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JUSTIFICARE SUCCINTĂ

Prezentul aviz se axează pe cel de-al doilea pilon, capitolul III, care are ca scop punerea în 
practică a unui sistem de autocertificare obligatorie pentru sistemele DES, respectând în același 
timp cerințele esențiale privind interoperabilitatea și securitatea. 

În calitate de raportor pentru Comisia IMCO, doresc să se raționalizeze monitorizarea pieței 
interne. Proiectul meu de aviz se axează pe clarificarea definițiilor referitoare la DES și la 
sistemele DES și pe introducerea unei noi definiții, pentru a se permite interpretarea clară a 
condițiilor prevăzute în capitolul III din propunere. În plus, propun să se precizeze clar modul 
în care Comisia va crea standardele ce urmează să se aplice sistemelor DES, printr-o trimitere 
clară la utilizarea standardelor internaționale și a celor armonizate, precum și prin participarea 
la acest proces a tuturor părților interesate vizate.  

Amendamentele mele urmăresc, de asemenea, să definească în mod clar interacțiunea dintre 
EHDS și alte acte legislative sectoriale, în special în situațiile în care dispozitivele ar intra în 
domeniul de aplicare al mai multor acte legislative. 

O adăugire importantă este cerința ca statele membre și Comisia să stabilească obiective 
explicite, cu termene, pentru punerea în aplicare și pentru realizarea de progrese în ceea ce 
privește interoperabilitatea transfrontalieră a datelor privind sănătatea și infrastructura conexă.

Prezentul proiect de aviz urmărește să îmbunătățească sistemele DES prin clarificarea 
definițiilor corespunzătoare, prin asigurarea faptului că Comisia utilizează standarde 
armonizate ca bază pentru stabilirea unor standarde la nivelul UE privind securitatea și 
interoperabilitatea sistemelor DES, precum și prin reconcilierea domeniului de aplicare al 
spațiului european al datelor privind sănătatea cu alte acte legislative sectoriale, cum ar fi 
Regulamentul privind dispozitivele medicale, Regulamentul privind dispozitivele medicale 
pentru diagnostic in vitro și viitoarea lege privind IA, precum și Legea privind datele. Prin 
includerea acestor clarificări, modificările propuse au ca scop să facă propunerea Comisiei mai 
clară și mai previzibilă pentru părțile interesate, precum și să garanteze în mod clar că UE va fi 
și în continuare bine conectată la nivel mondial și nu va impune standarde care nu sunt 
interoperabile cu cele ale partenerilor mondiali.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru piața internă și protecția consumatorilor recomandă Comisiei pentru libertăți 
civile, justiție și afaceri interne, care este comisie competentă, să ia în considerare următoarele 
amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7) În sistemele de sănătate, datele 
electronice cu caracter personal privind 
sănătatea sunt colectate de obicei în 
dosarele electronice de sănătate, care 
conțin de regulă istoricul medical, 
diagnosticele și tratamentele, 
medicamentele, alergiile, imunizările unei 
persoane fizice, precum și imagini 
radiologice și rezultatele de laborator, 
distribuite între diferite entități din sistemul 
de sănătate (medici generaliști, spitale, 
farmacii, servicii de îngrijire). Pentru a 
permite ca datele electronice privind 
sănătatea să fie accesate, partajate și 
modificate de către persoanele fizice sau de 
către cadrele medicale, unele state membre 
au luat măsurile juridice și tehnice necesare 
și au instituit infrastructuri centralizate care 
conectează sistemele DES utilizate de 
furnizorii de servicii medicale și de 
persoanele fizice. În mod alternativ, unele 
state membre sprijină furnizorii de servicii 
medicale publici și privați să creeze spații 
de date cu caracter personal privind 
sănătatea pentru a permite 
interoperabilitatea între diferiți furnizori de 
servicii medicale. Mai multe state membre 
au sprijinit sau furnizat, de asemenea, 
servicii de acces la datele privind sănătatea 
pentru pacienți și cadre medicale (de 
exemplu, prin intermediul portalurilor 
destinate pacienților sau cadrelor 
medicale). De asemenea, ele au luat măsuri 
pentru a se asigura că sistemele DES sau 

(7) În sistemele de sănătate, datele 
electronice cu caracter personal privind 
sănătatea sunt colectate de obicei în 
dosarele electronice de sănătate, care 
conțin de regulă istoricul medical, 
diagnosticele și tratamentele, 
medicamentele, alergiile, imunizările unei 
persoane fizice, precum și imagini 
radiologice și rezultatele de laborator, 
distribuite între diferite entități din sistemul 
de sănătate (medici generaliști, spitale, 
farmacii, servicii de îngrijire). Pentru a 
permite ca datele electronice privind 
sănătatea să fie accesate, partajate și 
modificate de către persoanele fizice sau de 
către cadrele medicale, unele state membre 
au luat măsurile juridice și tehnice necesare 
și au instituit infrastructuri centralizate care 
conectează sistemele DES utilizate de 
furnizorii de servicii medicale și de 
persoanele fizice. În mod alternativ, unele 
state membre sprijină furnizorii de servicii 
medicale publici și privați să creeze spații 
de date cu caracter personal privind 
sănătatea pentru a permite 
interoperabilitatea între diferiți furnizori de 
servicii medicale. Mai multe state membre 
au sprijinit sau furnizat, de asemenea, 
servicii de acces la datele privind sănătatea 
pentru pacienți și cadre medicale (de 
exemplu, prin intermediul portalurilor 
destinate pacienților sau cadrelor 
medicale). De asemenea, ele au luat măsuri 
pentru a se asigura că sistemele DES sau 
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aplicațiile de wellness sunt în măsură să 
transmită date electronice privind sănătatea 
către sistemul DES central (unele state 
membre fac acest lucru asigurând, de 
exemplu, un sistem de certificare). Totuși, 
nu toate statele membre au instituit astfel 
de sisteme, iar statele membre care le-au 
pus în aplicare au făcut acest lucru într-un 
mod fragmentat. Pentru a facilita libera 
circulație a datelor cu caracter personal 
privind sănătatea în întreaga Uniune și 
pentru a evita consecințele negative pentru 
pacienți atunci când beneficiază de 
asistență medicală în context 
transfrontalier, este necesar să se ia măsuri 
la nivelul Uniunii pentru a se asigura că 
persoanele fizice au un acces mai bun la 
propriile date electronice cu caracter 
personal privind sănătatea și au capacitatea 
de a le partaja.

aplicațiile de wellness sunt în măsură să 
transmită date electronice privind sănătatea 
către sistemul DES central (unele state 
membre fac acest lucru asigurând, de 
exemplu, un sistem de certificare). Totuși, 
nu toate statele membre au instituit astfel 
de sisteme, iar statele membre care le-au 
pus în aplicare au făcut acest lucru într-un 
mod fragmentat. Pentru a facilita libera 
circulație a datelor cu caracter personal 
privind sănătatea în întreaga Uniune și 
pentru a evita consecințele negative pentru 
pacienți atunci când beneficiază de 
asistență medicală în context 
transfrontalier, este necesar să se ia măsuri 
la nivelul Uniunii pentru a se asigura că 
persoanele fizice au un acces mai bun la 
propriile date electronice cu caracter 
personal privind sănătatea și au capacitatea 
de a le partaja. În cazuri justificate, 
personalul medical nu trebuie pus în 
situația de a suporta el însuși costurile de 
realizare pentru conectarea la spațiul 
european al datelor privind sănătatea, 
care presupune noi infrastructuri și 
servicii de întreținere pentru securitatea 
cibernetică, dezvoltarea capacităților și 
creșterea volumului de muncă legat de 
administrarea datelor. Prin urmare, 
statele membre trebuie să se asigure că, în 
cazurile justificate respective, stimulentele 
financiare ale Uniunii sunt distribuite 
egal și cinstit între cei afectați de EHDS.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie Amendamentul

(11) Persoanele fizice ar trebui să fie, de 
asemenea, capacitate să facă schimb de 
date electronice cu caracter personal 
privind sănătatea și să le ofere acces la 
acestea cadrelor medicale la alegerea lor, 
depășind dreptul la portabilitatea datelor 
prevăzut la articolul 20 din Regulamentul 

(11) Persoanele fizice ar trebui să fie, de 
asemenea, capacitate să facă schimb de 
date electronice cu caracter personal 
privind sănătatea și să le ofere acces la 
acestea cadrelor medicale la alegerea lor, 
depășind dreptul la portabilitatea datelor 
prevăzut la articolul 20 din Regulamentul 
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(UE) 2016/679. Acest demers este necesar 
pentru a aborda dificultățile și obstacolele 
obiective în situația actuală. În temeiul 
Regulamentului (UE) 2016/679, 
portabilitatea se limitează numai la datele 
prelucrate pe baza consimțământului sau a 
contractului, ceea ce exclude datele 
prelucrate în temeiul altor temeiuri 
juridice, cum ar fi atunci când prelucrarea 
se bazează pe lege, de exemplu atunci când 
prelucrarea acestora este necesară pentru 
îndeplinirea unei sarcini de interes public 
sau care rezultă din exercitarea autorității 
publice cu care este învestit operatorul. 
Aceasta se referă numai la datele furnizate 
de persoana vizată unui operator, 
excluzând multe date deduse sau indirecte, 
cum ar fi diagnosticele sau analizele. În 
sfârșit, în temeiul Regulamentului 
(UE) 2016/679, persoanele vizate au 
dreptul ca datele cu caracter personal să fie 
transmise direct de la un operator la altul, 
dar numai atunci când este fezabil din 
punct de vedere tehnic. Cu toate acestea, 
regulamentul respectiv nu impune obligația 
de a face posibilă din punct de vedere 
tehnic această transmisie directă. Toate 
aceste elemente limitează portabilitatea 
datelor și pot limita beneficiile acesteia 
pentru furnizarea de servicii de asistență 
medicală de înaltă calitate, sigure și 
eficiente pentru persoanele fizice.

(UE) 2016/679. Acest demers este necesar 
pentru a aborda dificultățile și obstacolele 
obiective în situația actuală. În temeiul 
Regulamentului (UE) 2016/679, 
portabilitatea se limitează numai la datele 
prelucrate pe baza consimțământului sau a 
contractului, ceea ce exclude datele 
prelucrate în temeiul altor temeiuri 
juridice, cum ar fi atunci când prelucrarea 
se bazează pe lege, de exemplu atunci când 
prelucrarea acestora este necesară pentru 
îndeplinirea unei sarcini de interes public 
sau care rezultă din exercitarea autorității 
publice cu care este învestit operatorul. 
Aceasta se referă numai la datele furnizate 
de persoana vizată unui operator, 
excluzând multe date deduse sau indirecte, 
cum ar fi diagnosticele sau analizele. În 
sfârșit, în temeiul Regulamentului 
(UE) 2016/679, persoanele vizate au 
dreptul ca datele cu caracter personal să fie 
transmise direct de la un operator la altul, 
dar numai atunci când este fezabil din 
punct de vedere tehnic. Cu toate acestea, 
regulamentul respectiv nu impune obligația 
de a face posibilă din punct de vedere 
tehnic această transmisie directă. Toate 
aceste elemente limitează portabilitatea 
datelor și pot limita beneficiile acesteia 
pentru furnizarea de servicii de asistență 
medicală de înaltă calitate, sigure și 
eficiente pentru persoanele fizice. 
Portabilitatea ar trebui să le ofere 
consumatorilor mai multe opțiuni în ceea 
ce privește alegerea prestatorului de 
servicii medicale, ceea ce ar duce la 
reducerea costurilor asistenței medicale, 
la un timp mai scurt de diagnosticare și 
tratament și, în general, la rezultate 
medicale mai bune. 

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 16
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(16) Accesul deplin și la timp al cadrelor 
medicale la dosarele de sănătate ale 
pacienților este fundamental pentru 
asigurarea continuității îngrijirii și pentru 
evitarea duplicărilor și a erorilor. Totuși, 
din cauza lipsei interoperabilității, în multe 
cazuri, cadrele medicale nu pot avea acces 
la dosarele de sănătate complete ale 
pacienților lor și nu pot lua decizii 
medicale optime pentru diagnosticarea și 
tratamentul acestora, ceea ce generează 
costuri considerabile atât pentru sistemele 
de sănătate, cât și pentru persoanele fizice 
și poate conduce la rezultate mai slabe 
privind starea de sănătate pentru persoanele 
fizice. Datele electronice privind sănătatea 
puse la dispoziție într-un format 
interoperabil, care pot fi transmise între 
furnizorii de servicii medicale, pot reduce, 
de asemenea, sarcina administrativă pentru 
cadrele medicale legată de introducerea sau 
copierea manuală a datelor privind 
sănătatea între sistemele electronice. Prin 
urmare, cadrelor medicale ar trebui să li se 
pună la dispoziție mijloace electronice 
adecvate, cum ar fi portalurile destinate 
cadrelor medicale, pentru a utiliza date 
electronice cu caracter personal privind 
sănătatea pentru exercitarea atribuțiilor lor. 
În plus, accesul la dosarele de sănătate 
personale ar trebui să fie transparent pentru 
persoanele fizice, iar acestea din urmă ar 
trebui să poată exercita un control deplin 
asupra acestui acces, inclusiv prin limitarea 
accesului la toate sau la o parte dintre 
datele electronice cu caracter personal 
privind sănătatea din dosarele lor. Cadrele 
medicale nu ar trebui să împiedice punerea 
în aplicare a drepturilor persoanelor fizice, 
de exemplu prin refuzul de a lua în 
considerare datele electronice privind 
sănătatea care provin dintr-un alt stat 
membru și care sunt furnizate în formatul 
european interoperabil și fiabil pentru 
schimbul de dosare electronice de sănătate.

