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JUSTIFICARE SUCCINTA

Prezentul aviz se axeaza pe cel de-al doilea pilon, capitolul III, care are ca scop punerea in
practicd a unui sistem de autocertificare obligatorie pentru sistemele DES, respectind in acelasi
timp cerintele esentiale privind interoperabilitatea si securitatea.

In calitate de raportor pentru Comisia IMCO, doresc si se rationalizeze monitorizarea pietei
interne. Proiectul meu de aviz se axeaza pe clarificarea definitiilor referitoare la DES si la
sistemele DES si pe introducerea unei noi definitii, pentru a se permite interpretarea clara a
conditiilor previzute in capitolul IIT din propunere. In plus, propun sa se precizeze clar modul
in care Comisia va crea standardele ce urmeaza sa se aplice sistemelor DES, printr-o trimitere
clara la utilizarea standardelor internationale si a celor armonizate, precum si prin participarea
la acest proces a tuturor partilor interesate vizate.

Amendamentele mele urmaresc, de asemenea, sd defineascd In mod clar interactiunea dintre
EHDS si alte acte legislative sectoriale, in special 1n situatiile in care dispozitivele ar intra in
domeniul de aplicare al mai multor acte legislative.

O addugire importantd este cerinta ca statele membre si Comisia sa stabileasca obiective
explicite, cu termene, pentru punerea in aplicare si pentru realizarea de progrese in ceea ce
priveste interoperabilitatea transfrontaliera a datelor privind sdndtatea si infrastructura conexa.

Prezentul proiect de aviz urmareste sa imbundtateasca sistemele DES prin clarificarea
definitiilor corespunzatoare, prin asigurarea faptului cd Comisia utilizeaza standarde
armonizate ca bazd pentru stabilirea unor standarde la nivelul UE privind securitatea si
interoperabilitatea sistemelor DES, precum si prin reconcilierea domeniului de aplicare al
spatiului european al datelor privind sandtatea cu alte acte legislative sectoriale, cum ar fi
Regulamentul privind dispozitivele medicale, Regulamentul privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro si viitoarea lege privind IA, precum si Legea privind datele. Prin
includerea acestor clarificari, modificarile propuse au ca scop sa faca propunerea Comisiei mai
clard si mai previzibild pentru partile interesate, precum si sd garanteze in mod clar ca UE va fi
st in continuare bine conectatd la nivel mondial si nu va impune standarde care nu sunt
interoperabile cu cele ale partenerilor mondiali.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru libertati
civile, justitie si afaceri interne, care este comisie competenta, sa ia in considerare urmatoarele

amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) In sistemele de sanatate, datele
electronice cu caracter personal privind
sandtatea sunt colectate de obicei in
dosarele electronice de sanatate, care
contin de regula istoricul medical,
diagnosticele si tratamentele,
medicamentele, alergiile, imunizarile unei
persoane fizice, precum si imagini
radiologice si rezultatele de laborator,
distribuite intre diferite entitati din sistemul
de sandtate (medici generalisti, spitale,
farmacii, servicii de ingrijire). Pentru a
permite ca datele electronice privind
sandtatea sd fie accesate, partajate si
modificate de catre persoanele fizice sau de
catre cadrele medicale, unele state membre
au luat masurile juridice si tehnice necesare
si au instituit infrastructuri centralizate care
conecteaza sistemele DES utilizate de
furnizorii de servicii medicale si de
persoanele fizice. In mod alternativ, unele
state membre sprijind furnizorii de servicii
medicale publici si privati sd creeze spatii
de date cu caracter personal privind
sandtatea pentru a permite
interoperabilitatea intre diferiti furnizori de
servicii medicale. Mai multe state membre
au sprijinit sau furnizat, de asemenea,
servicii de acces la datele privind sdnatatea
pentru pacienti si cadre medicale (de
exemplu, prin intermediul portalurilor
destinate pacientilor sau cadrelor
medicale). De asemenea, ele au luat masuri
pentru a se asigura ca sistemele DES sau
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Amendamentul

(7) In sistemele de sanitate, datele
electronice cu caracter personal privind
sanatatea sunt colectate de obicei in
dosarele electronice de sanatate, care
contin de regula istoricul medical,
diagnosticele si tratamentele,
medicamentele, alergiile, imunizarile unei
persoane fizice, precum $i imagini
radiologice si rezultatele de laborator,
distribuite intre diferite entitati din sistemul
de sanatate (medici generalisti, spitale,
farmacii, servicii de ingrijire). Pentru a
permite ca datele electronice privind
sdnatatea sa fie accesate, partajate si
modificate de catre persoanele fizice sau de
catre cadrele medicale, unele state membre
au luat masurile juridice si tehnice necesare
si au instituit infrastructuri centralizate care
conecteaza sistemele DES utilizate de
furnizorii de servicii medicale si de
persoanele fizice. In mod alternativ, unele
state membre sprijind furnizorii de servicii
medicale publici si privati sd creeze spatii
de date cu caracter personal privind
sandtatea pentru a permite
interoperabilitatea intre diferiti furnizori de
servicii medicale. Mai multe state membre
au sprijinit sau furnizat, de asemenea,
servicii de acces la datele privind sanatatea
pentru pacienti si cadre medicale (de
exemplu, prin intermediul portalurilor
destinate pacientilor sau cadrelor
medicale). De asemenea, ele au luat masuri
pentru a se asigura ca sistemele DES sau
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aplicatiile de wellness sunt in mdsura sa
transmita date electronice privind sandtatea
catre sistemul DES central (unele state
membre fac acest lucru asigurand, de
exemplu, un sistem de certificare). Totusi,
nu toate statele membre au instituit astfel
de sisteme, iar statele membre care le-au
pus in aplicare au facut acest lucru intr-un
mod fragmentat. Pentru a facilita libera
circulatie a datelor cu caracter personal
privind sdnatatea In intreaga Uniune si
pentru a evita consecintele negative pentru
pacienti atunci cand beneficiaza de
asistentd medicala in context
transfrontalier, este necesar sa se ia masuri
la nivelul Uniunii pentru a se asigura ca
persoanele fizice au un acces mai bun la
propriile date electronice cu caracter
personal privind sandtatea si au capacitatea
de a le partaja.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Persoanele fizice ar trebui sa fie, de
asemenea, capacitate sd faca schimb de
date electronice cu caracter personal
privind sdnatatea si sa le ofere acces la
acestea cadrelor medicale la alegerea lor,
depasind dreptul la portabilitatea datelor
prevazut la articolul 20 din Regulamentul
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aplicatiile de wellness sunt in mdsura sa
transmita date electronice privind sandtatea
catre sistemul DES central (unele state
membre fac acest lucru asigurand, de
exemplu, un sistem de certificare). Totusi,
nu toate statele membre au instituit astfel
de sisteme, iar statele membre care le-au
pus in aplicare au facut acest lucru intr-un
mod fragmentat. Pentru a facilita libera
circulatie a datelor cu caracter personal
privind sdnatatea In intreaga Uniune si
pentru a evita consecintele negative pentru
pacienti atunci cand beneficiaza de
asistentd medicald in context
transfrontalier, este necesar sa se ia masuri
la nivelul Uniunii pentru a se asigura ca
persoanele fizice au un acces mai bun la
propriile date electronice cu caracter
personal privind sandtatea si au capacitatea
de a le partaja. In cazuri justificate,
personalul medical nu trebuie pus in
situatia de a suporta el insusi costurile de
realizare pentru conectarea la spatiul
european al datelor privind sdndtatea,
care presupune noi infrastructuri si
servicii de intretinere pentru securitatea
ciberneticd, dezvoltarea capacitditilor si
cresterea volumului de munca legat de
administrarea datelor. Prin urmare,
statele membre trebuie sd se asigure cd, in
cazurile justificate respective, stimulentele
financiare ale Uniunii sunt distribuite
egal si cinstit intre cei afectati de EHDS.

Amendamentul

(11)  Persoanele fizice ar trebui sa fie, de
asemenea, capacitate sd faca schimb de
date electronice cu caracter personal
privind sdnatatea si sa le ofere acces la
acestea cadrelor medicale la alegerea lor,
depasind dreptul la portabilitatea datelor
prevazut la articolul 20 din Regulamentul
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(UE) 2016/679. Acest demers este necesar
pentru a aborda dificultatile si obstacolele
obiective in situatia actuala. In temeiul
Regulamentului (UE) 2016/679,
portabilitatea se limiteaza numai la datele
prelucrate pe baza consimtamantului sau a
contractului, ceea ce exclude datele
prelucrate in temeiul altor temeiuri
juridice, cum ar f1 atunci cand prelucrarea
se bazeaza pe lege, de exemplu atunci cand
prelucrarea acestora este necesara pentru
indeplinirea unei sarcini de interes public
sau care rezultd din exercitarea autoritatii
publice cu care este Investit operatorul.
Aceasta se refera numai la datele furnizate
de persoana vizatd unui operator,
excluzand multe date deduse sau indirecte,
cum ar fi diagnosticele sau analizele. in
sfarsit, in temeiul Regulamentului

(UE) 2016/679, persoanele vizate au
dreptul ca datele cu caracter personal sa fie
transmise direct de la un operator la altul,
dar numai atunci cand este fezabil din
punct de vedere tehnic. Cu toate acestea,
regulamentul respectiv nu impune obligatia
de a face posibila din punct de vedere
tehnic aceastd transmisie directa. Toate
aceste elemente limiteaza portabilitatea
datelor si pot limita beneficiile acesteia
pentru furnizarea de servicii de asistenta
medicald de inalta calitate, sigure si
eficiente pentru persoanele fizice.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 16

PE740.773v02-00

6/69

(UE) 2016/679. Acest demers este necesar
pentru a aborda dificultatile si obstacolele
obiective in situatia actuala. In temeiul
Regulamentului (UE) 2016/679,
portabilitatea se limiteaza numai la datele
prelucrate pe baza consimtamantului sau a
contractului, ceea ce exclude datele
prelucrate in temeiul altor temeiuri
juridice, cum ar fi atunci cand prelucrarea
se bazeaza pe lege, de exemplu atunci cand
prelucrarea acestora este necesara pentru
indeplinirea unei sarcini de interes public
sau care rezulta din exercitarea autoritatii
publice cu care este Investit operatorul.
Aceasta se refera numai la datele furnizate
de persoana vizatd unui operator,
excluzand multe date deduse sau indirecte,
cum ar fi diagnosticele sau analizele. in
sfarsit, in temeiul Regulamentului

(UE) 2016/679, persoanele vizate au
dreptul ca datele cu caracter personal sa fie
transmise direct de la un operator la altul,
dar numai atunci cand este fezabil din
punct de vedere tehnic. Cu toate acestea,
regulamentul respectiv nu impune obligatia
de a face posibila din punct de vedere
tehnic aceastd transmisie directa. Toate
aceste elemente limiteaza portabilitatea
datelor si pot limita beneficiile acesteia
pentru furnizarea de servicii de asistentd
medicald de inaltd calitate, sigure si
eficiente pentru persoanele fizice.
Portabilitatea ar trebui sa le ofere
consumatorilor mai multe optiuni in ceea
ce priveste alegerea prestatorului de
servicii medicale, ceea ce ar duce la
reducerea costurilor asistentei medicale,
la un timp mai scurt de diagnosticare si
tratament si, in general, la rezultate
medicale mai bune.
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Textul propus de Comisie

(16)  Accesul deplin si la timp al cadrelor
medicale la dosarele de sandtate ale
pacientilor este fundamental pentru
evitarea duplicdrilor si a erorilor. Totusi,
din cauza lipsei interoperabilitatii, Tn multe
cazuri, cadrele medicale nu pot avea acces
la dosarele de sanatate complete ale
pacientilor lor si nu pot lua decizii
medicale optime pentru diagnosticarea si
tratamentul acestora, ceea ce genereaza
costuri considerabile atat pentru sistemele
de sdnatate, cat si pentru persoanele fizice
si poate conduce la rezultate mai slabe
privind starea de sanatate pentru persoanele
fizice. Datele electronice privind sanatatea
puse la dispozitie intr-un format
interoperabil, care pot fi transmise intre
furnizorii de servicii medicale, pot reduce,
de asemenea, sarcina administrativa pentru
cadrele medicale legata de introducerea sau
copierea manuald a datelor privind
sandtatea intre sistemele electronice. Prin
urmare, cadrelor medicale ar trebui sa li se
puna la dispozitie mijloace electronice
adecvate, cum ar fi portalurile destinate
cadrelor medicale, pentru a utiliza date
electronice cu caracter personal privind
sandtatea pentru exercitarea atributiilor lor.
In plus, accesul la dosarele de sanitate
personale ar trebui sa fie transparent pentru
persoanele fizice, iar acestea din urma ar
trebui sd poata exercita un control deplin
asupra acestui acces, inclusiv prin limitarea
accesului la toate sau la o parte dintre
datele electronice cu caracter personal
privind sanatatea din dosarele lor. Cadrele
medicale nu ar trebui sd impiedice punerea
in aplicare a drepturilor persoanelor fizice,
de exemplu prin refuzul de a lua in
considerare datele electronice privind
sandtatea care provin dintr-un alt stat
membru si care sunt furnizate in formatul
european interoperabil si fiabil pentru
schimbul de dosare electronice de sanatate.
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Amendamentul

(16)  Accesul deplin si la timp al cadrelor
medicale la dosarele de sanatate ale
pacientilor este fundamental pentru
evitarea duplicarilor si a erorilor. Totusi,
din cauza lipsei interoperabilitatii, in multe
cazuri, cadrele medicale nu pot avea acces
la dosarele de sandtate complete ale
pacientilor lor si nu pot lua decizii
medicale optime pentru diagnosticarea si
tratamentul acestora, ceea ce genereaza
costuri considerabile atat pentru sistemele
de sdnatate, cat si pentru persoanele fizice
si poate conduce la rezultate mai slabe
privind starea de sanatate pentru persoanele
fizice. Datele electronice privind sanatatea
puse la dispozitie intr-un format
interoperabil, care pot fi transmise intre
furnizorii de servicii medicale, pot reduce,
de asemenea, sarcina administrativa pentru
cadrele medicale legata de introducerea sau
copierea manuald a datelor privind
sdnatatea intre sistemele electronice. Prin
urmare, cadrelor medicale ar trebui sa li se
puna la dispozitie mijloace electronice
adecvate, cum ar fi portalurile destinate
cadrelor medicale, pentru a utiliza date
electronice cu caracter personal privind
sandtatea pentru exercitarea atributiilor lor.
In plus, Comisia si statele membre ar
trebui sa stabileascd de comun acord
obiective ambitioase cu termene clare
pentru a realiza o mai buna
interoperabilitate a datelor medicale in
intreaga Uniune. Accesul la dosarele de
sandtate personale ar trebui sa fie
transparent pentru persoanele fizice, iar
acestea din urma ar trebui sd poata exercita
un control deplin asupra acestui acces,
inclusiv prin limitarea accesului la toate
sau la o parte dintre datele electronice cu
caracter personal privind sdnatatea din
dosarele lor. Cadrele medicale nu ar trebui
sa impiedice punerea in aplicare a
drepturilor persoanelor fizice, de exemplu
prin refuzul de a lua in considerare datele
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Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19)  Nivelul de disponibilitate a datelor
cu caracter personal privind sdndtatea si a
datelor genetice In format electronic
variaza de la un stat membru la altul.
Spatiul european al datelor privind
sanatatea ar trebui sa faciliteze accesul
persoanelor fizice la aceste date in format
electronic. Acest lucru ar contribui, de
asemenea, la atingerea obiectivului ca toti
cetdtenii Uniunii sa aiba acces la dosarele
lor electronice de sandtate pana in 2030,
astfel cum se mentioneaza in programul de
politica ,,Calea catre deceniul digital”.
Pentru ca datele electronice privind
sandtatea sd fie accesibile si transmisibile,
aceste date ar trebui sa fie accesate si
transmise intr-un format european pentru
schimbul de dosare electronice de sanatate,
comun si interoperabil, cel putin pentru
anumite categorii de date electronice
privind sdnatatea, cum ar fi dosarele de
sanatate ale pacientilor, prescriptiile
electronice si eliberarile electronice de
medicamente, imaginile medicale si
rapoartele de imagistica, rezultatele de
laborator si rapoartele de externare din
spital, sub rezerva perioadelor de tranzitie.
In cazul in care datele electronice cu
caracter personal privind sandtatea sunt
puse la dispozitia unui furnizor de servicii
medicale sau a unei farmacii de cétre o
persoana fizica sau sunt transmise de un alt
operator de date In formatul european
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electronice privind sanatatea care provin
dintr-un alt stat membru si care sunt
furnizate in formatul european
interoperabil si fiabil pentru schimbul de
dosare electronice de sanatate.

