sinitatea pentru utilizare secundara

(1)  Detindtorii de date privind sindtatea pun la dispozitie urmdtoarele categorii de date electronice privind sinitatea
pentru utilizare secundard, in conformitate cu prezentul capitol:

(a) date electronice privind sdndtatea din DES;

(b) date asupra factorilor care au un impact asupra sidndtdtii, inclusiv factorii socio-economici, de mediu si
comportamentali determinanti ai sdnatatii;

(c) date agregate privind nevoile in materie de asistentd medicald, resursele alocate asistentei medicale, furnizarea si accesul
la asistentd medicald, cheltuielile cu asistenta medicald si finantarea;

(d) date privind agentii patogeni care au impact asupra sdndtdtii umane;
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(e) date administrative legate de asistenta medicald, inclusiv privind eliberarea medicamentelor, cererile de rambursare si
rambursari;

(f) date genetice, epigenomice si genomice umane;

(g) alte date moleculare umane, cum ar fi datele proteomice, transcriptomice, metabolomice, lipidomice si alte date omice;
(h) date electronice privind sdndtatea cu caracter personal generate automat prin intermediul dispozitivelor medicale;

(i) date din aplicatiile de wellness;

(i) date privind statutul profesional si privind specializarea si institutia profesionistilor din domeniul sandtatii implicati in
tratamentul unei persoane fizice;

(k) date din registrele de date privind sdndtatea la nivelul populatiei, cum ar fi registre de sindtate publicd);
(I) date provenite din registrele medicale si din registrele mortalitatii;

(m) date din studii clinice interventionale, studii clinice, investigatii clinice si studii referitoare la performantd care fac
obiectul Regulamentului (UE) nr. 536/2014, al Regulamentului (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al
Consiliului (*), al Regulamentului (UE) 2017/745 si al Regulamentului (UE) 2017/746;

(n) alte date privind sdndtatea provenite de la dispozitive medicale;
(o) date provenite din registrele de medicamente si de la dispozitive medicale;

(p) date provenite din cohorte de cercetare, chestionare si sondaje legate de sdndtate, dupd publicarea initiald a rezultatelor
in cauzd;

(q) date privind sdndtatea provenite de la banci biologice si baze de date asociate.

(2)  Statele membre pot prevedea in dreptul intern obligatia de a pune la dispozitie pentru utilizare secundard in temeiul
prezentului regulament categorii suplimentare de date electronice privind sdnitatea.

(3)  Statele membre pot stabili norme pentru prelucrarea si utilizarea datelor electronice privind sindtatea care contin
imbunatatiri legate de prelucrarea respectivelor date, cum ar fi corectarea, adnotarea sau imbogitirea, pe baza unei
autorizatii privind datele in temeiul articolului 68.

(4)  Statele membre pot introduce mdsuri mai stricte §i garantii suplimentare la nivel national pentru a proteja
sensibilitatea si valoarea datelor care intrd sub incidenta alineatului (1) literele (f), (g), (i) si (q). Statele membre notificd
Comisiei mdsurile si garantiile respective, precum si, fird intarziere, orice modificare ulterioard a acestora.

Articolul 52

Drepturile de proprietate intelectuald si secretele comerciale

(1)  Datele electronice privind sdndtatea protejate prin drepturi de proprietate intelectuald, secrete comerciale sau care
intrd sub incidenta dreptului la protectia normativa a datelor prevazut la articolul 10 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE
a Parlamentului European si a Consiliului () sau la articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si a Consiliului (*’) sunt puse la dispozitie pentru utilizare secundard in conformitate cu normele
prevazute in prezentul regulament.

(2)  Detindtorii de date privind sinitatea informeaza organismul de acces la datele privind sdnitatea si identificd orice
date electronice privind sdndtatea care contin continut sau informatii protejate prin drepturi de proprietate intelectuald sau
secrete comerciale sau care intrd sub incidenta dreptului la protectia normativd a datelor previzut la articolul 10

(*)  Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 privind standardele de calitate si
sigurantd pentru substantele de origine umana destinate utilizarii la om si de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE
(JO L, 2024/1938, 17.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

(**)  Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

(*)  Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE sau la articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Detinatorii de
date privind sindtatea identificd partile vizate din seturile de date si justificd necesitatea protectiei specifice a datelor.
Detindtorii de date privind sdndtatea furnizeazd informatiile respective atunci cdnd comunicd organismului de acces la
datele privind sdndtatea descrierile seturilor de date pe care le detin in temeiul articolului 60 alineatul (3) din prezentul
regulament sau, cel tarziu, in urma unei cereri primite din partea organismului de acces la datele privind sindtatea.

(3)  Organismele de acces la datele privind sinitatea iau toate masurile specifice adecvate si proportionale, inclusiv de
naturd juridicd, organizatoricd si tehnicd, pe care le considerd necesare pentru a proteja drepturile de proprietate
intelectuald, secretele comerciale sau dreptul la protectia normativd a datelor prevdzut la articolul 10 alineatul (1) din
Directiva 2001/83/CE sau la articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Organismelor de acces la
datele privind sdndtatea le revine responsabilitatea de a determina necesitatea si caracterul oportun al acestor masuri.

(4)  Atunci cand elibereazd autorizatii privind datele in conformitate cu articolul 68, organismele de acces la datele
privind sandtatea pot conditiona accesul la anumite date electronice privind sindtatea de anumite mdsuri juridice,
organizatorice si tehnice, care pot include acorduri contractuale intre detindtorii de date privind sindtatea si utilizatorii de
date privind sdndtatea pentru partajarea de date care contin informatii sau continut protejat prin drepturi de proprietate
intelectuald sau secrete comerciale. Comisia elaboreazd si recomandad modele de clauze contractuale fard caracter obligatoriu
pentru astfel de acorduri.

(5)  Dacd acordarea accesului la datele electronice privind sdnatatea pentru uz secundar implicd un risc grav de incdlcare
a unor drepturi de proprietate intelectuald, a unor secrete comerciale sau a dreptului la protectia normativd a datelor
previzut la articolul 10 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE sau la articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, risc care nu poate fi gestionat in mod satisficdtor, organismul de acces la datele privind sindtatea refuzd
accesul solicitantului de date privind sdnitatea la datele respective. Organismul de acces la datele privind sinitatea
informeazd solicitantul de date privind sindtatea cu privire la refuzul respectiv si oferd solicitantului de date privind
sdndtatea o justificare pentru refuz. Detindtorii de date privind sdnitatea si solicitantii de date privind sindtatea au dreptul
de a depune o plangere in conformitate cu articolul 81 din prezentul regulament.

Articolul 53

Scopurile in care pot fi prelucrate datele electronice privind sinitatea pentru utilizare secundari

(1)  Organismele de acces la datele privind sindtatea oferd acces la datele electronice privind sdndtatea mentionate la
articolul 51 pentru uz secundar unui utilizator de date privind sindtatea doar in cazul in care prelucrarea datelor de citre
respectivul utilizator de date privind sindtatea este necesard in unul din urmdtoarele scopuri:

(a) interesul public in domeniul sindtdtii publice sau al sdnatitii in muncd, cum ar fi activitdti pentru protectia impotriva
amenintarilor transfrontaliere grave la adresa sandtatii, supravegherea sanatitii publice sau activitdti de asigurare a unor
niveluri ridicate de calitate si sigurantd a asistentei medicale, inclusiv in ce priveste siguranta pacientului, si
a medicamentelor sau a dispozitivelor medicale;

(b) activitti de elaborare de politici si de reglementare pentru a sprijini organismele din sectorul public sau institutiile,
organele, oficiile sau agentiile Uniunii, inclusiv autorititile de reglementare, din sectorul sdnatitii sau al serviciilor de
ingrijire sd 1si indeplineascd sarcinile definite in mandatele lor;

(c) statistici in sensul definitiei de la articolul 3 punctul 1 din Regulamentul (CE) nr. 223/2009, cum ar fi statisticile oficiale
nationale, multinationale si la nivelul Uniunii referitoare la sectorul sdnititii sau al serviciilor de ingrijire;

(d) activitdti de educatie sau de predare in sectorul sdnititii sau al serviciilor de ingrijire la nivelul invitimantului
profesional sau superior;

(e) cercetarea stiintificd legatd de sectorul sindtatii sau al serviciilor de ingrijire, care contribuie la sindtatea publicd sau la
evaludri ale tehnologiilor medicale sau care asigurd niveluri ridicate de calitate si sigurantd a asistentei medicale,
a medicamentelor sau a dispozitivelor medicale, in beneficiul utilizatorilor finali ai activitdtilor desfisurate, cum ar fi
pacientii, profesionistii din domeniul sdndtatii si administratorii din domeniul sdnatati, inclusiv:

(i) activititi de dezvoltare si inovare pentru produse sau servicii;

(ii) antrenarea, testarea si evaluarea algoritmilor, inclusiv in dispozitivele medicale, in dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, in sistemele de IA si in aplicatiile de sindtate digitald;

(f) imbunatatirea furnizdrii de ingrijiri, a optimizdrii tratamentului si a furnizdrii de asistentd medicald, pe baza datelor
electronice privind sdndtatea ale altor persoane fizice.
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(2)  Accesul la datele electronice privind sindtatea in scopurile mentionate la alineatul (1) literele (a), (b) si (c), este
rezervat numai organismelor din sectorul public si institutiilor, organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii care exercitd
sarcinile care le sunt conferite prin dreptul Uniunii sau prin dreptul intern, inclusiv in cazul in care prelucrarea datelor in
scopul indeplinirii sarcinilor respective este efectuatd de o parte tertd in numele respectivelor organisme din sectorul public
sau al institutiilor, organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii.

Articolul 54

Utilizare secundari interzisa

Utilizatorii de date privind sdndtatea prelucreazd datele electronice privind sdndtatea pentru utilizare secundard numai pe
baza si in conformitate cu scopurile cuprinse intr-o autorizatie privind datele eliberatd in temeiul articolului 68, cu cererile
de date privind sdnitatea aprobate in temeiul articolului 69 sau, in situatiile mentionate la articolul 67 alineatul (3), cu
o aprobare a accesului din partea participantului autorizat relevant in cadrul platformei HealthData@EU mentionate la
articolul 75.

In special, se interzice si se solicite accesul la datele electronice privind sindtatea obtinute prin intermediul unei autorizatii
privind datele eliberate in temeiul articolului 68 sau a unei cereri de date privind sindtatea aprobate conform articolului 69
si sd se prelucreze astfel de date in urmitoarele scopuri:

(a) luarea unor decizii in detrimentul unei persoane fizice sau al unui grup de persoane fizice pe baza datelor electronice
privind sindtatea ale acestora; pentru a se califica drept ,decizii” in sensul prezentei litere, acestea trebuie sd producd
efecte juridice, economice sau sociale sau sd afecteze similar in mod semnificativ persoanele fizice respective;

(b) luarea unor decizii cu privire la o persoand fizicd sau la un grup de persoane fizice in legdturd cu ofertele de munci,
oferirea de conditii mai putin favorabile in furnizarea de bunuri sau servicii, inclusiv excluderea respectivelor persoane
sau grupuri de la beneficiul unui contract de asigurare sau de credit, modificarea contributiilor si primelor de asigurare
sau a conditiilor de imprumut, ori luarea altor decizii in legturd cu o persoand fizicd sau cu un grup de persoane fizice
care are ca rezultat discriminarea acestora pe baza datelor privind sdnitatea obtinute;

(c) activitati de publicitate sau de marketing;

(d) dezvoltarea de produse sau servicii care pot diuna persoanelor, sdndtitii publice ori societdtii in general, precum
drogurile ilicite, bauturile alcoolice, produsele din tutun si nicotind, armele ori produsele sau serviciile care sunt
concepute sau modificate astfel incat si creeze dependentd, sd contravind ordinii sau care prezintd un risc pentru
sdndtatea umand;

(e) activitati care intrd in conflict cu dispozitiile etice previzute in dreptul intern.

SECTIUNEA 2

Guvernanta si mecanismele pentru utilizarea secundard

Articolul 55

Organismele de acces la datele privind sinitatea

(1)  Statele membre desemneazd unul sau mai multe organisme de acces la datele privind sdnitatea responsabile de
indeplinirea sarcinilor si obligatiilor prevazute la articolele 57, 58 si 59. Statele membre pot fie sd instituie unul sau mai
multe organisme noi din sectorul public, fie sd se bazeze pe organismele existente din sectorul public ori pe serviciile
interne ale organismelor din sectorul public care indeplinesc conditiile prevazute la prezentul articol. Sarcinile stabilite la
articolul 57 pot fi distribuite intre diferite organisme de acces la datele privind sinitatea. In cazul in care un stat membru
desemneazd mai multe organisme de acces la datele privind sinitatea, acesta desemneazd un organism de acces la datele
privind sdndtatea care sd actioneze in calitate de coordonator, avand responsabilitatea de coordonare a cererilor cu celelalte
organisme de acces la datele privind sdnitatea atat pe teritoriul statului membru respectiv, ct si in alte state membre.

Fiecare organism responsabil pentru accesul la datele privind sdnitatea contribuie la aplicarea consecventd a prezentului
regulament in intreaga Uniune. In acest scop, organismele de acces la datele privind sindtatea coopereazi intre ele, cu
Comisia si, in cazul unor preocupdri legate de protectia datelor, cu autoritdtile de supraveghere relevante.

(2)  Pentru a sprijini indeplinirea cu eficacitate a sarcinilor organismelor de acces la datele privind sindtatea si exercitarea
atributiilor acestora, statele membre se asigurd cd fiecare organism de acces la datele privind sinitatea dispune de
urmdtoarele elemente:
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(a) resursele umane, financiare si tehnice necesare;
(b) cunostintele de specialitate necesare; si
(c) spatiile de lucru si infrastructura necesare.

Daci este necesard o evaluare de citre organismele de eticd in temeiul dreptului intern, organismele respective isi pun
cunostintele de specialitate la dispozitia organismului de acces la datele privind sdndtatea. Ca alternativi, statele membre pot
sd prevadd ca organismele de eticd si facd parte din structura organismului de acces la datele privind sindtatea.

(3)  Statele membre se asigurd cd se evitd orice conflict de interese intre partile organizationale ale organismelor de acces
la datele privind sindtatea care indeplinesc diferitele sarcini ale unor astfel de organisme, de exemplu prin stipularea de
garantii organizatorice, cum ar fi separarea intre diferitele functii ale organismelor de acces la datele privind sdndtatea,
inclusiv evaluarea cererilor, primirea si pregitirea seturilor de date, de exemplu pseudonimizarea si anonimizarea seturilor
de date, precum si furnizarea datelor in medii de prelucrare securizate.

(4)  In indeplinirea sarcinilor ce le revin, organismele de acces la datele privind sinitatea coopereazi in mod activ cu
reprezentantii prtilor interesate relevante, in special cu reprezentantii pacientilor, ai detinitorilor de date privind sinitatea
si ai utilizatorilor de date privind sdndtatea, i evitd orice conflict de interese.

(5)  In indeplinirea sarcinilor si in exercitarea competentelor lor, organismele de acces la datele privind sinitatea evitd
orice conflict de interese. Personalul organismelor de acces la datele privind sdndtatea actioneaz in interes public si in mod
independent.

(6)  Statele membre informeazd Comisia cu privire la identitatea organismelor de acces la datele privind sindtatea
desemnate in temeiul alineatului (1) pand la 26 martie 2027. De asemenea, acestea informeazd Comisia cu privire la orice
modificare ulterioard a identitdtii organismelor respective. Comisia si statele membre pun informatiile respective la
dispozitia publicului.

Articolul 56
Serviciul Uniunii de acces la datele privind sinitatea

(1)  Comisia indeplineste sarcinile previzute la articolele 57 si 59 in situatiile in care detindtorii de date privind sindtatea
sunt institutii, organe, oficii sau agentii ale Unijunii.

(2)  Comisia se asigurd cd resursele umane, tehnice si financiare, spatiile si infrastructura necesare sunt alocate pentru
indeplinirea eficientd a sarcinilor prevdzute la articolele 57 si 59 si pentru exercitarea atributiilor sale.

(3)  Cu exceptia cazului in care este previzutd o excludere explicitd, se considerd cd trimiterile la organismele de acces la
datele privind sandtatea din prezentul regulament referitoare la indeplinirea sarcinilor si la exercitarea atributiilor se aplicd si
Comisiei, in cazul in care detindtorii de date privind sinitatea sunt institutii, organe, oficii sau agentii ale Uniunii.