(16) Accesul deplin și la timp al cadrelor 
medicale la dosarele de sănătate ale 
pacienților este fundamental pentru 
asigurarea continuității îngrijirii și pentru 
evitarea duplicărilor și a erorilor. Totuși, 
din cauza lipsei interoperabilității, în multe 
cazuri, cadrele medicale nu pot avea acces 
la dosarele de sănătate complete ale 
pacienților lor și nu pot lua decizii 
medicale optime pentru diagnosticarea și 
tratamentul acestora, ceea ce generează 
costuri considerabile atât pentru sistemele 
de sănătate, cât și pentru persoanele fizice 
și poate conduce la rezultate mai slabe 
privind starea de sănătate pentru persoanele 
fizice. Datele electronice privind sănătatea 
puse la dispoziție într-un format 
interoperabil, care pot fi transmise între 
furnizorii de servicii medicale, pot reduce, 
de asemenea, sarcina administrativă pentru 
cadrele medicale legată de introducerea sau 
copierea manuală a datelor privind 
sănătatea între sistemele electronice. Prin 
urmare, cadrelor medicale ar trebui să li se 
pună la dispoziție mijloace electronice 
adecvate, cum ar fi portalurile destinate 
cadrelor medicale, pentru a utiliza date 
electronice cu caracter personal privind 
sănătatea pentru exercitarea atribuțiilor lor. 
În plus, Comisia și statele membre ar 
trebui să stabilească de comun acord 
obiective ambițioase cu termene clare 
pentru a realiza o mai bună 
interoperabilitate a datelor medicale în 
întreaga Uniune. Accesul la dosarele de 
sănătate personale ar trebui să fie 
transparent pentru persoanele fizice, iar 
acestea din urmă ar trebui să poată exercita 
un control deplin asupra acestui acces, 
inclusiv prin limitarea accesului la toate 
sau la o parte dintre datele electronice cu 
caracter personal privind sănătatea din 
dosarele lor. Cadrele medicale nu ar trebui 
să împiedice punerea în aplicare a 
drepturilor persoanelor fizice, de exemplu 
prin refuzul de a lua în considerare datele 
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electronice privind sănătatea care provin 
dintr-un alt stat membru și care sunt 
furnizate în formatul european 
interoperabil și fiabil pentru schimbul de 
dosare electronice de sănătate.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie Amendamentul

(19) Nivelul de disponibilitate a datelor 
cu caracter personal privind sănătatea și a 
datelor genetice în format electronic 
variază de la un stat membru la altul. 
Spațiul european al datelor privind 
sănătatea ar trebui să faciliteze accesul 
persoanelor fizice la aceste date în format 
electronic. Acest lucru ar contribui, de 
asemenea, la atingerea obiectivului ca toți 
cetățenii Uniunii să aibă acces la dosarele 
lor electronice de sănătate până în 2030, 
astfel cum se menționează în programul de 
politică „Calea către deceniul digital”. 
Pentru ca datele electronice privind 
sănătatea să fie accesibile și transmisibile, 
aceste date ar trebui să fie accesate și 
transmise într-un format european pentru 
schimbul de dosare electronice de sănătate, 
comun și interoperabil, cel puțin pentru 
anumite categorii de date electronice 
privind sănătatea, cum ar fi dosarele de 
sănătate ale pacienților, prescripțiile 
electronice și eliberările electronice de 
medicamente, imaginile medicale și 
rapoartele de imagistică, rezultatele de 
laborator și rapoartele de externare din 
spital, sub rezerva perioadelor de tranziție. 
În cazul în care datele electronice cu 
caracter personal privind sănătatea sunt 
puse la dispoziția unui furnizor de servicii 
medicale sau a unei farmacii de către o 
persoană fizică sau sunt transmise de un alt 
operator de date în formatul european 

(19) Nivelul de disponibilitate a datelor 
cu caracter personal privind sănătatea și a 
datelor genetice în format electronic 
variază de la un stat membru la altul. 
Spațiul european al datelor privind 
sănătatea ar trebui să faciliteze accesul 
persoanelor fizice la aceste date în format 
electronic. Acest lucru ar contribui, de 
asemenea, la atingerea obiectivului ca toți 
cetățenii Uniunii să aibă acces la dosarele 
lor electronice de sănătate până în 2030, 
astfel cum se menționează în programul de 
politică „Calea către deceniul digital”. 
Spațiul european al datelor privind 
sănătatea ar trebui să contribuie, de 
asemenea, la alte cerințe, în special 
pentru a aplica principiul „doar o singură 
dată”, acolo unde este posibil. Pentru ca 
datele electronice privind sănătatea să fie 
accesibile și transmisibile, aceste date ar 
trebui să fie accesate și transmise într-un 
format european pentru schimbul de dosare 
electronice de sănătate, comun și 
interoperabil, cel puțin pentru anumite 
categorii de date electronice privind 
sănătatea, cum ar fi dosarele de sănătate ale 
pacienților, prescripțiile electronice și 
eliberările electronice de medicamente, 
imaginile medicale și rapoartele de 
imagistică, rezultatele de laborator și 
rapoartele de externare din spital, sub 
rezerva perioadelor de tranziție. În cazul în 
care datele electronice cu caracter personal 
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pentru schimbul de dosare electronice de 
sănătate, datele electronice privind 
sănătatea ar trebui să fie citite și acceptate 
pentru furnizarea de asistență medicală sau 
pentru eliberarea unui medicament, 
sprijinind astfel furnizarea serviciilor de 
asistență medicală sau eliberarea de 
prescripții electronice. Recomandarea 
(UE) 2019/24345 a Comisiei pune bazele 
unui astfel de format european comun 
pentru schimbul de dosare electronice de 
sănătate. Utilizarea formatului european 
pentru schimbul de dosare electronice de 
sănătate ar trebui să devină mai 
generalizată la nivelul UE și la nivel 
național. Deși rețeaua de e-sănătate, în 
temeiul articolului 14 din 
Directiva 2011/24/UE a Parlamentului 
European și a Consiliului46, a recomandat 
statelor membre să utilizeze formatul 
european pentru schimbul de dosare 
electronice de sănătate în cadrul achizițiilor 
publice, pentru a îmbunătăți 
interoperabilitatea, adoptarea a fost limitată 
în practică, ceea ce a dus la fragmentarea 
peisajului și la inegalități în ceea ce 
privește accesul la datele electronice 
privind sănătatea și portabilitatea acestora.

privind sănătatea sunt puse la dispoziția 
unui furnizor de servicii medicale sau a 
unei farmacii de către o persoană fizică sau 
sunt transmise de un alt operator de date în 
formatul european pentru schimbul de 
dosare electronice de sănătate, datele 
electronice privind sănătatea ar trebui să fie 
citite și acceptate pentru furnizarea de 
asistență medicală sau pentru eliberarea 
unui medicament, sprijinind astfel 
furnizarea serviciilor de asistență medicală 
sau eliberarea de prescripții electronice. 
Recomandarea (UE) 2019/24345 a Comisiei 
pune bazele unui astfel de format european 
comun pentru schimbul de dosare 
electronice de sănătate. Utilizarea 
formatului european pentru schimbul de 
dosare electronice de sănătate ar trebui să 
devină mai generalizată la nivelul UE și la 
nivel național. Deși rețeaua de e-sănătate, 
în temeiul articolului 14 din 
Directiva 2011/24/UE a Parlamentului 
European și a Consiliului46, a recomandat 
statelor membre să utilizeze formatul 
european pentru schimbul de dosare 
electronice de sănătate în cadrul achizițiilor 
publice, pentru a îmbunătăți 
interoperabilitatea, adoptarea a fost limitată 
în practică, ceea ce a dus la fragmentarea 
peisajului și la inegalități în ceea ce 
privește accesul la datele electronice 
privind sănătatea și portabilitatea acestora. 
În plus, ar trebui să se ajungă la un acord 
privind obiectivele de la nivelul UE, cu 
termene, pentru realizarea 
interoperabilității datelor privind 
sănătatea. Pentru a sprijini punerea în 
aplicare cu succes a EHDS și realizarea 
unui sistem eficace pentru cooperarea 
europeană în materie de date privind 
sănătatea, Comisia ar trebui să 
stabilească, împreună cu statele membre, 
o serie de ținte pentru etapele pe calea 
realizării interoperabilității datelor 
privind sănătatea.

__________________ __________________
45 Recomandarea (UE) 2019/243 a 
Comisiei din 6 februarie 2019 privind 

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

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

46 Directiva 2011/24/UE a Parlamentului 
European și a Consiliului din 9 martie 2011 
privind aplicarea drepturilor pacienților în 
cadrul asistenței medicale transfrontaliere 
(JO L 88, 4.4.2011, p. 45).

46 Directiva 2011/24/UE a Parlamentului 
European și a Consiliului din 9 martie 2011 
privind aplicarea drepturilor pacienților în 
cadrul asistenței medicale transfrontaliere 
(JO L 88, 4.4.2011, p. 45).

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(19a) Principiul „doar o singură dată” 
înseamnă că persoanele fizice sau juridice 
furnizează date o singură dată în cadrul 
regimului de utilizare primară sau 
secundară, iar toți actorii vizați de 
prezentul regulament ar trebui să poată 
accesa aceste date pentru utilizare 
primară sau secundară, respectând în 
același timp normele prevăzute în 
capitolele corespunzătoare. Punerea în 
aplicare a principiului „doar o singură 
dată” ar asigura faptul că cadrele 
medicale și prestatorii de servicii medicale 
nu sunt obligați să prezinte aceleași date 
de mai multe ori, evitând suprapunerile și 
sarcinile inutile.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie Amendamentul

(23) Autoritățile privind sănătatea 
digitală ar trebui să dispună de suficiente 
competențe tehnice, reunind eventual 

(23) Autoritățile privind sănătatea 
digitală ar trebui să dispună de suficiente 
competențe tehnice, reunind eventual 
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experți din diferite organizații. Activitățile 
autorităților digitale din domeniul sănătății 
ar trebui să fie bine planificate și 
monitorizate pentru a asigura eficiența 
acestora. Autoritățile privind sănătatea 
digitală ar trebui să ia măsurile necesare 
pentru a asigura drepturile persoanelor 
fizice prin instituirea unor soluții tehnice la 
nivel național, regional și local, cum ar fi 
DES naționale, portaluri destinate 
pacienților și sisteme de intermediere a 
datelor. În acest context, statele membre ar 
trebui să aplice standarde și specificații 
comune în astfel de soluții, să promoveze 
aplicarea standardelor și specificațiilor în 
cadrul achizițiilor publice și să utilizeze 
alte mijloace inovatoare, inclusiv 
rambursarea soluțiilor care respectă 
cerințele de interoperabilitate și de 
securitate ale spațiului european al datelor 
privind sănătatea. Pentru a-și îndeplini 
sarcinile, autoritățile privind sănătatea 
digitală ar trebui să coopereze la nivel 
național și la nivelul Uniunii cu alte 
entități, inclusiv cu organisme de asigurări, 
furnizori de servicii medicale, producători 
de sisteme DES și aplicații de wellness, 
precum și cu părți interesate din sectorul 
sănătății sau al tehnologiei informației, cu 
entități care gestionează sisteme de 
rambursare, cu organisme de evaluare a 
tehnologiilor medicale, cu autorități și 
agenții de reglementare a medicamentelor, 
cu autorități de reglementare a 
dispozitivelor medicale, cu achizitori și cu 
autorități din domeniul securității 
cibernetice sau al identificării electronice.

experți din diferite organizații. Activitățile 
autorităților digitale din domeniul sănătății 
ar trebui să fie bine planificate și 
monitorizate pentru a asigura eficiența 
acestora. Autoritățile privind sănătatea 
digitală ar trebui să ia măsurile necesare 
pentru a asigura drepturile persoanelor 
fizice prin instituirea unor soluții tehnice la 
nivel național, regional și local, cum ar fi 
DES naționale, portaluri destinate 
pacienților și sisteme de intermediere a 
datelor. În acest context, statele membre ar 
trebui să aplice standarde și specificații 
comune în astfel de soluții, să promoveze 
aplicarea standardelor și specificațiilor în 
cadrul achizițiilor publice și să utilizeze 
alte mijloace inovatoare, inclusiv 
rambursarea soluțiilor care respectă 
cerințele de interoperabilitate și de 
securitate ale spațiului european al datelor 
privind sănătatea. Pentru a-și îndeplini 
sarcinile, autoritățile privind sănătatea 
digitală ar trebui să coopereze și să facă 
schimb de bune practici la nivel național și 
la nivelul Uniunii cu alte entități, inclusiv 
cu organisme de asigurări, furnizori de 
servicii medicale, producători de sisteme 
DES și aplicații de wellness, precum și cu 
părți interesate din sectorul sănătății sau al 
tehnologiei informației, cu entități care 
gestionează sisteme de rambursare, cu 
organisme de evaluare a tehnologiilor 
medicale, cu autorități și agenții de 
reglementare a medicamentelor, cu 
autorități de reglementare a dispozitivelor 
medicale, cu achizitori și cu autorități din 
domeniul securității cibernetice sau al 
identificării electronice. În plus, 
securitatea cibernetică este extrem de 
importantă în sectorul asistenței medicale, 
mai ales când se pune problema protecției 
datelor de sănătate. Prin urmare, 
autoritățile din sectorul sănătății digitale 
ar trebui să asigure măsuri solide de 
securitate cibernetică pentru a proteja 
datele sensibile privind sănătatea ale 
utilizatorilor, a preveni orice încercare de 
a sparge sistemele și de a fura sau a 
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distruge datele.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie Amendamentul