Amendamentul

(19)  Nivelul de disponibilitate a datelor
cu caracter personal privind sdndtatea si a
datelor genetice n format electronic
variaza de la un stat membru la altul.
Spatiul european al datelor privind
sanatatea ar trebui sa faciliteze accesul
persoanelor fizice la aceste date in format
electronic. Acest lucru ar contribui, de
asemenea, la atingerea obiectivului ca toti
cetdtenii Uniunii sa aiba acces la dosarele
lor electronice de sanatate pana in 2030,
astfel cum se mentioneaza in programul de
politica ,,Calea catre deceniul digital”.
Spatiul european al datelor privind
sandtatea ar trebui sd contribuie, de
asemenea, la alte cerinte, in special
pentru a aplica principiul ,,doar o singura
data”, acolo unde este posibil. Pentru ca
datele electronice privind sanatatea sa fie
accesibile si transmisibile, aceste date ar
trebui sa fie accesate si transmise Intr-un
format european pentru schimbul de dosare
electronice de sdndtate, comun si
interoperabil, cel putin pentru anumite
categorii de date electronice privind
sanatatea, cum ar fi dosarele de sanatate ale
pacientilor, prescriptiile electronice si
eliberarile electronice de medicamente,
imaginile medicale si rapoartele de
imagistica, rezultatele de laborator si
rapoartele de externare din spital, sub
rezerva perioadelor de tranzitie. In cazul in
care datele electronice cu caracter personal
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pentru schimbul de dosare electronice de
sandtate, datele electronice privind
sandtatea ar trebui sa fie citite si acceptate
pentru furnizarea de asistentd medicald sau
pentru eliberarea unui medicament,
sprijinind astfel furnizarea serviciilor de
asistentd medicala sau eliberarea de
prescriptii electronice. Recomandarea
(UE) 2019/243% a Comisiei pune bazele
unui astfel de format european comun
pentru schimbul de dosare electronice de
sandtate. Utilizarea formatului european
pentru schimbul de dosare electronice de
sanatate ar trebui sa devina mai
generalizata la nivelul UE si la nivel
national. Desi reteaua de e-sdnatate, in
temeiul articolului 14 din

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului*%, a recomandat
statelor membre sa utilizeze formatul
european pentru schimbul de dosare
electronice de sanatate in cadrul achizitiilor
publice, pentru a imbunatati
interoperabilitatea, adoptarea a fost limitata
in practica, ceea ce a dus la fragmentarea
peisajului si la inegalitati in ceea ce
priveste accesul la datele electronice
privind sanatatea si portabilitatea acestora.

4> Recomandarea (UE) 2019/243 a
Comisiei din 6 februarie 2019 privind
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privind sdnatatea sunt puse la dispozitia
unui furnizor de servicii medicale sau a
unei farmacii de catre o persoana fizica sau
sunt transmise de un alt operator de date n
formatul european pentru schimbul de
dosare electronice de sanatate, datele
electronice privind sdnatatea ar trebui sa fie
citite si acceptate pentru furnizarea de
asistentd medicala sau pentru eliberarea
unui medicament, sprijinind astfel
furnizarea serviciilor de asistentd medicala
sau eliberarea de prescriptii electronice.
Recomandarea (UE) 2019/2434 a Comisiei
pune bazele unui astfel de format european
comun pentru schimbul de dosare
electronice de sanatate. Utilizarea
formatului european pentru schimbul de
dosare electronice de sanatate ar trebui sa
devina mai generalizatd la nivelul UE si la
nivel national. Degsi reteaua de e-sanatate,
in temeiul articolului 14 din

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului*®, a recomandat
statelor membre sa utilizeze formatul
european pentru schimbul de dosare
electronice de sanatate in cadrul achizitiilor
publice, pentru a imbunatati
interoperabilitatea, adoptarea a fost limitata
in practica, ceea ce a dus la fragmentarea
peisajului si la inegalitati in ceea ce
priveste accesul la datele electronice
privind sanatatea si portabilitatea acestora.
In plus, ar trebui si se ajungi la un acord
privind obiectivele de la nivelul UE, cu
termene, pentru realizarea
interoperabilitatii datelor privind
sdandatatea. Pentru a sprijini punerea in
aplicare cu succes a EHDS si realizarea
unui sistem eficace pentru cooperarea
europeand in materie de date privind
sandtatea, Comisia ar trebui sa
stabileascd, impreund cu statele membre,
o serie de tinte pentru etapele pe calea
realizarii interoperabilitatii datelor
privind sandtatea.

45> Recomandarea (UE) 2019/243 a
Comisiei din 6 februarie 2019 privind
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formatul european pentru schimbul de
dosare electronice de sanatate (JO L 39,
11.2.2019, p. 18).

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

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie
(23)  Autoritatile privind sandtatea

digitala ar trebui sa dispund de suficiente
competente tehnice, reunind eventual

PE740.773v02-00

formatul european pentru schimbul de
dosare electronice de sanatate (JO L 39,
11.2.2019, p. 18).

46 Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie 2011
privind aplicarea drepturilor pacientilor in

cadrul asistentei medicale transfrontaliere
(JOL 88,4.4.2011, p. 45).

Amendamentul

(19a) Principiul ,, doar o singura data”
inseamnd ca persoanele fizice sau juridice
Sfurnizeaza date o singura data in cadrul
regimului de utilizare primard sau
secundara, iar toti actorii vizati de
prezentul regulament ar trebui sd poatd
accesa aceste date pentru utilizare
primard sau secundard, respectind in
acelasi timp normele prevaizute in
capitolele corespunzitoare. Punerea in
aplicare a principiului ,,doar o singurd
data” ar asigura faptul ca cadrele
medicale si prestatorii de servicii medicale
nu sunt obligati sa prezinte aceleasi date
de mai multe ori, evitind suprapunerile si
sarcinile inutile.

Amendamentul
(23)  Autoritatile privind sandtatea

digitala ar trebui sa dispund de suficiente
competente tehnice, reunind eventual
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experti din diferite organizatii. Activitdtile
autoritatilor digitale din domeniul sanatatii
ar trebui sd fie bine planificate si
monitorizate pentru a asigura eficienta
acestora. Autoritatile privind sandtatea
digitala ar trebui sa ia masurile necesare
pentru a asigura drepturile persoanelor
fizice prin instituirea unor solutii tehnice la
nivel national, regional si local, cum ar fi
DES nationale, portaluri destinate
pacientilor si sisteme de intermediere a
datelor. In acest context, statele membre ar
trebui sd aplice standarde si specificatii
comune 1n astfel de solutii, sd promoveze
aplicarea standardelor si specificatiilor in
cadrul achizitiilor publice si sa utilizeze
alte mijloace inovatoare, inclusiv
rambursarea solutiilor care respecta
cerintele de interoperabilitate si de
securitate ale spatiului european al datelor
privind sdnatatea. Pentru a-si indeplini
sarcinile, autoritdtile privind sdnatatea
digitala ar trebui sa coopereze la nivel
national si la nivelul Uniunii cu alte
entitati, inclusiv cu organisme de asigurari,
furnizori de servicii medicale, producatori
de sisteme DES si aplicatii de wellness,
precum si cu parti interesate din sectorul
sandtdtii sau al tehnologiei informatiei, cu
entitati care gestioneaza sisteme de
rambursare, cu organisme de evaluare a
tehnologiilor medicale, cu autoritati si
agentii de reglementare a medicamentelor,
cu autoritati de reglementare a
dispozitivelor medicale, cu achizitori si cu
autoritati din domeniul securitatii
cibernetice sau al identificarii electronice.
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experti din diferite organizatii. Activitatile
autoritatilor digitale din domeniul sanatatii
ar trebui sa fie bine planificate si
monitorizate pentru a asigura eficienta
acestora. Autoritatile privind sandtatea
digitala ar trebui sa ia masurile necesare
pentru a asigura drepturile persoanelor
fizice prin instituirea unor solutii tehnice la
nivel national, regional si local, cum ar fi
DES nationale, portaluri destinate
pacientilor si sisteme de intermediere a
datelor. In acest context, statele membre ar
trebui sd aplice standarde si specificatii
comune in astfel de solutii, sd promoveze
aplicarea standardelor si specificatiilor in
cadrul achizitiilor publice si sa utilizeze
alte mijloace inovatoare, inclusiv
rambursarea solutiilor care respecta
cerintele de interoperabilitate si de
securitate ale spatiului european al datelor
privind sdnatatea. Pentru a-si indeplini
sarcinile, autoritatile privind sanatatea
digitala ar trebui sa coopereze si sd facd
schimb de bune practici la nivel national si
la nivelul Uniunii cu alte entitati, inclusiv
cu organisme de asigurari, furnizori de
servicii medicale, producatori de sisteme
DES si aplicatii de wellness, precum si cu
parti interesate din sectorul sdnatatii sau al
tehnologiei informatiei, cu entitati 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 si cu autoritati din
domeniul securitatii cibernetice sau al
identificirii electronice. In plus,
securitatea ciberneticd este extrem de
importantd in sectorul asistentei medicale,
mai ales cdnd se pune problema protectiei
datelor de sandtate. Prin urmare,
autoritdtile din sectorul sandtatii digitale
ar trebui sa asigure mdsuri solide de
securitate cibernetica pentru a proteja
datele sensibile privind sdandtatea ale
utilizatorilor, a preveni orice incercare de
a sparge sistemele si de a fura sau a
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Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24)  Accesul la datele electronice
privind sdnatatea si transmiterea acestora
sunt relevante in situatiile de asistenta
medicala transfrontaliera, intrucit acestea
pot sprijini continuitatea asistentei
medicale atunci cand persoanele fizice
caldtoresc in alte state membre sau isi

si accesul rapid la datele electronice cu
caracter personal privind sdnatatea sunt si
mai importante pentru rezidentii din
regiunile frontaliere, care trec frecvent
granita pentru a beneficia de asistenta
medicald. In multe regiuni frontaliere,
unele servicii de asistenta medicala
specializate pot fi disponibile mai aproape
de granitd decat in acelasi stat membru.
Este necesara o infrastructura pentru
transmiterea transfrontaliera a datelor
electronice cu caracter personal privind
sandtatea, in situatiile in care o persoand
fizica utilizeaza serviciile unui furnizor de
servicii medicale stabilit intr-un alt stat
membru. O infrastructurd voluntara in
acest scop, MyHealth@EU, a fost creata in
cadrul actiunilor prevazute la articolul 14
din Directiva 2011/24/UE. Prin intermediul
MyHealth@EU, statele membre au inceput
sa ofere persoanelor fizice posibilitatea de
a-si partaja datele electronice cu caracter
personal privind sdnatatea cu furnizorii de
servicii medicale atunci cand calatoresc in
strdinatate. Pentru a sprijini in continuare
membre la infrastructura digitala
MyHealth@EU ar trebui sa devina
obligatorie. Toate statele membre ar trebui
sa se alature infrastructurii si sa conecteze
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distruge datele.

Amendamentul

(24)  Accesul la datele electronice
privind sdnatatea si transmiterea acestora
sunt relevante in situatiile de asistenta
medicala transfrontaliera, intrucat acestea
pot sprijini continuitatea asistentei
medicale atunci cand persoanele fizice
caldtoresc in alte state membre sau isi

si accesul rapid la datele electronice cu
caracter personal privind sdnatatea sunt si
mai importante pentru rezidentii din
regiunile frontaliere, care trec frecvent
granita pentru a beneficia de asistenta
medicald. In multe regiuni frontaliere,
unele servicii de asistenta medicala
specializate pot fi disponibile mai aproape
de granitd decat in acelasi stat membru.
Este necesara o infrastructura pentru
transmiterea transfrontaliera a datelor
electronice cu caracter personal privind
sanatatea, in situatiile n care o persoana
fizica utilizeaza serviciile unui furnizor de
servicii medicale stabilit intr-un alt stat
membru. O infrastructurd voluntara in
acest scop, MyHealth@EU, a fost creata in
cadrul actiunilor prevazute la articolul 14
din Directiva 2011/24/UE. Prin intermediul
MyHealth@EU, statele membre au inceput
sa ofere persoanelor fizice posibilitatea de
a-si partaja datele electronice cu caracter
personal privind sdnatatea cu furnizorii de
servicii medicale atunci cand célatoresc n
strainatate. Pentru a sprijini in continuare
membre la infrastructura digitala
MyHealth@EU ar trebui sa devina
obligatorie. Toate statele membre ar trebui
sd se alature infrastructurii si sa conecteze
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furnizorii de servicii medicale si farmaciile
la aceasta, intrucat acest demers este
necesar pentru punerea in aplicare a
drepturilor persoanelor fizice de a accesa si
a utiliza datele lor electronice cu caracter
personal privind sdnatatea, indiferent de
statul membru. Infrastructura ar trebui
extinsa treptat pentru a sprijini alte
categorii de date electronice privind
sanatatea.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25)  In contextul MyHealth@EU, o
platforma centrald ar trebui sa puna la
dispozitia statelor membre o infrastructura
comund pentru a asigura conectivitatea si
interoperabilitatea Intr-un mod eficient si
securizat. Pentru a garanta respectarea
normelor de protectie a datelor cu caracter
personal si pentru a oferi un cadru de
gestionare a riscurilor pentru transmiterea
datelor electronice cu caracter personal
privind sanatatea, Comisia ar trebui, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare,
sa repartizeze responsabilitati specifice
statelor membre, 1n calitate de operatori
asociati, si sa isi stabileasca propriile
obligatii in calitate de persoana
imputernicitd de operator.
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furnizorii de servicii medicale si farmaciile
la aceasta, intrucat acest demers este
necesar pentru punerea in aplicare a
drepturilor persoanelor fizice de a accesa si
a utiliza datele lor electronice cu caracter
personal privind sdnatatea, indiferent de
statul membru. Infrastructura ar trebui
extinsa treptat pentru a sprijini alte
categorii de date electronice privind
sanatatea. Dacd interoperabilitatea devine
obligatorie nu se mai pune problema
lipsei de coordonare a pietei. Dupa toate
probabilititile, este mai bine sa se
introducd standarde de interoperabilitate
la nivelul Uniunii decdt la nivel national.