Articolul 57

Sarcinile organismelor de acces la datele privind sinitatea
(1)  Organismele de acces la datele privind sdndtatea indeplinesc urmatoarele sarcini:

(a) decid cu privire la cererile de acces la datele privind sindtatea in temeiul articolului 67 din prezentul regulament,
autorizeaza si elibereaza autorizatii privind datele in temeiul articolului 68 din prezentul regulament pentru accesarea
datelor electronice privind sindtatea care tin de competenta lor in vederea utilizarii secundare si decid cu privire la
cererile de date privind sdndtatea formulate in temeiul articolului 69 din prezentul regulament in conformitate cu
prezentul capitol si cu capitolul II din Regulamentul (UE) 2022/868, inclusiv in ceea ce priveste:

(i) asigurarea accesului la datele electronice privind sdndtatea utilizatorilor de date privind sindtatea in baza unei
autorizatii privind datele intr-un mediu de prelucrare securizat, in conformitate cu articolul 73;

(i) monitorizarea si supravegherea respectirii de cdtre utilizatorii de date privind sdnitatea si de citre detindtorii de
date privind sdndtatea a cerintelor previzute in prezentul regulament;

(ifi) solicitarea datelor electronice privind sinitatea mentionate la articolul 51 de la detinitorii relevanti de date privind
sdndtatea in baza unei autorizatii eliberate privind datele sau a unei cereri de date privind sinitatea aprobate;
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(b) prelucrarea datelor electronice privind sinitatea mentionate la articolul 51, de exemplu prin primirea, combinarea,
pregitirea si compilarea datelor respective la cererea detindtorilor de date privind sindtatea, precum si prin
pseudonimizarea sau anonimizarea datelor mentionate;

(c) luarea tuturor misurilor necesare pentru a pdstra confidentialitatea drepturilor de proprietate intelectuald. pentru
protectia normativd a datelor si pentru pistrarea confidentialititii secretelor comerciale, astfel cum se prevede la
articolul 52, tinind seama de drepturile aplicabile atat ale detindtorului de date privind sdntatea, cat si ale utilizatorului
de date privind sdnitatea;

(d) cooperarea cu detindtorii de date privind sinitatea si supravegherea acestora pentru a asigura punerea in aplicare
coerentd si exactd a dispozitiilor privind eticheta de calitate si de utilitate a datelor de la articolul 78;

(e) mentinerea unui sistem de gestionare pentru inregistrarea si prelucrarea cererilor de acces la datele privind sinitatea,
a cererilor de date privind sdnitatea, a deciziilor privind respectivele cereri si a autorizatiilor privind datele care au fost
eliberate si a cererilor de date privind sdnatatea care au fost prelucrate, furnizand cel putin informatii privind numele
solicitantului de date privind sdndtatea, scopul accesului, data eliberarii, durata autorizatiei privind datele si o descriere
a cererii de acces la datele privind sdndtatea sau a cererii de date privind sindtatea;

(f) mentinerea unui sistem de informare publicd pentru a respecta obligatiile prevdzute la articolul 58;

(g) cooperarea la nivelul Uniunii si la nivel national pentru a stabili standarde, cerinte tehnice si mdsuri comune adecvate
pentru accesarea datelor electronice privind sinitatea intr-un mediu de prelucrare securizat;

(h) cooperarea la nivelul Uniunii si la nivel national si oferirea de consultantd Comisiei cu privire la tehnicile si cele mai
bune practici pentru utilizarea secundard si gestionarea datelor electronice privind sanatatea;

(i) facilitarea accesului transfrontalier la datele electronice privind sdndtatea pentru utilizare secundard care sunt gizduite in
alte state membre, prin intermediul platformei HealthData@EU mentionate la articolul 75, si cooperarea strinsi intre
ele si Comisie;

() publicarea, prin mijloace electronice:

(i) unui catalog national de seturi de date care include detalii privind sursa si natura datelor electronice privind
sdndtatea, in conformitate cu articolele 77, 78 si 80, precum si a conditiilor de punere la dispozitie a datelor
electronice privind sindtatea;

(i) oricdrei cereri de acces la datele privind sindtatea si oricdrei cereri de date privind sindtatea, fird intarzieri
nejustificate dupd primirea lor initial3;

(iti) tuturor autorizatiilor de date privind sdndtatea eliberate sau cererilor de date privind sindtatea aprobate, precum si
tuturor deciziilor de refuz, inclusiv justificarea acestora, in termen de 30 de zile lucritoare de la eliberare, aprobare
sau refuz;

(iv) masurilor legate de neconformitate, in temeiul articolului 63;
(v) rezultatelor comunicate de utilizatorii de date privind sdndtatea in temeiul articolului 61 alineatul (4);
(vi) unui sistem de informare pentru a respecta obligatiile previzute la articolul 58;

(vii) informatiilor, cel putin pe o pagind de internet sau pe un portal web usor de accesat, privind conectarea la
platforma HealthData@EU a punctelor nationale de contact pentru utilizarea secundard dintr-o tard tertd, sau
a unui sistem instituit la nivel international de o organizatie internationald, de indatd ce tara tertd sau organizatia
internationald devine participant autorizat in cadrul HealthData@EU;

(k) indeplinirea obligatiilor fatd de persoanele fizice in temeiul articolului 58;

() indeplinirea oricdrei alte sarcini legate de asigurarea posibilitatii utilizdrii secundare a datelor electronice privind
sdndtatea in contextul prezentului regulament.

Catalogul national de seturi de date mentionat la litera (j) punctul (i) de la prezentul alineat este, de asemenea, pus la
dispozitia punctelor unice de informare in temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2022/868.

(2)  In exercitarea sarcinilor ce le revin, organismele de acces la datele privind sanitatea:
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(a) coopereazd cu autoritdtile de supraveghere in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 in ceea ce priveste datele
electronice cu caracter personal privind sindtatea si cu Consiliul SEDS;

(b) coopereazd cu toate partile interesate relevante, inclusiv cu organizatiile pacientilor, cu reprezentanti ai persoanelor
fizice, ai profesionistilor din domeniul sandtdtii, ai cercetdtorilor si ai comitetelor de eticd, dupd caz, in conformitate cu
dreptul Uniunii sau cu dreptul intern;

(c) coopereazd cu alte organisme nationale competente, inclusiv cu autorititile nationale competente care supravegheaza
organizatiile de promovare a altruismului in materie de date in temeiul Regulamentului (UE) 2022/868, cu autoritdtile
competente in temeiul Regulamentului (UE) 2023/2854 si cu autoritdtile nationale competente in temeiul
Regulamentelor (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 si (UE) 20241689, dupi caz.

(3)  Organismele de acces la datele privind sdndtatea pot oferi asistentd organismelor din sectorul public in cazul in care
respectivele organisme din sectorul public acceseazd date electronice privind sdndtatea in conformitate cu articolul 14 din
Regulamentul (UE) 2023/2854.

(4)  Organismele de acces la datele privind sdndtatea pot oferi sprijin unui organism din sectorul public in cazul in care
acestea obtin date in imprejurdrile mentionate la articolul 15 litera (a) sau (b) din Regulamentul (UE) 2023/2854, in
conformitate cu normele previzute in regulamentul respectiv, prin furnizarea de asistentd tehnicd pentru prelucrarea
datelor respective sau prin combinarea acestora cu alte date pentru analize comune.

Articolul 58

Obligatiile organismelor de acces la datele privind sidndtatea fatd de persoanele fizice

(1) Organismele de acces la datele privind sindtatea pun la dispozitia publicului informatii privind conditiile in care
datele electronice privind sindtatea sunt puse la dispozitie pentru utilizare secundard, intr-un format care si faciliteze
cdutarea prin mijloace electronice si care si fie accesibil pentru persoanele fizice. Informatiile respective acoperd
urmdtoarele aspecte:

(a) temeiul juridic pe baza ciruia se acordd accesul utilizatorului de date privind sdnitatea la datele electronice privind
sdndtatea;

(b) misurile tehnice si organizatorice adoptate pentru protejarea drepturilor persoanelor fizice;
(c) drepturile aplicabile ale persoanelor fizice in ceea ce priveste utilizarea secundar;

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

(e) identitatea si datele de contact ale organismului de acces la datele privind sindtatea;

(f) persoanele care au primit acces la seturi de date electronice privind sindtatea si seturile de date la care li s-a acordat
accesul, precum si detalii privind autorizatia privind datele referitoare la scopurile prelucrdrii acestor date, astfel cum se
mentioneazd la articolul 53 alineatul (1);

(g) rezultatele sau efectele proiectelor pentru care au fost utilizate datele electronice privind sdnitatea.

(2)  In cazul in care un stat membru a previzut exercitarea dreptului de refuz in temeiul articolului 71 prin intermediul
organismelor de acces la datele privind sdnitatea, organismele relevante de acces la datele privind sidnitatea furnizeazd
publicului informatii cu privire la procedura de refuz si faciliteazd exercitarea dreptului respectiv.

(3)  In cazul in care un organism de acces la datele privind sinitatea este informat de citre un utilizator de date privind
sdndtatea cu privire la o constatare importantd legatd de sindtatea unei persoane fizice, astfel cum se mentioneaza la
articolul 61 alineatul (5), organismul de acces la datele privind sindtatea informeaza detinatorul de date privind sdndtatea cu
privire la respectiva constatare. Detindtorul de date privind sdndtatea informeazd, in conditiile prevdzute de dreptul intern,
persoana fizicd sau profesionistul din domeniul sindtdtii care trateazd persona fizicd in cauzi. Persoanele fizice au dreptul si
solicite sd nu fie informate cu privire la astfel de constatari.

(4)  Statele membre informeazd publicul larg cu privire la rolul §i beneficiile organismelor de acces la datele privind
sdndtatea.
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Articolul 59

Raportarea de citre organismele de acces la datele privind sdnitatea

(1)  Fiecare organism de acces la datele privind sdnatatea publicd un raport de activitate din doi in doi ani pe care il pune
la dispozitia publicului pe site-ul siu de internet. In cazul in care un stat membru desemneazd mai multe organisme de
acces la datele privind sindtatea, organismul de coordonare mentionat la articolul 55 alineatul (1) este responsabil de
raportul de activitate si solicitd informatiile necesare de la celelalte organisme de acces la datele privind sinitatea. Raportul
de activitate respectiv urmeazd o structurd conveniti de Consiliul SEDS in temeiul articolului 94 alineatul (2) litera (d) si
contine cel putin urmdtoarele categorii de informatii:

(a) informatii referitoare la cererile de acces la datele privind sdnitatea si la cererile de date privind sindtatea depuse, cum ar
fi tipurile de solicitanti de date privind sindtatea, numarul de autorizatii privind datele eliberate sau refuzate, categoriile
de scopuri ale accesului si categoriile de date electronice privind sindtatea accesate, precum si un rezumat al rezultatelor
utilizdrilor datelor electronice privind sinitatea, dupd caz;

(b) informatii referitoare la indeplinirea angajamentelor contractuale si de reglementare de citre utilizatorii de date privind
sdndtatea si detindtorii de date privind sinitatea, precum si la numarul si cuantumul sanctiunilor administrative impuse
de organismele de acces la datele privind sindtatea;

(c) informatii referitoare la auditurile efectuate asupra utilizatorilor de date privind sinitatea pentru a asigura
conformitatea prelucrdrii pe care acestia o efectueazd in mediul de prelucrare securizat mentionat la articolul 73
alineatul (1) litera (e);

(d) informatii referitoare la auditurile interne si realizate de terti privind conformitatea mediilor de prelucrare securizate cu
standardele, specificatiile si cerintele definite, astfel cum se prevede la articolul 73 alineatul (3);

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

(f) o descriere a activititilor organismului de acces la datele privind sindtatea desfdsurate in legdturd cu implicarea si
consultarea pdrtilor interesate relevante;

(g) veniturile din autorizatiile privind datele si cererile de date privind sdndtatea;

(h) numarul mediu de zile intre depunerea cererilor de acces la datele privind sindtatea sau a cererilor de date privind
sdndtatea si accesul la date;

(i) numdrul de etichete de calitate a datelor emise de detindtorii de date privind sinatatea, defalcate pe categorii de calitate;

() numdrul de publicatii de cercetare evaluate inter pares, de documente de politicd si de proceduri de reglementare care
utilizeazd date accesate prin intermediul SEDS;

(k) numdrul de produse si servicii de sdndtate digitald, inclusiv aplicatii de IA, dezvoltate utilizdnd date accesate prin
intermediul SEDS.

(2)  Raportul de activitate mentionat la alineatul (1) se transmite Comisiei si Consiliului SEDS in termen de sase luni de la
sfarsitul celui de-al doilea an al perioadei de raportare relevante. Raportul de activitate este accesibil pe site-ul de internet al
Comisiei.

Articolul 60

Obligatiile detindtorilor de date privind sindtatea

(1)  Detinatorii de date privind sdndtatea pun la dispozitie datele electronice privind sdndtatea relevante mentionate la
articolului 51, la cererea organismului de acces la datele privind sindtatea, in conformitate cu o autorizatie privind datele
eliberatd in temeiul articolului 68 sau cu o cerere de date aprobatd in temeiul articolului 69.

(2)  Detindtorii de date privind sdndtatea pun datele electronice privind sindtatea solicitate mentionate la alineatul (1) la
dispozitia organismului de acces la datele privind sindtatea intr-un termen rezonabil si nu mai tarziu de trei luni de la
primirea cererii de citre organismul de acces la datele privind sindtatea. In cazuri justificate, organismul de acces la datele
privind sindtatea poate prelungi aceastd perioadd cu cel mult trei luni.

64/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



JOL, 5.3.2025 RO

(3)  Detindtorul de date privind sdnitatea comunica organismului de acces la datele privind sinitatea o descriere a setului
de date pe care il detine in conformitate cu articolul 77. Detinatorul de date privind sdnatatea verificd, cel putin anual, dacd
descrierea setului sdu de date din catalogul seturilor nationale de date este exactd si actualizata.

(4)  In cazul in care setul de date este insotit de o etichetd de calitate si de utilitate a datelor in temeiul articolului 78,
detindtorul de date privind sdndtatea pune la dispozitia organismului de acces la datele privind sdnitatea o documentatie
suficientd pentru ca organismul respectiv sd verifice exactitatea etichetei.

(5)  Detindtorii de date electronice fard caracter personal privind sdndtatea asigurd accesul la date prin intermediul unor
baze de date deschise de incredere pentru a asigura accesul nerestrictionat pentru toti utilizatorii, precum si stocarea si
conservarea datelor. Bazele de date publice deschise de incredere dispun de o guvernantd solidd, transparentd si durabild si
de un model transparent de acces al utilizatorilor.

Articolul 61

Obligatiile utilizatorilor de date privind sinitatea

(1)  Utilizatorii de date privind sinitatea pot accesa si prelucra datele electronice privind sdnitatea mentionate la
articolul 51 pentru utilizare secundard numai in conformitate cu o autorizatie privind datele eliberatd in temeiul
articolului 68, cu o cerere de date privind sdndtatea aprobatd in temeiul articolului 69 sau, in situatiile mentionate la
articolul 67 alineatul (3), cu o aprobare a accesului din partea participantului autorizat relevant in cadrul HealthData@EU
mentionate la articolul 75.

(2)  Atunci cand prelucreazd date electronice privind sindtatea in mediile de prelucrare securizate mentionate la
articolul 73, utilizatorii de date privind sindtatea nu oferd acces la datele electronice privind sindtatea si nu pun astfel de
date la dispozitia pdrtilor terte care nu sunt mentionate in autorizatia privind datele.

(3)  Utilizatorii de date privind sindtatea nu reidentifici si nu incearcd si reidentifice persoanele fizice la care se referd
datele electronice privind sinitatea obtinute de citre utilizatorii de date privind sindtatea pe baza unei autorizatii privind
datele, a unei cereri de date privind sindtatea sau a unei aprobdri a accesului de citre un participant autorizat la
HealthData@EU.

(4)  Utilizatorii de date privind sinitatea publicd rezultatele sau ceea ce s-a obtinut in urma utilizarii secundare, inclusiv
informatiile relevante pentru furnizarea de asistentd medicald, in termen de 18 luni de la finalizarea prelucrarii datelor
electronice privind sindtatea in mediul de prelucrare securizat sau de la primirea raspunsului la cererea de date privind
sdndtatea mentionatd la articolul 69.

In cazuri justificate legate de scopurile permise ale prelucririi datelor electronice privind sinitatea, perioada mentionat la
primul paragraf poate fi prelungitd de organismul de acces la datele privind sindtatea, in special in cazurile in care rezultatul
este publicat intr-un jurnal stiintific sau intr-o altd publicatie stiintifica.

Respectivele rezultate sau produse obtinute din utilizarea secundard contin numai date anonimizate.

Utilizatorii de date privind sindtatea informeazi organismele de acces la datele privind sinitatea de la care a fost obtinutd
autorizatia privind datele in legiturd cu rezultatele sau produsele obtinute din utilizarea secundari si le sprijind sd publice
informatiile respective pe site-urile de internet ale organismelor de acces la datele privind sinitatea. O astfel de publicare nu
aduce atingere drepturilor de publicare in jurnale stiintifice sau in alte publicatii stiintifice.

Atunci cand utilizatorii de date privind sdnitatea utilizeaza date electronice privind sindtatea in conformitate cu prezentul
capitol, acestia mentioneaza sursele datelor electronice privind sinatatea si faptul cd datele electronice privind sinitatea au
fost obtinute in cadrul SEDS.

(5)  Fard a aduce atingere alineatului (2), utilizatorii de date privind sdnitatea informeazad organismul de acces la datele
privind sdndtatea cu privire la orice constatiri importante legate de sindtatea persoanei fizice ale cdrei date sunt incluse in
setul de date.

(6)  Utilizatorii de date privind sdndtatea coopereazd cu organismele de acces la datele privind sdndtatea in indeplinirea
sarcinilor acestor organisme.
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Articolul 62

Taxe

(1)  Organismele de acces la datele privind sdndtatea, inclusiv serviciile de acces la datele privind sdnatatea ale Uniunii sau
detindtorii de date privind sindtatea de incredere mentionati la articolul 72 pot percepe taxe pentru punerea la dispozitie
a datelor electronice in vederea utilizdrii secundare.

Taxele trebuie si fie proportionale cu costul punerii la dispozitie a datelor si nu restring concurenta.

Taxele acoperd integral sau partial costurile legate de procedura pentru evaluarea unei cereri de acces la datele privind
sdndtatea sau a unei cereri de date privind sindtatea, pentru eliberarea, refuzarea sau modificarea unei autorizatii privind
datele in temeiul articolelor 67 si 68 sau pentru furnizarea unui raspuns la o cerere de date privind sdnitatea depusd in
temeiul articolului 69, inclusiv costurile legate de consolidarea, pregitirea, pseudonimizarea, anonimizarea si furnizarea
datelor electronice privind sdnitatea.

Statele membre pot stabili taxe reduse pentru anumite tipuri de utilizatori de date privind sinitatea situati in Uniune, cum
ar fi organismele din sectorul public sau institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii cdrora legea le acordd competente
in domeniul sindtdtii publice, cercetdtorii universitari sau microintreprinderile.

(2)  Taxele mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol pot include compensarea costurilor suportate de detindtorul
de date privind sdndtatea pentru compilarea i pregtirea datelor electronice privind sindtatea, care urmeaza sa fie puse la
dispozitie pentru utilizare secundara. In astfel de cazuri, detinitorul de date privind sinitatea furnizeazi organismului de
acces la datele privind sinitatea o estimare a acestor costuri. In cazul in care definitorul de date privind sinatatea este un
organism din sectorul public, nu se aplici articolul 6 din Regulamentul (UE) 2022/868. Partea din taxe legatd de costurile
detindtorului de date privind sdndtatea se plateste detindtorului de date privind sinatatea.

(3)  Orice taxe percepute din partea utilizatorilor de date privind sindtatea in temeiul prezentului articol trebuie si fie
transparente si nediscriminatorii.

(4)  In cazul in care detinitorii de date privind sindtatea si utilizatorii de date privind sinitatea nu sunt de acord cu
privire la nivelul taxelor in termen de o lund de la eliberarea autorizatiei privind datele, organismul de acces la datele privind
sdndtatea poate stabili taxele proportional cu costul punerii la dispozitie a datelor electronice privind sindtatea pentru
utilizare secundara. In cazul in care detinitorii de date privind sinitatea sau utilizatorii de date privind sinitatea nu sunt de
acord cu taxa stabilitd de organismul de acces la datele privind sindtatea, acestia au acces la organismele de solutionare
a litigiilor in conformitate cu articolul 10 din Regulamentul (UE) 2023/2854.

(5)  Inainte de a elibera o autorizatie privind datele in temeiul articolului 68 sau de a oferi un raspuns la o cerere de date
privind sdndtatea depusd in temeiul articolului 69, organismul de acces la datele privind sdndtatea informeaza solicitantul de
date privind sdndtatea cu privire la taxele estimate. Solicitantul de date privind sdndtatea este informat cu privire la optiunea
de retragere a cererii de acces la datele privind sdndtatea sau la cererea de date privind sandtatea. Dacd solicitantul de date
privind sdndtatea isi retrage cererea, solicitantului de date privind sdnitatea i se imputd doar costurile care au fost deja
suportate.

(6)  Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, principii pentru politicile privind taxele si
structurile taxelor, inclusiv deducerile pentru entititile mentionate la alineatul (1) al patrulea paragraf de la prezentul articol,
pentru a sprijini coerenta si transparenta intre statele membre in ceea ce priveste politicile si structurile taxelor respective.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98
alineatul (2).