(24) Accesul la datele electronice 
privind sănătatea și transmiterea acestora 
sunt relevante în situațiile de asistență 
medicală transfrontalieră, întrucât acestea 
pot sprijini continuitatea asistenței 
medicale atunci când persoanele fizice 
călătoresc în alte state membre sau își 
schimbă reședința. Continuitatea îngrijirii 
și accesul rapid la datele electronice cu 
caracter personal privind sănătatea sunt și 
mai importante pentru rezidenții din 
regiunile frontaliere, care trec frecvent 
granița pentru a beneficia de asistență 
medicală. În multe regiuni frontaliere, 
unele servicii de asistență medicală 
specializate pot fi disponibile mai aproape 
de graniță decât în același stat membru. 
Este necesară o infrastructură pentru 
transmiterea transfrontalieră a datelor 
electronice cu caracter personal privind 
sănătatea, în situațiile în care o persoană 
fizică utilizează serviciile unui furnizor de 
servicii medicale stabilit într-un alt stat 
membru. O infrastructură voluntară în 
acest scop, MyHealth@EU, a fost creată în 
cadrul acțiunilor prevăzute la articolul 14 
din Directiva 2011/24/UE. Prin intermediul 
MyHealth@EU, statele membre au început 
să ofere persoanelor fizice posibilitatea de 
a-și partaja datele electronice cu caracter 
personal privind sănătatea cu furnizorii de 
servicii medicale atunci când călătoresc în 
străinătate. Pentru a sprijini în continuare 
aceste posibilități, participarea statelor 
membre la infrastructura digitală 
MyHealth@EU ar trebui să devină 
obligatorie. Toate statele membre ar trebui 
să se alăture infrastructurii și să conecteze 

(24) Accesul la datele electronice 
privind sănătatea și transmiterea acestora 
sunt relevante în situațiile de asistență 
medicală transfrontalieră, întrucât acestea 
pot sprijini continuitatea asistenței 
medicale atunci când persoanele fizice 
călătoresc în alte state membre sau își 
schimbă reședința. Continuitatea îngrijirii 
și accesul rapid la datele electronice cu 
caracter personal privind sănătatea sunt și 
mai importante pentru rezidenții din 
regiunile frontaliere, care trec frecvent 
granița pentru a beneficia de asistență 
medicală. În multe regiuni frontaliere, 
unele servicii de asistență medicală 
specializate pot fi disponibile mai aproape 
de graniță decât în același stat membru. 
Este necesară o infrastructură pentru 
transmiterea transfrontalieră a datelor 
electronice cu caracter personal privind 
sănătatea, în situațiile în care o persoană 
fizică utilizează serviciile unui furnizor de 
servicii medicale stabilit într-un alt stat 
membru. O infrastructură voluntară în 
acest scop, MyHealth@EU, a fost creată în 
cadrul acțiunilor prevăzute la articolul 14 
din Directiva 2011/24/UE. Prin intermediul 
MyHealth@EU, statele membre au început 
să ofere persoanelor fizice posibilitatea de 
a-și partaja datele electronice cu caracter 
personal privind sănătatea cu furnizorii de 
servicii medicale atunci când călătoresc în 
străinătate. Pentru a sprijini în continuare 
aceste posibilități, participarea statelor 
membre la infrastructura digitală 
MyHealth@EU ar trebui să devină 
obligatorie. Toate statele membre ar trebui 
să se alăture infrastructurii și să conecteze 
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furnizorii de servicii medicale și farmaciile 
la aceasta, întrucât acest demers este 
necesar pentru punerea în aplicare a 
drepturilor persoanelor fizice de a accesa și 
a utiliza datele lor electronice cu caracter 
personal privind sănătatea, indiferent de 
statul membru. Infrastructura ar trebui 
extinsă treptat pentru a sprijini alte 
categorii de date electronice privind 
sănătatea.

furnizorii de servicii medicale și farmaciile 
la aceasta, întrucât acest demers este 
necesar pentru punerea în aplicare a 
drepturilor persoanelor fizice de a accesa și 
a utiliza datele lor electronice cu caracter 
personal privind sănătatea, indiferent de 
statul membru. Infrastructura ar trebui 
extinsă treptat pentru a sprijini alte 
categorii de date electronice privind 
sănătatea. Dacă interoperabilitatea devine 
obligatorie nu se mai pune problema 
lipsei de coordonare a pieței. După toate 
probabilitățile, este mai bine să se 
introducă standarde de interoperabilitate 
la nivelul Uniunii decât la nivel național.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie Amendamentul

(25) În contextul MyHealth@EU, o 
platformă centrală ar trebui să pună la 
dispoziția statelor membre o infrastructură 
comună pentru a asigura conectivitatea și 
interoperabilitatea într-un mod eficient și 
securizat. Pentru a garanta respectarea 
normelor de protecție a datelor cu caracter 
personal și pentru a oferi un cadru de 
gestionare a riscurilor pentru transmiterea 
datelor electronice cu caracter personal 
privind sănătatea, Comisia ar trebui, prin 
intermediul unor acte de punere în aplicare, 
să repartizeze responsabilități specifice 
statelor membre, în calitate de operatori 
asociați, și să își stabilească propriile 
obligații în calitate de persoană 
împuternicită de operator.

(25) În contextul MyHealth@EU, o 
platformă centrală ar trebui să pună la 
dispoziția statelor membre o infrastructură 
comună pentru a asigura conectivitatea și 
interoperabilitatea într-un mod eficient și 
securizat. Pentru a garanta respectarea 
normelor de protecție a datelor cu caracter 
personal și pentru a oferi un cadru de 
gestionare a riscurilor pentru transmiterea 
datelor electronice cu caracter personal 
privind sănătatea, Comisia ar trebui, prin 
intermediul unor acte de punere în aplicare, 
să repartizeze responsabilități specifice 
statelor membre, în calitate de operatori 
asociați, și să își stabilească propriile 
obligații în calitate de persoană 
împuternicită de operator. În plus, Comisia 
și statele membre ar trebui să elaboreze 
ținte bazate pe termene pentru realizarea 
acestui obiectiv. Pentru a se asigura cele 
mai stricte standarde de securitate, în 
cazurile în care se consideră oportun, 
platforma, sau unele elemente ale 
acesteia, ar trebui autorizată sub o licență 
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cu sursă deschisă, în conformitate cu 
Strategia privind sursele deschise 2020-
2023 și cu Decizia 2021/C 495 I/01 a 
Comisiei1a. Astfel se va îmbunătăți 
transparența, dându-le consumatorilor 
încredere în platformă.
______________
1a Decizia Comisiei din 8 decembrie 2021 
privind acordarea de licențe cu sursă 
deschisă și reutilizarea software-urilor 
Comisiei 2021/C 495 I/01 (JO C 495I, 
9.12.2021, p. 1).

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie Amendamentul

(29) Software-ul sau modulul 
(modulele) de software care se încadrează 
în definiția unui dispozitiv medical sau a 
unui sistem de inteligență artificială (IA) 
cu grad ridicat de risc ar trebui să fie 
certificate în conformitate cu 
Regulamentul (UE) 2017/745 al 
Parlamentului European și al 
Consiliului49 și cu Regulamentul [...] al 
Parlamentului European și al Consiliului 
[Legea privind inteligența artificială, 
COM/2021/206 final], după caz. Cerințele 
esențiale privind interoperabilitatea din 
prezentul regulament ar trebui să se aplice 
numai în măsura în care producătorul unui 
dispozitiv medical sau al unui sistem de IA 
cu grad ridicat de risc, care furnizează date 
electronice privind sănătatea ce urmează să 
fie prelucrate în cadrul sistemului DES, 
declară interoperabilitatea cu acest sistem 
DES. În acest caz, dispozițiile privind 
specificațiile comune pentru sistemele DES 
ar trebui să se aplice respectivelor 
dispozitive medicale și sisteme de IA cu 
grad ridicat de risc.

(29) Software-ul sau modulul 
(modulele) de software care se încadrează 
în definiția unui sistem DES, a unui 
dispozitiv medical sau a unui sistem de 
inteligență artificială (IA) cu grad ridicat 
de risc ar trebui să aibă obligația de a 
respecta cerințele esențiale privind 
interoperabilitatea din prezentul 
regulament numai în măsura în care 
producătorul unui dispozitiv medical sau al 
unui sistem de IA cu grad ridicat de risc, 
care furnizează date electronice privind 
sănătatea ce urmează să fie prelucrate în 
cadrul sistemului DES, declară 
interoperabilitatea cu acest sistem DES. 
Acest tip de software ar trebui să respecte 
numai evaluarea corespunzătoare de 
conformitate, în conformitate cu 
Regulamentul (UE) 2017/745 al 
Parlamentului European și al 
Consiliului49 și cu Regulamentul [...] al 
Parlamentului European și al Consiliului 
[Legea privind inteligența artificială, 
COM/2021/206 final], după caz. În acest 
caz, numai dispozițiile privind 
specificațiile comune pentru sistemele DES 
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ar trebui să se aplice respectivelor 
dispozitive medicale și sisteme de IA cu 
grad ridicat de risc.

__________________ __________________
49 Regulamentul (UE) 2017/745 al 
Parlamentului European și al Consiliului 
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele 
medicale, de modificare a 
Directivei 2001/83/CE, a 
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 și a 
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 și de 
abrogare a Directivelor 90/385/CEE și 
93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117, 
5.5.2017, p. 1).

49 Regulamentul (UE) 2017/745 al 
Parlamentului European și al Consiliului 
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele 
medicale, de modificare a 
Directivei 2001/83/CE, a 
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 și a 
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 și de 
abrogare a Directivelor 90/385/CEE și 
93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117, 
5.5.2017, p. 1).

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 34

Textul propus de Comisie Amendamentul

(34) Pentru a asigura o aplicare adecvată 
și eficace a cerințelor și a obligațiilor 
prevăzute în capitolul III din prezentul 
regulament, ar trebui să se aplice sistemul 
de supraveghere a pieței și de conformitate 
a produselor instituit prin Regulamentul 
(UE) 2019/1020. În funcție de organizația 
definită la nivel național, astfel de activități 
de supraveghere a pieței ar putea fi 
desfășurate de autoritățile privind sănătatea 
digitală care asigură punerea în aplicare 
corespunzătoare a capitolului II sau de o 
autoritate separată de supraveghere a pieței 
responsabilă de sistemele DES. Deși 
desemnarea autorităților privind sănătatea 
digitală drept autorități de supraveghere a 
pieței ar putea avea avantaje practice 
importante pentru punerea în aplicare a 
serviciilor de sănătate și de îngrijire, orice 
conflict de interese ar trebui evitat, de 
exemplu prin separarea diferitelor sarcini.