Amendamentul

(25)  In contextul MyHealth@EU, o
platforma centrald ar trebui sa puna la
dispozitia statelor membre o infrastructura
comuna pentru a asigura conectivitatea si
interoperabilitatea Intr-un mod eficient si
securizat. Pentru a garanta respectarea
normelor de protectie a datelor cu caracter
personal si pentru a oferi un cadru de
gestionare a riscurilor pentru transmiterea
datelor electronice cu caracter personal
privind sanatatea, Comisia ar trebui, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare,
sa repartizeze responsabilitati specifice
statelor membre, in calitate de operatori
asociati, si sa isi stabileasca propriile
obligatii in calitate de persoana
imputernicita de operator. In plus, Comisia
si statele membre ar trebui sa elaboreze
tinte bazate pe termene pentru realizarea
acestui obiectiv. Pentru a se asigura cele
mai stricte standarde de securitate, in
cazurile in care se considerd oportun,
platforma, sau unele elemente ale
acesteia, ar trebui autorizatd sub o licentd
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Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29)  Software-ul sau modulul
(modulele) de software care se incadreaza
in definitia unui dispozitiv medical sau a
unui sistem de inteligenta artificiala (IA)
cu grad ridicat de risc ar trebui sa fie
certificate in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al
Consiliului®® si cu Regulamentul |...] al
Parlamentului European si al Consiliului
[Legea privind inteligenta artificiald,
COM/2021/206 final], dupa caz. Cerintele
esentiale privind interoperabilitatea din
prezentul regulament ar trebui sa se aplice
numai in masura in care producatorul unui
dispozitiv medical sau al unui sistem de 1A
cu grad ridicat de risc, care furnizeaza date
electronice privind sandtatea ce urmeaza sa
fie prelucrate in cadrul sistemului DES,
declard interoperabilitatea cu acest sistem
DES. In acest caz, dispozitiile privind
specificatiile comune pentru sistemele DES
ar trebui sa se aplice respectivelor
dispozitive medicale si sisteme de IA cu
grad ridicat de risc.
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cu sursd deschisd, in conformitate cu
Strategia privind sursele deschise 2020-
2023 si cu Decizia 2021/C 495 1/01 a
Comisiei'“. Astfel se va imbundtati
transparenta, dandu-le consumatorilor
incredere in platforma.

1a Decizia Comisiei din 8 decembrie 2021
privind acordarea de licente cu sursa
deschisa si reutilizarea software-urilor
Comisiei 2021/C 495 1/01 (JO C 4951,
9.12.2021, p. 1).

Amendamentul

(29)  Software-ul sau modulul
(modulele) de software care se incadreaza
in definitia unui sistem DES, a unui
dispozitiv medical sau a unui sistem de
inteligenta artificiald (IA) cu grad ridicat
de risc ar trebui sa aiba obligatia de a
respecta cerintele esentiale privind
interoperabilitatea din prezentul
regulament numai in mdsura in care
producatorul unui dispozitiv medical sau al
unui sistem de TA cu grad ridicat de risc,
care furnizeaza date electronice privind
sdnatatea ce urmeaza sa fie prelucrate in
cadrul sistemului DES, declara
interoperabilitatea cu acest sistem DES.
Acest tip de software ar trebui sa respecte
numai evaluarea corespunzdatoare de
conformitate, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al
Consiliului®® si cu Regulamentul |...] al
Parlamentului European si al Consiliului
[Legea privind inteligenta artificiald,
COM/2021/206 final], dupd caz. In acest
caz, numai dispozitiile privind
specificatiile comune pentru sistemele DES
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49 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a

Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/20009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului JO L 117,
5.5.2017, p. 1).

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 34

Textul propus de Comisie

(34) Pentru a asigura o aplicare adecvata
si eficace a cerintelor si a obligatiilor
prevazute in capitolul III din prezentul
regulament, ar trebui sa se aplice sistemul
de supraveghere a pietei si de conformitate
a produselor instituit prin Regulamentul
(UE) 2019/1020. In functie de organizatia
definita la nivel national, astfel de activitati
de supraveghere a pietei ar putea fi
desfasurate de autoritatile privind sandtatea
digitala care asigurd punerea in aplicare
corespunzatoare a capitolului II sau de o
autoritate separatd de supraveghere a pietei
responsabila de sistemele DES. Desi
desemnarea autoritatilor privind sanatatea
digitala drept autoritati de supraveghere a
pietei ar putea avea avantaje practice
importante pentru punerea in aplicare a
serviciilor de sdnatate si de Ingrijire, orice
conflict de interese ar trebui evitat, de
exemplu prin separarea diferitelor sarcini.
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ar trebui sa se aplice respectivelor
dispozitive medicale si sisteme de IA cu
grad ridicat de risc.

49 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a

Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului JO L 117,
5.5.2017,p. 1).

Amendamentul

(34) Pentru a asigura o aplicare adecvata
si eficace a cerintelor si a obligatiilor
prevazute in capitolul III din prezentul
regulament, ar trebui sa se aplice sistemul
de supraveghere a pietei si de conformitate
a produselor instituit prin Regulamentul
(UE) 2019/1020. in functie de organizatia
definita la nivel national, astfel de activitati
de supraveghere a pietei ar putea fi
desfasurate de autoritatile privind sandtatea
digitala care asigurd punerea in aplicare
corespunzatoare a capitolului II sau de o
autoritate separata de supraveghere a pietei
responsabild de sistemele DES. Desi
desemnarea autoritatilor privind sanatatea
digitala drept autoritati de supraveghere a
pietei ar putea avea avantaje practice
importante pentru punerea in aplicare a
serviciilor de sanatate si de Ingrijire, orice
conflict de interese ar trebui evitat, de
exemplu prin separarea diferitelor sarcini.
Statele membre ar trebui sa verifice ca
autoritdtile de supraveghere a pietei
dispun de resursele umane, tehnice si
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Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 40

Textul propus de Comisie

(40)  Detinatorii de date pot fi furnizori
publici, non-profit sau privati de servicii de
sandtate sau de ingrijire, organizatii,
asociatii sau alte entitati publice, non-profit
si private, precum si entitdti publice si
private care desfasoara activitati de
cercetare 1n sectorul sdnatatii care
prelucreaza categoriile de date privind
sandtatea si legate de sanatate sus-
mentionate. Pentru a evita o sarcina
disproportionata asupra entitatilor mici,
microintreprinderile sunt excluse de la
obligatia de a pune la dispozitie datele lor
pentru utilizare secundara in cadrul
spatiului european al datelor privind
sandtatea. Entitatile publice sau private
primesc adesea finantare publica din
fonduri nationale sau ale Uniunii pentru a
colecta si a prelucra date electronice
privind sanatatea in scopuri de cercetare, in
statistici (oficiale sau neoficiale) sau in alte
scopuri similare, inclusiv in domenii in
care colectarea acestor date este
fragmentata sau dificila, cum ar fi bolile
rare, cancerul etc. Aceste date, colectate si
prelucrate de detindtorii de date cu sprijinul
finantarii publice din partea Uniunii sau a
celei nationale, ar trebui sa fie puse la
dispozitia organismelor de acces la datele
privind sanatatea de catre detinatorii de
date, pentru a maximiza impactul
investitiilor publice si a sprijini cercetarea,
Inovarea, siguranta pacientilor sau
elaborarea de politici in beneficiul
societitii. In unele state membre, entititile
private, inclusiv furnizorii privati de
servicii medicale si asociatiile profesionale,
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financiare, de cladirile, infrastructura si
competentele profesionale necesare
pentru a-si indeplini sarcinile cu succes.

Amendamentul

(40)  Detinatorii de date pot fi furnizori
publici, non-profit sau privati de servicii de
sdnatate sau de ingrijire, organizatii,
asociatii sau alte entitati publice, non-profit
si private, precum si entitdti publice si
private care desfasoara activitati de
cercetare 1n sectorul sdnatatii care
prelucreaza categoriile de date privind
sdnatatea si legate de sdnatate sus-
mentionate. Pentru a evita o sarcina
disproportionata asupra entitatilor mici,
microintreprinderile sunt excluse de la
obligatia de a pune la dispozitie datele lor
pentru utilizare secundara in cadrul
spatiului european al datelor privind
sanatatea. Entitdtile publice sau private
primesc adesea finantare publica din
fonduri nationale sau ale Uniunii pentru a
colecta si a prelucra date electronice
privind sanatatea in scopuri de cercetare, in
statistici (oficiale sau neoficiale) sau in alte
scopuri similare, inclusiv in domenii in
care colectarea acestor date este
fragmentata sau dificila, cum ar fi bolile
rare, cancerul etc. Aceste date, colectate si
prelucrate de detinatorii de date cu sprijinul
finantarii publice din partea Uniunii sau a
celei nationale, ar trebui sa fie puse la
dispozitia organismelor de acces la datele
privind sanatatea de catre detinatorii de
date, pentru a maximiza impactul
investitiilor publice si a sprijini cercetarea,
inovarea, siguranta pacientilor sau
elaborarea de politici in beneficiul
societatii. In unele state membre, entittile
private, inclusiv furnizorii privati de
servicii medicale si asociatiile profesionale,
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Jjoacd un rol esential in sectorul sanatatii.
Datele privind sanatatea detinute de acesti
furnizori ar trebui, de asemenea, sa fie puse
la dispozitie pentru utilizarea secundara. In
acelasi timp, datele care beneficiaza de o
protectie juridica specificd, cum ar fi
drepturile de proprietate intelectuala ale
companiilor de dispozitive medicale sau
ale companiilor farmaceutice, beneficiaza
adesea de protectia drepturilor de autor
sau de tipuri similare de protectie. Cu
toate acestea, autoritdtile publice si
autoritatile de reglementare ar trebui sa
aiba acces la aceste date, de exemplu in
cazul unor pandemii, pentru a verifica
dispozitivele defecte si a proteja sdnatatea
umanai. In situatiile grave de sanitate
publicd (de exemplu, frauda cu
implanturile mamare a intreprinderii PIP),
a fost foarte dificil pentru autoritatile
publice sa obtind acces la astfel de date
pentru a intelege cauzele defectelor unor
dispozitive si pentru a afla in ce masura
producdtorul era constient de aceste
defecte. Pandemia de COVID-19 a
evidentiat, de asemenea, dificultatea cu
care se confrunta responsabilii de
elaborarea politicilor in ceea ce priveste
accesul la datele privind sdnatatea si la alte
date legate de sanatate. Astfel de date ar
trebui sa fie puse la dispozitie pentru
activitati publice si de reglementare,
sprijinind organismele publice sa 1si
indeplineascd mandatul legal, totodata
respectand, dacd este relevant si posibil,
protectia de care beneficiaza datele
comerciale. Ar trebui sa se prevada norme
specifice in ceea ce priveste utilizarea
secundara a datelor privind sanatatea.
Activitdtile de promovare a altruismului in
materie de date pot fi desfasurate de
diferite entitdti, In contextul
Regulamentului [...] [Legea privind
guvernanta datelor — COM/2020/767 final]
si tinand seama de particularitatile
sectorului sanatatii.
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Joacd un rol esential in sectorul sanatatii.
Datele privind sanatatea detinute de acesti
furnizori ar trebui, de asemenea, sa fie puse
la dispozitie pentru utilizarea secundara. In
acelasi timp, datele care beneficiaza de o
protectie juridica speciald, com ar fi
proprietatea intelectualda a companiilor de
dispozitive medicale sau @ companiilor
farmaceutice, ar trebui s beneficieze de
nivelul de protectie a confidentialitatii
prevazut de Acordul privind aspectele
legate de comert ale drepturilor de
proprietate intelectuala (TRIPS) si de
Directiva (UE) 2016/943'%, cu protectia
principalelor drepturi de proprietate
intelectuald, si anume brevetele,
certificatele suplimentare de protectie
(CSP), modelele de utilitate, drepturile de
autor, mdrcile comerciale, drepturile
asupra bazelor de date si drepturile
asupra desenelor si modelelor. Cu toate
acestea, autoritatile publice si autoritatile
de reglementare ar trebui s aiba acces la
aceste date, de exemplu in cazul unor
pandemii, pentru a verifica dispozitivele
defecte si a proteja sanitatea umana. in
situatiile grave de sandtate publica (de
exemplu, frauda cu implanturile mamare a
intreprinderii PIP), a fost foarte dificil
pentru autoritdtile publice sa obtina acces
la astfel de date pentru a intelege cauzele
defectelor unor dispozitive si pentru a afla
in ce masurd producatorul era constient de
aceste defecte. Pandemia de COVID-19 a
evidentiat, de asemenea, dificultatea cu
care se confruntd responsabilii de
elaborarea politicilor in ceea ce priveste
accesul la datele privind sdnatatea si la alte
date legate de sanatate. Astfel de date ar
trebui sd fie puse la dispozitie pentru
activitati publice si de reglementare,
sprijinind organismele publice sd isi
indeplineasca mandatul legal, totodata
respectand, dacd este relevant si posibil,
protectia de care beneficiaza datele
comerciale. Ar trebui sa se prevada norme
specifice in ceea ce priveste utilizarea
secundara a datelor privind sanatatea.
Activitatile de promovare a altruismului in

PE740.773v02-00
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Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 51

Textul propus de Comisie

(51)  Intrucit resursele organismelor de
acces la datele privind sandtatea sunt
limitate, acestea pot aplica norme de
stabilire a prioritatilor, de exemplu
acordand prioritate institutiilor publice in
fata entitatilor private, dar, in cadrul
aceleiasi categorii de prioritdti, nu ar
trebui sd facd nicio discriminare intre
organizatiile nationale sau organizatiile
din alte state membre. Utilizatorul de date
ar trebui sa 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 suplimentara
a setului de date pe baza constatarilor
initiale. Acest demers ar necesita 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 aceste utilizari suplimentare ale
setului de date. De preferinta, utilizatorul
de date ar trebui sa mentioneze respectivele
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materie de date pot fi desfasurate de
diferite entitdti, In contextul
Regulamentului [...] [Legea privind
guvernanta datelor — COM/2020/767 final]
si tinand seama de particularitatile
sectorului sanatatii.

la 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 divulgarii ilegale
(JO L 157, 15.6.2016, p. 1).