Articolul 63

Aplicarea normelor de citre organismele de acces la datele privind sindtatea

(1)  Atunci cand isi indeplinesc sarcinile de monitorizare si de supraveghere, astfel cum sunt mentionate la articolul 57
alineatul (1) litera (a) punctul (ii), organismele de acces la datele privind sindtatea au dreptul de a solicita si de a primi toate
informatiile necesare de la utilizatorii de date privind sindtatea si de la detindtorii de date privind sindtatea, cu scopul de
a verifica respectarea prezentului capitol.

(2)  Incazul in care organismele de acces la datele privind sindtatea constatd cd un utilizator de date privind sindtatea sau
un detindtor de date privind sdnitatea nu respectd cerintele prezentului capitol, acestea informeaza imediat utilizatorul de
date privind sdndtatea sau detindtorul de date privind sindtatea cu privire la respectivele constatdri si iau masurile adecvate.
Organismul de acces la datele privind sindtatea in cauzad oferd utilizatorului de date privind sdndtatea sau detindtorului de
date privind sdnitatea in cauzd posibilitatea de a-si exprima opiniile intr-un termen rezonabil care nu depiseste patru
sdptdmani.

Daci constatarea neconformititii se referd la o posibild incilcare a Regulamentului (UE) 2016/679, organismul de acces la
datele privind sdnitatea in cauzd informeazd imediat autoritdtile de supraveghere in temeiul regulamentului mentionat si le
furnizeaza toate informatiile relevante cu privire la constatarea respectiva.
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(3)  In caz de neconformitate din partea utilizatorilor de date privind sanitatea, organismele de acces la datele privind
sdndtatea au competenta de a revoca autorizatia privind datele eliberatd in temeiul articolului 68 si de a opri, fdra intarzieri
nejustificate, operatiunea afectatd de prelucrare a datelor electronice privind sdndtatea care este efectuatd de utilizatorul de
date privind sdnitatea si adoptd mdsuri adecvate si proportionale menite sd asigure prelucrarea conformi de citre
utilizatorii de date privind sindtatea.

Ca parte a acestor mdsuri de executare, organismele de acces la datele privind sdnitatea au, de asemenea, dreptul s3 excludd
sau sd initieze proceduri pentru a exclude, dupd caz, in conformitate cu dreptul intern, utilizatorul de date privind sdnatatea
de la orice acces la date electronice privind sindtatea in cadrul SEDS in contextul utilizirii secundare pentru o perioadd de
pand la cinci ani.

(4)  In caz de neconformitate din partea detindtorilor de date privind sindtatea, in cazul in care un detindtor de date
privind sdndtatea nu comunicd datele electronice privind sdnitatea organismelor de acces la datele privind sinitatea, cu
intentia evidentd de a obstructiona utilizarea datelor electronice privind sdnitatea, sau nu respectd termenele stabilite la
articolul 60 alineatul (2), organismul de acces la datele privind sdnitatea are competenta de a amenda detinitorul de date
privind sdndtatea, pentru fiecare zi de intrziere, cu o penalitate cu titlu cominatoriu care trebuie si fie transparentd si
proportionald. Cuantumul amenzilor se stabileste de citre organismul de acces la datele privind sindtatea in conformitate
cu dreptul intern. In cazul unor incdlcdri repetate de citre detindtorul de date privind sinitatea ale obligatiei de cooperare
cu organismul de acces la datele privind sdnitatea, organismul respectiv poate exclude sau initia proceduri in conformitate
cu dreptul intern pentru a exclude detindtorul de date privind sinitatea de la depunerea cererilor de acces la datele privind
sindtatea in temeiul prezentului capitolul pentru o perioadd de pani la cinci ani. In cursul acestei perioade de excludere,
utilizatorului de date privind sdndtatea ii revine in continuare obligatia de a face datele accesibile in temeiul prezentului
capitol, dupd caz.

(5)  Organismul de acces la datele privind sdndtatea comunicd fard intarziere utilizatorului de date privind sdndtatea sau
detindtorului de date privind sdndtatea in cauzd masurile de executare luate in temeiul alineatelor (3) si (4) si motivele care
stau la baza acestora si stabileste un termen rezonabil pentru ca utilizatorul de date privind sdndtatea sau detindtorul de date
privind sdndtatea sa se conformeze masurilor respective.

(6)  Orice misuri de executare luate de organismul de acces la datele privind sdnitatea in temeiul alineatului (3) sunt
notificate altor organisme de acces la datele privind sdndtatea, prin intermediul instrumentului informatic mentionat la
alineatul (7). Organismele de acces la datele privind sdndtatea pot pune aceste informatii la dispozitia publicului pe site-urile
lor de internet.

(7)  Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, arhitectura unui instrument informatic, ca parte
a infrastructurii platformei HealthData@EU mentionate la articolul 75, menit sd sprijine si sd facd transparente pentru alte
organisme de acces la datele privind sindtatea masurile de executare mentionate la prezentul articol, in special penalititile
cu titlu cominatoriu, revocarea autorizatiilor privind datele si cazurile de excludere. Respectivele acte de punere in aplicare
se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

(8)  Pand la 26 martie 2032, in strinsd cooperare cu Consiliul SEDS, Comisia emite orientdri privind mdasurile de
executare, inclusiv penalitatile cu titlu cominatoriu si alte masuri care urmeaza si fie luate de organismele de acces la datele
privind sdndtatea.

Articolul 64

Conditii generale pentru impunerea de amenzi administrative de citre organismele de acces la datele privind
sdndtatea

(1)  Fiecare organism de acces la datele privind sindtatea asigurd faptul cd impunerea de amenzi administrative in
conformitate cu prezentul articol pentru incdlcdrile mentionate la alineatele (4) si (5) este eficace, proportionald si disuasivd
in fiecare caz in parte.

(2)  In functie de circumstantele fiecirui caz in parte, amenzile administrative sunt impuse in completarea sau in locul
mdsurilor de executare mentionate la articolul 63 alineatele (3) si (4). Organismele de acces la datele privind sandtatea decid
dacd sd se impund o amendd administrativd si cuantumul amenzii administrative in fiecare caz in parte, acordand atentia
cuvenitd urmitoarelor aspecte:

(a) natura, gravitatea si durata incdlcarii;

(b) dacd au fost deja impuse sanctiuni sau amenzi administrative de citre alte autoritdti competente pentru aceeasi
incilcare;

(c) dacd incilcarea a fost comisd cu intentie sau din culp3;

(d) orice actiune intreprinsd de detindtorul de date privind sindtatea sau de utilizatorul de date privind sindtatea pentru
a atenua daunele cauzate;

(e) gradul de responsabilitate a utilizatorului de date privind sdnitatea, tindnd seama de masurile tehnice si organizatorice
puse in aplicare de respectivul utilizator de date privind sdndtatea in temeiul articolului 67 alineatul (2) litera (g) si al
articolului 67 alineatul (4);

(f) orice incdlcdri anterioare relevante comise de detindtorul de date privind sindtatea sau de utilizatorul de date privind
sdndtatea;
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(g) gradul de cooperare al utilizatorului de date privind sinitatea sau al detindtorului de date privind sinitatea cu
organismul de acces la datele privind sdndtatea, in ceea ce priveste remedierea incilcarii si atenuarea posibilelor efecte
negative ale acesteia;

(h) modul in care organismul de acces la datele privind sdnitatea a luat cunostintd de incilcare, in special dacd utilizatorul
de date privind sidndtatea a notificat incilcarea si in ce masurd a notificat-o;

(i) respectarea oricdror masuri de executare mentionate la articolul 63 alineatele (3) si (4) care au fost dispuse anterior
impotriva operatorului sau persoanei imputernicite de operator cu privire la acelasi obiect;

(j) orice alt factor agravant sau atenuant aplicabil circumstantelor cazului, cum ar fi beneficiile financiare dobandite sau
pierderile evitate in mod direct sau indirect de pe urma incalcarii.

(3)  Dacd un detinitor de date privind sdnitatea sau un utilizator de date privind sindtatea incalcd cu intentie sau din
culpd mai multe dispozitii din prezentul regulament pentru aceeasi autorizatie privind datele sau solicitare de date privind
sdndtatea ori pentru autorizatii sau solicitdri conexe, cuantumul total al amenzii administrative nu depiseste suma
prevazutd pentru cea mai grava incdlcare.

(4)  In conformitate cu alineatul (2) de la prezentul articol, incdlcarile obligatiilor detinitorului de date privind sinitatea
sau ale utilizatorului de date privind sdnitatea in temeiul articolului 60 si al articolului 61 alineatele (1), (5) si (6) fac
obiectul unor amenzi administrative de cel mult 10 000 000 EUR sau, in cazul unei intreprinderi, de cel mult 2 % din cifra
sa de afaceri anuald totald, la nivel mondial, din exercitiul financiar precedent, ludndu-se in considerare valoarea cea mai
mare.

(5) In conformitate cu alineatul (2), pentru urmditoarele incilciri se aplici amenzi administrative de cel mult
20 000 000 EUR sau, in cazul unei intreprinderi, de cel mult 4 % din cifra sa de afaceri anuald totald, la nivel mondial,
corespunzatoare exercitiului financiar anterior, ludndu-se in considerare valoarea cea mai mare:

a) utilizatorii de date privind sdndtatea care prelucreazd datele electronice privind sindtatea obtinute cu o autorizatie
p p p { ¢
privind datele eliberatd in temeiul articolului 68 pentru utilizdrile mentionate la articolul 54;

(b) utilizatorii de date privind sdnatatea care extrag date electronice cu caracter personal privind sindtatea din medii de
prelucrare securizate;

(c) reidentificarea sau tentativa de reidentificare a persoanelor fizice la care se referd datele electronice privind sinitatea
obtinute de utilizatorii de date privind sindtatea in baza unei autorizatii privind datele sau a unei cereri de date privind
sdndtatea in temeiul articolului 61 alineatul (3);

(d) nerespectarea masurilor de executare dispuse de organismul de acces la datele privind sdnitatea in temeiul articolului 63
alineatele (3) si (4).

(6)  Fard a aduce atingere competentelor organismelor de acces la datele privind sdndtatea in temeiul articolului 63,
fiecare stat membru poate prevedea norme prin care si se stabileascd dacd si in ce misurd pot fi impuse amenzi
administrative autoritdtilor publice si organismelor publice stabilite in statul membru respectiv.

(7)  Exercitarea de citre un organism de acces la datele privind sdndtatea a competentelor sale in temeiul prezentului
articol se face cu conditia existentei unor garantii procedurale adecvate in conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul
intern, inclusiv a unor cii de atac judiciare eficace si a dreptului la un proces echitabil.

(8)  In cazul in care sistemul juridic al unui stat membru nu prevede amenzi administrative, prezentul articol poate fi
aplicat astfel incat, in conformitate cu cadrul sdu juridic intern, sd asigure faptul ci respectivele cdi de atac sunt eficace i au
un efect echivalent cu cel al amenzilor administrative impuse de organismele de acces la datele privind sindtatea. In orice
caz, amenzile aplicate trebuie si fie eficace, proportionale si disuasive. Statul membru respectiv notificd Comisiei dispozitiile
legislatiei pe care o adoptd in temeiul prezentului alineat pand la 26 martie 2029 si, fard intarziere, ale oricdrui act legislativ
ulterior de modificare a dispozitiilor respective sau ale modificarilor ulterioare ale dispozitiilor respective.

Articolul 65

Relatia cu autorititile de supraveghere in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679

Autoritatea sau autoritdtile de supraveghere responsabile cu monitorizarea si asigurarea aplicdrii Regulamentului
(UE) 2016/679 au, de asemenea, competenta de a monitoriza si a asigura aplicarea dreptului de a refuza prelucrarea datelor
electronice cu caracter personal privind sdnitatea pentru utilizare secundard in temeiul articolului 71. Respectivele
autorititi de supraveghere au competenta de a impune amenzi administrative pand la concurenta cuantumului mentionat la
articolul 83 din Regulamentul (UE) 2016/679.
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Autoritdtile de supraveghere mentionate la primul paragraf de la prezentul articol si organismele de acces la datele privind
sdndtatea mentionate la articolul 55 din prezentul regulament coopereazd, dupd caz, in vederea asigurdrii respectdrii
prezentului regulament, in limitele competentelor care le revin. Se aplicd, mutatis mutandis, dispozitiile relevante din
Regulamentul (UE) 2016/679.

SECTIUNEA 3

Accesul la datele electronice privind sdndtatea pentru utilizarea secundard

Articolul 66

Reducerea la minimum a datelor si limitarea scopului

(1) In cazul in care organismele de acces la datele privind sinitatea primesc o cerere de acces la datele privind sinitatea,
acestea se asigurd cd accesul este acordat numai pentru datele electronice privind sindtatea care sunt adecvate, relevante si
limitate la ceea ce este necesar in raport cu scopul prelucririi indicate in cererea de acces la datele privind sdnitatea de citre
utilizatorul de date privind sindtatea si in conformitate cu autorizatia privind datele eliberatd in temeiul articolului 68.

(2)  Organismele de acces la datele privind sdndtatea furnizeazd datele electronice privind sindtatea intr-un format
anonimizat, in cazul in care scopul prelucrarii de catre utilizatorul de date privind sdndtatea poate fi atins cu astfel de date,
tindnd seama de informatiile furnizate de utilizatorul de date privind sinitatea.

(3)  In cazul in care utilizatorul de date privind sinitatea a demonstrat in mod suficient cd scopul prelucrarii nu poate fi
atins cu date anonimizate, in conformitate cu articolul 68 alineatul (1) litera (c), organismele de acces la datele electronice
privind sindtatea oferd acces la date electronice privind sinitatea in format pseudonimizat. Informatiile necesare pentru
a reveni asupra pseudonimizdrii sunt disponibile numai organismului de acces la datele privind sdnitatea sau unei entitdti
care actioneazd in calitate de parte tertd de incredere in conformitate cu dreptul intern.

Articolul 67

Cererile de acces la datele privind sinitatea

(1) O persoand fizicd sau juridicd poate depune la un organism de acces la datele privind sindtatea o cerere de acces la
datele privind sdndtatea in scopurile mentionate la articolul 53 alineatul (1).

(2)  Cererea de acces la datele privind sdnitatea include:

(a) identitatea solicitantului de date privind sdndtatea, o descriere a functiilor si activitdtilor profesionale ale solicitantului de
date privind sdndtatea respectiv, inclusiv identitatea persoanelor fizice care ar avea acces la datele electronice privind
sdndtatea in cazul in care s-ar elibera o autorizatie privind datele; solicitantul de date privind sdndtatea informeaza
organismul de acces la datele privind sindtatea privind orice actualizare a listei persoanelor fizice;

(b) scopurile mentionate la articolul 53 alineatul (1) pentru care se solicitd accesul la date;

(c) o explicatie detaliatd a utilizdrii preconizate a datelor electronice privind sdndtatea si a beneficiului preconizat legat de
utilizarea respectivd, precum si a modului in care acest beneficiu ar contribui la scopurile mentionate la articolul 53
alineatul (1);

(d) o descriere a datelor electronice privind sdndtatea solicitate, inclusiv domeniul. intervalul de timp, formatul, sursele si,
daci este posibil, acoperirea geografici in cazul in care se solicitd astfel de date de la detindtorii de date privind sdnitatea
din mai multe state membre sau de la participantii autorizati in cadrul HealthData@EU mentionati la articolul 75;

() o descriere din care sd reiasd dacd datele electronice privind sindtatea trebuie puse la dispozitie intr-un format
pseudonimizat sau anonimizat si, in cazul unui format pseudonimizat, o justificare a motivului pentru care prelucrarea
nu poate fi efectuatd utilizand date anonimizate;

(f) in cazul in care solicitantul de date privind sindtatea intentioneazd si introducd seturi de date pe care solicitantul de
date privind sdndtatea respectiv le detine deja in mediul de prelucrare securizat, o descriere a seturilor de date respective;

(2) o descriere a garantiilor, care trebuie sd fie proportionale cu riscurile, instituite pentru a preveni orice utilizare abuziva
a datelor electronice privind sindtatea, precum si pentru a proteja drepturile si interesele detindtorului de date privind
sdndtatea si ale persoanelor fizice in cauzd, inclusiv pentru a preveni orice reidentificare a persoanelor fizice in setul de
date;
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(h) o indicare motivatd a perioadei in care datele electronice privind sindtatea sunt necesare pentru prelucrare intr-un
mediu de prelucrare securizat;

(i) o descriere a instrumentelor si a resurselor informatice necesare pentru un mediu de prelucrare securizat;

() dupd caz, informatii privind orice evaluare a aspectelor etice ale prelucririi, obligatorie in temeiul dreptului intern, care
ar putea inlocui propria evaluare de eticd a solicitantului de date privind sindtatea;

(k) in cazul in care solicitantul de date privind sindtatea intentioneaza si facd uz de o exceptie in temeiul articolului 71
alineatul (4), justificarea necesard conform dreptului intern in temeiul articolului respectiv.

(3)  Atunci cand solicitd acces la date electronice privind sdnitatea detinute de detindtori de date privind sinitatea stabiliti
in mai multe state membre sau de la participantii autorizati relevanti in cadrul HealthData@EU mentionati la articolul 75,
solicitantul de date privind sdndtatea depune o singurd cerere de acces la datele privind sindtatea prin intermediul
organismului de acces la datele privind sindtatea din statul membru in care se afld sediul principal al solicitantului de date
privind sdndtatea, prin intermediul organismului de acces la datele privind sdndtatea din statul membru in care este stabilit
unul dintre respectivii detindtori de date privind sdnitatea sau prin intermediul serviciilor furnizate de Comisie in cadrul
platformei HealthData@EU mentionate la articolul 75. Cererea de acces la datele privind sdnitatea se transmite automat
participantilor autorizati relevanti in cadrul HealthData@EU si organismelor de acces la datele privind sinatatea din statele
membre in care sunt stabiliti detindtorii de date privind sdndtatea identificati in cererea de acces la datele privind sinatatea.

(4)  Atunci cand doreste si acceseze datele electronice cu caracter personal privind sinitatea intr-un format
pseudonimizat, solicitantul de date privind sinitatea furnizeazd, impreund cu cererea de acces la datele privind sindtatea,
o descriere a modului in care prelucrarea ar respecta dreptul Uniunii si dreptul intern aplicabile privind protectia datelor si
a vietii private, in special Regulamentul (UE) 2016/679 si, in special, articolul 6 alineatul (1) din regulamentul respectiv.

(5)  Organismele din sectorul public si institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii furnizeaza aceleasi informatii ca
cele cerute in temeiul alineatelor (2) si (4), cu exceptia alineatului (2) litera (h), caz in care transmit, in locul acelor
informatii, informatii privind perioada pentru care datele electronice privind sindtatea pot fi accesate, frecventa accesului
respectiv sau frecventa actualizdrilor datelor.