(34) Pentru a asigura o aplicare adecvată 
și eficace a cerințelor și a obligațiilor 
prevăzute în capitolul III din prezentul 
regulament, ar trebui să se aplice sistemul 
de supraveghere a pieței și de conformitate 
a produselor instituit prin Regulamentul 
(UE) 2019/1020. În funcție de organizația 
definită la nivel național, astfel de activități 
de supraveghere a pieței ar putea fi 
desfășurate de autoritățile privind sănătatea 
digitală care asigură punerea în aplicare 
corespunzătoare a capitolului II sau de o 
autoritate separată de supraveghere a pieței 
responsabilă de sistemele DES. Deși 
desemnarea autorităților privind sănătatea 
digitală drept autorități de supraveghere a 
pieței ar putea avea avantaje practice 
importante pentru punerea în aplicare a 
serviciilor de sănătate și de îngrijire, orice 
conflict de interese ar trebui evitat, de 
exemplu prin separarea diferitelor sarcini. 
Statele membre ar trebui să verifice că 
autoritățile de supraveghere a pieței 
dispun de resursele umane, tehnice și 



PE740.773v02-00 16/69 AD\1279816RO.docx

RO

financiare, de clădirile, infrastructura și 
competențele profesionale necesare 
pentru a-și îndeplini sarcinile cu succes.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 40

Textul propus de Comisie Amendamentul

(40) Deținătorii de date pot fi furnizori 
publici, non-profit sau privați de servicii de 
sănătate sau de îngrijire, organizații, 
asociații sau alte entități publice, non-profit 
și private, precum și entități publice și 
private care desfășoară activități de 
cercetare în sectorul sănătății care 
prelucrează categoriile de date privind 
sănătatea și legate de sănătate sus-
menționate. Pentru a evita o sarcină 
disproporționată asupra entităților mici, 
microîntreprinderile sunt excluse de la 
obligația de a pune la dispoziție datele lor 
pentru utilizare secundară în cadrul 
spațiului european al datelor privind 
sănătatea. Entitățile publice sau private 
primesc adesea finanțare publică din 
fonduri naționale sau ale Uniunii pentru a 
colecta și a prelucra date electronice 
privind sănătatea în scopuri de cercetare, în 
statistici (oficiale sau neoficiale) sau în alte 
scopuri similare, inclusiv în domenii în 
care colectarea acestor date este 
fragmentată sau dificilă, cum ar fi bolile 
rare, cancerul etc. Aceste date, colectate și 
prelucrate de deținătorii de date cu sprijinul 
finanțării publice din partea Uniunii sau a 
celei naționale, ar trebui să fie puse la 
dispoziția organismelor de acces la datele 
privind sănătatea de către deținătorii de 
date, pentru a maximiza impactul 
investițiilor publice și a sprijini cercetarea, 
inovarea, siguranța pacienților sau 
elaborarea de politici în beneficiul 
societății. În unele state membre, entitățile 
private, inclusiv furnizorii privați de 
servicii medicale și asociațiile profesionale, 

(40) Deținătorii de date pot fi furnizori 
publici, non-profit sau privați de servicii de 
sănătate sau de îngrijire, organizații, 
asociații sau alte entități publice, non-profit 
și private, precum și entități publice și 
private care desfășoară activități de 
cercetare în sectorul sănătății care 
prelucrează categoriile de date privind 
sănătatea și legate de sănătate sus-
menționate. Pentru a evita o sarcină 
disproporționată asupra entităților mici, 
microîntreprinderile sunt excluse de la 
obligația de a pune la dispoziție datele lor 
pentru utilizare secundară în cadrul 
spațiului european al datelor privind 
sănătatea. Entitățile publice sau private 
primesc adesea finanțare publică din 
fonduri naționale sau ale Uniunii pentru a 
colecta și a prelucra date electronice 
privind sănătatea în scopuri de cercetare, în 
statistici (oficiale sau neoficiale) sau în alte 
scopuri similare, inclusiv în domenii în 
care colectarea acestor date este 
fragmentată sau dificilă, cum ar fi bolile 
rare, cancerul etc. Aceste date, colectate și 
prelucrate de deținătorii de date cu sprijinul 
finanțării publice din partea Uniunii sau a 
celei naționale, ar trebui să fie puse la 
dispoziția organismelor de acces la datele 
privind sănătatea de către deținătorii de 
date, pentru a maximiza impactul 
investițiilor publice și a sprijini cercetarea, 
inovarea, siguranța pacienților sau 
elaborarea de politici în beneficiul 
societății. În unele state membre, entitățile 
private, inclusiv furnizorii privați de 
servicii medicale și asociațiile profesionale, 
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joacă un rol esențial în sectorul sănătății. 
Datele privind sănătatea deținute de acești 
furnizori ar trebui, de asemenea, să fie puse 
la dispoziție pentru utilizarea secundară. În 
același timp, datele care beneficiază de o 
protecție juridică specifică, cum ar fi 
drepturile de proprietate intelectuală ale 
companiilor de dispozitive medicale sau 
ale companiilor farmaceutice, beneficiază 
adesea de protecția drepturilor de autor 
sau de tipuri similare de protecție. Cu 
toate acestea, autoritățile publice și 
autoritățile de reglementare ar trebui să 
aibă acces la aceste date, de exemplu în 
cazul unor pandemii, pentru a verifica 
dispozitivele defecte și a proteja sănătatea 
umană. În situațiile grave de sănătate 
publică (de exemplu, frauda cu 
implanturile mamare a întreprinderii PIP), 
a fost foarte dificil pentru autoritățile 
publice să obțină acces la astfel de date 
pentru a înțelege cauzele defectelor unor 
dispozitive și pentru a afla în ce măsură 
producătorul era conștient de aceste 
defecte. Pandemia de COVID-19 a 
evidențiat, de asemenea, dificultatea cu 
care se confruntă responsabilii de 
elaborarea politicilor în ceea ce privește 
accesul la datele privind sănătatea și la alte 
date legate de sănătate. Astfel de date ar 
trebui să fie puse la dispoziție pentru 
activități publice și de reglementare, 
sprijinind organismele publice să își 
îndeplinească mandatul legal, totodată 
respectând, dacă este relevant și posibil, 
protecția de care beneficiază datele 
comerciale. Ar trebui să se prevadă norme 
specifice în ceea ce privește utilizarea 
secundară a datelor privind sănătatea. 
Activitățile de promovare a altruismului în 
materie de date pot fi desfășurate de 
diferite entități, în contextul 
Regulamentului [...] [Legea privind 
guvernanța datelor – COM/2020/767 final] 
și ținând seama de particularitățile 
sectorului sănătății.

joacă un rol esențial în sectorul sănătății. 
Datele privind sănătatea deținute de acești 
furnizori ar trebui, de asemenea, să fie puse 
la dispoziție pentru utilizarea secundară. În 
același timp, datele care beneficiază de o 
protecție juridică specială, cum ar fi 
proprietatea intelectuală a companiilor de 
dispozitive medicale sau a companiilor 
farmaceutice, ar trebui să beneficieze de 
nivelul de protecție a confidențialității 
prevăzut de Acordul privind aspectele 
legate de comerț ale drepturilor de 
proprietate intelectuală (TRIPS) și de 
Directiva (UE) 2016/9431a, cu protecția 
principalelor drepturi de proprietate 
intelectuală, și anume brevetele, 
certificatele suplimentare de protecție 
(CSP), modelele de utilitate, drepturile de 
autor, mărcile comerciale, drepturile 
asupra bazelor de date și drepturile 
asupra desenelor și modelelor. Cu toate 
acestea, autoritățile publice și autoritățile 
de reglementare ar trebui să aibă acces la 
aceste date, de exemplu în cazul unor 
pandemii, pentru a verifica dispozitivele 
defecte și a proteja sănătatea umană. În 
situațiile grave de sănătate publică (de 
exemplu, frauda cu implanturile mamare a 
întreprinderii PIP), a fost foarte dificil 
pentru autoritățile publice să obțină acces 
la astfel de date pentru a înțelege cauzele 
defectelor unor dispozitive și pentru a afla 
în ce măsură producătorul era conștient de 
aceste defecte. Pandemia de COVID-19 a 
evidențiat, de asemenea, dificultatea cu 
care se confruntă responsabilii de 
elaborarea politicilor în ceea ce privește 
accesul la datele privind sănătatea și la alte 
date legate de sănătate. Astfel de date ar 
trebui să fie puse la dispoziție pentru 
activități publice și de reglementare, 
sprijinind organismele publice să își 
îndeplinească mandatul legal, totodată 
respectând, dacă este relevant și posibil, 
protecția de care beneficiază datele 
comerciale. Ar trebui să se prevadă norme 
specifice în ceea ce privește utilizarea 
secundară a datelor privind sănătatea. 
Activitățile de promovare a altruismului în 
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materie de date pot fi desfășurate de 
diferite entități, în contextul 
Regulamentului [...] [Legea privind 
guvernanța datelor – COM/2020/767 final] 
și ținând seama de particularitățile 
sectorului sănătății.

___________________
1a Directiva (UE) 2016/943 a 
Parlamentului European și a Consiliului 
din 8 iunie 2016 privind protecția know-
how-ului și a informațiilor de afaceri 
nedivulgate (secrete comerciale) împotriva 
dobândirii, utilizării și divulgării ilegale 
(JO L 157, 15.6.2016, p. 1).

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 51

Textul propus de Comisie Amendamentul

(51) Întrucât resursele organismelor de 
acces la datele privind sănătatea sunt 
limitate, acestea pot aplica norme de 
stabilire a priorităților, de exemplu 
acordând prioritate instituțiilor publice în 
fața entităților private, dar, în cadrul 
aceleiași categorii de priorități, nu ar 
trebui să facă nicio discriminare între 
organizațiile naționale sau organizațiile 
din alte state membre. Utilizatorul de date 
ar trebui să poată prelungi durata 
autorizației privind datele, de exemplu 
pentru a permite accesul la seturile de date 
pentru examinatorii publicațiilor științifice 
sau pentru a permite o analiză suplimentară 
a setului de date pe baza constatărilor 
inițiale. Acest demers ar necesita o 
modificare a autorizației privind datele și 
ar putea face obiectul unei taxe 
suplimentare. Totuși, în toate cazurile, 
autorizația privind datele ar trebui să 
reflecte aceste utilizări suplimentare ale 
setului de date. De preferință, utilizatorul 
de date ar trebui să menționeze respectivele 

(51) Cum resursele de care dispun sunt 
limitate, organismele de acces la datele de 
sănătate pot aplica norme de stabilire a 
priorităților, iar Comisia ar trebui să 
publice orientări privind criteriile pentru 
stabilirea priorităților. În general, ar 
trebui să se acorde prioritate solicitării 
care prezintă potențialul de a aduce cel 
mai mare beneficiu general cetățenilor și 
Uniunii. Criteriile pentru stabilirea 
priorităților nu ar trebui să ducă la 
fragmentarea pieței unice. Utilizatorul de 
date ar trebui să poată prelungi durata 
autorizației privind datele, de exemplu 
pentru a permite accesul la seturile de date 
pentru examinatorii publicațiilor științifice 
sau pentru a permite o analiză suplimentară 
a setului de date pe baza constatărilor 
inițiale. Acest demers ar necesita o 
modificare a autorizației privind datele și 
ar putea face obiectul unei taxe 
suplimentare. Totuși, în toate cazurile, 
autorizația privind datele ar trebui să 
reflecte aceste utilizări suplimentare ale 
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utilizări în cererea sa inițială de eliberare a 
autorizației privind datele. Pentru a asigura 
o abordare armonizată între organismele de 
acces la datele privind sănătatea, Comisia 
ar trebui să sprijine armonizarea 
autorizațiilor privind datele.

setului de date. De preferință, utilizatorul 
de date ar trebui să menționeze respectivele 
utilizări în cererea sa inițială de eliberare a 
autorizației privind datele. Pentru a asigura 
o abordare armonizată între organismele de 
acces la datele privind sănătatea, Comisia 
ar trebui să sprijine armonizarea 
autorizațiilor privind datele.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 68

Textul propus de Comisie Amendamentul

(68) Pentru a se asigura că spațiul 
european al datelor privind sănătatea își 
îndeplinește obiectivele, competența de a 
adopta acte în conformitate cu articolul 290 
din Tratatul privind funcționarea Uniunii 
Europene ar trebui delegată Comisiei în 
ceea ce privește diferitele dispoziții 
referitoare la utilizarea primară și utilizarea 
secundară a datelor electronice privind 
sănătatea. Este deosebit de important ca, în 
cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia 
să organizeze consultări adecvate, inclusiv 
la nivel de experți, și ca respectivele 
consultări să se desfășoare în conformitate 
cu principiile stabilite în Acordul 
interinstituțional privind o mai bună 
legiferare din 13 aprilie 201652. În special, 
pentru a asigura participarea egală la 
pregătirea actelor delegate, Parlamentul 
European și Consiliul primesc toate 
documentele în același timp cu experții din 
statele membre, iar experții acestor 
instituții au acces sistematic la reuniunile 
grupurilor de experți ale Comisiei 
însărcinate cu pregătirea actelor delegate.

(68) Pentru a se asigura că spațiul 
european al datelor privind sănătatea își 
îndeplinește obiectivele, competența de a 
adopta acte în conformitate cu articolul 290 
din Tratatul privind funcționarea Uniunii 
Europene ar trebui delegată Comisiei în 
ceea ce privește diferitele dispoziții 
referitoare la utilizarea primară și utilizarea 
secundară a datelor electronice privind 
sănătatea. Este deosebit de important ca, în 
cursul lucrărilor sale pregătitoare, Comisia 
să organizeze consultări adecvate, inclusiv 
la nivel de experți, și ca respectivele 
consultări să se desfășoare în conformitate 
cu principiile stabilite în Acordul 
interinstituțional privind o mai bună 
legiferare din 13 aprilie 201652. În special, 
pentru a asigura participarea egală la 
pregătirea actelor delegate, Parlamentul 
European și Consiliul primesc toate 
documentele în același timp cu experții din 
statele membre, iar experții acestor 
instituții au acces sistematic la reuniunile 
grupurilor de experți ale Comisiei 
însărcinate cu pregătirea actelor delegate. 
În conformitate cu Acordul 
interinstituțional din 13 aprilie 2016 
privind o mai bună legiferare, Comisia va 
lansa, de asemenea, consultări publice 
pentru a aduna informațiile pertinente 
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necesare.
__________________ __________________
52 JO L 123, 12.5.2016, p. 1. 52 JO L 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 69

Textul propus de Comisie Amendamentul

(69) În vederea asigurării unor condiții 
uniforme pentru punerea în aplicare a 
prezentului regulament, ar trebui conferite 
competențe de executare Comisiei. 
Respectivele competențe ar trebui 
exercitate în conformitate cu Regulamentul 
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului 
European și al Consiliului53.

(69) În vederea asigurării unor condiții 
uniforme pentru punerea în aplicare a 
prezentului regulament, ar trebui conferite 
competențe de executare Comisiei. 
Respectivele competențe ar trebui 
exercitate în conformitate cu Regulamentul 
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului 
European și al Consiliului53. În 
conformitate cu Acordul interinstituțional 
din 13 aprilie 2016 privind o mai bună 
legiferare, Comisia va recurge la grupuri 
de experți, va consulta părțile interesate 
vizate și va organiza consultări publice 
pentru a colecta cunoștințe de specialitate 
mai ample în etapele timpurii de 
elaborare a proiectelor de acte de punere 
în aplicare.