Amendamentul

(51)  Cum resursele de care dispun sunt
limitate, organismele de acces la datele de
sdndatate pot aplica norme de stabilire a
prioritétilor, iar Comisia ar trebui sa
publice orientari privind criteriile pentru
stabilirea priovititilor. In general, ar
trebui sd se acorde prioritate solicitdrii
care prezintd potentialul de a aduce cel
mai mare beneficiu general cetatenilor si
Uniunii. Criteriile pentru stabilirea
prioritdtilor nu ar trebui sa duca la
fragmentarea pietei unice. Utilizatorul de
date ar trebui sa poata prelungi durata
autorizatiei privind datele, de exemplu
pentru a permite accesul la seturile de date
pentru examinatorii publicatiilor stiintifice
sau pentru a permite o analiza suplimentara
a setului de date pe baza constatarilor
initiale. Acest demers ar necesita 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 aceste utilizari suplimentare ale
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utilizari In cererea sa initiala de eliberare a
autorizatiei privind datele. Pentru a asigura
o abordare armonizata intre organismele de
acces la datele privind sandtatea, Comisia
ar trebui sa sprijine armonizarea
autorizatiilor privind datele.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 68

Textul propus de Comisie

(68)  Pentru a se asigura cd spatiul
european al datelor privind sanatatea isi
indeplineste obiectivele, competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul 290
din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene ar trebui delegatd Comisiei in
ceea ce priveste diferitele dispozitii
referitoare la utilizarea primara si utilizarea
secundard a datelor electronice privind
sanatatea. Este deosebit de important ca, in
cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia
sa organizeze consultari adecvate, inclusiv
la nivel de experti, si ca respectivele
consultari sa se desfasoare in conformitate
cu principiile stabilite in Acordul
interinstitutional privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 201652, In special,
pentru a asigura participarea egala la
pregéatirea 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
insdrcinate cu pregatirea actelor delegate.
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setului de date. De preferinta, utilizatorul
de date ar trebui sa mentioneze respectivele
utilizari In cererea sa initiala de eliberare a
autorizatiei privind datele. Pentru a asigura
o abordare armonizata intre organismele de
acces la datele privind sanatatea, Comisia
ar trebui sa sprijine armonizarea
autorizatiilor privind datele.

Amendamentul

(68)  Pentru a se asigura ca spatiul
european al datelor privind sanatatea isi
indeplineste obiectivele, competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul 290
din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene ar trebui delegatd Comisiei in
ceea ce priveste diferitele dispozitii
referitoare la utilizarea primara si utilizarea
secundard a datelor electronice privind
sanatatea. Este deosebit de important ca, in
cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia
sd organizeze consultari adecvate, inclusiv
la nivel de experti, si ca respectivele
consultari sa se desfasoare in conformitate
cu principiile stabilite in Acordul
interinstitutional privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 201652, In special,
pentru a asigura participarea egala la
pregétirea 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
insarcinate cu pregatirea actelor delegate.
In conformitate cu Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016
privind o mai buna legiferare, Comisia va
lansa, de asemenea, consultdri publice
pentru a aduna informatiile pertinente
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2JO L 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 69

Textul propus de Comisie

(69) 1In vederea asiguririi unor conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament, ar trebui conferite
competente de executare Comisiei.
Respectivele competente ar trebui
exercitate in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului®3.

33 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 catre statele
membre al exercitarii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 70
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necesare.

2JO L 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul

(69) 1In vederea asiguririi unor conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament, ar trebui conferite
competente de executare Comisiei.
Respectivele competente ar trebui
exercitate in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului%3. fn
conformitate cu Acordul interinstitutional
din 13 aprilie 2016 privind o mai buna
legiferare, Comisia va recurge la grupuri
de experti, va consulta partile interesate
vizate si va organiza consultari publice
pentru a colecta cunostinte de specialitate
mai ample in etapele timpurii de
elaborare a proiectelor de acte de punere
in aplicare.

33 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 catre statele
membre al exercitarii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).
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Textul propus de Comisie

(70)  Statele membre ar trebui sa ia toate
madsurile necesare pentru a se asigura ca
dispozitiile prezentului regulament sunt
puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea
unor sanctiuni eficace, proportionale si
disuasive in cazul incdlcarii acestora.
Pentru anumite incalcari specifice, statele
membre ar trebui sa tind seama de marjele
si de criteriile stabilite in prezentul
regulament.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 71 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 72 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(70)  Statele membre ar trebui sa ia toate
madsurile necesare pentru a se asigura ca
dispozitiile prezentului regulament sunt
puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea
unor sanctiuni eficace, proportionale si
disuasive in cazul incélcarii acestora.
Pentru anumite ncalcari specifice, statele
membre ar trebui sa tind seama de marjele
si de criteriile stabilite in prezentul
regulament. In plus, statele membre ar
trebui sd deruleze campanii de
comunicare pentru a informa toate partile
interesate vizate, in special industria si
societatea, despre incalcari si despre toate
dispozitiile regulamentului, pentru a-i
facilita punerea in aplicare, care trebuie
sd tind seama in special de diferitele stadii
de evolutie ale sistemelor digitale de
sandatate din intreaga UE.

Amendamentul

(7la) Comisia ar trebui sa determine
daca prezentul regulament ar trebui
adaugat pe lista dispozitiilor din dreptul
Uniunii care intra sub incidenta anexei I
la Directiva (UE) 2020/1828 a
Parlamentului European si a Consiliului.

Amendamentul

(72a) Pentru a reduce riscurile de
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Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Prezentul regulament nu aduce
atingere altor acte juridice ale Uniunii
privind accesul la datele electronice privind
sandtatea, partajarea sau utilizarea
secundard a acestora sau cerintelor legate
de prelucrarea datelor 1n legatura cu datele
electronice privind sdnatatea, in special
Regulamentelor (UE) 2016/679, (UE)
2018/1725, [...] [Legea privind guvernanta
datelor - COM/2020/767 final] si [...]
[Legea privind datele — COM/2022/68
final].

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — litera e

PE740.773v02-00

intdrziere a punerii in aplicare, Comisia si
statele membre ar trebui si convind
asupra unei serii de obiective bazate pe
termene pentru EHDS, inclusiy in ceea ce
priveste interoperabilitatea datelor privind
sandtatea.

Amendamentul

4) Prezentul regulament nu aduce
atingere altor acte juridice ale Uniunii
privind accesul la datele electronice privind
sanatatea, partajarea sau utilizarea
secundard a acestora sau cerintelor legate
de prelucrarea datelor 1n legatura cu datele
electronice privind sdnatatea, in special
Regulamentelor (UE) 2016/679, (UE)
2018/1725, [...] [Legea privind guvernanta
datelor — COM/2020/767 final], Directivei
(UE) 2016/943 51 [...] [Legea privind datele
— COM/2022/68 final].

Amendamentul

(da) definitia termenului , utilizator
profesionist” in temeiul articolului 3
punctul (8) din Regulamentul (UE)
2018/1807;
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Textul propus de Comisie

(e) definitiile termenilor ,,dispozitiv
medical”, ,,scop propus”, ,,instructiuni de
utilizare”, ,,performantd”, ,,institutie
sanitara” si ,,specificatii comune” in
temeiul articolului 2 punctele 1, 12, 14, 22,
36 si 71 din Regulamentul (UE) 2017/745;

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) ,»date electronice fara caracter
personal privind sandtatea” inseamna date
privind sdnatatea si date genetice in format
electronic care nu se incadreaza in definitia
datelor cu caracter personal prevazuta la
articolul 4 punctul 1 din Regulamentul
(UE) 2016/679;

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera ia (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(e) definitiile termenilor ,,dispozitiv
medical”, ,,scop propus”, ,,instructiuni de
utilizare”, ,,punerea in functiune”,
,performanta”, ,institutie sanitara” si
,»specificatii comune” in temeiul
articolului 2 punctele 1, 12, 14, 22, 29, 36

si 71 din Regulamentul (UE) 2017/745;

Amendamentul

(b) ,date electronice fara caracter
personal privind sdnatatea” Inseamna date
privind sdnatatea si date genetice agregate
in format electronic care nu se Incadreaza
in definitia datelor cu caracter personal
prevazuta la articolul 4 punctul 1 din
Regulamentul (UE) 2016/679;

Amendamentul

(ia)  , operator economic” inseamnd
producatorul, reprezentantul autorizat,
importatorul, distribuitorul, prestatorul de
servicii de logistica sau orice alta
persoand fizicda sau juridica care face
obiectul obligatiilor referitoare la
fabricarea sistemelor DES, punerea lor la
dispozitie pe piatd, punerea lor in
Sfunctiune sau intretinerea lor in
conformitate cu legislatia aplicabila a
Uniunii privind armonizarea;
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Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera m

Textul propus de Comisie

(m) ,,DES” (dosar electronic de
sanatate) inseamna o colectie de date
electronice privind sandtatea referitoare
la o0 persoanad fizica si colectate in sistemul
de sanatate, prelucrate in scopuri de
asistentd medicald;

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera n

Textul propus de Comisie

(n) ,»sistem DES” (sistem de dosare
electronice de sandtate) Inseamna orice
dispozitiv sau software destinat de catre
producdtor sd fie utilizat pentru stocarea,
intermedierea, importul, exportul,
transformarea, editarea sau vizualizarea
dosarelor electronice de sanatate;

Amendamentul 25

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 2 — litera na (noua)

PE740.773v02-00

Amendamentul

(m) ,,DES” (dosar electronic de
sdnatate) inseamnd un dosar medical
complet sau o documentatie similara
privind starea de sandtate din trecut si din
prezent a unei persoane fizgice, inclusiv
sdandtatea fizica si mentald, in format
electronic, colectatd in sistemul de
sanatate si prelucratd in scopuri medicale;

Amendamentul

(n) »sistem DES” (sistem de dosare
electronice de sandtate) inseamna orice
produs (echipament, software sau alt
produs) destinat de catre producator sa fie
utilizat in principal sau in privinta caruia
producatorul poate presupune in mod
rezonabil ca va fi utilizat in principal
pentru stocarea, intermedierea, importul,
exportul, transformarea, editarea sau
vizualizarea dosarelor electronice de
sanatate, al cdrui scop principal este de a
Sacilita schimbul de informatii despre
pacienti cu prestatorii autorizati, cadrele
medicale sau pacientii, precum $i fluxul
de date intre unitaitile medicale;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera o

Textul propus de Comisie

(o) »aplicatie de wellness” inseamna
orice dispozitiv sau software destinat de
catre producator sd fie utilizat de catre o
persoana fizica pentru prelucrarea datelor
electronice privind sanatatea in alte
scopuri decat asistenta medicald, cum ar
fi bunastarea si urmarea unor stiluri de
viatd sandtoase,

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

(10)  Persoanele fizice au dreptul de a
obtine informatii privind furnizorii de
servicii medicale si cadrele medicale care
le-au accesat datele electronice privind

sandtatea in contextul asistentei medicale.

Informatiile sunt furnizate imediat si

AD\1279816RO.docx

Amendamentul

(na) ,software general” inseamnd orice
software care nu este destinat de cdtre
producator sa fie utilizat in principal sau
in privinta caruia producdtorul poate
presupune in mod rezonabil cd nu va fi
utilizat in principal pentru stocarea,
intermedierea, importul, exportul,
transformarea, editarea sau vizualizarea
dosarelor electronice de sandtate;

Amendamentul

(o) »aplicatie de wellness” inseamna
orice produs sau software conceput de
producator pentru a fi utilizat sau in
privinta cdaruia producidtorul poate
presupune in mod rezonabil ca va fi
utilizat in principal de cétre o persoana
fizica pentru prelucrarea datelor electronice
privind sanatatea legate de un mod de
viatd sandtos si de starea de bine in
contextul asistentei medicale;

Amendamentul

(10)  Persoanele fizice au dreptul de a
obtine informatii privind furnizorii de
servicii medicale si cadrele medicale care
le-au accesat intentionat datele electronice
de sanatate si, daca este disponibil, despre
motivul pentru care actorii respectivi au
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gratuit prin intermediul serviciilor de acces accesat datele in cauzd in contextul

la datele electronice privind sdnatatea. asistentei medicale. Informatiile sunt
furnizate imediat si gratuit prin intermediul
serviciilor de acces la datele electronice
privind sdnatatea.

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a)  Persoanele fizice sau juridice sunt
obligate sa transmitd o singura data date
organismelor din sectorul public sau
Sfurnizorilor de DES in cadrul regimului
de utilizare primard sau secundard, in
timp toti actorii pot solicita accesul la
aceste date si le pot utiliza in scopuri
secundare, in conformitate cu dispozitiile
prevazute in capitolul IV.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Comisia stabileste, prin intermediul (1) Comisia stabileste, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, unor acte de punere in aplicare,
specificatiile tehnice pentru categoriile specificatiile tehnice pentru categoriile
prioritare de date electronice cu caracter prioritare de date electronice cu caracter
personal privind sdnatatea mentionate la personal privind sdnatatea mentionate la
articolul 5, care stabilesc formatul articolul 5, care stabilesc formatul
european pentru schimbul de dosare european pentru schimbul de dosare
electronice de sandtate. Formatul include electronice de sandtate. Atunci cand
urmatoarele elemente: stabileste formatul european pentru

schimbul de dosare electronice de
sanatate, Comisia tine seama de
standardele internationale existente si de
formatele deja utilizate in statele membre.
Formatul include urmatoarele elemente:
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Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2 — litera ia (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia instituie o platforma
centrala pentru sandtatea digitald pentru a
furniza servicii de sprijinire si facilitare a
schimbului de date electronice privind
sandtatea intre punctele nationale de
contact pentru sanatatea digitald din statele
membre.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4) Comisia adopta, prin intermediul
unor acte de punere 1n aplicare, masurile
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Amendamentul

(ia)  asigurd masuri solide de securitate
ciberneticd pentru a proteja datele
sensibile de sandatate ale utilizatorilor, a
preveni orice incercare de a sparge
sistemele si de a fura sau a distruge
datele;

Amendamentul

(1) Comisia instituie o platforma
centrald pentru sandtatea digitala pentru a
furniza servicii de sprijinire si facilitare a
schimbului de date electronice privind
sanatatea intre punctele nationale de
contact pentru sanatatea digitald din statele
membre. Dacd se considerd oportun,
anumite elemente ale platformei centrale
sau intreaga platforma este autorizatd sub
licentd cu sursa deschisa publicatd in
registrul de coduri cu sursa deschisa al
institutiilor UE.