Articolul 68

Autorizatia privind datele

(1) In scopul acordrii accesului la datele electronice privind sinitatea, organismele de acces la datele privind sinitatea
evalueazd dacd sunt indeplinite toate criteriile urmdtoare:

(a) scopurile descrise in cererea de acces la datele privind sdnitatea corespund unuia sau mai multora dintre scopurile
enumerate la articolul 53 alineatul (1);

(b) datele solicitate sunt necesare, adecvate si proportionale cu scopul sau scopurile descrise in cererea de acces la datele
privind sdndtatea, tindnd seama de cerintele privind reducerea la minimum a datelor si limitarea scopului previzute la
articolul 66;

(c) prelucrarea respectd articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/679 si, in cazul datelor pseudonimizate, existd
o justificare suficientd cd scopul nu poate fi atins cu date anonimizate;

(d) solicitantul de date privind sdndtatea este calificat in ceea ce priveste scopurile propuse ale utilizdrii datelor si detin

sandtdtii publice sau cercetdrii, in conformitate cu practica eticd si cu legile si reglementdrile aplicabile;

(e) solicitantul de date privind sinitatea demonstreazd ci a luat suficiente masuri de naturd tehnicd si organizatoricd pentru
a preveni utilizarea abuzivd a datelor electronice privind sindtatea si pentru a proteja drepturile si interesele
detindtorilor de date privind sdndtatea si ale persoanelor fizice in cauzi;

(f) informatiile privind evaluarea aspectelor etice ale prelucririi, mentionatd la articolul 67 alineatul (2) litera (j), dupi caz,
respectd dreptul intern;

(g) in cazul in care solicitantul de date privind sindtatea intentioneazd si facd uz de o exceptie in temeiul articolului 71
alineatul (4), a fost furnizatd justificarea necesard conform dreptului intern adoptat in temeiul articolului respectiv;
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(h) solicitantul de date privind sindtatea indeplineste toate celelalte cerinte din prezentul capitol.

(2)  Organismul de acces la datele privind sindtatea tine seama totodati de urmatoarele riscuri:

(a) riscurile pentru apdrarea nationald, securitate, siguranta publicd si ordinea publici;

(b) riscul de subminare a confidentialititii datelor din bazele de date guvernamentale ale autorititilor de reglementare.

(3)  In cazul in care organismul de acces la datele privind sinitatea ajunge la concluzia ci cerintele de la alineatul (1) sunt
indeplinite si cd riscurile mentionate la alineatul (2) sunt atenuate suficient, organismul de acces la datele privind sindtatea
acordd accesul la datele electronice privind sdndtatea prin eliberarea unei autorizatii privind datele. Organismele de acces la
datele privind sinitatea refuza toate cererile de acces la datele privind sdndtatea atunci cind nu sunt indeplinite cerintele din
prezentul capitol.

Daci cerintele pentru eliberarea unei autorizatii privind datele nu sunt indeplinite, dar sunt indeplinite cerintele pentru
furnizarea unui rdspuns intr-un format statistic anonimizat in temeiul articolului 69, organismul de acces la datele privind
sdndtatea poate decide sa furnizeze un astfel de rdspuns, cu conditia ca furnizarea raspunsului respectiv sd atenueze riscurile
si, dacd scopul cererii de acces la datele privind sinitatea poate fi indeplinit in acest mod, cu conditia ca solicitantul datelor
privind sdndtatea sd fie de acord sd primeascd un raspuns intr-un format statistic anonimizat in temeiul articolului 69.

(4)  Prin derogare de la Regulamentul (UE) 2022868, organismul de acces la datele privind sinitatea elibereazd sau
refuzd o autorizatie privind datele in termen de trei luni de la primirea unei cereri complete de acces la datele privind
sandtatea. Dacd organismul de acces la datele privind sdnatatea constatd ci cererea de acces la datele privind sinitatea este
incompletd, acesta notificd solicitantul de date privind sdnitatea, cdruia i se oferd posibilitatea de a completa cererea
respectivi. Autorizatia nu se elibereazi dacd solicitantul de date privind sdndtatea nu completeazi cererea de acces la datele
privind sindtatea in termen de patru sdptimani.

Organismul de acces la datele privind sindtatea poate prelungi perioada de rdspuns la o cerere de acces la datele privind
sdndtatea cu o perioadd suplimentard de trei luni, dacd este necesar, tinind seama de urgenta si complexitatea cererii de
acces la datele privind sinitatea si de volumul de cereri de acces la datele privind sindtatea depuse in vederea ludrii unei
decizii. In aceste cazuri, organismul de acces la datele privind sinitatea informeaza solicitantul de date privind sinitatea cat
mai curdnd posibil cu privire la faptul cd este nevoie de mai mult timp pentru examinarea cererii de acces la datele privind
sdndtatea, impreund cu motivele intarzierii.

(5)  Atunci cand prelucreazd o cerere de acces la datele privind sindtatea pentru accesul transfrontalier la date electronice
privind sdndtatea conform articolului 67 alineatul (3), organismele de acces la datele privind sdndtatea si participantii
autorizati relevanti la platforma HealthData@EU mentionatd la articolul 75 rdman responsabili de adoptarea deciziilor de
acordare sau refuzare a accesului la datele electronice privind sdndtatea care intrd in sfera lor de competentd, in conformitate
cu cerintele din prezentul capitol.

Organismele de acces la datele privind sdndtatea in cauzd si participantii autorizati la HealthData@EU in cauzd se
informeazd reciproc cu privire la deciziile lor. Acestia pot lua in considerare informatiile respective atunci cand decid cu
privire la acordarea sau refuzarea accesului la datele electronice privind sindtatea.

O autorizatie privind datele eliberatd de un organism de acces la datele privind sindtatea poate beneficia de recunoastere
reciprocd din partea celorlalte organisme de acces la datele privind sindtatea.

(6)  Statele membre prevdd o procedurd acceleratd de depunere a cererilor de acces la datele privind sindtatea pentru
organismele din sectorul public si institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii cdrora legea le acordd competente in
domeniul sindtatii publice, in cazul in care prelucrarea datelor electronice privind sinitatea urmeazd sd fie efectuatd in
scopurile prevazute la articolul 53 alineatul (1) literele (a), (b) si (c).

In cazul in care se aplicd o astfel de procedurad acceleratd, organismul de acces la datele privind sindtatea elibereazd sau
refuzd o autorizatie privind datele in termen de doud luni de la primirea unei cereri complete de acces la datele privind
sandtatea. Organismul de acces la datele privind sdnitatea poate prelungi perioada de raspuns la o cerere de acces la datele
privind sdndtatea cu incd o lund, dacd este necesar.

(7)  Dupd eliberarea autorizatiei privind datele, organismul de acces la datele privind sinitatea solicitd imediat datele
electronice privind sinatatea de la detindtorul datelor privind sindtatea. Organismul de acces la datele privind sinitatea
pune datele electronice privind sdndtatea la dispozitia utilizatorului de date privind sdndtatea in termen de doud luni de la
primirea acestora de la detindtorii de date privind sdnatatea, cu exceptia cazului in care organismul de acces la datele privind
sdndtatea specificd faptul ca datele trebuie sd fie furnizate intr-un interval de timp specificat mai lung.

(8)  In cazurile mentionate la alineatul (5) primul paragraf de la prezentul articol, organismele de acces la datele privind
sdndtatea si participantii autorizati la HealthData@EU care au eliberat o autorizatie privind datele sau, respectiv, o aprobare
de acces pot decide sd ofere acces la datele electronice privind sindtatea in mediul de prelucrare securizat furnizat de
Comisie, astfel cum se mentioneazi la articolul 75 alineatul (9).
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(9)  In cazul in care organismul de acces la datele privind sdnitatea refuzd s elibereze o autorizatie privind datele, acesta
furnizeazd solicitantului de date privind sdndtatea o justificare a refuzului respectiv.

(10)  Atunci cand elibereazi o autorizatie privind datele, organismul de acces la datele privind sidnitatea stabileste in
respectiva autorizatie privind datele conditiile generale aplicabile utilizatorului de date privind sindtatea. Autorizatia privind
datele contine urmaitoarele:

(a) categoriile, specificatiile si formatul datelor electronice privind sindtatea care urmeaza sd fie accesate, care fac obiectul
autorizatiei privind datele, inclusiv sursele acestora si indicarea faptului cd datele electronice privind sdnitatea urmeaza
sau nu sd fie accesate intr-un format pseudonimizat in mediul de prelucrare securizat;

(b) o descriere detaliatd a scopului pentru care sunt puse la dispozitie datele electronice privind sinitatea;

() in cazul in care un mecanism pentru a pune in aplicare o exceptie este prevazut si aplicabil in temeiul articolului 71
alineatul (4), informatii din care si reiasd daci acesta a fost aplicat si motivul deciziei aferente;

(d) identitatea persoanelor autorizate, in special identitatea investigatorului principal, cu drept de acces la datele electronice
privind sindtatea in mediul de prelucrare securizat;

(e) durata autorizatiei privind datele;

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

(g) taxele care trebuie plitite de utilizatorul de date privind sinatatea;
(h) orice conditii specifice suplimentare din autorizatia privind datele acordata.

(11)  Utilizatorii de date privind sdnatatea au dreptul de a accesa si a prelucra datele electronice privind sindtatea intr-un
mediu sigur de prelucrare a datelor, in conformitate cu autorizatia privind datele care le-a fost eliberatd in temeiul
prezentului regulament.

(12)  Autorizatia privind datele se elibereazd pentru durata necesard indeplinirii scopurilor solicitate, care nu poate depasi
10 ani. Respectiva duratd poate fi prelungitd o singurd datd, pentru o perioadd care nu poate depdsi 10 ani, la cererea
utilizatorului de date privind sdndtatea, pe baza argumentelor si a documentelor care justifica o astfel de prelungire si care se
furnizeazd cu o lund inainte de expirarea autorizatiei privind datele. Organismul de acces la datele privind sindtatea poate
percepe taxe majorate pentru a reflecta costurile si riscurile stocdrii datelor electronice privind sdnitatea pentru un interval
mai lung de timp ce depdseste perioada initiald. Pentru a reduce aceste costuri si taxe, organismul de acces la datele privind
sdndtatea poate propune, de asemenea, utilizatorului de date privind sdndtatea sd stocheze setul de date intr-un sistem de
stocare cu capacitdti reduse. Aceste capacitdti reduse trebuie sd nu afecteze securitatea setului de date prelucrate. Datele
electronice privind sdndtatea din mediul de prelucrare securizat se sterg in termen de sase luni de la expirarea autorizatiei
privind datele. La cererea utilizatorului de date privind sdndtatea, formula de creare a setului de date solicitat poate fi stocatd
de organismul de acces la datele privind sdnitatea.

(13)  In cazul in care autorizatia privind datele trebuie actualizatd, utilizatorul de date privind sinitatea depune o cerere
de modificare a respectivei autorizatii.

(14)  Prin intermediul unui act de punere in aplicare, Comisia poate elabora un logo pentru recunoasterea contributiei
SEDS. Respectivul act de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 98
alineatul (2).

Articolul 69
Cererea de date privind sandtatea
(1)  Solicitantul de date privind sindtatea poate depune o cerere de date privind sdndtatea in sensurile mentionate la
articolul 53 cu scopul de a obtine un rdspuns numai intr-un format statistic anonimizat. Un organism de acces la datele

privind sdndtatea nu furnizeazd un raspuns la o cerere de date privind sdndtatea in niciun alt format, iar utilizatorul de date
privind s3ndtatea nu are acces la datele electronice privind sdndtatea utilizate pentru a furniza rdspunsul respectiv.

(2) O cerere de date privind sinitatea mentionatd la alineatul (1) include urmatoarele informatii:
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(a) identitatea solicitantului de date privind sdnitatea si o descriere a functiilor si a activitdtilor profesionale ale
solicitantului de date privind sindtatea;

(b) o explicatie detaliatd a utilizdrii preconizate a datelor electronice privind sdnitatea, inclusiv scopurile mentionate la
articolul 53 alineatul (1) pentru care se depune cererea de date privind sdnitatea;

(c) o descriere a datelor electronice privind sindtatea solicitate, a formatului acestora si a surselor datelor respective, dacd
este posibil;

(d) o descriere a continutului statistic;

(e) o descriere a garantiilor planificate pentru a preveni orice utilizare necorespunzdtoare a datelor electronice privind
sdndtatea solicitate;

(f) o descriere a modului in care prelucrarea ar respecta articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/679 sau
articolul 5 alineatul (1) si articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/1725;

(¢) in cazul in care solicitantul de date privind sdndtatea intentioneazd sd facd uz de o exceptie in temeiul articolului 71
alineatul (4), justificarea necesard conform dreptului intern in temeiul articolului respectiv.

(3)  Organismul de acces la datele privind sdndtatea evalueazd dacd cererea de date privind sdndtatea este completd si ia in
considerare riscurile mentionate la articolul 68 alineatul (2).

(4)  Organismul de acces la datele privind sindtatea evalueaza cererea de date privind sdndtatea in termen de trei luni de
la primirea cererii si, dacd este posibil, furnizeazd ulterior raspunsul utilizatorului de date privind sinitatea intr-un termen
suplimentar de trei luni.

Articolul 70

Modele pentru a sprijini accesul la datele electronice privind sindtatea pentru utilizare secundari

Pand la 26 martie 2027, Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, modelele pentru cererea de
acces la datele privind sdndtatea, pentru autorizatia privind datele si pentru cererea de date privind sdndtatea mentionate la
articolele 67, 68 si, respectiv, 69. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

Articolul 71

Dreptul de a refuza prelucrarea datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea pentru utilizare
secundari

(1)  Persoanele fizice au dreptul de a refuza in orice moment si fard a prezenta nicio justificare prelucrarea datelor
electronice cu caracter personal privind sindtatea care le privesc pentru utilizare secundard in temeiul prezentului
regulament, fard a trebui sd prezinte justificdri. Exercitarea acestui drept este reversibila.

(2)  Statele membre prevad un mecanism de refuz accesibil si usor de ingeles pentru exercitarea dreptului stabilit la
alineatul (1), prin care persoanele fizice au posibilitatea de a declara in mod explicit ¢ nu doresc si le fie prelucrate datele
electronice cu caracter personal privind sdnitatea pentru utilizare secundara.

(3)  Dupd ce persoanele fizice si-au exercitat dreptul de refuz si in cazul in care datele electronice cu caracter personal
privind sdndtatea care le privesc pot fi identificate intr-un set de date, datele electronice cu caracter personal privind
sandtatea nu se pun la dispozitie si nu se prelucreazi in alt mod in baza autorizatiilor privind datele eliberate in temeiul
articolului 68 sau in baza cererilor de date privind sdndtatea in temeiul articolului 69 aprobate dupd ce persoana fizicd si-a
exercitat dreptul de refuz.

Primul paragraf de la prezentul alineat nu afecteazd prelucrarea pentru utilizare secundard a datelor electronice cu caracter
personal privind sdndtatea referitoare la persoanele fizice respective in baza autorizatiilor privind datele sau a cererilor de
date privind sdndtatea care au fost eliberate sau aprobate inainte ca persoanele fizice sa isi fi exercitat dreptul de refuz.

(4)  Prin derogare de la dreptul de refuz previzut la alineatul (1), un stat membru poate prevedea in dreptul sdu intern un
mecanism prin care sd pund la dispozitie datele cu privire la care a fost exercitat dreptul de refuz, dacd sunt indeplinite toate
conditiile urmatoare:
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(a) cererea de acces la datele privind sindtatea sau cererea de date privind sdndtatea este depusi de un organism din sectorul
public ori de o institutie, un organ, un oficiu sau o agentie a Uniunii care are un mandat de indeplinire a unor sarcini in
domeniul sdndtatii publice sau de o altd entitate cdreia i s-a incredintat indeplinirea unor sarcini publice in domeniul
sdndtdtii publice sau care actioneazd in numele unei autoritdti publice sau este mandatatd de o astfel de autoritate, iar
prelucrarea datelor respective este necesard in oricare dintre urmdtoarele scopuri:

(i) scopurile mentionate la articolul 53 alineatul (1) literele (a), (b) si (c);
(i) cercetarea stiintificd din motive importante de interes public;
(b) datele respective nu pot fi obtinute prin mijloace alternative in timp util si in mod eficace, in conditii echivalente;

(c) solicitantul de date privind sdndtatea a furnizat justificarea mentionatd la articolul 68 alineatul (1) litera (g) sau la
articolul 69 alineatul (2) litera (g).

Dreptul intern care prevede un astfel de mecanism prevede masuri specifice si adecvate pentru a proteja drepturile
fundamentale si datele cu caracter personal ale persoanelor fizice.

In cazul in care un stat membru a previzut in dreptul intern posibilitatea de a solicita accesul la date pentru care s-a
exercitat dreptul de refuz §i conditiile mentionate la primul paragraf de la prezentul alineat sunt indeplinite, datele
respective pot fi incluse in indeplinirea sarcinilor prevdzute la articolul 57 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (iii) si

litera (b).

(5)  Normele privind orice mecanism de punere in aplicare a exceptiilor previzut la alineatul (4) prin derogare de la
alineatul (1) trebuie sd respecte esenta drepturilor si libertitilor fundamentale §i si constituie o masurd necesard si
proportionald intr-o societate democraticd pentru a realiza scopurile interesului public legat de obiective stiintifice si
societale legitime.

(6)  Orice prelucrare efectuatd in conformitate cu mecanismul de punere in aplicare a exceptiilor prevdzut la alineatul (4)
de la prezentul articol trebuie sd respecte cerintele prezentului capitol, in special interdictia privind reidentificarea sau
tentativa de reidentificare a persoanelor fizice in conformitate cu articolul 61 alineatul (3). Orice masurd legislativd care
prevede un mecanism in dreptul intern, astfel cum este mentionat la alineatul (4) de la prezentul articol, include dispozitii
specifice privind siguranta persoanelor fizice si protectia drepturilor acestora.

(7)  Statul membru notificd fard intarziere Comisiei dispozitiile de drept intern pe care le adoptd in temeiul alineatului (4)
din prezentul articol si orice modificare ulterioard a acestora.

(8)  Atunci cand scopurile prelucririi datelor electronice cu caracter personal privind sdndtatea de citre un detindtor de
date privind sdndtatea nu necesitd sau nu mai necesitd identificarea unei persoane vizate de cdtre operator, respectivul
detindtor de date privind sindtatea nu este obligat sd pastreze, sd obtind sau sd prelucreze informatii suplimentare pentru
a identifica persoana vizatd cu unicul scop de a respecta dreptul de a refuza prelucrarea datelor in temeiul prezentului
articol.

Articolul 72

Procedura simplificatd de acces la datele electronice privind sindtatea de la un detinitor de incredere de date
privind sindtatea

(1) In cazul in care un organism de acces la datele privind sindtatea primeste o cerere de acces la datele privind sinitatea
in temeiul articolului 67 sau o cerere de date privind sdndtatea in temeiul articolului 69 care acoperd numai datele
electronice privind sindtatea detinute de un detinator de incredere de date privind sinitatea desemnat in conformitate cu
alineatul (2) de la prezentul articol, se aplicd procedura previzutd la alineatele (4)-(6) de la prezentul articol.