__________________ __________________
53 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al 
Parlamentului European și al Consiliului 
din 16 februarie 2011 de stabilire a 
normelor și principiilor generale privind 
mecanismele de control de către statele 
membre al exercitării competențelor de 
executare de către Comisie (JO L 55, 
28.2.2011, p. 13).

53 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al 
Parlamentului European și al Consiliului 
din 16 februarie 2011 de stabilire a 
normelor și principiilor generale privind 
mecanismele de control de către statele 
membre al exercitării competențelor de 
executare de către Comisie (JO L 55, 
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 70
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(70) Statele membre ar trebui să ia toate 
măsurile necesare pentru a se asigura că 
dispozițiile prezentului regulament sunt 
puse în aplicare, inclusiv prin stabilirea 
unor sancțiuni eficace, proporționale și 
disuasive în cazul încălcării acestora. 
Pentru anumite încălcări specifice, statele 
membre ar trebui să țină seama de marjele 
și de criteriile stabilite în prezentul 
regulament.

(70) Statele membre ar trebui să ia toate 
măsurile necesare pentru a se asigura că 
dispozițiile prezentului regulament sunt 
puse în aplicare, inclusiv prin stabilirea 
unor sancțiuni eficace, proporționale și 
disuasive în cazul încălcării acestora. 
Pentru anumite încălcări specifice, statele 
membre ar trebui să țină seama de marjele 
și de criteriile stabilite în prezentul 
regulament. În plus, statele membre ar 
trebui să deruleze campanii de 
comunicare pentru a informa toate părțile 
interesate vizate, în special industria și 
societatea, despre încălcări și despre toate 
dispozițiile regulamentului, pentru a-i 
facilita punerea în aplicare, care trebuie 
să țină seama în special de diferitele stadii 
de evoluție ale sistemelor digitale de 
sănătate din întreaga UE.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 71 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(71a) Comisia ar trebui să determine 
dacă prezentul regulament ar trebui 
adăugat pe lista dispozițiilor din dreptul 
Uniunii care intră sub incidența anexei I 
la Directiva (UE) 2020/1828 a 
Parlamentului European și a Consiliului.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 72 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(72a) Pentru a reduce riscurile de 
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întârziere a punerii în aplicare, Comisia și 
statele membre ar trebui să convină 
asupra unei serii de obiective bazate pe 
termene pentru EHDS, inclusiv în ceea ce 
privește interoperabilitatea datelor privind 
sănătatea.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 1 – alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) Prezentul regulament nu aduce 
atingere altor acte juridice ale Uniunii 
privind accesul la datele electronice privind 
sănătatea, partajarea sau utilizarea 
secundară a acestora sau cerințelor legate 
de prelucrarea datelor în legătură cu datele 
electronice privind sănătatea, în special 
Regulamentelor (UE) 2016/679, (UE) 
2018/1725, [...] [Legea privind guvernanța 
datelor – COM/2020/767 final] și [...] 
[Legea privind datele – COM/2022/68 
final].

(4) Prezentul regulament nu aduce 
atingere altor acte juridice ale Uniunii 
privind accesul la datele electronice privind 
sănătatea, partajarea sau utilizarea 
secundară a acestora sau cerințelor legate 
de prelucrarea datelor în legătură cu datele 
electronice privind sănătatea, în special 
Regulamentelor (UE) 2016/679, (UE) 
2018/1725, [...] [Legea privind guvernanța 
datelor – COM/2020/767 final], Directivei 
(UE) 2016/943 și [...] [Legea privind datele 
– COM/2022/68 final].

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Articolul 2 – alineatul 1 – litera da (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) definiția termenului „utilizator 
profesionist” în temeiul articolului 3 
punctul (8) din Regulamentul (UE) 
2018/1807;

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Articolul 2 – alineatul 1 – litera e
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(e) definițiile termenilor „dispozitiv 
medical”, „scop propus”, „instrucțiuni de 
utilizare”, „performanță”, „instituție 
sanitară” și „specificații comune” în 
temeiul articolului 2 punctele 1, 12, 14, 22, 
36 și 71 din Regulamentul (UE) 2017/745;

(e) definițiile termenilor „dispozitiv 
medical”, „scop propus”, „instrucțiuni de 
utilizare”, „punerea în funcțiune”, 
„performanță”, „instituție sanitară” și 
„specificații comune” în temeiul 
articolului 2 punctele 1, 12, 14, 22, 29, 36 
și 71 din Regulamentul (UE) 2017/745;

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Articolul 2 – alineatul 2 – litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) „date electronice fără caracter 
personal privind sănătatea” înseamnă date 
privind sănătatea și date genetice în format 
electronic care nu se încadrează în definiția 
datelor cu caracter personal prevăzută la 
articolul 4 punctul 1 din Regulamentul 
(UE) 2016/679;

(b) „date electronice fără caracter 
personal privind sănătatea” înseamnă date 
privind sănătatea și date genetice agregate 
în format electronic care nu se încadrează 
în definiția datelor cu caracter personal 
prevăzută la articolul 4 punctul 1 din 
Regulamentul (UE) 2016/679;

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Articolul 2 – alineatul 2 – litera ia (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ia) „operator economic” înseamnă 
producătorul, reprezentantul autorizat, 
importatorul, distribuitorul, prestatorul de 
servicii de logistică sau orice altă 
persoană fizică sau juridică care face 
obiectul obligațiilor referitoare la 
fabricarea sistemelor DES, punerea lor la 
dispoziție pe piață, punerea lor în 
funcțiune sau întreținerea lor în 
conformitate cu legislația aplicabilă a 
Uniunii privind armonizarea;
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Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 2 – alineatul 2 – litera m

Textul propus de Comisie Amendamentul

(m) „DES” (dosar electronic de 
sănătate) înseamnă o colecție de date 
electronice privind sănătatea referitoare 
la o persoană fizică și colectate în sistemul 
de sănătate, prelucrate în scopuri de 
asistență medicală;

(m) „DES” (dosar electronic de 
sănătate) înseamnă un dosar medical 
complet sau o documentație similară 
privind starea de sănătate din trecut și din 
prezent a unei persoane fizice, inclusiv 
sănătatea fizică și mentală, în format 
electronic, colectată în sistemul de 
sănătate și prelucrată în scopuri medicale;

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 2 – alineatul 2 – litera n

Textul propus de Comisie Amendamentul

(n) „sistem DES” (sistem de dosare 
electronice de sănătate) înseamnă orice 
dispozitiv sau software destinat de către 
producător să fie utilizat pentru stocarea, 
intermedierea, importul, exportul, 
transformarea, editarea sau vizualizarea 
dosarelor electronice de sănătate;

(n) „sistem DES” (sistem de dosare 
electronice de sănătate) înseamnă orice 
produs (echipament, software sau alt 
produs) destinat de către producător să fie 
utilizat în principal sau în privința căruia 
producătorul poate presupune în mod 
rezonabil că va fi utilizat în principal 
pentru stocarea, intermedierea, importul, 
exportul, transformarea, editarea sau 
vizualizarea dosarelor electronice de 
sănătate, al cărui scop principal este de a 
facilita schimbul de informații despre 
pacienți cu prestatorii autorizați, cadrele 
medicale sau pacienții, precum și fluxul 
de date între unitățile medicale;

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Articolul 2 – alineatul 2 – litera na (nouă)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(na) „software general” înseamnă orice 
software care nu este destinat de către 
producător să fie utilizat în principal sau 
în privința căruia producătorul poate 
presupune în mod rezonabil că nu va fi 
utilizat în principal pentru stocarea, 
intermedierea, importul, exportul, 
transformarea, editarea sau vizualizarea 
dosarelor electronice de sănătate;

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 2 – alineatul 2 – litera o

Textul propus de Comisie Amendamentul

(o) „aplicație de wellness” înseamnă 
orice dispozitiv sau software destinat de 
către producător să fie utilizat de către o 
persoană fizică pentru prelucrarea datelor 
electronice privind sănătatea în alte 
scopuri decât asistența medicală, cum ar 
fi bunăstarea și urmarea unor stiluri de 
viață sănătoase;

(o) „aplicație de wellness” înseamnă 
orice produs sau software conceput de 
producător pentru a fi utilizat sau în 
privința căruia producătorul poate 
presupune în mod rezonabil că va fi 
utilizat în principal de către o persoană 
fizică pentru prelucrarea datelor electronice 
privind sănătatea legate de un mod de 
viață sănătos și de starea de bine în 
contextul asistenței medicale;

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 3 – alineatul 10

Textul propus de Comisie Amendamentul

(10) Persoanele fizice au dreptul de a 
obține informații privind furnizorii de 
servicii medicale și cadrele medicale care 
le-au accesat datele electronice privind 
sănătatea în contextul asistenței medicale. 
Informațiile sunt furnizate imediat și 

(10) Persoanele fizice au dreptul de a 
obține informații privind furnizorii de 
servicii medicale și cadrele medicale care 
le-au accesat intenționat datele electronice 
de sănătate și, dacă este disponibil, despre 
motivul pentru care actorii respectivi au 
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gratuit prin intermediul serviciilor de acces 
la datele electronice privind sănătatea.

accesat datele în cauză în contextul 
asistenței medicale. Informațiile sunt 
furnizate imediat și gratuit prin intermediul 
serviciilor de acces la datele electronice 
privind sănătatea.

Amendamentul 28

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Persoanele fizice sau juridice sunt 
obligate să transmită o singură dată date 
organismelor din sectorul public sau 
furnizorilor de DES în cadrul regimului 
de utilizare primară sau secundară, în 
timp toți actorii pot solicita accesul la 
aceste date și le pot utiliza în scopuri 
secundare, în conformitate cu dispozițiile 
prevăzute în capitolul IV.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 6 – alineatul 1 – partea introductivă

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) Comisia stabilește, prin intermediul 
unor acte de punere în aplicare, 
specificațiile tehnice pentru categoriile 
prioritare de date electronice cu caracter 
personal privind sănătatea menționate la 
articolul 5, care stabilesc formatul 
european pentru schimbul de dosare 
electronice de sănătate. Formatul include 
următoarele elemente:

(1) Comisia stabilește, prin intermediul 
unor acte de punere în aplicare, 
specificațiile tehnice pentru categoriile 
prioritare de date electronice cu caracter 
personal privind sănătatea menționate la 
articolul 5, care stabilesc formatul 
european pentru schimbul de dosare 
electronice de sănătate. Atunci când 
stabilește formatul european pentru 
schimbul de dosare electronice de 
sănătate, Comisia ține seama de 
standardele internaționale existente și de 
formatele deja utilizate în statele membre. 
Formatul include următoarele elemente:
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Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 10 – alineatul 2 – litera ia (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ia) asigură măsuri solide de securitate 
cibernetică pentru a proteja datele 
sensibile de sănătate ale utilizatorilor, a 
preveni orice încercare de a sparge 
sistemele și de a fura sau a distruge 
datele;

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 12 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) Comisia instituie o platformă 
centrală pentru sănătatea digitală pentru a 
furniza servicii de sprijinire și facilitare a 
schimbului de date electronice privind 
sănătatea între punctele naționale de 
contact pentru sănătatea digitală din statele 
membre.

(1) Comisia instituie o platformă 
centrală pentru sănătatea digitală pentru a 
furniza servicii de sprijinire și facilitare a 
schimbului de date electronice privind 
sănătatea între punctele naționale de 
contact pentru sănătatea digitală din statele 
membre. Dacă se consideră oportun, 
anumite elemente ale platformei centrale 
sau întreaga platformă este autorizată sub 
licență cu sursă deschisă publicată în 
registrul de coduri cu sursă deschisă al 
instituțiilor UE.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 12 – alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) Comisia adoptă, prin intermediul 
unor acte de punere în aplicare, măsurile 

(4) În termen de cel mult 12 luni de la 
intrarea în vigoare a prezentului 
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necesare pentru dezvoltarea tehnică a 
MyHealth@EU, norme detaliate privind 
securitatea, confidențialitatea și protecția 
datelor electronice privind sănătatea, 
precum și condițiile și verificările de 
conformitate necesare pentru a adera și a 
rămâne conectat la MyHealth@EU, 
precum și condițiile de excludere 
temporară sau definitivă din 
MyHealth@EU. Respectivele acte de 
punere în aplicare se adoptă în 
conformitate cu procedura de consultare 
menționată la articolul 68 alineatul (2).

regulament, Comisia adoptă, prin 
intermediul unor acte de punere în aplicare, 
măsurile necesare pentru dezvoltarea 
tehnică a MyHealth@EU, norme detaliate 
privind securitatea, confidențialitatea și 
protecția datelor electronice privind 
sănătatea, precum și condițiile și 
verificările de conformitate necesare pentru 
a adera și a rămâne conectat la 
MyHealth@EU, precum și condițiile de 
excludere temporară sau definitivă din 
MyHealth@EU. Aceste măsuri includ, de 
asemenea, date-țintă de punere în 
aplicare, inclusiv pentru îmbunătățirea 
interoperabilității transfrontaliere a 
datelor privind sănătatea. La elaborarea 
actelor de punere în aplicare Comisia 
consultă Comitetul EHDS, ENISA și 
CEPD. Respectivele acte de punere în 
aplicare se adoptă în conformitate cu 
procedura de consultare menționată la 
articolul 68 alineatul (2).