Amendamentul

4) In termen de cel mult 12 luni de la
intrarea in vigoare a prezentului
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necesare pentru dezvoltarea tehnica a
MyHealth@EU, norme detaliate privind
securitatea, confidentialitatea si protectia
datelor electronice privind sanatatea,
precum si conditiile si verificarile de
conformitate necesare pentru a adera si a
ramane conectat la MyHealth@EU,
precum si conditiile de excludere
temporara sau definitiva din
MyHealth@EU. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de consultare
mentionatd la articolul 68 alineatul (2).

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE740.773v02-00

regulament, Comisia adopta, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare,
masurile necesare pentru dezvoltarea
tehnica a MyHealth@EU, norme detaliate
privind securitatea, confidentialitatea si
protectia datelor electronice privind
sandtatea, precum si conditiile si
verificarile de conformitate necesare pentru
a adera si a raméne conectat la
MyHealth@EU, precum si conditiile de
excludere temporara sau definitiva din
MyHealth@EU. Aceste masuri includ, de
asemenea, date-tintd de punere in
aplicare, inclusiv pentru imbunadatitirea
interoperabilitatii transfrontaliere a
datelor privind sanatatea. La elaborarea
actelor de punere in aplicare Comisia
consulti Comitetul EHDS, ENISA si
CEPD. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta 1n conformitate cu
procedura de consultare mentionata la
articolul 68 alineatul (2).

Amendamentul

(2a)  Producatorii de sisteme DES care
sunt considerate si dispozitive medicale
conform definitiei de la articolul 2
punctul 1 din Regulamentul

(UE) 2017/745, care declara ca
respectivele dispozitive medicale sunt
interoperabile cu sistemele DES in
conformitate cu prezentul regulament,
demonstreazd conformitatea cu cerintele
esentiale privind interoperabilitatea
prevazute in sectiunea 2 din anexa 11 la
prezentul regulament. Dispozitivelor
medicale respective li se aplica

sectiunea 3 din prezentul capitol.
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Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Furnizorii de sisteme de IA cu grad
ridicat de risc definite la articolul 6 din
Regulamentul [...] [Legea privind
inteligenta artificiala — COM/2021/206
final], care nu intra in domeniul de aplicare
al Regulamentului (UE) 2017/745, care
declara ca respectivele sisteme de 1A sunt
interoperabile cu sistemele DES vor trebui
sa demonstreze conformitatea cu cerintele
esentiale privind interoperabilitatea
prevazute in sectiunea 2 din anexa II la
prezentul regulament. Articolul 23 din
prezentul capitol se aplica acestor sisteme
de IA cu grad ridicat de risc.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Sistemele DES pot fi introduse pe
piata sau puse in functiune numai daca
respecta dispozitiile prevazute in prezentul
capitol.

Amendamentul 36

Propunere de regulament

Amendamentul

(4) Fard a afecta obligatiile stabilite in
Regulamentul [Actul privind 14
COM/2021/206 finall, turnizorii de
sisteme de IA cu grad ridicat de risc
definite la articolul 6 din Regulamentul [...]
[Legea privind inteligenta artificiald —
COM/2021/206 final], care nu intra in
domeniul de aplicare al Regulamentului
(UE) 2017/745, care declara ca
respectivele sisteme de [A sunt
interoperabile cu sistemele DES vor trebui
sa demonstreze conformitatea cu cerintele
esentiale privind interoperabilitatea
prevazute in sectiunea 2 din anexa II la
prezentul regulament. Articolul 23 din
prezentul capitol se aplica acestor sisteme
de IA cu grad ridicat de risc.

Amendamentul

(1) Sistemele DES pot fi introduse pe
piata sau puse in functiune numai daca
respecta dispozitiile prevazute in sectiunea
3 din prezentul capitol si in anexa I1.

Articolul 16 — paragraful 1 — partea introductiva
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Textul propus de Comisie

In fisa de informatii, in instructiunile de
utilizare sau 1n alte informatii de insotire a
sistemelor DES si in publicitatea sistemelor
DES, se interzice utilizarea de text, nume,
marci comerciale, imagini si semne
figurative sau alte semne care ar putea
induce 1n eroare utilizatorul in ceea ce
priveste scopul propus, interoperabilitatea
si securitatea prin:

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 16 — paragraful 1 —litera b

Textul propus de Comisie
(b) neinformarea utilizatorului cu
privire la posibilele limitdri legate de
caracteristicile de interoperabilitate sau de

securitate ale sistemului DES in legatura cu
scopul propus al acestuia;

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) intocmesc documentatia tehnica a
sistemelor lor DES 1n conformitate cu
articolul 24;

Amendamentul 39
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Amendamentul

In fisa de informatii, in instructiunile de
utilizare sau 1n alte informatii de nsotire a
sistemelor DES si In publicitatea sistemelor
DES, se interzice utilizarea de text, nume,
marci comerciale, imagini si semne
figurative sau alte semne care ar putea
induce 1n eroare utilizatorul profesional si,
daca este cazul, alte tipuri de utilizatori in
ceea ce priveste scopul propus,
interoperabilitatea si securitatea prin:

Amendamentul

(b) neinformarea utilizatorului
profesional si, daca este cazul, a altor
tipuri de utilizatori cu privire la posibilele
limitdri legate de caracteristicile de
interoperabilitate sau de securitate ale
sistemului DES in legatura cu scopul
propus al acestuia;

Amendamentul

(b) intocmesc i actualizeazd
documentatia tehnica a sistemelor lor DES
in conformitate cu articolul 24;
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Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) se asigura ca sistemele lor DES
sunt insotite, in mod gratuit pentru
utilizator, de fisa de informatii prevazuta la
articolul 25 si de instructiuni de utilizare
clare si complete;

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 1 — litera g

Textul propus de Comisie

(2) 1au, fdra intdrzieri nejustificate,
orice actiune corectiva necesara in ceea ce
priveste sistemele lor DES care nu sunt in
conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in anexa II sau recheama sau
retrag astfel de sisteme;

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 1 — litera h

Textul propus de Comisie

(h) informeaza distribuitorii cu privire
la sistemele lor DES si, dupa caz,
reprezentantul autorizat si importatorii cu
privire la orice actiune corectiva,
rechemare sau retragere;

Amendamentul 42
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Amendamentul

(c) se asigura ca sistemele lor DES
sunt Tnsotite, in mod gratuit pentru
utilizator, de fisa de informatii prevazuta la
articolul 25 si de instructiuni de utilizare
clare si complete in formate accesibile
pentru persoanele cu dizabilitati,

Amendamentul

(2) 1au imediat orice actiune corectiva
necesara in ceea ce priveste sistemele lor
DES, atunci cdnd producdtorii considera
sau au motive sa creadd ca sistemele nu
sunt in conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in anexa II, sau recheama sau
retrag astfel de sisteme;

Amendamentul

(h) informeaza imediat distribuitorii cu
privire la sistemele lor DES si, dupa caz,
reprezentantul autorizat si importatorii cu
privire la orice actiune corectiva,
rechemare sau retragere;
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Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 1 — litera i

Textul propus de Comisie

(1) informeaza autoritdtile de
supraveghere a pietei din statele membre in
care au pus la dispozitie sau au pus in
functiune sistemele lor DES cu privire la
neconformitate si la orice actiune corectiva
intreprinsa;

Amendamentul 43

Propunere de regulament

Articolul 17 — alineatul 1 — litera ia (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 44

Propunere de regulament

Articolul 17 — alineatul 1 — litera ka (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(1) informeaza imediat autoritatile de
supraveghere a pietei din statele membre in
care au pus la dispozitie sau au pus in
functiune sistemele lor DES cu privire la
neconformitate si la orice actiune corectiva
intreprinsa;

Amendamentul

(ia)  informeazd imediat autoritdtile de
supraveghere a pietei din statele membre
in care si-au pus la dispozitie sistemele
DES, daca producdtorii considerd sau au
motive sd creadd cda sistemele respective
prezintd un risc pentru sandtatea sau
siguranta persoanelor fizice;

Amendamentul

(ka) instituie canale de raportare si
asigurd accesul la acestea pentru a
permite utilizatorilor sa depund plingeri
sau interpelari cu privire la o posibila
neconformitate a produselor, analizeaza
pléngerile si interpeldrile primite si
informeaza autoritatile de supraveghere a
pietei in cazul unei suspiciuni de
neconformitate a produsului, si tin un
registru al plangerilor si interpelarilor
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Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3) Producatorii de sisteme DES
pastreaza documentatia tehnica si
declaratia de conformitate UE timp de

10 ani de la introducerea pe piata a
ultimului sistem DES vizat de declaratia de
conformitate UE.

Amendamentul 47
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primite si il pun la dispozitie la cererea
unei autoritdti de supraveghere a pietei.

Amendamentul

(la) Daca producidtorul nu coopereazdi
cu autorititile de supraveghere a pietei
sau daca informatiile si documentatia
furnizate sunt incomplete sau incorecte,
autoritdtile de supraveghere a pietei iau
toate masurile corespunzatoare §i
proportionale pentru a interzice sau a
limita disponibilitatea pe piati a
sistemului DES in cauzd, pentru a-l
retrage de pe piati sau pentru a-l rechema
pana cdand producdtorul coopereazi sau
Sfurnizeaza informatii complete si corecte;

Amendamentul

3) Producatorii de sisteme DES
pastreaza documentatia tehnica si
declaratia de conformitate UE timp de

10 ani de la introducerea pe piata a
ultimului sistem DES vizat de declaratia de
conformitate UE si asigurd punerea la
dispozitia autoritatilor de supraveghere a
Dietei, la cererea acestora, a
documentatiei tehnice si a declaratiei de
conformitate.
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Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(3a)  Persoanele fizice sau juridice pot
cere despagubiri pentru prejudiciile
cauzate de un sistem DES defect in
conformitate cu dreptul Uniunii si cu
dreptul intern aplicabil.

Amendamentul

(3b)  Producadtorii pun la dispozitia
publicului canale de comunicare, de pildai
un numdar de telefon, o adresa electronica
sau o sectiune specifica pe site-ul lor web,
tindnd seama de nevoile de accesibilitate
ale persoanelor cu dizabilitati, permitind
utilizatorilor sd depund plangeri si sd ii
informeze despre riscurile pentru
sandtatea si siguranta lor sau despre alte
aspecte ce tin de protejarea interesului
public si despre orice incident grav care
implica un sistem DES.

Amendamentul

(3c)  Producatorii investigheaza fara
intarzieri nejustificate plangerile si
informatiile privind incidentele in
legatura cu sistemele DES pe care le-au
pus la dispozitie pe piatd si tin un registru
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intern al plangerilor respective, precum $i
al sistemelor rechemate si al tuturor
mdsurilor corective adoptate pentru a
asigura conformitatea sistemelor DES.

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 d (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3d)  In registrul intern de reclamatii se
stocheazd doar datele personale necesare
producatorului pentru a investiga
reclamatia. Aceste date se pdstreazd
numai pe perioada necesard investigatiei,
dar nu mai mult de cinci ani de la data la
care au fost inregistrate.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Inainte de a pune la dispozitie un (1) In cazul in care un producitor al
sistem DES pe piata Uniunii, producdatorul unui sistem DES este stabilit in afara
unui sistem DES stabilit in afara Uniunii Uniunii, sistemul DES poate fi pus la
desemneaza, printr-un mandat scris, un dispozitie pe piata Uniunii numai dacd
reprezentant autorizat care este stabilit in producdtorul numeste, prin mandat scris,
Uniune. un reprezentant autorizat care este stabilit
in Uniune.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 — partea introductiva
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Textul propus de Comisie

(2) Reprezentantul autorizat
indeplineste sarcinile prevazute in
mandatul primit de la producitor.
Mandatul permite reprezentantului
autorizat sa indeplineasca cel putin
urmatoarele:

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) in urma unei cereri motivate din
partea unei autoritdti de supraveghere a
pietei, furnizeaza autoritdtii respective
toate informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea unui
sistem DES cu cerintele esentiale prevazute
in anexa II;

Amendamentul 54

Propunere de regulament

Articolul 18 — alineatul 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

PE740.773v02-00

Amendamentul

(2) Reprezentantul autorizat
indeplineste sarcinile prevazute in
mandatul convenit cu producatorul.
Mandatul permite reprezentantului
autorizat sa indeplineasca cel putin
urmatoarele:

Amendamentul

(b) in urma unei cereri motivate din
partea unei autoritdti de supraveghere a
pietei, furnizeaza autoritatii respective, in
una dintre limbile oficiale ale statului
membru in care se afld autoritatea de
supraveghere a pietei, toate informatiile si
documentatia necesara pentru a demonstra
conformitatea unui sistem DES cu cerintele
esentiale prevazute in anexa II;

Amendamentul

(ba) informeazd imediat producatorul
daca reprezentantul autorizat are motive
sa creadd ca un sistem DES prezintd un
risc pentru sandtatea sau siguranta
persoanelor fizice sau pentru alte aspecte
legate de protectia interesului public sau
dacd are cunostinti de un eventual
incident grav legat de un sistem DES;
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Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 — litera bb (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(bb) informeazd imediat producatorul
cu privire la reclamatiile primite de la
utilizatori;

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a)  In cazul schimbarii
reprezentantului autorizat, modalititile
detaliate pentru aceastd schimbare
vizeazd cel putin urmdtoarele aspecte:

(a) data incheierii mandatului fostului
reprezentant autorizat si data inceperii
mandatului noului reprezentant autorizat;

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

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2 — litera aa (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) producdtorul este identificat si a
fost desemnat un reprezentant autorizat in
conformitate cu articolul 18;

Amendamentul 58
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Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) sistemul DES este Insotit de fisa de
informatii mentionata la articolul 25 si de
instructiunile de utilizare
corespunzdtoare.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3) Importatorii isi indica numele,
denumirea comerciald inregistratd sau
marca inregistrata si adresa la care pot fi
contactati, Intr-un document de insotire a
sistemului DES.

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) In cazul in care importatorul crede
sau are motive sa creada ca un sistem DES
nu este conform cu cerintele esentiale din
anexa II, acesta nu introduce sistemul
respectiv pe piatd pana cand sistemul
respectiv nu a fost adus in conformitate.
Importatorul informeaza in acest sens, fara
intarzieri nejustificate, producatorul unui
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Amendamentul

(c) sistemul DES este insotit de fisa de
informatii mentionata la articolul 25 si de
instructiuni clare si complete de utilizare
in formate accesibile pentru persoanele cu
dizabilitati.