(2)  Statele membre pot stabili o procedurd prin care detindtorii de date privind sindtatea pot solicita sd fie desemnati ca
detindtori de incredere de date privind sindtatea, cu conditia ca detindtorii de date privind sindtatea si indeplineascd
urmitoarele conditii:

(a) sunt in mdsurd sd ofere acces la datele privind sindtatea prin intermediul unui mediu de prelucrare securizat care
respectd articolul 73;

(b) detin cunostintele de specialitate necesare pentru a evalua cererile de acces la datele privind sdnatatea si cererile de date
privind sindtatea;

(c) oferd garantiile necesare pentru a asigura respectarea prezentului regulament.
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Statele membre desemneaza detindtorii de incredere de date privind sdndtatea in urma unei evaludri a indeplinirii conditiilor
respective de citre organismul relevant de acces la datele privind sdndtatea.

Statele membre stabilesc o procedurd pentru a verifica periodic dacid detindtorul de incredere de date privind sindtatea
continud s indeplineascd conditiile respective.

Organismele de acces la datele privind sindtatea indicd detindtorii de incredere de date privind sinitatea in catalogul de
seturi de date mentionat la articolul 77.

(3)  Cererile de acces la datele privind sinitatea si cererile de date privind sinitatea mentionate la alineatul (1) se transmit
organismului de acces la datele privind sinatatea, care le poate transmite detinitorului de incredere relevant de date privind
sdndtatea.

(4)  In urma primirii unei cereri de acces la datele privind sindtatea sau a unei cereri de date privind sinitatea in
conformitate cu alineatul (3) de la prezentul articol, detinatorul de incredere de date privind sindtatea evalueaza cererea de
acces la datele privind sdndtatea sau cererea de date privind sindtatea pe baza criteriilor enumerate la articolul 68
alineatele (1) si (2) sau la articolul 69 alineatele (2) si (3), dupd caz.

(5)  Detindtorul de incredere de date privind sdnitatea transmite evaluarea pe care o efectueazd in conformitate cu
alineatul (4), insotitd de o propunere de decizie, organismului de acces la datele privind sindtatea in termen de doud luni de
la primirea cererii de acces la datele privind sindtatea sau a cererii de date privind sinitatea din partea organismului de
acces la datele privind sinitatea. In termen de doud luni de la primirea evaludrii, organismul de acces la datele privind
sdndtatea emite o decizie referitoare la cererea de acces la datele privind sinitatea sau la cererea de date privind sdndtatea.
Organismul de acces la datele privind sinitatea nu este tinut sd urmeze propunerea prezentatd de detinitorul de incredere
de date privind sdnitatea.

(6)  In urma deciziei organismului de acces la datele privind sindtatea de a elibera autorizatia privind datele sau de
a aproba cererea de date privind sindtatea, detindtorul de incredere de date privind sinitatea indeplineste sarcinile
mentionate la articolul 57 alineatul (1) litera (a) punctul (i) si litera (b).

(7)  Serviciul Uniunii de acces la datele privind sdnitatea mentionat la articolul 56 poate desemna detindtori de date
privind sdndtatea care sunt institutii, organe, oficii sau agentii ale Uniunii §i care indeplinesc conditiile previzute la
alineatul (2) primul paragraf literele (a), (b) si (c) de la prezentul articol drept detinitori de incredere de date privind

sandtatea. In acest caz, se aplicd mutatis mutandis alineatul (2) al treilea si al patrulea paragraf si alineatele (3)-(6) de la
prezentul articol.

Articolul 73

Mediul de prelucrare securizat

(1) Organismele de acces la datele privind sindtatea oferd acces la datele electronice privind sindtatea in baza unei
autorizatii privind datele numai printr-un mediu de prelucrare securizat, care face obiectul unor mdsuri tehnice si
organizatorice si a unor cerinte de securitate si interoperabilitate. In special, mediul de prelucrare securizat respectd
urmdtoarele masuri de securitate:

(a) restrictionarea accesului la mediul de prelucrare securizat la persoanele fizice autorizate enumerate in autorizatia
respectivd privind datele eliberatd in temeiul articolului 68;

(b) reducerea la minimum a riscului de citire, copiere, modificare sau extragere neautorizatd a datelor electronice privind
sdndtatea gazduite in mediul de prelucrare securizat prin mijloace tehnice si organizatorice de ultimd generatie;

(¢) limitarea introducerii de date electronice privind sdndtatea si inspectia, modificarea sau stergerea datelor electronice
privind sindtatea gizduite in mediul de prelucrare securizat la un numdr limitat de persoane identificabile autorizate;

(d) asigurarea faptului ca utilizatorii de date privind sindtatea au acces numai la datele electronice privind sindtatea care fac
obiectul autorizatiei lor privind datele, numai prin intermediul unor identitdti de utilizator individuale si unice si al unor
moduri de acces confidentiale;

(e) pastrarea de evidente identificabile ale accesului si ale activitdtilor din mediul de prelucrare securizat pe perioada
necesard pentru verificarea si auditarea tuturor operatiunilor de prelucrare din mediul respectiv; evidentele de acces se
pastreazd timp de cel putin un an;

(f) asigurarea conformititii si monitorizarea misurilor de securitate mentionate la prezentul alineat pentru a atenua
potentialele amenintari la adresa securitatii.
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(2)  Organismele de acces la datele privind sdndtatea se asigurd cd datele electronice privind sdnitatea provenite de la
detindtori de date privind sdndtatea in formatul stabilit prin autorizatia privind datele pot fi incircate de respectivii
detindtorii de date privind sdndtatea si pot fi accesate de utilizatorul de date privind sindtatea intr-un mediu de prelucrare
securizat.

Organismele de acces la datele privind sindtatea revizuiesc datele electronice privind sdndtatea incluse intr-o cerere de
descdrcare pentru a se asigura cd utilizatorii de date privind sindtatea pot descdrca din mediul de prelucrare securizat numai
date electronice fard caracter personal privind sdnitatea, inclusiv date electronice privind sdnitatea intr-un format statistic
anonimizat.

(3)  Organismele de acces la datele privind sdndtatea asigurd faptul ¢ in mod regulat sunt efectuate audituri ale mediilor
de prelucrare securizate, inclusiv de citre parti terte, si iau mdasuri corective cu privire la orice deficiente, riscuri sau

vulnerabilititi identificate prin respectivele audituri in mediile de prelucrare securizate.

(4)  In cazul in care organizatiile recunoscute de promovare a altruismului in materie de date in temeiul capitolului IV din
Regulamentul (UE) 2022/868 prelucreazd date electronice cu caracter personal privind sinitatea utilizind un mediu de
prelucrare securizat, mediile mentionate respectd totodatd masurile de securitate prevazute la alineatul (1) literele (a)-(f) de la
prezentul articol.

(5) Pand la 26 martie 2027, Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, cerintele tehnice,
organizatorice, de securitate a informatiilor, de confidentialitate, de protectie a datelor si de interoperabilitate pentru mediile
de prelucrare securizate, inclusiv cu privire la caracteristicile tehnice si instrumentele de care dispune utilizatorul de date
privind sdndtatea in mediile de prelucrare securizate. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

Articolul 74

Calitatea de operator

(1)  Detindtorul datelor privind sdnitatea este considerat operator pentru punerea la dispozitie a datelor electronice cu
caracter personal privind sinitatea solicitate in conformitate cu articolul 60 alineatul (1) citre organismul de acces la datele
privind sinitatea.

Organismul de acces la datele privind sindtatea este considerat operator pentru prelucrarea datelor electronice cu caracter
personal privind sdndtatea atunci cind isi indeplineste sarcinile in temeiul prezentului regulament.

In pofida celui de al doilea paragraf de la prezentul alineat, se considera cd organismul de acces la datele privind sindtatea
actioneazd in calitate de persoand imputernicitd de operator in numele utilizatorului de date privind sdnitatea, in calitate de
operator pentru prelucrarea datelor electronice cu caracter personal privind sinitatea, in conformitate cu o autorizatie
privind datele eliberatd in temeiul articolului 68 in mediul de prelucrare securizat, atunci cind furnizeazd date prin
intermediul unui astfel de mediu, sau pentru prelucrarea unor astfel de date in conformitate cu o cerere de date privind
sdndtatea aprobatd in temeiul articolului 69 in scopul generdrii unui raspuns.

(2)  In situatiile mentionate la articolul 72 alineatul (6), detinitorul de incredere de date privind sinitatea este considerat
operator pentru prelucrarea pe care o realizeazd a datelor electronice cu caracter personal privind sdndtatea legate de
furnizarea de date electronice privind sdnitatea citre utilizatorul de date privind sindtatea in baza unei autorizatii privind
datele sau a unei cereri de date privind sinitatea. Se considerd cd detindtorul de incredere de date privind sindtatea
actioneazd ca persoand imputernicitd de operator in numele utilizatorului de date privind sindtatea atunci cand furnizeaza
date printr-un mediu de prelucrare securizat.

(3)  Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, un model pentru acordurile dintre operator si
persoana imputernicitd de operator in temeiul alineatelor (1) si (2) de la prezentul articol. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

SECTIUNEA 4

Infrastructura transfrontalierd pentru utilizarea secundard

Articolul 75
HealthData@EU

(1)  Fiecare stat membru desemneazd un singur punct national de contact pentru utilizarea secundard. Respectivul punct
national de contact pentru utilizarea secundara este un portal organizational si tehnic, care permite si este responsabil de
punerea la dispozitie a datelor electronice privind sindtatea pentru utilizare secundard intr-un context transfrontalier.
Punctul national de contact pentru utilizarea secundard poate fi organismul coordonator de acces la datele privind sdnatatea
mentionat la articolul 55 alineatul (1). Fiecare stat membru comunicd Comisiei denumirea si datele de contact ale punctului
national de contact pentru utilizarea secundard pand la 26 martie 2027. Comisia si statele membre pun informatiile
respective la dispozitia publicului.
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(2)  Serviciul Uniunii de acces la datele privind sinitatea functioneazd ca punct de contact al institutiilor, organelor,
oficiilor si agentiilor Uniunii pentru utilizarea secundard si este responsabil de punerea la dispozitie a datelor electronice
privind sandtatea pentru utilizare secundara.

(3)  Punctele nationale de contact pentru utilizare secundard mentionate la alineatul (1) si serviciul Uniunii de acces la
datele privind sindtatea mentionat la alineatul (2) se conecteazd la infrastructura transfrontalierd pentru utilizarea
secundard, si anume HealthData@EU. Punctele nationale de contact pentru utilizare secundar si serviciul Uniunii de acces
la datele privind sdndtatea faciliteazd accesul transfrontalier la datele electronice privind sindtatea pentru utilizare secundard
pentru diferiti participanti autorizati la HealthData@EU. Punctele nationale de contact pentru utilizare secundard
coopereazd strans intre ele si cu Comisia.

(4)  Infrastructurile de cercetare in domeniul sdnatitii sau infrastructurile similare a cdror functionare se bazeazd pe
dreptul Uniunii i care asigurd sprijin pentru utilizarea datelor electronice privind sdndtatea in scopuri de cercetare, de
elaborare a politicilor, de statisticd, de sigurantd a pacientilor sau de reglementare pot deveni participanti autorizati in cadrul
HealthData@EU si se pot conecta la aceasta.

(5)  Tdrile terte sau organizatiile internationale pot deveni participanti autorizati in cadrul HealthData@EU in cazul in
care respectd normele previzute in prezentul capitol si oferd acces utilizatorilor de date privind sinitatea situati in Uniune,
in conditii echivalente, la datele electronice privind sinitatea aflate la dispozitia organismelor lor de acces la datele privind
sdndtatea, cu conditia respectdrii capitolului V din Regulamentul (UE) 2016/679.

Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia poate stabili faptul cd un punct national de contact pentru
utilizare secundard al unei tari terte sau un sistem instituit la nivel international de organizatii internationale respectd
cerintele HealthData@EU in scopul utilizdrii secundare a datelor privind sdnitatea, respectd prezentul capitol si oferd acces
utilizatorilor de date privind sindtatea situati in Uniune la datele electronice privind sdnitatea la care are acces in conditii
echivalente celor din cadrul HealthData@EU. Respectarea respectivelor cerinte juridice, organizatorice, tehnice si de
securitate, inclusiv a cerintelor privind mediile de prelucrare securizate previdzute la articolul 73, se verificd sub controlul
Comisiei. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 98 alineatul (2). Comisia publici lista actelor de punere in aplicare adoptate in temeiul prezentului alineat.

(6)  Fiecare punct national de contact pentru utilizare secundari si fiecare participant autorizat in cadrul HealthData@EU
dobandeste capacitatea tehnicd necesard pentru a se conecta la HealthData@EU si pentru a participa la aceasta. Acestia
respectd cerintele si specificatiile tehnice necesare pentru a opera HealthData@EU si pentru a permite acestora si se
conecteze in cadrul acesteia.

(7)  Statele membre si Comisia instituie HealthData@EU pentru a sprijini si a facilita accesul transfrontalier la datele
electronice privind sindtatea pentru utilizarea secundard, conectdnd punctele nationale de contact pentru utilizarea
secundard si participantii autorizati la HealthData@EU si platforma centrald mentionatd la alineatul (8).

(8)  Comisia dezvoltd, implementeazd si exploateazd o platformd centrald pentru HealthData@EU prin furnizarea
serviciilor informatice necesare pentru a sprijini si facilita schimbul de informatii intre organismele de acces la datele
privind sdndtatea, in cadrul HealthData@EU. Comisia prelucreazd datele electronice privind sindtatea numai in numele
operatorilor, in calitate de persoand imputernicitd de operator.

(9)  In cazul in care doud sau mai multe puncte nationale de contact pentru utilizarea secundari solicitd acest lucru,
Comisia poate oferi un mediu de prelucrare securizat care este conform cu cerintele de la articolul 73 pentru datele
provenite din mai multe state membre. In cazul in care doud sau mai multe puncte nationale de contact pentru utilizarea
secundard sau doi sau mai multi participanti autorizati in cadrul HealthData@EU introduc date electronice privind sdnatatea
in mediul de prelucrare securizat gestionat de Comisie, acestia sunt operatori asociati, iar Comisia este persoand
imputernicitd de operator in scopul prelucrdrii datelor in mediul respectiv.

(10)  Punctele nationale de contact pentru utilizarea secundari actioneazi in calitate de operatori asociati ai operatiunilor
de prelucrare efectuate in HealthData@EU in care sunt implicate, iar Comisia actioneazd in calitate de persoand
imputernicitd de operator in numele respectivelor puncte nationale de contact pentru utilizarea secundard, fird a afecta
sarcinile organismelor de acces la datele privind sdndtatea inainte si dupd operatiunile de prelucrare respective.

(11)  Statele membre si Comisia depun eforturi pentru a asigura faptul cd HealthData@EU este interoperabild cu alte
spatii europene comune ale datelor relevante mentionate in Regulamentele (UE) 2022/868 si (UE) 2023/2854.

(12)  Pand la 26 martie 2027, Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare:

(a) cerinte, specificatii tehnice si arhitectura informatici a HealthData@EU, care garanteazd un nivel ridicat de securitate
a datelor, confidentialitate si protectie a datelor electronice privind sdnitatea in HealthData@EU;
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(b) conditii si verificiri de conformitate necesare pentru ca participantii si poatd si adere si si rimand conectati la
HealthData@EU, precum si conditii de deconectare sau excludere temporard sau definitivd din HealthData@EU, inclusiv
dispozitii specifice pentru cazurile de abatere gravd sau incilcare repetatd;

(c) criteriile minime care trebuie sd fie indeplinite de punctele nationale de contact pentru utilizarea secundard si de
participantii autorizati la HealthData@EU;

(d) responsabilititile operatorilor si ale persoanelor imputernicite de operator care participd la HealthData@EU;

(e) responsabilitdtile operatorilor si ale persoanelor imputernicite de operator pentru mediul securizat de prelucrare
gestionat de Comisie;

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

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf de la prezentul alineat se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

(13)  In cazul unui rezultat pozitiv al verificirii conformitatii mentionate la alineatul (5) de la prezentul articol, Comisia
poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd ia decizii de conectare a participantilor autorizati individuali in
cadrul HealthData@EU. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

Articolul 76

Accesul la registrele sau bazele de date transfrontaliere de date electronice privind sindtatea pentru utilizarea
secundari

(1) n cazul registrelor si al bazelor de date transfrontaliere, organismul de acces la datele privind sindtatea la care este
inregistrat detindtorul de date privind sindtatea pentru registrul sau baza de date specificd are competenta de a decide cu
privire la cererile de acces la datele privind sindtatea pentru acordarea accesului la datele electronice privind sandtatea, in
baza unei autorizatii privind datele. In cazul in care registrele sau bazele de date respective au operatori asociati, organismul
de acces la datele privind sdnitatea care decide cu privire la cererile de acces la datele privind sinitatea care trebuie s fie
folosite pentru a se furniza accesul la datele electronice privind sinitatea este organismul de acces la datele privind sinitatea
al statului membru in care este stabilit unul dintre operatorii asociati.

(2)  In cazul in care registrele sau bazele de date din mai multe state membre se organizeazd intr-o singurd retea de
registre sau baze de date la nivelul Uniunii, registrele sau bazele de date asociate pot desemna un coordonator pentru
a asigura furnizarea de date din reteaua de registre sau baze de date pentru utilizare secundard. Organismul de acces la datele
privind sdndtatea din statul membru in care este stabilit coordonatorul retelei are competenta de a decide cu privire la
cererile de acces la datele privind sindtatea pentru a oferi acces la datele electronice privind sindtatea pentru reteaua de
registre sau baze de date.

SECTIUNEA 5

Calitatea si utilitatea datelor privind sdndtatea pentru utilizarea secundard

Articolul 77

Descrierea setului de date si catalogul de seturi de date

(1)  Organismele de acces la datele privind sindtatea furnizeazd, prin intermediul unui catalog de seturi de date accesibile
publicului si standardizat care poate fi citit automat, o descriere, sub forma de metadate, a seturilor de date disponibile si
a caracteristicilor acestora. Descrierea fiecdrui set de date include informatii privind sursa, domeniul de aplicare, principalele
caracteristici §i natura datelor electronice privind sindtatea din setul de date, precum si conditiile de punere la dispozitie
a datelor respective.

(2)  Descrierile seturilor de date din catalogul national al seturilor de date trebuie sa fie disponibile in cel putin o limba
oficiald a Uniunii. Catalogul seturilor de date pentru institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii furnizat de serviciul
Uniunii de acces la datele privind sindtatea trebuie si fie disponibil in toate limbile oficiale ale Uniunii.

(3)  Catalogul seturilor de date este pus la dispozitia punctelor unice de informare instituite sau desemnate in temeiul
articolului 8 din Regulamentul (UE) 2022/8638.
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(4)  Pand la 26 martie 2027, Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, stabileste elementele minime pe
care detindtorii de date privind sindtatea trebuie si le furnizeze pentru seturile de date si caracteristicile elementelor
respective. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 98 alineatul (2).