Amendamentul 33

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Producătorii de sisteme DES care 
sunt considerate și dispozitive medicale 
conform definiției de la articolul 2 
punctul 1 din Regulamentul 
(UE) 2017/745, care declară că 
respectivele dispozitive medicale sunt 
interoperabile cu sistemele DES în 
conformitate cu prezentul regulament, 
demonstrează conformitatea cu cerințele 
esențiale privind interoperabilitatea 
prevăzute în secțiunea 2 din anexa II la 
prezentul regulament. Dispozitivelor 
medicale respective li se aplică 
secțiunea 3 din prezentul capitol.
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Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 14 – alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) Furnizorii de sisteme de IA cu grad 
ridicat de risc definite la articolul 6 din 
Regulamentul [...] [Legea privind 
inteligența artificială – COM/2021/206 
final], care nu intră în domeniul de aplicare 
al Regulamentului (UE) 2017/745, care 
declară că respectivele sisteme de IA sunt 
interoperabile cu sistemele DES vor trebui 
să demonstreze conformitatea cu cerințele 
esențiale privind interoperabilitatea 
prevăzute în secțiunea 2 din anexa II la 
prezentul regulament. Articolul 23 din 
prezentul capitol se aplică acestor sisteme 
de IA cu grad ridicat de risc.

(4) Fără a afecta obligațiile stabilite în 
Regulamentul [Actul privind IA 
COM/2021/206 final], furnizorii de 
sisteme de IA cu grad ridicat de risc 
definite la articolul 6 din Regulamentul [...] 
[Legea privind inteligența artificială – 
COM/2021/206 final], care nu intră în 
domeniul de aplicare al Regulamentului 
(UE) 2017/745, care declară că 
respectivele sisteme de IA sunt 
interoperabile cu sistemele DES vor trebui 
să demonstreze conformitatea cu cerințele 
esențiale privind interoperabilitatea 
prevăzute în secțiunea 2 din anexa II la 
prezentul regulament. Articolul 23 din 
prezentul capitol se aplică acestor sisteme 
de IA cu grad ridicat de risc.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 15 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) Sistemele DES pot fi introduse pe 
piață sau puse în funcțiune numai dacă 
respectă dispozițiile prevăzute în prezentul 
capitol.

(1) Sistemele DES pot fi introduse pe 
piață sau puse în funcțiune numai dacă 
respectă dispozițiile prevăzute în secțiunea 
3 din prezentul capitol și în anexa II.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 16 – paragraful 1 – partea introductivă
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Textul propus de Comisie Amendamentul

În fișa de informații, în instrucțiunile de 
utilizare sau în alte informații de însoțire a 
sistemelor DES și în publicitatea sistemelor 
DES, se interzice utilizarea de text, nume, 
mărci comerciale, imagini și semne 
figurative sau alte semne care ar putea 
induce în eroare utilizatorul în ceea ce 
privește scopul propus, interoperabilitatea 
și securitatea prin:

În fișa de informații, în instrucțiunile de 
utilizare sau în alte informații de însoțire a 
sistemelor DES și în publicitatea sistemelor 
DES, se interzice utilizarea de text, nume, 
mărci comerciale, imagini și semne 
figurative sau alte semne care ar putea 
induce în eroare utilizatorul profesional și, 
dacă este cazul, alte tipuri de utilizatori în 
ceea ce privește scopul propus, 
interoperabilitatea și securitatea prin:

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 16 – paragraful 1 – litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) neinformarea utilizatorului cu 
privire la posibilele limitări legate de 
caracteristicile de interoperabilitate sau de 
securitate ale sistemului DES în legătură cu 
scopul propus al acestuia;

(b) neinformarea utilizatorului 
profesional și, dacă este cazul, a altor 
tipuri de utilizatori cu privire la posibilele 
limitări legate de caracteristicile de 
interoperabilitate sau de securitate ale 
sistemului DES în legătură cu scopul 
propus al acestuia;

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 17 – alineatul 1 – litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) întocmesc documentația tehnică a 
sistemelor lor DES în conformitate cu 
articolul 24;

(b) întocmesc și actualizează 
documentația tehnică a sistemelor lor DES 
în conformitate cu articolul 24;

Amendamentul 39
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Propunere de regulament
Articolul 17 – alineatul 1 – litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) se asigură că sistemele lor DES 
sunt însoțite, în mod gratuit pentru 
utilizator, de fișa de informații prevăzută la 
articolul 25 și de instrucțiuni de utilizare 
clare și complete;

(c) se asigură că sistemele lor DES 
sunt însoțite, în mod gratuit pentru 
utilizator, de fișa de informații prevăzută la 
articolul 25 și de instrucțiuni de utilizare 
clare și complete în formate accesibile 
pentru persoanele cu dizabilități;

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 17 – alineatul 1 – litera g

Textul propus de Comisie Amendamentul

(g) iau, fără întârzieri nejustificate, 
orice acțiune corectivă necesară în ceea ce 
privește sistemele lor DES care nu sunt în 
conformitate cu cerințele esențiale 
prevăzute în anexa II sau recheamă sau 
retrag astfel de sisteme;

(g) iau imediat orice acțiune corectivă 
necesară în ceea ce privește sistemele lor 
DES, atunci când producătorii consideră 
sau au motive să creadă că sistemele nu 
sunt în conformitate cu cerințele esențiale 
prevăzute în anexa II, sau recheamă sau 
retrag astfel de sisteme;

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 17 – alineatul 1 – litera h

Textul propus de Comisie Amendamentul

(h) informează distribuitorii cu privire 
la sistemele lor DES și, după caz, 
reprezentantul autorizat și importatorii cu 
privire la orice acțiune corectivă, 
rechemare sau retragere;

(h) informează imediat distribuitorii cu 
privire la sistemele lor DES și, după caz, 
reprezentantul autorizat și importatorii cu 
privire la orice acțiune corectivă, 
rechemare sau retragere;

Amendamentul 42
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Propunere de regulament
Articolul 17 – alineatul 1 – litera i

Textul propus de Comisie Amendamentul

(i) informează autoritățile de 
supraveghere a pieței din statele membre în 
care au pus la dispoziție sau au pus în 
funcțiune sistemele lor DES cu privire la 
neconformitate și la orice acțiune corectivă 
întreprinsă;

(i) informează imediat autoritățile de 
supraveghere a pieței din statele membre în 
care au pus la dispoziție sau au pus în 
funcțiune sistemele lor DES cu privire la 
neconformitate și la orice acțiune corectivă 
întreprinsă;

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 17 – alineatul 1 – litera ia (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ia) informează imediat autoritățile de 
supraveghere a pieței din statele membre 
în care și-au pus la dispoziție sistemele 
DES, dacă producătorii consideră sau au 
motive să creadă că sistemele respective 
prezintă un risc pentru sănătatea sau 
siguranța persoanelor fizice;

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 17 – alineatul 1 – litera ka (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ka) instituie canale de raportare și 
asigură accesul la acestea pentru a 
permite utilizatorilor să depună plângeri 
sau interpelări cu privire la o posibilă 
neconformitate a produselor, analizează 
plângerile și interpelările primite și 
informează autoritățile de supraveghere a 
pieței în cazul unei suspiciuni de 
neconformitate a produsului, și țin un 
registru al plângerilor și interpelărilor 
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primite și îl pun la dispoziție la cererea 
unei autorități de supraveghere a pieței.

Amendamentul 45

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Dacă producătorul nu cooperează 
cu autoritățile de supraveghere a pieței 
sau dacă informațiile și documentația 
furnizate sunt incomplete sau incorecte, 
autoritățile de supraveghere a pieței iau 
toate măsurile corespunzătoare și 
proporționale pentru a interzice sau a 
limita disponibilitatea pe piață a 
sistemului DES în cauză, pentru a-l 
retrage de pe piață sau pentru a-l rechema 
până când producătorul cooperează sau 
furnizează informații complete și corecte;

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 17 – alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) Producătorii de sisteme DES 
păstrează documentația tehnică și 
declarația de conformitate UE timp de 
10 ani de la introducerea pe piață a 
ultimului sistem DES vizat de declarația de 
conformitate UE.

(3) Producătorii de sisteme DES 
păstrează documentația tehnică și 
declarația de conformitate UE timp de 
10 ani de la introducerea pe piață a 
ultimului sistem DES vizat de declarația de 
conformitate UE și asigură punerea la 
dispoziția autorităților de supraveghere a 
pieței, la cererea acestora, a 
documentației tehnice și a declarației de 
conformitate.

Amendamentul 47
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Propunere de regulament
Articolul 17 – alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

Amendamentul 48

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3b) Producătorii pun la dispoziția 
publicului canale de comunicare, de pildă 
un număr de telefon, o adresă electronică 
sau o secțiune specifică pe site-ul lor web, 
ținând seama de nevoile de accesibilitate 
ale persoanelor cu dizabilități, permițând 
utilizatorilor să depună plângeri și să îi 
informeze despre riscurile pentru 
sănătatea și siguranța lor sau despre alte 
aspecte ce țin de protejarea interesului 
public și despre orice incident grav care 
implică un sistem DES.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 17 – alineatul 3 c (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3c) Producătorii investighează fără 
întârzieri nejustificate plângerile și 
informațiile privind incidentele în 
legătură cu sistemele DES pe care le-au 
pus la dispoziție pe piață și țin un registru 
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intern al plângerilor respective, precum și 
al sistemelor rechemate și al tuturor 
măsurilor 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) În registrul intern de reclamații se 
stochează doar datele personale necesare 
producătorului pentru a investiga 
reclamația. Aceste date se păstrează 
numai pe perioada necesară investigației, 
dar nu mai mult de cinci ani de la data la 
care au fost înregistrate.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 18 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) Înainte de a pune la dispoziție un 
sistem DES pe piața Uniunii, producătorul 
unui sistem DES stabilit în afara Uniunii 
desemnează, printr-un mandat scris, un 
reprezentant autorizat care este stabilit în 
Uniune.

(1) În cazul în care un producător al 
unui sistem DES este stabilit în afara 
Uniunii, sistemul DES poate fi pus la 
dispoziție pe piața Uniunii numai dacă 
producătorul numește, prin mandat scris, 
un reprezentant autorizat care este stabilit 
în Uniune.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 18 – alineatul 2 – partea introductivă
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) Reprezentantul autorizat 
îndeplinește sarcinile prevăzute în 
mandatul primit de la producător. 
Mandatul permite reprezentantului 
autorizat să îndeplinească cel puțin 
următoarele:

(2) Reprezentantul autorizat 
îndeplinește sarcinile prevăzute în 
mandatul convenit cu producătorul. 
Mandatul permite reprezentantului 
autorizat să îndeplinească cel puțin 
următoarele:

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 18 – alineatul 2 – litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) în urma unei cereri motivate din 
partea unei autorități de supraveghere a 
pieței, furnizează autorității respective 
toate informațiile și documentația necesară 
pentru a demonstra conformitatea unui 
sistem DES cu cerințele esențiale prevăzute 
în anexa II;

(b) în urma unei cereri motivate din 
partea unei autorități de supraveghere a 
pieței, furnizează autorității respective, în 
una dintre limbile oficiale ale statului 
membru în care se află autoritatea de 
supraveghere a pieței, toate informațiile și 
documentația necesară pentru a demonstra 
conformitatea unui sistem DES cu cerințele 
esențiale prevăzute în anexa II;

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 18 – alineatul 2 – litera ba (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) informează imediat producătorul 
dacă reprezentantul autorizat are motive 
să creadă că un sistem DES prezintă un 
risc pentru sănătatea sau siguranța 
persoanelor fizice sau pentru alte aspecte 
legate de protecția interesului public sau 
dacă are cunoștință 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 (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(bb) informează imediat producătorul 
cu privire la reclamațiile primite de la 
utilizatori;

Amendamentul 56

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) În cazul schimbării 
reprezentantului autorizat, modalitățile 
detaliate pentru această schimbare 
vizează cel puțin următoarele aspecte:
(a) data încheierii mandatului fostului 
reprezentant autorizat și data începerii 
mandatului noului reprezentant autorizat;
(b) transferul de documente, inclusiv 
aspectele legate de confidențialitate și de 
drepturile de proprietate;

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 19 – alineatul 2 – litera aa (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) producătorul este identificat și a 
fost desemnat un reprezentant autorizat în 
conformitate cu articolul 18;

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) sistemul DES este însoțit de fișa de 
informații menționată la articolul 25 și de 
instrucțiunile de utilizare 
corespunzătoare.

(c) sistemul DES este însoțit de fișa de 
informații menționată la articolul 25 și de 
instrucțiuni clare și complete de utilizare 
în formate accesibile pentru persoanele cu 
dizabilități.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 19 – alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) Importatorii își indică numele, 
denumirea comercială înregistrată sau 
marca înregistrată și adresa la care pot fi 
contactați, într-un document de însoțire a 
sistemului DES.

(3) Importatorii își indică numele, 
denumirea comercială înregistrată sau 
marca înregistrată și adresa poștală și cea 
electronică la care pot fi contactați, într-un 
document de însoțire a sistemului DES. 
Importatorii se asigură că eventualele 
etichete suplimentare nu acoperă 
informațiile de pe eticheta aplicată de 
producător.