Amendamentul

3) Importatorii 1si indica numele,
denumirea comerciald inregistratd sau
marca inregistratd si adresa postala si cea
electronica la care pot fi contactati, Intr-un
document de nsotire a sistemului DES.
Importatorii se asigurd ca eventualele
etichete suplimentare nu acopera
informatiile de pe eticheta aplicatd de
producator.

Amendamentul

%) In cazul in care importatorul crede
sau are motive sa creada ca un sistem DES
nu este conform cu cerintele esentiale din
anexa II, acesta nu introduce sistemul
respectiv pe piatd pana cand sistemul
respectiv nu a fost adus in conformitate.
Importatorul informeaza in acest sens, fara
intarzieri nejustificate, producatorul unui
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astfel de sistem DES si autoritdtile de
supraveghere a pietei din statul membru in
care a fost pus la dispozitie sistemul DES.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7) Importatorii, in urma unei cereri
motivate din partea unei autoritati de
supraveghere a pietet, 11 furnizeaza acesteia
toate informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea unui
sistem DES 1n limba oficiald a statului
membru in care se afld autoritatea de
supraveghere a pietei. Distribuitorii
coopereaza cu autoritatea respectiva, la
cererea acesteia, cu privire la orice actiune
intreprinsa pentru a-si aduce sistemele DES
in conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in anexa II.

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 7 a (nou)
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astfel de sistem DES si autoritatile de
supraveghere a pietei din statul membru in
care a fost pus la dispozitie sistemul DES.
In cazul in care un importator consideri
sau are motive sd considere cd un sistem
DES prezinta un risc pentru sandtatea
sau siguranta persoanelor fizice, acesta
informeazd imediat autoritatea de
supraveghere a pietei din statul membru
in care este stabilit, precum §i
producdtorul si, dupd caz, reprezentantul
autorizat.

Amendamentul

(7) Importatorii, in urma unei cereri
motivate din partea unei autoritati de
supraveghere a pietet, 11 furnizeaza acesteia
toate informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea unui
sistem DES 1n limba oficiala a statului
membru in care se afld autoritatea de
supraveghere a pietei. Importatorii
coopereaza cu autoritatea respectiva, la
cererea acesteia, cu producdtorul si, dupd
caz, cu repregentantul autorizat al
producatorului cu privire la orice actiune
intreprinsa pentru a-si aduce sistemele DES
in conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in anexa Il ori pentru a asigura
retragerea sau rechemarea sistemelor lor
DES.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 7 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 7 ¢ (nou)
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Amendamentul

(7a)  Importatorii verifica dacd canalele
de comunicare mentionate la articolul 17
alineatul (3b) sunt puse la dispozitia
utilizatorilor, permitindu-le sa depuna
reclamatii si sa comunice orice risc legat
de sandatatea si siguranta lor sau de orice
incident grav care implica un sistem DES.
In cazul in care nu sunt disponibile astfel
de canale, importatorii le creeazd, tindnd
seama de nevoile de accesibilitate ale
persoanelor cu dizabilitati.

Amendamentul

(7b)  Importatorii investigheazd
reclamatiile si informatiile privind
incidentele legate de sistemele DES pe
care le-au pus la dispozitie pe piatd si
inscriu reclamatiile respective, precum si
rechemarile de sisteme si toate mdsurile
corective adoptate pentru a asigura
conformitatea sistemelor DES, in registrul
mentionat la articolul 17 alineatul (3c)
sau in propriul lor registru intern.
Importatorii informeazd in timp util
producdtorul, distribuitorii si, daca este
cazul, reprezentantii autorizati cu privire
la investigatia efectuatd si cu rezultatele
acesteia.

AD\1279816R0O.docx



Textul propus de Comisie

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) sistemul DES este insotit de fisa de
informatii mentionata la articolul 25 si de
instructiunile de utilizare
corespunzdtoare;

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3) In cazul in care un distribuitor
considerd sau are motive sa creada cd un
sistem DES nu este conform cu cerintele
esentiale din anexa II, acesta nu introduce
sistemul DES pe piatd pana cand acesta nu
a fost adus in conformitate. in plus,
distribuitorul informeaza in acest sens, fara
intarzieri nejustificate, producatorul sau
importatorul, precum si autoritatile de
supraveghere a pietei din statele membre in
care a fost pus la dispozitie sistemul DES.
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Amendamentul

(7c) In registrul intern al reclamatiilor
se stocheaza doar datele cu caracter
personal necesare importatorului pentru a
investiga reclamatia. Aceste date se
pastreazd numai atdt timp cdt este necesar
in scopul investigatiei, dar nu mai mult de
cinci ani de la data la care au fost
inregistrate.

Amendamentul

(c) sistemul DES este insotit de fisa de
informatii mentionata la articolul 25 si de
instructiuni clare si complete de utilizare
in formate accesibile pentru persoanele cu
dizabilitati,

Amendamentul

3) In cazul in care un distribuitor
considerd sau are motive sa creada cd un
sistem DES nu este conform cu cerintele
esentiale din anexa II, acesta nu introduce
sistemul DES pe piatd pana cand acesta nu
a fost adus in conformitate. in plus,
distribuitorul informeaza in acest sens, fara
intarzieri nejustificate, producatorul sau
importatorul, precum si autoritatile de
supraveghere a pietei din statele membre in
care a fost pus la dispozitie sistemul DES.
In cazul in care un distribuitor considerd
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Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Distribuitorii, in urma unei cereri
motivate din partea unei autoritati de
supraveghere a pietei, furnizeaza acesteia
toate informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea
sistemului DES. Distribuitorii coopereaza
cu autoritatea respectiva, la cererea
acesteia, cu privire la orice actiune
intreprinsa pentru a-si aduce sistemele DES
in conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in anexa II.

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 21 - titlu

Textul propus de Comisie
Cazurile in care obligatiile producatorilor

unui sistem DES se aplicd importatorilor si
distribuitorilor
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sau are motive sd considere cd un sistem
DES prezinta un risc pentru sandtatea
sau siguranta persoanelor fizice, acesta
informeazd imediat autoritatea de
supraveghere a pietei din statul membru
in care este stabilit, precum si
producdtorul, importatorul si, dupd caz,
reprezentantul autorizat.

Amendamentul

(4) Distribuitorii, Tn urma unei cereri
motivate din partea unei autoritati de
supraveghere a pietei, furnizeaza acesteia
toate informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea
sistemului DES. Distribuitorii coopereaza
cu autoritatea respectiva, la cererea
acesteia, cu producdtorul, cu importatorul
si, dupd caz, cu reprezentantul autorizat
al producatorului cu privire la orice
actiune Intreprinsad pentru a-si aduce
sistemele DES in conformitate cu cerintele
esentiale prevazute in anexa Il sau pentru
a asigura retragerea sau rechemarea
sistemelor lor DES.

Amendamentul

Cazurile in care obligatiile producatorilor
unui sistem DES se aplicd importatorilor,
distribuitorilor si altor operatori
economici
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Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 21 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Importatorul sau distribuitorul este
considerat producator in sensul prezentului
regulament si este supus obligatiilor
prevazute la articolul 17 atunci cand a
introdus pe piata un sistem DES sub
numele sau marca sa sau atunci cand
modifica un sistem DES deja introdus pe
piatd in asa fel incat conformitatea cu
cerintele aplicabile poate fi afectata.

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 21 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Importatorul, distribuitorul sau un alt
operator economic care aduce modificari
sistemului DES in cursul instalarii sau
utilizdarii acestuia, care au ca rezultat
schimbarea scopului preconizat si a
recomandarilor privind instalarea
sistemului DES declarate de fabricant,
este considerat producator in sensul
prezentului regulament si este supus
obligatiilor prevazute la articolul 17 atunci
cand a introdus pe piatd un sistem DES sub
numele sau marca sa sau atunci cand
modifica in mod substantial un sistem
DES deja introdus pe piata in asa fel incat
poate fi afectatd conformitatea cu cerintele
aplicabile.

Amendamentul

(la)  In cazul unei functionari
defectuoase sau al unei deteriorari a
calitatii performantei din cauza
modificarilor aduse de operatorii
economici in timpul instalarii sau
utilizarii sistemului DES, contrar
recomandarilor producatorilor privind
instalarea tehnica a sistemului sau scopul
in care acesta este utilizat, operatorul
economic poartd intreaga responsabilitate
pentru modificarile respective.
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Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 21 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia adopta, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, specificatii comune
cu privire la cerintele esentiale prevazute in
anexa II, inclusiv un termen pentru punerea
in aplicare a specificatiilor comune
respective. Dupa caz, specificatiile comune
tin seama de particularitatile dispozitivelor
medicale si ale sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la articolul 14
alineatele (3) si (4).

PE740.773v02-00

Amendamentul

(1b)  Introducerea pe piati a sistemelor
DES de ocazie, indiferent dacd sunt
pregitite pentru reutilizare, verificate,
curdtate, reparate, reconditionate sau fara
nicio actiune asupra produsului, nu este
considerati o modificare substantiala in
conformitate cu legislatia aplicabild a
Uniunii sau cu legislatia nationald
privind siguranta produselor, in cazul in
care interventiile operatorilor economici
de ocazie nu conduc la modificarea
scopului preconizat, a instalarii, a
recomandarilor si a nivelului de risc ale
sistemului DES, astfel cum au fost
declarate de producator, si nu este
afectatd conformitatea cu cerintele
aplicabile.

Amendamentul

Comisia adoptd, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, specificatii comune
cu privire la cerintele esentiale prevazute in
anexa II, inclusiv un termen pentru punerea
in aplicare a specificatiilor comune
respective. La elaborarea specificatiilor
comune, Comisia tine seama de
standardele armonizate existente sau de
standardele internationale existente. Dupa
caz, specificatiile comune tin seama de
particularitatile dispozitivelor medicale si
ale sistemelor de IA cu grad ridicat de risc
mentionate la articolul 14 alineatele(3) si
(4) si verifica compatibilitatea lor cu
legislatia sectoriala si cu standardele
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Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

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

(UE) 2017/745 sau [...] [Legea privind
inteligenta artificialda — COM/2021/206
final], adoptarea specificatiilor comune
respective poate fi precedata de o
consultare cu Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG) mentionat
la articolul 103 din Regulamentul

(UE) 2017/745 sau cu Comitetul european
pentru inteligenta artificiala mentionat la
articolul 56 din Regulamentul [...] [Legea
privind inteligenta artificiald —
COM/2021/206 final], dupa caz.
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armonizate, inclusiv cu standardele de
ultima ord pentru informatica medicala si
cu formatul european pentru schimbul de
dosare electronice de sandtate. Inainte de
adoptarea actului de punere in aplicare,
Comisia consultd organizatiile europene
de standardizare competente si
organizatiile europene ale partilor
interesate care primesc finantare din
partea Uniunii in temeiul Regulamentului
(UE) nr. 1025/2012, Autoritatea
Europeana pentru Protectia Datelor si
Comitetul european pentru protectia
datelor in cazul in care specificatiile
comune au un impact asupra cerintelor
de protectie a datelor pentru sistemele
DES.

Amendamentul

(5) In cazul in care specificatiile
comune care acopera cerintele de
interoperabilitate si securitate ale
sistemelor DES afecteaza dispozitivele
medicale sau sistemele de IA cu grad
ridicat de risc care intra sub incidenta altor
acte, cum ar fi Regulamentele (UE)
2017/745 sau [...] [Legea privind
inteligenta artificiala — COM/2021/206
final], adoptarea specificatiilor comune
respective este precedatd de o consultare cu
Grupul de coordonare privind dispozitivele
medicale (MDCG) mentionat la articolul
103 din Regulamentul (UE) 2017/745 sau
cu Comitetul european pentru inteligenta
artificiala mentionat la articolul 56 din
Regulamentul [...] [Legea privind
inteligenta artificiala — COM/2021/206
final], dupa caz, precum si cu Comitetul
european pentru protectia datelor
mentionat la articolul 68 din
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Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) In cazul in care specificatiile
comune care acopera cerintele de
interoperabilitate si securitate ale
dispozitivelor medicale sau ale sistemelor
de IA cu grad ridicat de risc care intrd sub
incidenta altor acte, cum ar fi
Regulamentul (UE) 2017/745 sau
Regulamentul [...] [Legea privind
inteligenta artificialda — COM/2021/206
final], au impact asupra sistemelor DES,
adoptarea specificatiilor comune respective
este precedata de o consultare cu Comitetul
pentru spatiul european al datelor privind
sanatatea, in special cu subgrupul acestuia
pentru capitolele II si III din prezentul
regulament.

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Documentatia tehnica se
intocmeste Tnainte ca sistemul DES sa fie
introdus pe piatd sau pus in functiune si se
actualizeaza.

Amendamentul 76
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Regulamentul (UE) 2016/679.

Amendamentul

(6) In cazul in care specificatiile
comune care acopera cerintele de
interoperabilitate si securitate ale
dispozitivelor medicale sau ale sistemelor
de IA cu grad ridicat de risc care intrd sub
incidenta altor acte, cum ar fi
Regulamentul (UE) 2017/745 sau
Regulamentul [...] [Legea privind
inteligenta artificiald — COM/2021/206
final], au impact asupra sistemelor DES,
adoptarea specificatiilor comune respective
este precedata de o consultare cu Comitetul
pentru spatiul european al datelor privind
sanatatea, in special cu subgrupul acestuia
pentru capitolele II si III din prezentul
regulament i, dacd este cazul, cu
Comitetul european pentru protectia
datelor mentionat la articolul 68 din
Regulamentul (UE) 2016/679.

Amendamentul

(1) Producadtorii intocmesc si
actualizeazdi documentatia tehnicd inainte
ca sistemul DES sa fie introdus pe piata
sau pus in functiune.
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Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Documentatia tehnica se intocmeste
astfel Tncat sd demonstreze ca sistemul
DES respecta cerintele esentiale prevazute
in anexa II si sa furnizeze autoritatilor de
supraveghere a pietei toate informatiile
necesare pentru a evalua conformitatea
sistemului DES cu cerintele respective.
Aceasta contine cel putin elementele
prevazute in anexa III.

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) identitatea, denumirea comerciala
inregistratd sau marca inregistrata si datele
de contact ale producatorului si, dupd caz,
ale reprezentantului sau autorizat;

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Prin redactarea declaratiei de
conformitate UE, producdtorul 1si asuma
responsabilitatea pentru conformitatea

AD\1279816RO.docx

Amendamentul

(2) Documentatia tehnica se intocmeste
astfel Incat sd demonstreze ca sistemul
DES respecta cerintele esentiale prevazute
in anexa II si sa furnizeze autoritatilor de
supraveghere a pietei toate informatiile
necesare pentru a evalua conformitatea
sistemului DES cu cerintele respective.
Aceasta contine cel putin elementele
previzute in anexa III. In cazul in care
sistemul sau orice element al acestuia
respectd standardele europene sau
specificatiile comune, se indicd, de
asemenea, lista standardelor europene si
a specificatiilor comune aplicabile.