Articolul 78

Eticheta de calitate si de utilitate a datelor

(1)  Seturile de date puse la dispozitie prin intermediul organismelor de acces la datele privind sdndtatea pot avea
o etichetd a Uniunii de calitate si de utilitate a datelor, aplicatd de detindtorii de date privind sdndtatea.

(2)  Seturile de date cu date electronice privind sindtatea colectate si prelucrate cu sprijinul finantdrii din partea Uniunii
sau al finantdrii publice nationale au o etichetd de calitate si de utilitate a datelor care cuprinde elementele previzute la
alineatul (3).

(3)  Eticheta de calitate si de utilitate a datelor cuprinde urmatoarele elemente, dupd caz:

(a) pentru documentarea datelor: metadate, documente justificative, dictionar de date, format si standardele utilizate, sursa
datelor si, dupd caz, modelul de date;

(b) pentru evaluarea calitatii tehnice: integralitatea, unicitatea, acuratetea, valabilitatea, actualitatea si coerenta datelor;

(c) pentru procesele de management al calitatii datelor: nivelul de maturitate al proceselor de management al calitatii
datelor, inclusiv procesele de revizuire si de audit si examindri ale distorsiunilor;

(d) pentru evaluarea acoperirii: perioada, acoperirea demograficd si, dupd caz, reprezentativitatea populatiei esantionate,
precum si intervalul mediu in care o persoand fizicd apare intr-un set de date;

(e) pentru informatii privind accesul si furnizarea: intervalul de timp dintre colectarea datelor electronice privind sindtatea
si addugarea acestora la setul de date si timpul necesar pentru furnizarea datelor electronice privind sindtatea in urma
eliberdrii unei autorizatii privind datele sau a aprobdrii unei cereri de date privind sdnitatea;

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

(4)  In cazul in care un organism de acces la datele privind sinitatea are motive si creadd cd o etichetd de calitate si
utilitate a datelor ar putea fi inexactd, acesta evalueazd dacd datele care fac obiectul etichetei indeplinesc cerintele calitative
care fac parte din elementele etichetei de calitate i utilitate a datelor mentionate la alineatul (3) si, in eventualitatea in care
setul de date nu indeplineste cerintele calitative, revocd eticheta.

(5) Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97 pentru a modifica prezentul
regulament prin modificarea, addugarea sau eliminarea de elemente prevazute la alineatul (3) de la prezentul articol pe care
trebuie si le cuprindd eticheta de calitate si de utilitate a datelor.

(6)  Pandla 26 martie 2027, Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, caracteristicile vizuale si
specificatiile tehnice ale etichetei de calitate si de utilitate a datelor, pe baza elementelor mentionate la alineatul (3) de la
prezentul articol. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd
la articolul 98 alineatul (2) din prezentul regulament. Respectivele acte de punere in aplicare tin seama de cerintele
previdzute la articolul 10 din Regulamentul (UE) 2024/1689 si de orice specificatii comune sau standarde armonizate
adoptate care sprijind cerintele respective, dupd caz.

Articolul 79
Catalogul UE de seturi de date
(1)  Comisia stabileste si pune la dispozitia publicului un catalog al UE de seturi de date care conecteazd cataloagele

nationale de seturi de date stabilite de organismele de acces la datele privind sdnitatea din fiecare stat membru, precum si
cataloagele de seturi de date ale participantilor autorizati la HealthData@EU.

(2)  Catalogul UE de seturi de date, cataloagele nationale de seturi de date si cataloagele de seturi de date ale
participantilor autorizati la HealthData@EU sunt puse la dispozitia publicului.
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Articolul 80

Specificatii minime privind seturile de date cu impact ridicat

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, specificatiile minime pentru seturile de date cu
impact ridicat pentru utilizarea secundard, tinind seama de infrastructurile, standardele, orientdrile §i recomandarile
existente ale Uniunii. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

SECTIUNEA 6
Plangeri

Articolul 81

Dreptul de a depune o plingere la organismul de acces la datele privind sinitatea

(1)  Fard a aduce atingere niciunei alte ci de atac administrative sau judiciare, persoanele fizice si juridice au dreptul de
a depune o plangere in legiturd cu dispozitiile din prezentul capitol, in mod individual sau, dupd caz, colectiv, la un
organism de acces la datele privind sindtatea, cu conditia ca drepturile sau interesele lor s fie prejudiciate.

(2)  Organismul de acces la datele privind sindtatea la care s-a depus plangerea informeazd reclamantul cu privire la
progresul inregistrat in tratarea plangerii si despre decizia luatd cu privire la plangere.

(3)  Organismele de acces la datele privind sdndtatea pun la dispozitie instrumente usor accesibile pentru depunerea
plangerilor.

(4 In cazul in care plangerea se referd la drepturile persoanelor fizice prevdzute la articolul 71 din prezentul regulament,
plangerea se transmite autoritatii de supraveghere competente in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679. Organismul de
acces la datele privind sdndtatea relevant furnizeazd autoritdtii de supraveghere respective informatiile necesare de care
dispune in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 pentru a facilita evaluarea si investigarea plangerii.

CAPITOLUL V
ACTIUNI SUPLIMENTARE

Articolul 82

Consolidarea capacitatilor

Comisia sprijind schimbul de bune practici si de cunostinte de specialitate pentru consolidarea capacitatilor in cadrul
statelor membre in scopul de a dezvolta sistemele de sindtate digitald pentru utilizarea primard si pentru utilizarea
secundard, tindnd seama de circumstantele specifice ale diferitelor categorii de parti interesate implicate. Pentru a sprijini
respectiva consolidare a capacititilor, Comisia, in stransd colaborare si prin consultare cu statele membre, stabileste
indicatori de autoevaluare pentru utilizarea primard si pentru utilizarea secundara.

Articolul 83

Cursuri de formare si informatii pentru profesionistii din domeniul sdnatatii

(1)  Statele membre elaboreazd si implementeazd sau oferd acces la programe de formare pentru profesionistii din
domeniul sanatatii si le oferd acces la informatii, pentru ca acestia s inteleagd si si-si desfisoare in mod eficace rolul in
utilizarea primard a datelor electronice privind sdnitatea si in accesarea acestor date, inclusiv in ceea ce priveste
articolele 11, 13 si 16. Comisia sprijind statele membre in legdturd cu acest aspect.

(2)  Programele de formare si informatiile trebuie si fie accesibile si abordabile ca pret pentru toti profesionistii din
domeniul sanatatii, fird a se prejudicia organizarea sistemelor de asistentd medicald la nivel national.
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Articolul 84

Alfabetizarea digitald in domeniul sandtitii si accesul la sdndtatea digitald

(1)  Statele membre promoveazd si sprijind alfabetizarea digitald in domeniul sindtitii si dezvoltarea de competente si
aptitudini relevante pentru pacienti. Comisia sprijind statele membre in legaturd cu acest aspect. Campaniile sau programele
de informare vizeazd, in special, informarea pacientilor si a publicului larg despre utilizarea primari si cea secundard in
cadrul SEDS, inclusiv despre drepturile care decurg din acesta, precum si despre avantajele, riscurile si beneficiile potentiale
pentru stiintd si societate ale utilizrii primare si ale celei secundare.

(2)  Campaniile si programele de informare mentionate la alineatul (1) sunt adaptate nevoilor unor grupuri specifice si
sunt elaborate, revizuite si, dacd este necesar, actualizate.

(3)  Statele membre promoveaza accesul la infrastructura necesard pentru gestionarea eficace a datelor electronice privind
sdndtatea ale persoanelor fizice, atit pentru utilizarea primard, cat si pentru utilizarea secundara.

Articolul 85

Cerinte suplimentare privind achizitiile publice si finantarea din partea Uniunii

(1) Autorittile contractante, inclusiv autorititile privind sinitatea digitald si organismele de acces la datele privind
sandtatea, si institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii, fac trimitere la specificatiile tehnice, standardele si profilurile
aplicabile, astfel cum sunt mentionate la articolele 15, 23, 36, 73, 75 si 78, dupd caz, pentru procedurile de achizitii publice
si atunci cind isi formuleazd documentele de licitatie sau cererile de propuneri, precum si atunci cand definesc conditiile
pentru finantarea din partea Uniunii in ceea ce priveste prezentul regulament, inclusiv conditiile favorizante pentru
fondurile structurale si de coeziune.

(2)  Criteriile pentru obtinerea de finantare din partea Uniunii tine seama de cerintele elaborate in cadrul capitolelor II, III
si IV.

Articolul 86

Stocarea datelor electronice cu caracter personal privind sdnitatea pentru utilizarea primara

In conformitate cu principiile generale ale dreptului Uniunii, care includ drepturile fundamentale consacrate la articolele 7
si 8 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, statele membre se asigurd cd existd un nivel deosebit de ridicat
de protectie si securitate atunci cind prelucreazd date electronice cu caracter personal privind sindtatea in scopul utilizarii
primare, prin misuri tehnice si organizatorice adecvate. In acest sens, prezentul regulament nu impiedici existenta in
dreptul intern a unei cerinte, tindnd cont de contextul national, pentru ca, in cazul in care datele electronice cu caracter
personal privind sdndtatea sunt prelucrate de furnizorii de servicii medicale pentru furnizarea de asistentd medicald sau de
punctele nationale de contact pentru sdnitatea digitald conectate la MyHealth@EU, stocarea datelor electronice cu caracter
personal privind sindtatea mentionate la articolul 14 din prezentul regulament in scopul utilizarii primare si se realizeze pe
teritoriul Uniunii, in conformitate cu dreptul Uniunii si cu angajamentele internationale.

Articolul 87

Stocarea datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea de citre organismele de acces la datele privind
sdndtatea si mediile de prelucrare securizate

(1)  Organismele de acces la datele privind sinitatea, detindtorii de incredere de date privind sindtatea si serviciul Uniunii
de acces la datele privind sdndtatea stocheazd si prelucreazd date electronice cu caracter personal privind sdnitatea in
Uniune atunci cind efectueazd pseudonimizarea, anonimizarea si orice alte operatiuni de prelucrare a datelor cu caracter
personal mentionate la articolele 67-72, prin medii de prelucrare securizate in intelesul articolului 73 si al articolului 75
alineatul (9) sau prin HealthData@EU. Aceastd cerintd se aplicd oricdrei entitdti care indeplineste sarcinile respective in
numele organismelor, detinitorilor sau serviciului respectiv.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1) de la prezentul articol, datele mentionate la alineatul respectiv pot fi stocate si
prelucrate intr-o tard tertd, intr-un teritoriu sau in unul sau mai multe sectoare specificate din tara tertd respectivd, daci tara,
teritoriul sau sectorul respectiv face obiectul unei decizii privind caracterul adecvat al nivelului de protectie adoptate in
temeiul articolului 45 din Regulamentul (UE) 2016/679.
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Articolul 88

Transferul de date electronice fird caracter personal citre o tard tertd

(1)  Datele electronice fard caracter personal privind sinitatea puse la dispozitie de organismele de acces la datele privind
sdndtatea unui utilizator de date privind sindtatea dintr-o tard tertd, in conformitate cu o autorizatie privind datele eliberatd
in temeiul articolului 68 din prezentul regulament sau cu o cerere de date privind sdndtatea aprobatd in temeiul
articolului 69 din prezentul regulament, participantilor autorizati dintr-o tard tertd sau unei organizatii internationale si
care se bazeazd pe datele electronice privind sindtatea ale unei persoane fizice ce se incadreazd in una dintre categoriile
mentionate la articolul 51 din prezentul regulament sunt considerate extrem de sensibile in intelesul articolului 5
alineatul (13) din Regulamentul (UE) 2022/868, in cazul in care transferul unor astfel de date electronice fard caracter
personal cdtre tdri terte prezintd un risc de reidentificare prin mijloace care le depasesc pe cele care este probabil, in mod
rezonabil, si fie utilizate, in special avand in vedere numadrul limitat de persoane fizice la care se referd datele respective,
faptul cd acestea sunt dispersate geografic sau evolutiile tehnologice preconizate in viitorul apropiat.

(2)  Mdasurile de protectie pentru categoriile de date mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol se detaliaza intr-un
act delegat adoptat astfel cum se mentioneazi la articolul 5 alineatul (13) din Regulamentul (UE) 2022/868.

Articolul 89

Accesul guvernamental international la date electronice fird caracter personal privind sinitatea

(1)  Autorittile privind sdndtatea digitald, organismele de acces la datele privind sdndtatea, participantii autorizati la
infrastructurile transfrontaliere prevazute la articolele 23 si 75 si utilizatorii de date privind sdndtatea iau toate mdsurile
tehnice, juridice si organizatorice rezonabile, inclusiv acorduri contractuale, pentru a impiedica transferul de date
electronice fard caracter personal privind sindtatea detinute in Uniune cdtre o tard tertd sau o organizatie internationald,
inclusiv pentru accesul guvernamental intr-o tard tertd, in cazul in care un astfel de transfer ar crea un conflict cu dreptul
Uniunii sau cu dreptul intern al statului membru relevant.

(2)  Orice hotdrare a unei instante judecdtoresti sau a unui tribunal dintr-o tard tertd si orice decizie a unei autoritati
administrative dintr-o tard terd prin care se solicitd unei autoritdti privind sindtatea digitald, unui organism de acces la
datele privind sdndtatea sau utilizatorilor de date privind sdnitatea s transfere sau sd acorde acces la datele electronice fird
caracter personal privind sdndtatea care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament detinute in Uniune poate fi
recunoscutd sau executatd in orice mod doar dacd se bazeazd pe un acord international, cum ar fi un tratat de asistentd
judiciard reciprocd in vigoare intre tara tertd solicitantd si Uniune sau pe orice asemenea acord intre tara tertd solicitantd si
un stat membru.

(3)  In absenta unui acord international, astfel cum se mentioneazi la alineatul (2), in cazul in care o autoritate privind
sdndtatea digitald, un organism de acces la datele privind sinitatea sau un utilizator de date este destinatarul unei decizii sau
al unei hotdrri a unei instante judecdtoresti sau a unui tribunal dintr-o tard tertd ori al unei decizii a unei autoritati
administrative dintr-o tard tertd care le impune transferul de date fard caracter personal care intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament si sunt detinute in Uniune sau acordarea accesului la astfel de date §i, prin respectarea unei astfel de
decizii sau hotdrari, destinatarul riscd s incalce dreptul Uniunii sau dreptul intern al statului membru in cauzd, transferul
citre instanta judecdtoreascd, tribunalul sau autoritatea administrativa din tara tert3 respectivi sau accesarea de citre acestea
a unor astfel de date poate avea loc sau poate fi asiguratd numai atunci cand:

(a) sistemul juridic al tdrii terte in cauzd prevede obligativitatea expunerii motivelor si a proportionalitdtii deciziei sau
a hotdrarii judecdtoresti si prevede ci decizia sau hotdrarea judecdtoreasci trebuie si aibd un caracter specific, de
exemplu prin stabilirea unei legaturi suficiente cu anumite persoane suspectate sau cu incilcari;

(b) obiectia motivatd a destinatarului este supusd controlului unei instante judecdtoresti competente sau unui tribunal
competent din tara tertd; si

(c) instanta judecdtoreascd competentd sau tribunalul competent din tara tertd care emite decizia sau hotdrarea
judecdtoreascd ori care revizuieste decizia unei autoritdti administrative are, in temeiul dreptului intern al tdrii terte
respective, competenta de a tine seama in mod corespunzitor de interesele juridice relevante ale furnizorului de date
protejate de dreptul Uniunii sau de dreptul intern al statului membru in cauza.

(4)  Dacd sunt indeplinite conditiile prevdzute la alineatul (2) sau (3), autoritatea privind sindtatea digitald, un organism
de acces la datele privind sdndtatea sau o organizatie de promovare a altruismului in materie de date furnizeazd volumul
minim de date permis ca rdspuns la o cerere, pe baza unei interpretdri rezonabile a acesteia.

(5)  Autoritdtile privind sdnitatea digitald, organismele de acces la datele privind sandtatea si utilizatorii de date privind
sdndtatea informeaza detindtorul de date cu privire la existenta unei cereri din partea unei autoritdti administrative dintr-o
tard tertd de a i se acorda acces la datele utilizatorului, inainte de a da curs cererii respective, cu exceptia cazului in care
cererea serveste scopurilor de asigurare a respectdrii legii si atat timp cat conformitatea este necesard pentru a mentine
eficacitatea activitdtii de asigurare a respectdrii legii.
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Articolul 90

Conditii suplimentare pentru transferul de date electronice cu caracter personal privind sidndtatea citre o tard
tertd sau o organizatie internationald

Transferul de date electronice cu caracter personal privind sindtatea citre o tard tertd sau o organizatie internationald se
acordd in conformitate cu capitolul V din Regulamentul (UE) 2016/679. Statele membre pot mentine sau introduce conditii
suplimentare privind accesul international la datele electronice cu caracter personal privind sindtatea si transferul acestora,
inclusiv limitdri, in conformitate cu articolul 9 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2016/679, pe langd cerintele prevazute
la articolul 24 alineatul (3) si la articolul 75 alineatul (5) din prezentul regulament si in capitolul V din Regulamentul
(UE) 2016/679.

Articolul 91

Cereri de acces la datele privind sidnitatea si cereri de date privind sinitatea din tiri terte

(1)  Fard a aduce atingere articolelor 67, 68 si 69, cererile de acces la datele privind sindtatea si cererile de date privind
sandtatea depuse de un solicitant de date privind sindtatea stabilit intr-o tard tertd sunt considerate eligibile de citre
organismele de acces la datele privind sdndtatea si de serviciul Uniunii de acces la datele privind sdndtatea dacd tara tertd in
cauzd:

(a) este un participant autorizat pe baza faptului cd are un punct national de contact pentru utilizarea secundara care face
obiectul unui act de punere in aplicare mentionat la articolul 75 alineatul (5); sau

(b) permite solicitantilor de date privind sdnitatea din Uniune si aiba acces la datele electronice privind sinitatea din tara
tertd respectivd in conditii care nu sunt mai restrictive decat cele prevazute in prezentul regulament si, prin urmare, un
astfel de acces face obiectul unui act de punere in aplicare mentionat la alineatul (2) de la prezentul articol.

(2)  Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia poate stabili cd o tard tertd indeplineste cerintele previzute
la alineatul (1) litera (b) de la prezentul articol. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2). Comisia publici lista actelor de punere in aplicare adoptate
in temeiul prezentului alineat.

(3)  Comisia monitorizeazd evolutiile din tdrile terte si organizatiile internationale care ar putea afecta aplicarea actelor de
punere in aplicare adoptate in temeiul alineatului (2) si prevede o revizuire periodicd a aplicirii prezentului articol.