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 19 – alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) În cazul în care importatorul crede 
sau are motive să creadă că un sistem DES 
nu este conform cu cerințele esențiale din 
anexa II, acesta nu introduce sistemul 
respectiv pe piață până când sistemul 
respectiv nu a fost adus în conformitate. 
Importatorul informează în acest sens, fără 
întârzieri nejustificate, producătorul unui 

(5) În cazul în care importatorul crede 
sau are motive să creadă că un sistem DES 
nu este conform cu cerințele esențiale din 
anexa II, acesta nu introduce sistemul 
respectiv pe piață până când sistemul 
respectiv nu a fost adus în conformitate. 
Importatorul informează în acest sens, fără 
întârzieri nejustificate, producătorul unui 
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astfel de sistem DES și autoritățile de 
supraveghere a pieței din statul membru în 
care a fost pus la dispoziție sistemul DES.

astfel de sistem DES și autoritățile de 
supraveghere a pieței din statul membru în 
care a fost pus la dispoziție sistemul DES. 
În cazul în care un importator consideră 
sau are motive să considere că un sistem 
DES prezintă un risc pentru sănătatea 
sau siguranța persoanelor fizice, acesta 
informează imediat autoritatea de 
supraveghere a pieței din statul membru 
în care este stabilit, precum și 
producătorul și, după caz, reprezentantul 
autorizat.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 19 – alineatul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7) Importatorii, în urma unei cereri 
motivate din partea unei autorități de 
supraveghere a pieței, îi furnizează acesteia 
toate informațiile și documentația necesară 
pentru a demonstra conformitatea unui 
sistem DES în limba oficială a statului 
membru în care se află autoritatea de 
supraveghere a pieței. Distribuitorii 
cooperează cu autoritatea respectivă, la 
cererea acesteia, cu privire la orice acțiune 
întreprinsă pentru a-și aduce sistemele DES 
în conformitate cu cerințele esențiale 
prevăzute în anexa II.

(7) Importatorii, în urma unei cereri 
motivate din partea unei autorități de 
supraveghere a pieței, îi furnizează acesteia 
toate informațiile și documentația necesară 
pentru a demonstra conformitatea unui 
sistem DES în limba oficială a statului 
membru în care se află autoritatea de 
supraveghere a pieței. Importatorii 
cooperează cu autoritatea respectivă, la 
cererea acesteia, cu producătorul și, după 
caz, cu reprezentantul autorizat al 
producătorului cu privire la orice acțiune 
întreprinsă pentru a-și aduce sistemele DES 
în conformitate cu cerințele esențiale 
prevăzute în anexa II ori pentru a asigura 
retragerea sau rechemarea sistemelor lor 
DES.

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 19 – alineatul 7 a (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(7a) Importatorii verifică dacă canalele 
de comunicare menționate la articolul 17 
alineatul (3b) sunt puse la dispoziția 
utilizatorilor, permițându-le să depună 
reclamații și să comunice orice risc legat 
de sănătatea și siguranța lor sau de orice 
incident grav care implică un sistem DES. 
În cazul în care nu sunt disponibile astfel 
de canale, importatorii le creează, ținând 
seama de nevoile de accesibilitate ale 
persoanelor cu dizabilități.

Amendamentul 63

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7b) Importatorii investighează 
reclamațiile și informațiile privind 
incidentele legate de sistemele DES pe 
care le-au pus la dispoziție pe piață și 
înscriu reclamațiile respective, precum și 
rechemările de sisteme și toate măsurile 
corective adoptate pentru a asigura 
conformitatea sistemelor DES, în registrul 
menționat la articolul 17 alineatul (3c) 
sau în propriul lor registru intern. 
Importatorii informează în timp util 
producătorul, distribuitorii și, dacă este 
cazul, reprezentanții autorizați cu privire 
la investigația efectuată și cu rezultatele 
acesteia.

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 19 – alineatul 7 c (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(7c) În registrul intern al reclamațiilor 
se stochează doar datele cu caracter 
personal necesare importatorului pentru a 
investiga reclamația. Aceste date se 
păstrează numai atât timp cât este necesar 
în scopul investigației, dar nu mai mult de 
cinci ani de la data la care au fost 
înregistrate.

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 20 – alineatul 1 – litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) sistemul DES este însoțit de fișa de 
informații menționată la articolul 25 și de 
instrucțiunile de utilizare 
corespunzătoare;

(c) sistemul DES este însoțit de fișa de 
informații menționată la articolul 25 și de 
instrucțiuni clare și complete de utilizare 
în formate accesibile pentru persoanele cu 
dizabilități;

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 20 – alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) În cazul în care un distribuitor 
consideră sau are motive să creadă că un 
sistem DES nu este conform cu cerințele 
esențiale din anexa II, acesta nu introduce 
sistemul DES pe piață până când acesta nu 
a fost adus în conformitate. În plus, 
distribuitorul informează în acest sens, fără 
întârzieri nejustificate, producătorul sau 
importatorul, precum și autoritățile de 
supraveghere a pieței din statele membre în 
care a fost pus la dispoziție sistemul DES.

(3) În cazul în care un distribuitor 
consideră sau are motive să creadă că un 
sistem DES nu este conform cu cerințele 
esențiale din anexa II, acesta nu introduce 
sistemul DES pe piață până când acesta nu 
a fost adus în conformitate. În plus, 
distribuitorul informează în acest sens, fără 
întârzieri nejustificate, producătorul sau 
importatorul, precum și autoritățile de 
supraveghere a pieței din statele membre în 
care a fost pus la dispoziție sistemul DES. 
În cazul în care un distribuitor consideră 
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sau are motive să considere că un sistem 
DES prezintă un risc pentru sănătatea 
sau siguranța persoanelor fizice, acesta 
informează imediat autoritatea de 
supraveghere a pieței din statul membru 
în care este stabilit, precum și 
producătorul, importatorul și, după caz, 
reprezentantul autorizat.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 20 – alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) Distribuitorii, în urma unei cereri 
motivate din partea unei autorități de 
supraveghere a pieței, furnizează acesteia 
toate informațiile și documentația necesară 
pentru a demonstra conformitatea 
sistemului DES. Distribuitorii cooperează 
cu autoritatea respectivă, la cererea 
acesteia, cu privire la orice acțiune 
întreprinsă pentru a-și aduce sistemele DES 
în conformitate cu cerințele esențiale 
prevăzute în anexa II.

(4) Distribuitorii, în urma unei cereri 
motivate din partea unei autorități de 
supraveghere a pieței, furnizează acesteia 
toate informațiile și documentația necesară 
pentru a demonstra conformitatea 
sistemului DES. Distribuitorii cooperează 
cu autoritatea respectivă, la cererea 
acesteia, cu producătorul, cu importatorul 
și, după caz, cu reprezentantul autorizat 
al producătorului cu privire la orice 
acțiune întreprinsă pentru a-și aduce 
sistemele DES în conformitate cu cerințele 
esențiale prevăzute în anexa II sau pentru 
a asigura retragerea sau rechemarea 
sistemelor lor DES.

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 21 – titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul

Cazurile în care obligațiile producătorilor 
unui sistem DES se aplică importatorilor și 
distribuitorilor

Cazurile în care obligațiile producătorilor 
unui sistem DES se aplică importatorilor, 
distribuitorilor și altor operatori 
economici
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Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 21 – paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

Importatorul sau distribuitorul este 
considerat producător în sensul prezentului 
regulament și este supus obligațiilor 
prevăzute la articolul 17 atunci când a 
introdus pe piață un sistem DES sub 
numele sau marca sa sau atunci când 
modifică un sistem DES deja introdus pe 
piață în așa fel încât conformitatea cu 
cerințele aplicabile poate fi afectată.

Importatorul, distribuitorul sau un alt 
operator economic care aduce modificări 
sistemului DES în cursul instalării sau 
utilizării acestuia, care au ca rezultat 
schimbarea scopului preconizat și a 
recomandărilor privind instalarea 
sistemului DES declarate de fabricant, 
este considerat producător în sensul 
prezentului regulament și este supus 
obligațiilor prevăzute la articolul 17 atunci 
când a introdus pe piață un sistem DES sub 
numele sau marca sa sau atunci când 
modifică în mod substanțial un sistem 
DES deja introdus pe piață în așa fel încât 
poate fi afectată conformitatea cu cerințele 
aplicabile.

Amendamentul 70

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) În cazul unei funcționări 
defectuoase sau al unei deteriorări a 
calității performanței din cauza 
modificărilor aduse de operatorii 
economici în timpul instalării sau 
utilizării sistemului DES, contrar 
recomandărilor producătorilor privind 
instalarea tehnică a sistemului sau scopul 
în care acesta este utilizat, operatorul 
economic poartă întreaga responsabilitate 
pentru modificările respective.
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Amendamentul 71

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1b) Introducerea pe piață a sistemelor 
DES de ocazie, indiferent dacă sunt 
pregătite pentru reutilizare, verificate, 
curățate, reparate, recondiționate sau fără 
nicio acțiune asupra produsului, nu este 
considerată o modificare substanțială în 
conformitate cu legislația aplicabilă a 
Uniunii sau cu legislația națională 
privind siguranța produselor, în cazul în 
care intervențiile operatorilor economici 
de ocazie nu conduc la modificarea 
scopului preconizat, a instalării, a 
recomandărilor și a nivelului de risc ale 
sistemului DES, astfel cum au fost 
declarate de producător, și nu este 
afectată conformitatea cu cerințele 
aplicabile.

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 23 – alineatul 1 – paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia adoptă, prin intermediul unor acte 
de punere în aplicare, specificații comune 
cu privire la cerințele esențiale prevăzute în 
anexa II, inclusiv un termen pentru punerea 
în aplicare a specificațiilor comune 
respective. După caz, specificațiile comune 
țin seama de particularitățile dispozitivelor 
medicale și ale sistemelor de IA cu grad 
ridicat de risc menționate la articolul 14 
alineatele (3) și (4).

Comisia adoptă, prin intermediul unor acte 
de punere în aplicare, specificații comune 
cu privire la cerințele esențiale prevăzute în 
anexa II, inclusiv un termen pentru punerea 
în aplicare a specificațiilor comune 
respective. La elaborarea specificațiilor 
comune, Comisia ține seama de 
standardele armonizate existente sau de 
standardele internaționale existente. După 
caz, specificațiile comune țin seama de 
particularitățile dispozitivelor medicale și 
ale sistemelor de IA cu grad ridicat de risc 
menționate la articolul 14 alineatele(3) și 
(4) și verifică compatibilitatea lor cu 
legislația sectorială și cu standardele 
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armonizate, inclusiv cu standardele de 
ultimă oră pentru informatica medicală și 
cu formatul european pentru schimbul de 
dosare electronice de sănătate. Înainte de 
adoptarea actului de punere în aplicare, 
Comisia consultă organizațiile europene 
de standardizare competente și 
organizațiile europene ale părților 
interesate care primesc finanțare din 
partea Uniunii în temeiul Regulamentului 
(UE) nr. 1025/2012, Autoritatea 
Europeană pentru Protecția Datelor și 
Comitetul european pentru protecția 
datelor în cazul în care specificațiile 
comune au un impact asupra cerințelor 
de protecție a datelor pentru sistemele 
DES.

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 23 – alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) În cazul în care specificațiile 
comune care acoperă cerințele de 
interoperabilitate și securitate ale 
sistemelor DES afectează dispozitivele 
medicale sau sistemele de IA cu grad 
ridicat de risc care intră sub incidența altor 
acte, cum ar fi Regulamentele 
(UE) 2017/745 sau [...] [Legea privind 
inteligența artificială – COM/2021/206 
final], adoptarea specificațiilor comune 
respective poate fi precedată de o 
consultare cu Grupul de coordonare privind 
dispozitivele medicale (MDCG) menționat 
la articolul 103 din Regulamentul 
(UE) 2017/745 sau cu Comitetul european 
pentru inteligența artificială menționat la 
articolul 56 din Regulamentul [...] [Legea 
privind inteligența artificială – 
COM/2021/206 final], după caz.

(5) În cazul în care specificațiile 
comune care acoperă cerințele de 
interoperabilitate și securitate ale 
sistemelor DES afectează dispozitivele 
medicale sau sistemele de IA cu grad 
ridicat de risc care intră sub incidența altor 
acte, cum ar fi Regulamentele (UE) 
2017/745 sau [...] [Legea privind 
inteligența artificială – COM/2021/206 
final], adoptarea specificațiilor comune 
respective este precedată de o consultare cu 
Grupul de coordonare privind dispozitivele 
medicale (MDCG) menționat la articolul 
103 din Regulamentul (UE) 2017/745 sau 
cu Comitetul european pentru inteligența 
artificială menționat la articolul 56 din 
Regulamentul [...] [Legea privind 
inteligența artificială – COM/2021/206 
final], după caz, precum și cu Comitetul 
european pentru protecția datelor 
menționat la articolul 68 din 
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Regulamentul (UE) 2016/679.