Amendamentul

(a) identitatea, denumirea comerciala
inregistratd sau marca inregistratd si datele
de contact ale producatorului, inclusiv
adresa postala si cea electronica si, dupa
caz, ale reprezentantului sdu autorizat;

Amendamentul

4) Prin intocmirea declaratiei de
conformitate UE, producdtorul 1si asuma
responsabilitatea pentru conformitatea
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sistemului DES.

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 80

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 81

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre desemneaza
autoritatea sau autoritatile de supraveghere
a pietei responsabile de punerea in aplicare
a prezentului capitol. Acestea se asigura ca
autoritatile de supraveghere a pietei dispun
de competentele, echipamentele, resursele
s1 cunostintele necesare pentru buna
desfdsurare a sarcinilor lor in conformitate
cu prezentul regulament. Statele membre
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produsului cu cerintele prevazute in
prezentul regulament.

Amendamentul

(4a) Comisia este imputernicitd sa
adopte acte delegate de modificare a
continutului minim al declaratiei de
conformitate UE prevazut in anexa IV, in
conformitate cu articolul 67.

Amendamentul

(la) Marcajul CE se aplici inainte ca
sistemul DES sd fie introdus pe piatd.

Amendamentul

(2) Statele membre desemneaza
autoritatea sau autoritatile de supraveghere
a pietei responsabile de punerea in aplicare
a prezentului capitol. Acestea se asigura ca
autoritatile de supraveghere a pietei dispun
de competentele, resursele umane, tehnice
si financiare, echipamentele,
instrumentele IT, cladirile, infrastructura,
cunostintele si formarea continud
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comunicd identitatea autoritatilor de
supraveghere a pietei Comisiei, care
publicd o listd a acestor autoritati.

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3) Autoritatea de supraveghere a pietei
informeaza imediat Comisia si autoritatile
de supraveghere a pietei din alte state
membre cu privire la masurile dispuse in
temeiul alineatului (1). Informatiile includ
toate detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru identificarea sistemului
DES 1n cauza, originea si lantul de
aprovizionare aferent sistemului DES,
natura riscului implicat, precum si natura si
durata masurilor nationale luate.

Amendamentul 83

Propunere de regulament

Articolul 30 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care o autoritate de
supraveghere a pietei ajunge la una dintre
urmatoarele constatiri, aceasta solicita
producdtorului sistemului DES in cauza,
reprezentantului sdu autorizat si tuturor
celorlalti operatori economici relevanti sa
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necesare pentru desfasurarea
corespunzdtoare $i eficace a sarcinilor lor
in conformitate cu prezentul regulament.
Statele membre comunica identitatea
autoritatilor de supraveghere a pietei
Comisiei, care publica o listd a acestor
autoritati.

Amendamentul

3) Autoritatea de supraveghere a pietei
informeaza imediat Comisia si autoritatile
de supraveghere a pietei din alte state
membre cu privire la masurile dispuse in
temeiul alineatului (1). Informatiile includ
toate detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru identificarea sistemului
DES 1n cauza, originea si lantul de
aprovizionare aferent sistemului DES,
natura riscului implicat, precum si natura si
durata masurilor nationale luate.
Autoritatea de supraveghere a pietei
notificd, de asemenea, autoritatile de
protectie a datelor si coopereazd cu
acestea.

Amendamentul

(1) In cazul in care o autoritate de
supraveghere a pietei ajunge, printre altele,
la una dintre urmatoarele constatari,
aceasta solicita producdtorului sistemului
DES 1n cauza, reprezentantului sau
autorizat si tuturor celorlalti operatori
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pund capat neconformitatii in cauza:

Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie
(a) sistemul DES nu este in

conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in anexa II;

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) documentatia tehnica nu este
disponibild sau este incompleta;

Amendamentul 86

Propunere de regulament

Articolul 30 — alineatul 1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 87
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economici relevanti sa asigure
conformitatea sistemului DES'

Amendamentul

(a) sistemul DES nu este in
conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in anexa II si nici cu
specificatiile comune potrivit articolului
23;

Amendamentul

(b) documentatia tehnica nu este
disponibild sau este incompleta sau nu este
conformd cu articolul 24;

Amendamentul
(ba) sistemul DES nu este insotit de

fisa de informatii mentionata la
articolul 25;
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Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(©) declaratia de conformitate UE nu a
fost redactata sau nu a fost redactata corect;

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 31 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) In cazul in care aplicatia de
wellness este incorporata intr-un dispozitiv,
eticheta de insotire se aplica pe dispozitiv.
Pentru afisarea etichetei, pot fi utilizate si
coduri de bare 2D.

Amendamentul 90

Propunere de regulament
Articolul 31 — alineatul 9
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Amendamentul

() declaratia de conformitate UE nu a
fost redactata sau nu a fost redactata corect,
conform articolului 26;

Amendamentul

(da)  obligatiile de inregistrare
prevazute la articolul 32 nu au fost
indeplinite.

Amendamentul

(6) In cazul in care aplicatia de
wellness face parte integranta dintr-un
dispozitiv sau este incorporatd intr-un
dispozitiv, eticheta de Insotire se aplica pe
dispozitiv. Pentru afisarea etichetei, pot fi
utilizate si coduri de bare 2D. fn cazul in
care aplicatia de wellness este incorporatd
intr-un dispozitiv dupd punerea sa in
functiune, eticheta aplicatiei de wellness
poate fi afisata chiar in aplicatie.
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Textul propus de Comisie

9) Fiecare distribuitor al unei aplicatii
de wellness careia i s-a acordat o eticheta
pune eticheta la dispozitia clientilor la
punctul de vanzare in format electronic
sau, la cerere, sub forma fizica.

Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 1 — litera j

Textul propus de Comisie

) date electronice privind sanatatea
provenite din studii clinice;

Amendamentul 92

Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4) Datele electronice privind sdnatatea
care implicd drepturi de proprietate
intelectuald protejate si secretele
comerciale ale intreprinderilor private
sunt puse la dispozitie pentru utilizare
secundara. In cazul in care aceste date sunt
puse la dispozitie pentru o utilizare
secundara, se iau toate masurile necesare
pentru a pastra confidentialitatea
drepturilor de PI si a secretelor
comerciale.
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Amendamentul

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

Amendamentul

) date electronice privind sanatatea
provenite din studii clinice finalizate
integral sau incheiate;

Amendamentul

4) Datele electronice privind sdnatatea
care implicd drepturi de proprietate
intelectuald protejate si secretele
comerciale ale detinatorilor de date
privind sandtatea sunt puse la dispozitie
pentru utilizare secundara. In cazul in care
aceste date sunt puse la dispozitie pentru o
utilizare secundara, trebuie luate toate
madsurile necesare pentru a pastra
drepturile de proprietate intelectuald si
confidentialitatea secretelor comerciale.
Schimbul de date privind sandtatea pentru
utilizare secundara, inclusiv schimbul de
date privind studiile clinice, se face fara a
aduce atingere legislatiei aplicabile in
vigoare a Uniunii, inclusiv Directivei
2004/48/CE, Directivei 2001/29/CE,
Directivei (UE) 2016/943, Directivei (UE)
2019/790 si Regulamentului (UE)
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Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 1 — litera aa (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 1 — litera f

Textul propus de Comisie

) activitati de dezvoltare si inovare
pentru produse sau servicii care contribuie
la sdnatatea publica sau la securitatea
sociald sau care asigurd niveluri ridicate de
calitate si siguranta a asistentei medicale, a
medicamentelor sau a dispozitivelor
medicale;

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 1 — litera fa (noui)

Textul propus de Comisie
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nr. 536/2014.

Amendamentul

(aa)  activitati din motive de interes
public in cazuri de pericole grave pentru
sdandtatea publicd.

Amendamentul

) activitati de dezvoltare si inovare
pentru produse sau servicii care contribuie
la s@natatea publica sau la securitatea
sociald sau care asigurd niveluri ridicate de
calitate si siguranta a asistentei medicale, a
medicamentelor sau a dispozitivelor
medicale, inclusiv sprijinirea eficientei
operationale, imbunatatirea parcursului
terapeutic si monitorizarea dupd
introducerea pe piatd pentru a identifica
efectele secundare si evenimentele
adverse;

Amendamentul

(fa)  activitati de dezvoltare si inovare
pentru produse sau servicii, inclusiv studii
de cercetare in domeniul economiei
sanitare si al rezultatelor medicale;
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Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 1 — litera i

Textul propus de Comisie

(1) sprijind dezvoltarea sistemelor de
IA, formarea, testarea si validarea
sistemelor de 1A si elaborarea de standarde
si orientari armonizate in temeiul
Regulamentului [...] [Legea privind
inteligenta artificiala — COM/2021/206
final] pentru formarea, testarea si validarea
sistemelor de IA in domeniul sanatatii;

Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Organismele de acces la datele

Amendamentul

(1) organismele de acces la date
sprijind cu competente de specialitate
dezvoltarea sistemelor de IA, formarea,
testarea si validarea sistemelor de 1A si
elaborarea de standarde si orientdri
armonizate in temeiul Regulamentului [...]
[Legea privind inteligenta artificiald —
COM/2021/206 final] pentru formarea,
testarea si validarea sistemelor de [A 1n
domeniul sanatatii;

Amendamentul

(1) Un detinator de date este obligat sa
puna la dispozitie date electronice privind
sdnatatea in temeiul articolului 33 sau in
temeiul altor acte legislative ale dreptului
Uniunii sau al legislatiei nationale de
punere in aplicare a dreptului Uniunii §i
coopereaza in cadrul unui proces metodic
si supervizat cu organismele de acces la
datele privind sanatatea si cu alti actori
implicati.

Amendamentul

(1) Organismele de acces la datele

privind sdnatatea si detindtorii unici de date privind sdnatatea si detindtorii unici de date
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pot percepe taxe pentru punerea la
dispozitie a datelor electronice privind
sandtatea in vederea utilizarii secundare.
Toate taxele includ si sunt derivate din
costurile legate de desfasurarea procedurii
privind cererile, inclusiv pentru evaluarea
unei cereri de acces la date sau a unei
cereri de date, acordarea, refuzarea sau
modificarea unei autorizatii privind datele
in temeiul articolelor 45 si 46 sau
furnizarea unui raspuns la o cerere de date
in temeiul articolului 47, in conformitate cu
articolul 6 din Regulamentul [...] [Legea
privind guvernanta datelor —
COM/2020/767 final].

Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Utilizatorii de date fac publice
rezultatele sau realizarile utilizarii
secundare a datelor electronice privind
sandtatea, inclusiv informatiile relevante
pentru furnizarea de asistentd medicala, in
termen de cel mult 18 luni de la finalizarea
prelucrarii electronice a datelor privind
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pot percepe taxe pentru punerea la
dispozitie a datelor electronice privind
sdnatatea in vederea utilizarii secundare.
Toate taxele sunt proportionale cu
costurile legate de desfasurarea procedurii
privind cererile, inclusiv pentru evaluarea
unei cereri de acces la date sau a unei
cereri de date, acordarea, refuzarea sau
modificarea unei autorizatii privind datele
in temeiul articolelor 45 si 46 sau
furnizarea unui raspuns la o cerere de date
in temeiul articolului 47, in conformitate cu
articolul 6 din Regulamentul [...] [Legea
privind guvernanta datelor —
COM/2020/767 final].

Amendamentul

(3a)  Comisia stabileste, prin
intermediul unui act de punere in
aplicare, norme pentru metodologia de
anonimizare bazatd pe riscuri, ludnd in
considerare factori de risc precum tipul de
utilizare, garantiile existente,
probabilitatea reidentificarii pacientilor,
sensibilitatea tipului de date.

Amendamentul

(11)  Utilizatorii de date fac publice
rezultatele sau realizarile utilizarii
secundare a datelor electronice privind
sanatatea, inclusiv informatiile relevante
pentru furnizarea de asistentd medicala, in
termen de cel mult 18 luni de la finalizarea
prelucrarii electronice a datelor privind
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sanatatea sau dupa primirea raspunsului la
cererea de date mentionata la articolul 47.
Rezultatele sau realizarile respective contin
numai date anonimizate. Utilizatorul de
date informeaza organismele de acces la
datele privind sdnatatea de la care a fost
obtinutd autorizatia privind datele si le
sprijind sd publice informatiile pe site-urile
lor. Ori de cate ori utilizatorii de date au
utilizat date electronice privind sanatatea in
conformitate cu prezentul capitol, acestia
recunosc sursele datelor electronice privind
sandtatea si faptul ca datele electronice
privind sanatatea au fost obtinute n
contextul spatiului european al datelor
privind sanatatea.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care un solicitant solicita
acces la date electronice privind sanatatea
numai de la un singur detinator de date
dintr-un singur stat membru, prin derogare
de la articolul 45 alineatul (1), solicitantul
respectiv poate depune o cerere de acces la
date sau o cerere de date direct la
respectivul detindtor de date. Cererea de
acces la date respecta cerintele prevazute la
articolul 45, iar cererea de date respecta
cerintele prevazute la articolul 47. Cererile
multinationale si cererile care necesitd o
combinatie de seturi de date de la mai
multi detindtori de date se adreseazd
organismelor de acces la datele privind
sanatatea.

PE740.773v02-00

sanatatea sau dupa primirea raspunsului la
cererea de date mentionata la articolul 47.
Rezultatele sau realizarile respective contin
numai date anonimizate. Utilizatorul de
date informeaza organismele de acces la
datele privind sdnatatea de la care a fost
obtinutd autorizatia privind datele si le
sprijind sd publice informatiile pe site-urile
lor, fard a aduce atingere drepturilor de
PI si legislatiei aplicabile a Uniunii. Ori
de cate ori utilizatorii de date au utilizat
date electronice privind sandtatea in
conformitate cu prezentul capitol, acestia
recunosc sursele datelor electronice privind
sdnatatea si faptul ca datele electronice
privind sanatatea au fost obtinute n
contextul spatiului european al datelor
privind sanatatea.