In cazul in care Comisia considerd ci o tard tertd nu mai indeplineste cerinta previzuti la alineatul (1) litera (b) de la
prezentul articol, aceasta adoptd un act de punere in aplicare de abrogare a actului de punere in aplicare mentionat la
alineatul (2) de la prezentul articol referitor la respectiva tard tertd care beneficiazd de acces. Respectivul act de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

CAPITOLUL VI
GUVERNANTA SI COORDONAREA LA NIVEL EUROPEAN

Articolul 92

Consiliul pentru spatiul european al datelor privind sindtatea

(1)  Pentru a facilita cooperarea si schimbul de informatii intre statele membre si Comisie, se instituie Consiliul pentru
spatiul european al datelor privind sindtatea (European Health Data Space Board — denumit in continuare ,Consiliul SEDS”).
Consiliul SEDS este format din doi reprezentanti pentru fiecare stat membru, si anume un reprezentant pentru utilizarea
primard si unul pentru utilizarea secundard, desemnati de fiecare stat membru. Fiecare stat membru dispune de un vot.
Membrii Consiliului SEDS se angajeazd sd actioneze in interes public si in mod independent.

(2)  Un reprezentant al Comisiei si unul din reprezentantii statelor membre mentionati la alineatul (1) coprezideazi
reuniunile Consiliului SEDS.

(3)  Autoritdtile de supraveghere a pietei mentionate la articolul 43, CEPD si Autoritatea Europeand pentru Protectia
Datelor, Agentia Europeand pentru Medicamente, Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor §i Agentia Uniunii
Europene pentru Securitate Ciberneticd (ENISA) sunt invitate sd participe la reuniuni, atunci cand Consiliul SEDS considera
cd este oportun.
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(4)  Consiliul SEDS poate invita sd participe la reuniunile sale autoritdti nationale, experti si observatori, precum si
institutii, organe, oficii si agentii ale Uniunii, pe langa cele mentionate la alineatul (3), precum si infrastructuri de cercetare si
alte infrastructuri similare.

(5)  Consiliul SEDS poate coopera cu experti externi, dupd caz.

(6)  Potrivit functiilor legate de utilizarea datelor electronice privind sdnitatea, Consiliul SEDS poate lucra in subgrupuri
pentru anumite teme, in cadrul cirora sunt reprezentate autoritdtile privind sinitatea digitald sau organismele de acces la
datele privind sdndtatea. Subgrupurile respective sprijind Consiliul SEDS prin cunostinte de specialitate specifice si pot
organiza reuniuni comune, dupa caz.

(7)  Consiliul SEDS adoptd propriul regulamentul de procedurd si un cod de conduitd, in urma unei propuneri din partea
Comisiei. Regulamentul de proceduri respectiv prevede componenta, organizarea, functionarea si cooperarea subgrupurilor
mentionate la alineatul (6) de la prezentul articol, precum si cooperarea Consiliului SEDS cu forumul partilor interesate
mentionat la articolul 93.

Consiliul SEDS adopta decizii prin consens pe ct posibil. In cazul in care nu se poate ajunge la un consens, Consiliul SEDS
adoptd decizii cu o majoritate de doud treimi din statele membre.

(8)  Consiliul SEDS coopereazd cu alte organisme, entitdti si experti relevanti, cum ar fi Comitetul european pentru
inovare in domeniul datelor instituit prin articolul 29 din Regulamentul (UE) 2022/868, autorititile competente desemnate
in conformitate cu articolul 37 din Regulamentul (UE) 2023/2854, organismele de supraveghere desemnate in conformitate
cu articolul 46b din Regulamentul (UE) nr. 910/2014, CEPD instituit prin articolul 68 din Regulamentul (UE) 2016/679,
organismele de securitate ciberneticd, inclusiv ENISA, si Cloudul european pentru stiinta deschisa, in scopul de a ajunge la
solutii avansate pentru utilizarea datelor usor de gisit, accesibile, interoperabile si reutilizabile (FAIR) in cercetare i inovare.

(9)  Consiliul SEDS este asistat de un secretariat asigurat de citre Comisie.

(10)  Consiliul SEDS publici datele reuniunilor sale si procesul-verbal al deliberdrilor sale, precum si, din doi in doi ani,
un raport referitor la activititile sale.

(11)  Comisia adoptd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, mdsurile necesare pentru instituirea si
functionarea Consiliului SEDS. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

Articolul 93

Forumul pirtilor interesate

(1) Se instituie un forum al partilor interesate cu scopul de a facilita schimbul de informatii si de a promova cooperarea
intre pdrtile interesate in ceea ce priveste punerea in aplicare a prezentului regulament.

(2)  Forumul partilor interesate trebuie si aibd o componentd echilibratd si este alcituit din parti interesate relevante,
precum reprezentanti ai organizatiilor de pacienti, ai profesionistilor din domeniul sinatatii, ai industriei, ai organizatiilor
de consumatori, ai cercetdtorilor stiintifici si ai mediului academic si reprezintd punctele de vedere ale acestora. In cazul in
care in forumul partilor interesate sunt reprezentate interese comerciale, reprezentarea acestor interese se bazeazd pe
o combinatie echilibratd de intreprinderi mari, intreprinderi mici si mijlocii si intreprinderi nou-infiintate. Sarcinile
forumului pértilor interesate vizeazd in egald mdsurd utilizarea primari i cea secundara.

(3)  Membrii forumului partilor interesate sunt numiti de Comisie in urma unei cereri publice de exprimare a interesului
si a unei proceduri de selectie transparente. Membrii forumului partilor interesate depun o declaratie anuald de interese care
este pusd la dispozitia publicului si care este actualizatd ori de céte ori este cazul.

(4)  Forumul pértilor interesate poate institui subgrupuri permanente sau temporare, dupd caz, in scopul examindrii unor
chestiuni specifice legate de obiectivele prezentului regulament. Forumul partilor interesate isi adoptd regulamentul de
procedura.

(5)  Forumul pdrtilor interesate organizeaza reuniuni periodice, care sunt prezidate de un reprezentant al Comisiei.

(6)  Forumul pirtilor interesate intocmeste un raport anual al activititilor sale. Raportul respectiv este pus la dispozitia
publicului.
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Articolul 94
Sarcinile Consiliului SEDS
(1)  Consiliul SEDS are urmdtoarele sarcini legate de utilizarea primari in conformitate cu capitolele II si IIL:

@)
(b)

sprijinirea statelor membre in ceea ce priveste coordonarea practicilor autoritdtilor privind sdnitatea digitali;
elaborarea de contributii scrise si schimbul de bune practici cu privire la aspecte legate de coordonarea punerii in
aplicare la nivelul statelor membre, ludnd in considerare nivelul regional si local, a prezentului regulament, a actelor
delegate si a actelor de punere in aplicare adoptate in temeiul acestuia, in special in ceea ce priveste:

(i) dispozitiile prevazute in capitolele II si III;

(i) dezvoltarea de servicii online care sd faciliteze accesul securizat, inclusiv identificarea electronicd securizatd, la
datele electronice privind sdndtatea pentru profesionistii din domeniul sdnatitii si pentru persoanele fizice;

(iii) alte aspecte legate de utilizarea primard;

facilitarea cooperdrii intre autoritdtile privind sinitatea digitald prin consolidarea capacititilor, stabilirea cadrului de
raportare a activitdtilor mentionat la articolul 20 si schimbul de informatii;

partajarea in randul membrilor sdi a informatiilor cu privire la riscurile prezentate de sistemele DES si la incidentele
grave, precum si cu privire la gestionarea unor astfel de riscuri si incidente;

facilitarea schimbului de opinii cu privire la utilizarea primard cu forumul partilor interesate mentionat la articolul 93,
precum si cu autoritdtile de reglementare si responsabilii de elaborarea politicilor din sectorul sinatatii.

Consiliul SEDS are urmitoarele sarcini legate de utilizarea secundard in conformitate cu capitolul IV:

sprijinirea statelor membre in coordonarea practicilor organismelor de acces la datele privind sindtatea in ceea ce
priveste punerea in aplicare a dispozitiilor previzute in capitolul IV, pentru a asigura o aplicare coerentd a prezentului
regulament;
elaborarea de contributii scrise si partajarea de bune practici cu privire la aspecte legate de coordonarea punerii in
aplicare la nivelul statelor membre a prezentului regulament, a actelor delegate si a actelor de punere in aplicare
adoptate in temeiul acestuia, in special in ceea ce priveste:

(i) punerea in aplicare a normelor privind accesul la datele electronice privind sindtatea;

(i) specificatiile tehnice sau standardele existente referitoare la cerintele prevdzute in capitolul IV;

(ili) stimularea pentru promovarea calitatii datelor si imbundtdtirea interoperabilitatii;

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

(v) mdsuri de protectie a datelor cu caracter personal ale profesionistilor din domeniul sindtdtii implicati in tratamentul
persoanelor fizice;

(vi) alte aspecte ale utilizdrii secundare;

elaborarea, in consultare si cooperare cu pdrtile interesate relevante, inclusiv cu reprezentanti ai pacientilor, ai
profesionistilor din domeniul sinatitii si ai cercetdtorilor, de orientdri pentru a ajuta utilizatorii de date privind
sdndtatea si 1si indeplineascd obligatiile previzute la articolul 61 alineatul (5), in special pentru a stabili dacd constatdrile
lor sunt semnificative din punct de vedere clinic;

facilitarea cooperdrii intre organismele de acces la datele privind sdndtatea prin consolidarea capacititilor, stabilirea
cadrului de raportare a activitdtilor mentionat la articolul 59 alineatul (1)si schimbul de informatii;

partajarea de informatii privind riscurile si incidentele legate de utilizarea secundard, precum si de gestionarea unor
astfel de riscuri si incidente;

facilitarea schimbului de opinii cu privire la utilizarea secundard cu forumul pértilor interesate mentionat la articolul 93,
precum si cu detindtorii de date privind sinitatea, utilizatorii de date privind sinitatea, autorititile de reglementare si
responsabilii de elaborarea politicilor din sectorul sinatatii.
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Articolul 95
Grupurile de coordonare pentru MyHealth@EU si HealthData@EU
(1) Seinfiinteazd grupul de coordonare MyHealth@EU si grupul de coordonare HealthData@EU (denumite in continuare
,grupurile de coordonare”) pentru infrastructurile transfrontaliere prevdzute la articolele 23 si 75. Fiecare grup de

coordonare este alcatuit din cate un reprezentant pentru fiecare stat membru, desemnat din cadrul punctului national de
contact relevant.

(2)  Grupurile de coordonare iau decizii operationale privind dezvoltarea si exploatarea MyHealth@EU si HealthData@EU.

(3)  Grupurile de coordonare iau decizii prin consens. In cazul in care nu se poate ajunge la un consens, o decizie se
adoptd prin votul favorabil a doud treimi din membri. Fiecdrui stat membru ii revine un vot.

(4)  Grupurile de coordonare adoptd propriile regulamente de procedurd, care stabilesc componenta, organizarea,
functionarea si cooperarea acestora.

(5)  Alti participanti autorizati pot fi invitati si facd schimb de informatii si de opinii cu privire la aspecte relevante legate
de MyHealth@EU si HealthData@EU. In cazul in care sunt invitati, respectivii participanti autorizati au un rol de observator.

(6)  Partile interesate si partile terte relevante, inclusiv reprezentanti ai pacientilor, ai profesionistilor din domeniul
sandtatii, ai consumatorilor si ai industriei, pot fi invitate sd participe la reuniunile grupurilor de coordonare ca observatori.

(7)  Grupurile de coordonare aleg presedinti pentru reuniunile lor.

(8)  Grupurile de coordonare sunt asistate de un secretariat asigurat de citre Comisie.

Articolul 96

Rolurile si responsabilititile Comisiei in ceea ce priveste functionarea SEDS

(1)  Pe langd rolul siu in punerea la dispozitie a datelor electronice privind sindtatea detinute de institutiile, organele,
oficiile sau agentiile Uniunii, in conformitate cu articolele 55 si 56 si cu articolul 75 alineatul (2) si cu sarcinile care ii revin
in temeiul capitolului III, in special al articolului 40, Comisia asigurd pentru toate entitdtile conectate relevante dezvoltarea,
intretinerea, gizduirea si exploatarea infrastructurilor si a serviciilor centrale necesare pentru a sprijini functionarea SEDS,
prin:

(a) un mecanism interoperabil si transfrontalier de identificare si autentificare pentru persoanele fizice si profesionistii din
domeniul sindtatii, in conformitate cu articolul 16 alineatele (3) si (4);

(b) servicii si infrastructuri centrale pentru sindtatea digitald ale MyHealth@EU, in conformitate cu articolul 23 alineatul (1);

(c) verificdri ale conformitdtii pentru conectarea participantilor autorizati la MyHealth@EU, in conformitate cu articolul 23
alineatul (9);

(d) servicii si infrastructuri transfrontaliere de sdndtate digitald suplimentare mentionate la articolul 24 alineatul (1);

(e) in cadrul HealthData@EU, un serviciu de depunere a cererilor de acces la datele privind sdnitatea in scopul obtinerii
accesului la datele electronice privind sdndtatea detinute de detindtori de date privind sinitatea din cel putin doud state
membre sau de alti participanti autorizati in cadrul HealthData@EU si de transmitere automata a cererilor de acces la
datele privind sdndtatea citre punctele de contact relevante, in conformitate cu articolul 67 alineatul (3);

(f) serviciile si infrastructurile centrale ale HealthData@EU, in conformitate cu articolul 75 alineatele (7) si (8);

(¢) un mediu de prelucrare securizat, in conformitate cu articolul 75 alineatul (9), in care organismele de acces la datele
privind sdndtatea pot decide sd pund la dispozitie date, in conformitate cu articolul 68 alineatul (8);

(h) verificdri ale conformitatii pentru conectarea participantilor autorizati in cadrul HealthData@EU, in conformitate cu
articolul 75 alineatul (5);

(i) un catalog federat de seturi de date ale UE care conecteazd cataloagele nationale de seturi de date, in conformitate cu
articolul 79;
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() un secretariat pentru Consiliul SEDS in conformitate cu articolul 92 alineatul (9);
(k) un secretariat pentru grupurile de coordonare, in conformitate cu articolul 95 alineatul (8).

(2)  Serviciile mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol respectd standarde de calitate suficiente in ceea ce priveste
disponibilitatea, securitatea, capacitatea, interoperabilitatea, intretinerea, monitorizarea si dezvoltarea pentru a asigura
faptul cd SEDS functioneazd in mod eficace. Comisia furnizeazd serviciile respective in conformitate cu deciziile
operationale ale grupurilor de coordonare relevante stabilite la articolul 95.

(3)  Comisia pregiteste un raport privind infrastructurile si serviciile care sprijind SEDS, pe care il furnizeazi in
conformitate cu alineatul (1) din doi in doi ani si il pune la dispozitia publicului.

CAPITOLUL VII
DELEGAREA DE COMPETENTE SI PROCEDURA COMITETULUI

Articolul 97

Exercitarea delegirii
(1)  Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute la prezentul articol.

(2)  Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 14 alineatul (2), articolul 49 alineatul (4) si
articolul 78 alineatul (5) se conferd Comisiei pe o perioadd nedeterminatd de la 25 martie 2025.

(3)  Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 14 alineatul (2), articolul 49 alineatul (4) si articolul 78
alineatul (5) poate fi revocatd oricand de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capit delegarii
de competente specificate in decizia respectivd. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicirii acesteia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor
delegate care sunt deja in vigoare.

(4)  Tnainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de fiecare stat membru in conformitate cu
principiile prevdzute in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare.

(5) De indati ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(6)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 14 alineatul (2), al articolului 49 alineatul (4) sau al articolului 78
alineatul (5) intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in
termen de trei luni de la notificarea acestuia citre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii
termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula obiectii. Respectivul termen
se prelungeste cu trei luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 98

Procedura comitetului

(1)  Comisia este asistatd de un comitet. Comitetul respectiv reprezintd un comitet in intelesul Regulamentului (UE)
nr. 182/2011.

(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
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CAPITOLUL VIII
DIVERSE

Articolul 99

Sanctiuni

Statele membre adoptd normele privind sanctiunile care se aplicd in cazul nerespectdrii prezentului regulament, in special
pentru incdlcdri care nu fac obiectul unor amenzi administrative in temeiul articolelor 63 si 64, si iau toate masurile
necesare pentru a asigura aplicarea acestora. Sanctiunile previzute trebuie sd fie efective, proportionale si cu efect de
descurajare. Statele membre notifici normele si masurile respective Comisiei pand la 26 martie 2027 si ii comunicd
acesteia, fard intarziere, orice modificare ulterioard a acestora.

Statele membre iau in considerare urmdtoarele criterii neexhaustive si orientative pentru impunerea de sanctiuni la
incdlcarea prezentului regulament, dupd caz:

(a) natura, gravitatea, amploarea si durata incalcdrii;
(b) orice actiune intreprinsd de autorul incdlcdrii pentru a atenua sau a remedia prejudiciul cauzat de incilcare;
(c) orice incilcare anterioard savarsitd de autorul incdlcarii;

(d) beneficiile financiare obtinute sau pierderile evitate de autorul incalcarii ca urmare a incalcdrii, in masura in care aceste
beneficii sau pierderi pot fi stabilite in mod fiabil;

(e) oricare alti factori agravanti sau atenuanti aplicabili circumstantelor cazului;

(f) cifra de afaceri anuald realizatd de autorul incdlcdrii in Uniune, in exercitiul financiar precedent.

Articolul 100
Dreptul de a primi despagubiri

Orice persoand fizicd sau juridicd care a suferit un prejudiciu material sau moral ca urmare a unei incilciri a prezentului
regulament are dreptul s3 obtind despdgubiri in conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul intern.

Articolul 101

Reprezentarea persoanelor fizice

In cazul in care o persoani fizicd considerd ci drepturile de care beneficiazd in temeiul prezentului regulament i-au fost
incdlcate, aceasta are dreptul de a mandata un organism, o organizatie sau o asociatie fird scop lucrativ infiintatd in
conformitate cu dreptul intern, care are obiective statutare de interes public si care activeazd in domeniul asigurdrii
protectiei datelor cu caracter personal, si depund o pliangere in numele sdu sau si exercite drepturile mentionate la
articolele 21 si 81.

Articolul 102

Evaluarea, revizuirea si raportul intermediar

(1)  Pand la 26 martie 2033, Comisia efectueazd o evaluare a anumitor aspecte ale prezentului regulament si prezinta
Parlamentului European, Consiliului, Comitetului Economic si Social European si Comitetului Regiunilor un raport privind
principalele sale constatiri, insotit, dupi caz, de o propunere de modificare a acestuia. Evaluarea respectivd se referd la
urmdtoarele aspecte:

(a) posibilititile de a extinde si mai mult interoperabilitatea dintre sistemele DES si serviciile de acces la datele electronice
privind sinitatea, altele decat cele instituite de statele membre;

(b) necesitatea de a actualiza categoriile de date mentionate la articolul 51 si scopurile enumerate la articolul 53
alineatul (1);
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(c) implementarea si utilizarea de citre persoanele fizice a mecanismelor de refuz fatd de utilizarea secundard mentionate la
articolul 71, in special in ceea ce priveste impactul mecanismelor respective asupra sandtdtii publice, a cercetdrii
stiintifice si a drepturilor fundamentale;

(d) utilizarea si punerea in aplicare a eventualelor masuri mai stricte introduse in temeiul articolului 51 alineatul (4);
(e) exercitarea si punerea in aplicare a dreptului previzut la articolul 8;

(f) o evaluare a cadrului de certificare a sistemelor DES instituit la capitolul III si necesitatea de a introduce instrumente
suplimentare privind evaluarea conformitatii;

(2) o evaluare a functiondrii pietei interne pentru sistemele DES;

(h) o evaluare a costurilor si beneficiilor punerii in aplicare a dispozitiilor privind utilizarea secundard previzute in
capitolul IV;

(i) aplicarea taxelor mentionate la articolul 62.

(2)  Pand la 26 martie 2035, Comisia efectueazd o evaluare generald a prezentului regulament si prezintd Parlamentului
European, Consiliului, Comitetului Economic si Social European si Comitetului Regiunilor un raport privind principalele
sale constatdri, insotit, dupd caz, de o propunere de modificare a acestuia sau de alte misuri adecvate. Evaluarea respectivd
include o evaluare a eficientei si a functiondrii sistemelor care asigurd accesul la datele electronice privind sinitatea in
vederea prelucrdrii ulterioare, efectuate in temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern mentionat la articolul 1
alineatul (7), in ceea ce priveste impactul acestora asupra punerii in aplicare a prezentului regulament.

(3)  Statele membre furnizeazd Comisiei informatiile necesare pentru intocmirea rapoartelor mentionate la alineatele (1)
si (2), iar Comisia tine seama in mod corespunzitor de aceste informatii in rapoartele respective.

(4)  In fiecare an dupd 25 martie 2025 pani la sfarsitul anului in care toate dispozitiile prezentului regulament se aplica,
astfel cum se prevede la articolul 105, Comisia prezintd Consiliului un raport intermediar privind stadiul pregdtirilor pentru
punerea in aplicare integrald a prezentului regulament. Raportul intermediar respectiv contine informatii despre gradul de
progres si pregdtire al statelor membre in ceea ce priveste punerea in aplicare a prezentului regulament, inclusiv o evaluare
a fezabilitatii respectdrii termenelor prevazute la articolul 105, si poate contine, de asemenea, recomandari adresate statelor
membre in vederea imbundtdtirii gradului de pregitire pentru aplicarea prezentului regulament.

Articolul 103
Modificarea Directivei 2011/24/UE

Articolul 14 din Directiva 2011/24/UE se elimind de la 26 martie 2031.

Articolul 104
Modificarea Regulamentului (UE) 2024/2847

Regulamentul (UE) 2024/2847 se modificd dupd cum urmeaza:
1. La articolul 13, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(4)  Atunci cand introduce pe piatd un produs cu elemente digitale, producitorul include o evaluare a riscurilor de
securitate ciberneticd mentionate la alineatul (3) din prezentul articol in documentatia tehnicd solicitatd in temeiul
articolului 31 si in anexa VIL In cazul produselor cu elemente digitale astfel cum sunt mentionate la articolul 12 si la
articolul 32 alineatul (5a) care fac, de asemenea, obiectul altor acte juridice ale Uniunii, evaluarea riscurilor de securitate
ciberneticd poate face parte din evaluarea riscurilor impusd de respectivele acte juridice ale Uniunii. in cazul in care
anumite cerinte esentiale de securitate cibernetici nu sunt aplicabile produsului cu elemente digitale, producitorul
include o justificare clard in acest sens in documentatia tehnicd respectiva.”
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2. La articolul 31, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  Pentru produsele cu elemente digitale mentionate la articolul 12 si la articolul 32 alineatul (5a), care fac, de
asemenea, obiectul altor acte juridice ale Uniunii care previad documentatia tehnicd, se intocmeste un singur set de
documentatie tehnicd care contine informatiile mentionate in anexa VII si informatiile previzute in respectivele acte
juridice ale Uniunii.”

3. La articolul 32 se introduce urmitorul alineat:

,(5a)  Producitorii de produse cu elemente digitale care se calificd drept sisteme DES in temeiul Regulamentului
(UE) 2025/327 al Parlamentului European si al Consiliului (*) trebuie sa fie in masurd sd demonstreze conformitatea cu
cerintele esentiale prevazute in anexa I la prezentul regulament folosind procedura relevantd de evaluare a conformitatii
previzutd la capitolul III din Regulamentul (UE) 2025/327.

() Regulamentul (UE) 2025/327 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2025 referitor la spatiul
european al datelor privind sinitatea si de modificare a Directivei 2011/24/UE si a Regulamentului (UE)
2024/2847 (JO L, 2025/327, 5.3.2025, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj).”

CAPITOLUL IX
AMANAREA APLICARII, DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 105

Intrare in vigoare si aplicare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Prezentul regulament se aplicd de la 26 martie 2027.

Cu toate acestea, articolele 3-15, articolul 23 alineatele (2)-(6) si articolele 25, 26, 27, 47, 48 si 49 se aplicd dupd cum
urmeaza:

(a) dela 26 martie 2029 pentru categoriile prioritare de date electronice cu caracter personal privind sdndtatea mentionate
la articolul 14 alineatul (1) literele (a), (b) si (c) si pentru sistemele DES cu care producdtorul intentioneaza si prelucreze
aceste categorii de date;

(b) de la 26 martie 2031 pentru categoriile prioritare de date electronice cu caracter personal privind sdnitatea mentionate
la articolul 14 alineatul (1) literele (d), (e) si (f) si pentru sistemele DES cu care producitorul intentioneaza sd prelucreze
aceste categorii de date;

(c) dela un an de la data stabilitd intr-un act delegat care va fi adoptat in temeiul articolului 14 alineatul (2) pentru fiecare
modificare a principalelor caracteristici ale datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea previzute in
anexa I, cu conditia ca respectiva datd sd fie ulterioard datei de aplicare mentionate la literele (a) si (b) de la prezentul
paragraf pentru categoriile de date electronice cu caracter personal privind sinitatea in cauzd.

Capitolul III se aplicd sistemelor DES puse in functiune in Uniune mentionate la articolul 26 alineatul (2) de la 26 martie
2031.

Capitolul IV se aplicd de la 26 martie 2029. Cu toate acestea, articolul 55 alineatul (6), articolul 70, articolul 73
alineatul (5), articolul 75 alineatele (1) si (12), articolul 77 alineatul (4) si articolul 78 alineatul (6) se aplicd de la 26 martie
2027, articolul 51 alineatul (1) literele (b), (f), (g), (m) si (p) se aplicd de la 26 martie 2031, iar articolul 75 alineatul (5) se
aplicd de la 26 martie 2035.

Actele de punere in aplicare mentionate la articolul 13 alineatul (4), la articolul 15 alineatul (1), la articolul 23 alineatul (4)
si la articolul 36 alineatul (1) se aplicd de la datele mentionate la al treilea paragraf de la prezentul articol, in functie de
categoriile de date cu caracter personal privind sdnitatea mentionate la articolul 14 alineatul (1) literele (a), (b) si (c) sau,
respectiv, la articolul 14 alineatul (1) literele (d), (e) si (f).

Actele de punere in aplicare mentionate la articolul 70, la articolul 73 alineatul (5), la articolul 75 alineatul (12), la
articolul 77 alineatul (4) si la articolul 78 alineatul (6) se aplicd de la 26 martie 2029.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele membre.

Adoptat la Strasbourg, 11 februarie 2025.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
R. METSOLA A. SZLAPKA

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 91/96



RO

JO L, 5.3.2025

Principalele caracteristici ale

ANEXA 1

categoriilor prioritare de date electronice cu caracter personal privind
sdndtatea pentru utilizare primara

Categoria de date electronice privind sidndtatea

Principalele caracteristici ale datelor electronice privind sdnitatea incluse in categorie

1. Figele pacientilor

Datele electronice privind sdndtatea care includ fapte clinice semnificative legate de
o persoand fizicd identificatd si care sunt esentiale pentru furnizarea de asistentd medicald
sigurd si eficientd persoanei respective. Urmdtoarele informatii fac parte din fisa
pacientului:

Date personale;

Date de contact;

Informatii privind asigurarea;
Alergii;

Alerte medicale;

Informatii despre vaccinare/profilaxie, eventual sub forma unui card de vaccinare;

N N AW N~

Probleme actuale, rezolvate, inchise sau inactive, inclusiv intr-un sistem international
de codificare a clasificdrilor;

8. Informatii textuale referitoare la istoricul medical;

9. Dispozitive medicale si implanturi;

10. Proceduri medicale sau de ingrijire;

11. Starea functionald;

12. Medicamentele actuale si cele anterioare relevante;

13. Observatii ce tin de antecedentele sociale, legate de sinitate;
14. Istoricul sarcinilor;

15. Date furnizate de pacient;

16. Rezultatele observirii referitoare la starea de sdnitate;

17. Planul de ingrijire;

18. Informatii privind o boald rard, cum ar fi detalii privind impactul sau caracteristicile
bolii.

2. Prescriptii electronice

Datele electronice privind sindtatea care constituie o prescriptie pentru un medicament, in
sensul definitiei de la articolul 3 litera (k) din Directiva 2011/24/UE.

3. Eliberiri electronice de medicamente

Informatii privind furnizarea unui medicament unei persoane fizice de citre o farmacie pe
baza unei prescriptii electronice.

4. Studii de imagisticd medicald si rapoarte
conexe de imagistica

Datele electronice privind sdndtatea referitoare la utilizarea de tehnologii sau produse de
tehnologii care sunt utilizate pentru a vizualiza corpul uman in vederea prevenirii,
diagnosticarii, monitorizarii sau tratdrii bolilor.

5. Rezultate ale testelor medicale, inclusiv
rezultate de laborator si alte rezultate ale
diagnosticarii si rapoarte conexe

Date electronice privind sdnitatea care reprezintd rezultatele studiilor efectuate in special
prin metode de diagnosticare in vitro, cum ar fi biochimia clinic3, hematologia, medicina
transfuziei, microbiologia, imunologia si altele, inclusiv, dupd caz, rapoarte care sprijind
interpretarea rezultatelor.

6. Rapoarte de externare

Date electronice privind sdndtatea referitoare la o sesiune de asistentd medicald sau la un
episod de ingrijire, inclusiv informatii esentiale privind internarea, tratamentul si
externarea unei persoane fizice.
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ANEXA 11

Cerinte esentiale pentru componentele software armonizate ale sistemelor DES si pentru produsele

declarate a fi interoperabile cu sistemele DES

Cerintele esentiale previzute in prezenta anexd se aplicd mutatis mutandis dispozitivelor medicale, dispozitivelor medicale de
diagnostic in vitro, sistemelor de inteligentd artificiald si aplicatiilor de wellness declarate a fi interoperabile cu sistemele DES.

1. Cerinte generale

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Componentele software armonizate ale unui sistem DES trebuie si atingd performanta intentionatd de
producitor si sd fie proiectate si fabricate astfel incét, in conditii normale de utilizare, si fie adecvate scopului
propus, iar utilizarea lor si nu pund in pericol siguranta pacientilor.

Componentele software armonizate ale unui sistem DES sunt proiectate si dezvoltate astfel incat sistemul DES sd
poata fi furnizat si instalat, tindnd seama de instructiunile si informatiile furnizate de producitor, fard a-i afecta in
mod negativ caracteristicile si performanta in timpul utilizarii preconizate.

Un sistem DES este proiectat §i dezvoltat astfel incit elementele sale de interoperabilitate, de sigurantd si de
securitate sa respecte drepturile persoanelor fizice, in conformitate cu scopul propus al sistemului DES, astfel cum
se prevede in capitolul IL

Componentele software armonizate ale unui sistem DES destinat sd functioneze impreund cu alte produse,
inclusiv dispozitive medicale, sunt proiectate si fabricate astfel incét interoperabilitatea si compatibilitatea sa fie
fiabile si securizate, iar datele electronice cu caracter personal privind sindtatea sd poatd fi partajate intre
dispozitiv si sistemul DES in legdturd cu aceste componente software armonizate ale unui sistem DES.

2. Cerinte de interoperabilitate

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Dacd un sistem DES este conceput pentru a stoca sau intermedia date electronice cu caracter personal privind
sdndtatea, acesta furnizeazd o interfatd care permite accesul la datele electronice cu caracter personal privind
sandtatea prelucrate de el in formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sinitate, prin
intermediul componentei software europene de interoperabilitate pentru sistemele DES.

Dacid un sistem DES este conceput pentru a stoca sau intermedia date electronice cu caracter personal privind
sdndtatea, acesta trebuie sd fie in mdsurd sd primeascd date electronice cu caracter personal privind sidndtatea in
formatul european pentru schimbul de dosare electronice de sindtate, prin intermediul componentei software
europene de interoperabilitate pentru sistemele DES.

Dacd un sistem DES este conceput pentru a oferi acces la date electronice cu caracter personal privind sindtatea,
acesta trebuie sd fie in masurd sd primeascd date electronice cu caracter personal privind sdnitatea in formatul
european pentru schimbul de dosare electronice de sdndtate, prin intermediul componentei software europene de
interoperabilitate pentru sistemele DES.

Un sistem DES care include o functionalitate de introducerea de date electronice cu caracter personal structurate
privind sdndtatea permite introducerea de date cu o granularitate suficientd pentru a permite furnizarea datelor
electronice cu caracter personal privind sdndtatea introduse in formatul european pentru schimbul de dosare
electronice de sdndtate.

Componentele software armonizate ale unui sistem DES nu includ caracteristici care interzic, restrictioneazd sau
impun sarcini nejustificate accesului autorizat, schimbului de date electronice cu caracter personal privind
sdndtatea sau utilizdrii datelor electronice cu caracter personal privind sindtatea in scopurile permise.

Componentele software armonizate ale unui sistem DES nu includ caracteristici care interzic, restrictioneazd sau
impun sarcini nejustificate exportului autorizat de date electronice cu caracter personal privind sindtatea in
scopul inlocuirii sistemului DES cu un alt produs.

3. Cerinte privind securitatea si evidenta

3.1.

Un sistem DES conceput pentru a fi utilizat de profesionistii din domeniul sindtdtii oferd mecanisme fiabile
pentru identificarea si autentificarea profesionistilor din domeniul sdnatatii.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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3.2.

3.3.

3.4.

Componenta software europeand de evidentd a unui sistem DES conceput pentru a permite accesul furnizorilor
de servicii medicale sau al altor persoane la datele electronice cu caracter personal privind sindtatea oferd
suficiente mecanisme de tinere a evidentei care inregistreaza cel putin urmdtoarele informatii cu privire la fiecare
eveniment de acces sau grup de evenimente de acces:

(a) identificarea furnizorilor de servicii medicale sau a altor persoane care au accesat datele electronice cu
caracter personal privind sindtatea;

(b) identificarea persoanei sau a persoanelor fizice specifice care au accesat date electronice cu caracter personal
privind sinitatea;

(c) categoriile de date accesate;
d

(e) originea sau originile datelor.

ora si data accesului;

=

Componentele software armonizate ale unui sistem DES trebuie si includd instrumente sau mecanisme de
revizuire si analizd a datelor care fac obiectul evidentei sau sd sprijine conectarea si utilizarea software-ului extern
in aceleasi scopuri.

Componentele software armonizate ale unui sistem DES care stocheazd date electronice cu caracter personal
privind sdndtatea trebuie sd permitd diferite perioade de pdstrare si drepturi de acces care iau in considerare
originile si categoriile de date electronice privind sindtatea.
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ANEXA 1II

Documentatia tehnica

Documentatia tehnicd mentionatd la articolul 37 contine cel putin urmitoarele informatii, aplicabile componentelor
software armonizate ale unui sistem DES in sistemul DES relevant:

1. O descriere detaliatd a sistemului DES, inclusiv:
(a) scopul sdu propus, data si versiunea sistemului DES;

(b) categoriile de date electronice cu caracter personal privind sindtatea pe care sistemul DES a fost conceput sd le
prelucreze;

(c) modul in care sistemul DES interactioneaza sau poate fi utilizat pentru a interactiona cu un hardware sau cu un
software care nu face parte din sistemul DES in sine;

(d) versiunile software-ului sau ale firmware-ului relevant si cerintele legate de actualizarea versiunilor;
(e) descrierea tuturor formelor sub care sistemul DES este introdus pe piatd sau este pus in functiune;
(f) descrierea hardware-ului pe care urmeazi si functioneze sistemul DES;

(2) o descriere a arhitecturii sistemului, explicind modul in care componentele software se sprijind unele pe altele sau
se alimenteazd reciproc si se integreazd in prelucrarea globald, inclusiv, dupa caz, reprezentdri ilustrate etichetate (de
exemplu, diagrame si desene), care indicd in mod clar partile sau componentele software principale si includ
explicatii suficiente pentru a intelege desenele si diagramele;

Ex

specificatii tehnice, precum caracteristicile, dimensiunile si caracteristicile de performanta ale sistemului DES si ale
oricdror variante sau configuratii si accesorii care apar de reguld in specificatiile produsului puse la dispozitia
utilizatorului, de exemplu in brosuri, cataloage si publicatii similare, inclusiv o descriere detaliatd a structurilor de
date, a stocdrii i intrarii/iesirii datelor;

(i) o descriere a oricirei modificari aduse sistemului de-a lungul ciclului sdu de viatd;
() instructiuni de utilizare pentru utilizator §i, dupd caz, instructiuni de instalare.
2. O descriere detaliatd a sistemului existent pentru evaluarea performantei sistemului DES, dupi caz.

3. Trimiteri la orice specificatie comund utilizatd in conformitate cu articolul 36 si in legdturd cu care se declard
conformitatea.

4. Rezultatele si analizele critice ale tuturor verificdrilor §i incercdrilor de validare efectuate pentru a demonstra
conformitatea sistemului DES cu cerintele previzute in capitolul III, in special cu cerintele esentiale aplicabile.

5. O copie a fisei de informatii mentionatd la articolul 38.

6. O copie a declaratiei de conformitate UE.
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ANEXA IV

Declaratia de conformitate UE

Declaratia de conformitate UE pentru componentele software armonizate ale unui sistem DES contine toate informatiile
urmdtoare:

1. Denumirea sistemului DES, versiunea si orice referintd suplimentard lipsitd de ambiguitate care permite identificarea
sistemului DES.

2. Numele si adresa furnizorului sau, dupa caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia.
3. O declaratie conform cireia declaratia de conformitate UE este emisd pe rdspunderea exclusivd a producitorului.

4. O declaratie potrivit cireia sistemul DES in cauzd este conform cu dispozitiile previzute in capitolul III si, dacd este
cazul, cu orice alt act relevant din dreptul Uniunii care prevede emiterea unei declaratii de conformitate UE, completatd
de rezultatul din mediul de testare mentionat la articolul 40.

5. Trimiteri la orice standarde armonizate relevante utilizate in legdturd cu care este declaratd conformitatea.
6. Trimiteri la orice specificatii comune utilizate in legaturd cu care este declaratd conformitatea.

7. Locul si data emiterii declaratiei, semndtura, precum §i numele si functia persoanei care a semnat declaratia si, daci este
cazul, indicarea persoanei in numele cireia a fost semnata.

8. Informatii suplimentare, dupi caz.
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