Amendamentul

(1) In cazul in care un solicitant solicita
acces la date electronice privind sanatatea
numai de la un singur detinator de date
dintr-un singur stat membru, prin derogare
de la articolul 45 alineatul (1), solicitantul
respectiv poate depune o cerere de acces la
date sau o cerere de date direct la
respectivul detindtor de date. Solicitantul
poate depune o cerere de acces la date sau
o cerere de date si prin alte mijloace de
partajare a datelor privind sdndtatea care
utilizeaza infrastructurile §i registrele
existente ce au instituit fluxuri de date,
arhitecturi tehnice, modele de guvernantai
si acces la date. Regulamentul nu
impiedica initiativele existente privind
schimbul de date care sunt deja in vigoare
in Uniune si in statele membre pentru a
imbundtati interoperabilitatea si schimbul
de date pe piata internd. Cererea de acces
la date respecta cerintele prevazute la
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Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 64 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Pentru a facilita cooperarea si
schimbul de informatii intre statele
membre, se instituie Comitetul pentru
spatiul european al datelor privind
sandtatea (Comitetul EHDS). Comitetul
EHDS este format din reprezentanti la
nivel 1nalt ai autoritatilor privind sandtatea
digitala si ai organismelor de acces la
datele privind sdndtatea din toate statele
membre. Alte autoritati nationale, inclusiv
autoritatile de supraveghere a pietei
mentionate la articolul 28, Comitetul
european pentru protectia datelor si
Autoritatea Europeand pentru Protectia
Datelor pot fi invitate la reuniuni, in cazul
in care aspectele discutate sunt relevante
pentru acestea. De asemenea, Comitetul
EHDS poate invita experti si observatori sa
participe la reuniunile sale si poate coopera
cu alti experti externi, dupa caz. Alte
institutii, organe, oficii si agentii ale
Uniunii, infrastructuri de cercetare si alte
structuri similare au rol de observator.

Amendamentul 103

Propunere de regulament

articolul 45, iar cererea de date respecta
cerintele prevazute la articolul 47. Cererile
multinationale si cererile care necesitd o
combinatie de seturi de date de la mai
multi detindtori de date pot fi adresate
organismelor de acces la datele privind
sanatatea.

Amendamentul

(1) Pentru a facilita cooperarea si
schimbul de informatii Intre statele
membre, se instituie Comitetul pentru
spatiul european al datelor privind
sanatatea (Comitetul EHDS). Comitetul
EHDS este format din reprezentanti la
nivel 1nalt ai autoritatilor privind sandtatea
digitala si a1 organismelor de acces la
datele privind sandtatea din toate statele
membre. Alte autoritati nationale, inclusiv
autoritatile de supraveghere a pietei
mentionate la articolul 28, Comitetul
european pentru protectia datelor si
Autoritatea Europeand pentru Protectia
Datelor sunt invitate la reuniuni. De
asemenea, Comitetul EHDS poate invita
experti si observatori sa participe la
reuniunile sale si poate coopera cu alti
experti externi, dupa caz. Alte institutii,
organe, oficii si agentii ale Uniunii,
infrastructuri de cercetare si alte structuri
similare au rol de observator.

Articolul 65 — alineatul 1 — litera ea (noua)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 104

Propunere de regulament

Articolul 65 — alineatul 1 — litera eb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Inainte de adoptarea unui act
delegat, Comisia consultd expertii
desemnati de fiecare stat membru in
conformitate cu principiile prevazute in
Acordul interinstitutional din

13 aprilie 2016 privind o mai bund
legiferare.

Amendamentul 106
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Amendamentul

(ea) informarea Comisiei si a statelor
membre cu privire la stadiul realizarii
interoperabilitatii transfrontaliere a
datelor privind sandtatea in ceea ce
priveste utilizarea primard a datelor
electronice privind sanatatea;

Amendamentul

(eb) informarea Comisiei si a statelor
membre cu privire la stadiul realizarii
interoperabilitatii transfrontaliere a
datelor privind sandtatea in ceea ce
priveste utilizarea secundard a datelor
electronice privind sanatatea.

Amendamentul

4) Inainte de adoptarea unui act
delegat, Comisia consulta expertii
desemnati de fiecare stat membru si partile
interesate vizate in conformitate cu
principiile prevazute in Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016
privind o mai bunad legiferare.
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Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 69 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre adopta regimul
sanctiunilor aplicabile in cazul
nerespectdrii dispozitiilor prezentului
regulament si 1au toate masurile necesare
pentru a asigura aplicarea acestuia.
Sanctiunile trebuie sa fie eficace,
proportionale si disuasive. Statele membre
informeaza Comisia cu privire la
respectivul regim si la masurile aferente
pana la data aplicarii prezentului
regulament si, de asemenea, informeaza
fard intarziere Comisia cu privire la orice
modificare ulterioara care le afecteaza.

Amendamentul 108

Propunere de regulament
Articolul 69 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

AD\1279816RO.docx

Amendamentul

(2a)  In conformitate cu Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016
privind o mai bund legiferare, Comisia
apeleazd la grupuri de experti, se consultd
cu partile interesate vizate si organizeaza
consultari publice pentru a colecta o
gamd mai largd de opinii avizate in
primele etape de pregatire a proiectelor de
acte de punere in aplicare.

Amendamentul

Statele membre adopta regimul
sanctiunilor aplicabile in cazul
nerespectdrii dispozitiilor prezentului
regulament i iau toate masurile necesare
pentru a asigura aplicarea corespunzdtoare
si eficace a acestuia. Sanctiunile trebuie sa
fie eficace, proportionale si disuasive.
Statele membre informeaza Comisia cu
privire la respectivul regim si la masurile
aferente pana la data aplicarii prezentului
regulament si, de asemenea, informeaza
fard intarziere Comisia cu privire la orice
modificare ulterioara care le afecteaza.

Amendamentul

(la) Sanctiunile vizeazd incalcarile ce
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Amendamentul 109

Propunere de regulament
Articolul 69 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 69 — paragraful 1 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

PE740.773v02-00
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nu sunt incluse in Regulamentul (UE)
2017/745, Regulamentul (UE) 2017/746,
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 si
Regulamentul (UE) 2016/679 si depind de
circumstantele fiecdrui caz in parte.
Atunci cand se decide dacd se impune o
sanctiune si cand se stabileste cuantumul
sanctiunii in fiecare caz in parte, se tine
seama in mod corespunzdtor de criteriile
prevazute la articolul 83 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2016/679, dupa caz.

Amendamentul

(Ib)  Sanctiunile includ cel putin
amenzi proportionale cu gradul de
neconformitate si cu cifra de afaceri a
operatorului economic in cauzd. Amenzile
se calculeaza astfel incdt sda asigure
privarea efectivi a operatorului economic
de beneficiile economice obtinute in urma
incalcarii. Amenzile se majoreaza treptat
pentru incdalcari repetate.

Amendamentul

(I¢) In cazul in care, pentru aceeasi
operatiune sau pentru operatiuni conexe,
Sfurnizorul sistemului DES sau detinatorul
de date incalcd in mod intentionat sau din
neglijentd mai multe dispozitii din
prezentul regulament, cuantumul total al
sanctiunii nu depdseste suma prevazutd
pentru cea mai gravd incalcare.
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Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 69 — paragraful 1 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 69 — paragraful 1 e (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 69 — paragraful 1 f (nou)
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Amendamentul

(1d) Exercitarea de cdtre autoritatea de
supraveghere a competentelor sale in
temeiul prezentului articol are loc cu
conditia existentei unor garantii
procedurale corespunzdtoare, in
conformitate cu dreptul Uniunii si cu
dreptul intern, inclusiv a unor cdi de atac
Jjudiciare eficace si a unor garantii
procedurale.

Amendamentul

(Ie)  In cazul in care sistemul juridic al
statului membru nu prevede sanctiuni,
prezentul articol poate fi aplicat astfel
incdt amenda sa fie initiatd de autoritatea
de supraveghere competenta si aplicatd de
instantele nationale competente,
garantindu-se, in acelasi timp, faptul ca
aceste cdi de atac sunt eficace $i au un
efect echivalent cu cel al sanctiunilor
aplicate de autoritdtile de supraveghere.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) In termen de cinci ani de la intrarea
in vigoare a prezentului regulament,
Comisia efectueaza o evaluare specificd a
prezentului regulament, 1n special in ceea
ce priveste capitolul III, si prezinta
Parlamentului European si Consiliului,
Comitetului Economic si Social European
s1 Comitetului Regiunilor un raport privind
principalele sale constatari, insotit, dupa
caz, de o propunere de modificare a
acestuia. Evaluarea include o evaluare a
autocertificarii sistemelor DES si o
analizd privind necesitatea de a introduce
o procedurd de evaluare a conformitdtii
efectuata de organismele notificate.
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Amendamentul

(1f)  Statele membre se asigurd cd orice
decizie care contine sanctiuni legate de
incalcarea dispozitiilor din prezentul
regulament se publica in termen de cel
mult o lund de la data impunerii
sanctiunii.

Amendamentul

(1) In termen de cinci ani de la intrarea
in vigoare a prezentului regulament,
Comisia efectueaza o evaluare specificd a
prezentului regulament, in special in ceea
ce priveste capitolul III, si prezinta
Parlamentului European si Consiliului,
Comitetului Economic si Social European
s1 Comitetului Regiunilor un raport privind
principalele sale constatari, insotit, dupa
caz, de o propunere de modificare a
acestuia. Evaluarea include analiza
urmdtoarelor elemente:

(a) eficacitatea autocertificarii
sistemelor DES si o analiza privind
necesitatea de a introduce o procedurai de
evaluare a conformititii efectuati de
organismele notificate sau orice alta
mdsurd care sa faciliteze supravegherea
pe piata a sistemelor DES si sd asigure
Junctionarea pietei; statele membre pun la
dispozitie datele si informatiile necesare
pentru efectuarea unei evaludri
aprofundate;

(b) impactul sistemelor DES asupra
rezultatelor medicale pentru pacienti;

(©)

impactul sistemelor DES asupra
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Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In termen de sapte ani de la intrarea
in vigoare a prezentului regulament,
Comisia efectueaza o evaluare generala a
prezentului regulament gi prezinta
Parlamentului European si Consiliului,
Comitetului Economic si Social European
si Comitetului Regiunilor un raport privind
principalele sale constatari, insotit, dupa
caz, de o propunere de modificare a

AD\1279816RO.docx

performantei economice a asistentei
medicale;

(d) securitatea, rezilienta si
[flexibilitatea sistemelor DES si a cadrului
secundar de schimb de date, pentru a se
evalua gradul de pregitire pentru o
eventuala crizd viitoare;

(e) modelul de interoperabilitate
existent in statele membre, inclusiv
analiza celor mai bune practici;

1)) calitatea si anvergura accesului
cadrelor medicale la dosarele medicale ale
pacientilor pentru fiecare stat membru,
inclusiv impactul asupra reducerii
dubldrilor si erorilor si reducerea
timpului de administrare si a costurilor;

(2) suprapunerile si neconcordantele
cu alte acte legislative ale Uniunii si
nationale, inclusiv cuantificarea
costurilor suplimentare legate de
suprapuneri si a incertitudinii normative
conexe. Printre altele, evaluarea
analizeazd alinierea la Regulamentul
general privind protectia datelor, la Legea
privind guvernanta datelor, la Legea
privind datele, la Legea privind 1A si la
regulamentele privind securitatea
cibernetica.

Amendamentul

(2) In termen de sapte ani de la intrarea
in vigoare a prezentului regulament,
Comisia efectueaza o evaluare generala a
prezentului regulament gi prezinta
Parlamentului European si Consiliului,
Comitetului Economic si Social European
si Comitetului Regiunilor un raport privind
principalele sale constatari, insotit, dupa
caz, de o propunere de modificare a
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acestuia.

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3) Statele membre furnizeaza
Comisiel informatiile necesare pentru
intocmirea raportului respectiv.

Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie
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acestuia. Evaluarea generala identifica, de
asemenea, cele mai bune practici si
evalueaza rezultatele medicale pentru
pacienti si consumatori care rezulta din
punerea in aplicare a EHDS.

Amendamentul

3) Statele membre furnizeaza
Comisiel informatiile necesare pentru
intocmirea raportului respectiv i
raporteaza Comisiei cu privire la
indicatorii comuni.

Amendamentul

(3a) Comisia este imputernicitd sa
adopte, pand la ... [12 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament], acte delegate de completare
a prezentului regulament, pentru:

(a) a stabili indicatorii comuni
orientafi citre rezultate si impact care
urmeazd sda fie utilizati pentru raportarea
cu privire la progresele inregistrate si in
scopul monitorizarii si evaluarii
prezentului regulament;

(b) a masura costurile, beneficiile si
alte rezultate medicale si economice,
inclusiv tendintele din fiecare stat
membru, cu scopul de a compara
eficacitatea punerii in aplicare a
prezentului regulament si
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Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 3 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) in termen de un an de la data
intrarii in vigoare a aplicarii pentru
categoriile de date electronice cu caracter
personal privind sandtatea mentionate la
articolul 5 alineatul (1) literele (a), (b)

si (c) si pentru sistemele DES cu care
producatorul intentioneaza sa prelucreze
aceste categorii de date;

Amendamentul 119

Propunere de regulament
Anexa II — punctul 3 —punctul 3.1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 120

Propunere de regulament
Anexa II — punctul 3 —punctul 3.8
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(c) a stabili o metodologie de
raportare de citre statele membre.

Comisia revizuieste periodic si, dacd este
necesar, actualizeazd indicatorii comuni.

Amendamentul

(a) in termen de trei ani de la data
intrarii in vigoare a aplicarii pentru
categoriile de date electronice cu caracter
personal privind sdnatatea mentionate la
articolul 5 alineatul (1) literele (a), (b)

si (c) si pentru sistemele DES cu care
producatorul intentioneaza sa prelucreze
aceste categorii de date;

Amendamentul

3.1.  Un sistem DES este proiectat si
dezvoltat astfel Incat sa asigure prelucrarea
in conditii de siguranta si securitate a
datelor electronice privind sanatatea, sa
impiedice accesul neautorizat la astfel de
date si sd tind cont in mod corespunzdtor
de principiile reducerii la minimum a
datelor si protectiei datelor prin conceptie.
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Textul propus de Comisie

3.8.  Unsistem DES conceput pentru
stocarea datelor electronice privind
sanatatea trebuie sa permita diferite
perioade de pastrare si drepturi de acces
care iau In considerare originile si
categoriile de date electronice privind
sandtatea.
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Amendamentul

3.8.  Unsistem DES conceput pentru
stocarea datelor electronice privind
sanatatea trebuie sa permita diferite
perioade de pastrare si drepturi de acces
care iau In considerare originile si
categoriile de date electronice privind
sandtatea si obiectivul specific al
operatiunilor de prelucrare a datelor.
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ANEXA: LISTA ENTITATILOR SAU A PERSOANELOR
DE LA CARE RAPORTORUL A PRIMIT CONTRIBUTII

Urmatoarea lista este intocmitd in mod absolut voluntar, sub responsabilitatea exclusiva a
raportorului. Raportorul a primit contributii de la urmatoarele entitdti sau persoane la

pregdtirea proiectului de raport:

Entitatea si/sau persoana

DIGITALEUROPE

COCIR

EDPB

EDPS

BEUC

Medtech Europe

Roche

AmCham

European Cancer Organisation

EURORDIS

France Digitale

EFPIA
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