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 23 – alineatul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6) În cazul în care specificațiile 
comune care acoperă cerințele de 
interoperabilitate și securitate ale 
dispozitivelor medicale sau ale sistemelor 
de IA cu grad ridicat de risc care intră sub 
incidența altor acte, cum ar fi 
Regulamentul (UE) 2017/745 sau 
Regulamentul [...] [Legea privind 
inteligența artificială – COM/2021/206 
final], au impact asupra sistemelor DES, 
adoptarea specificațiilor comune respective 
este precedată de o consultare cu Comitetul 
pentru spațiul european al datelor privind 
sănătatea, în special cu subgrupul acestuia 
pentru capitolele II și III din prezentul 
regulament.

(6) În cazul în care specificațiile 
comune care acoperă cerințele de 
interoperabilitate și securitate ale 
dispozitivelor medicale sau ale sistemelor 
de IA cu grad ridicat de risc care intră sub 
incidența altor acte, cum ar fi 
Regulamentul (UE) 2017/745 sau 
Regulamentul [...] [Legea privind 
inteligența artificială – COM/2021/206 
final], au impact asupra sistemelor DES, 
adoptarea specificațiilor comune respective 
este precedată de o consultare cu Comitetul 
pentru spațiul european al datelor privind 
sănătatea, în special cu subgrupul acestuia 
pentru capitolele II și III din prezentul 
regulament și, dacă este cazul, cu 
Comitetul european pentru protecția 
datelor menționat la articolul 68 din 
Regulamentul (UE) 2016/679.

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 24 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) Documentația tehnică se 
întocmește înainte ca sistemul DES să fie 
introdus pe piață sau pus în funcțiune și se 
actualizează.

(1) Producătorii întocmesc și 
actualizează documentația tehnică înainte 
ca sistemul DES să fie introdus pe piață 
sau pus în funcțiune.

Amendamentul 76
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Propunere de regulament
Articolul 24 – alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) Documentația tehnică se întocmește 
astfel încât să demonstreze că sistemul 
DES respectă cerințele esențiale prevăzute 
în anexa II și să furnizeze autorităților de 
supraveghere a pieței toate informațiile 
necesare pentru a evalua conformitatea 
sistemului DES cu cerințele respective. 
Aceasta conține cel puțin elementele 
prevăzute în anexa III.

(2) Documentația tehnică se întocmește 
astfel încât să demonstreze că sistemul 
DES respectă cerințele esențiale prevăzute 
în anexa II și să furnizeze autorităților de 
supraveghere a pieței toate informațiile 
necesare pentru a evalua conformitatea 
sistemului DES cu cerințele respective. 
Aceasta conține cel puțin elementele 
prevăzute în anexa III. În cazul în care 
sistemul sau orice element al acestuia 
respectă standardele europene sau 
specificațiile comune, se indică, de 
asemenea, lista standardelor europene și 
a specificațiilor comune aplicabile.

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 25 – alineatul 2 – litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) identitatea, denumirea comercială 
înregistrată sau marca înregistrată și datele 
de contact ale producătorului și, după caz, 
ale reprezentantului său autorizat;

(a) identitatea, denumirea comercială 
înregistrată sau marca înregistrată și datele 
de contact ale producătorului, inclusiv 
adresa poștală și cea electronică și, după 
caz, ale reprezentantului său autorizat;

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 26 – alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) Prin redactarea declarației de 
conformitate UE, producătorul își asumă 
responsabilitatea pentru conformitatea 

(4) Prin întocmirea declarației de 
conformitate UE, producătorul își asumă 
responsabilitatea pentru conformitatea 



PE740.773v02-00 48/69 AD\1279816RO.docx

RO

sistemului DES. produsului cu cerințele prevăzute în 
prezentul regulament.

Amendamentul 79

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Comisia este împuternicită să 
adopte acte delegate de modificare a 
conținutului minim al declarației de 
conformitate UE prevăzut în anexa IV, în 
conformitate cu articolul 67.

Amendamentul 80

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Marcajul CE se aplică înainte ca 
sistemul DES să fie introdus pe piață.

Amendamentul 81

Propunere de regulament
Articolul 28 – alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) Statele membre desemnează 
autoritatea sau autoritățile de supraveghere 
a pieței responsabile de punerea în aplicare 
a prezentului capitol. Acestea se asigură că 
autoritățile de supraveghere a pieței dispun 
de competențele, echipamentele, resursele 
și cunoștințele necesare pentru buna 
desfășurare a sarcinilor lor în conformitate 
cu prezentul regulament. Statele membre 

(2) Statele membre desemnează 
autoritatea sau autoritățile de supraveghere 
a pieței responsabile de punerea în aplicare 
a prezentului capitol. Acestea se asigură că 
autoritățile de supraveghere a pieței dispun 
de competențele, resursele umane, tehnice 
și financiare, echipamentele, 
instrumentele IT, clădirile, infrastructura, 
cunoștințele și formarea continuă 
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comunică identitatea autorităților de 
supraveghere a pieței Comisiei, care 
publică o listă a acestor autorități.

necesare pentru desfășurarea 
corespunzătoare și eficace a sarcinilor lor 
în conformitate cu prezentul regulament. 
Statele membre comunică identitatea 
autorităților de supraveghere a pieței 
Comisiei, care publică o listă a acestor 
autorități.

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 29 – alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) Autoritatea de supraveghere a pieței 
informează imediat Comisia și autoritățile 
de supraveghere a pieței din alte state 
membre cu privire la măsurile dispuse în 
temeiul alineatului (1). Informațiile includ 
toate detaliile disponibile, în special datele 
necesare pentru identificarea sistemului 
DES în cauză, originea și lanțul de 
aprovizionare aferent sistemului DES, 
natura riscului implicat, precum și natura și 
durata măsurilor naționale luate.

(3) Autoritatea de supraveghere a pieței 
informează imediat Comisia și autoritățile 
de supraveghere a pieței din alte state 
membre cu privire la măsurile dispuse în 
temeiul alineatului (1). Informațiile includ 
toate detaliile disponibile, în special datele 
necesare pentru identificarea sistemului 
DES în cauză, originea și lanțul de 
aprovizionare aferent sistemului DES, 
natura riscului implicat, precum și natura și 
durata măsurilor naționale luate. 
Autoritatea de supraveghere a pieței 
notifică, de asemenea, autoritățile de 
protecție a datelor și cooperează cu 
acestea.

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Articolul 30 – alineatul 1 – partea introductivă

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) În cazul în care o autoritate de 
supraveghere a pieței ajunge la una dintre 
următoarele constatări, aceasta solicită 
producătorului sistemului DES în cauză, 
reprezentantului său autorizat și tuturor 
celorlalți operatori economici relevanți să 

(1) În cazul în care o autoritate de 
supraveghere a pieței ajunge, printre altele, 
la una dintre următoarele constatări, 
aceasta solicită producătorului sistemului 
DES în cauză, reprezentantului său 
autorizat și tuturor celorlalți operatori 
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pună capăt neconformității în cauză: economici relevanți să asigure 
conformitatea sistemului DES:

Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 30 – alineatul 1 – litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) sistemul DES nu este în 
conformitate cu cerințele esențiale 
prevăzute în anexa II;

(a) sistemul DES nu este în 
conformitate cu cerințele esențiale 
prevăzute în anexa II și nici cu 
specificațiile comune potrivit articolului 
23;

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 30 – alineatul 1 – litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) documentația tehnică nu este 
disponibilă sau este incompletă;

(b) documentația tehnică nu este 
disponibilă sau este incompletă sau nu este 
conformă cu articolul 24;

Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 30 – alineatul 1 – litera ba (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) sistemul DES nu este însoțit de 
fișa de informații menționată la 
articolul 25;

Amendamentul 87
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Propunere de regulament
Articolul 30 – alineatul 1 – litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) declarația de conformitate UE nu a 
fost redactată sau nu a fost redactată corect;

(c) declarația de conformitate UE nu a 
fost redactată sau nu a fost redactată corect, 
conform articolului 26;

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 30 – alineatul 1 – litera da (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) obligațiile de înregistrare 
prevăzute la articolul 32 nu au fost 
îndeplinite.

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 31 – alineatul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6) În cazul în care aplicația de 
wellness este încorporată într-un dispozitiv, 
eticheta de însoțire se aplică pe dispozitiv. 
Pentru afișarea etichetei, pot fi utilizate și 
coduri de bare 2D.

(6) În cazul în care aplicația de 
wellness face parte integrantă dintr-un 
dispozitiv sau este încorporată într-un 
dispozitiv, eticheta de însoțire se aplică pe 
dispozitiv. Pentru afișarea etichetei, pot fi 
utilizate și coduri de bare 2D. În cazul în 
care aplicația de wellness este încorporată 
într-un dispozitiv după punerea sa în 
funcțiune, eticheta aplicației de wellness 
poate fi afișată chiar în aplicație.

Amendamentul 90

Propunere de regulament
Articolul 31 – alineatul 9
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(9) Fiecare distribuitor al unei aplicații 
de wellness căreia i s-a acordat o etichetă 
pune eticheta la dispoziția clienților la 
punctul de vânzare în format electronic 
sau, la cerere, sub formă fizică.

(9) Fiecare distribuitor al unei aplicații 
de wellness căreia i s-a acordat o etichetă 
pune eticheta la dispoziția clienților la 
punctul de vânzare în format electronic.

Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 33 – alineatul 1 – litera j

Textul propus de Comisie Amendamentul

(j) date electronice privind sănătatea 
provenite din studii clinice;

(j) date electronice privind sănătatea 
provenite din studii clinice finalizate 
integral sau încheiate;

Amendamentul 92

Propunere de regulament
Articolul 33 – alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) Datele electronice privind sănătatea 
care implică drepturi de proprietate 
intelectuală protejate și secretele 
comerciale ale întreprinderilor private 
sunt puse la dispoziție pentru utilizare 
secundară. În cazul în care aceste date sunt 
puse la dispoziție pentru o utilizare 
secundară, se iau toate măsurile necesare 
pentru a păstra confidențialitatea 
drepturilor de PI și a secretelor 
comerciale.

(4) Datele electronice privind sănătatea 
care implică drepturi de proprietate 
intelectuală protejate și secretele 
comerciale ale deținătorilor de date 
privind sănătatea sunt puse la dispoziție 
pentru utilizare secundară. În cazul în care 
aceste date sunt puse la dispoziție pentru o 
utilizare secundară, trebuie luate toate 
măsurile necesare pentru a păstra 
drepturile de proprietate intelectuală și 
confidențialitatea secretelor comerciale. 
Schimbul de date privind sănătatea pentru 
utilizare secundară, inclusiv schimbul de 
date privind studiile clinice, se face fără a 
aduce atingere legislației aplicabile în 
vigoare a Uniunii, inclusiv Directivei 
2004/48/CE, Directivei 2001/29/CE, 
Directivei (UE) 2016/943, Directivei (UE) 
2019/790 și Regulamentului (UE) 
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nr. 536/2014.

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 34 – alineatul 1 – litera aa (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) activități din motive de interes 
public în cazuri de pericole grave pentru 
sănătatea publică.

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 34 – alineatul 1 – litera f

Textul propus de Comisie Amendamentul

(f) activități de dezvoltare și inovare 
pentru produse sau servicii care contribuie 
la sănătatea publică sau la securitatea 
socială sau care asigură niveluri ridicate de 
calitate și siguranță a asistenței medicale, a 
medicamentelor sau a dispozitivelor 
medicale;

(f) activități de dezvoltare și inovare 
pentru produse sau servicii care contribuie 
la sănătatea publică sau la securitatea 
socială sau care asigură niveluri ridicate de 
calitate și siguranță a asistenței medicale, a 
medicamentelor sau a dispozitivelor 
medicale, inclusiv sprijinirea eficienței 
operaționale, îmbunătățirea parcursului 
terapeutic și monitorizarea după 
introducerea pe piață pentru a identifica 
efectele secundare și evenimentele 
adverse;

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 34 – alineatul 1 – litera fa (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa) activități de dezvoltare și inovare 
pentru produse sau servicii, inclusiv studii 
de cercetare în domeniul economiei 
sanitare și al rezultatelor medicale;
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Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 37 – alineatul 1 – litera i

Textul propus de Comisie Amendamentul

(i) sprijină dezvoltarea sistemelor de 
IA, formarea, testarea și validarea 
sistemelor de IA și elaborarea de standarde 
și orientări armonizate în temeiul 
Regulamentului [...] [Legea privind 
inteligența artificială – COM/2021/206 
final] pentru formarea, testarea și validarea 
sistemelor de IA în domeniul sănătății;

(i) organismele de acces la date 
sprijină cu competențe de specialitate 
dezvoltarea sistemelor de IA, formarea, 
testarea și validarea sistemelor de IA și 
elaborarea de standarde și orientări 
armonizate în temeiul Regulamentului [...] 
[Legea privind inteligența artificială – 
COM/2021/206 final] pentru formarea, 
testarea și validarea sistemelor de IA în 
domeniul sănătății;

Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 41 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) În cazul în care un deținător de 
date este obligat să pună la dispoziție date 
electronice privind sănătatea în temeiul 
articolului 33 sau în temeiul altor acte 
legislative ale dreptului Uniunii sau al 
legislației naționale de punere în aplicare a 
dreptului Uniunii, acesta cooperează cu 
bună credință cu organismele de acces la 
datele privind sănătatea, după caz.

(1) Un deținător de date este obligat să 
pună la dispoziție date electronice privind 
sănătatea în temeiul articolului 33 sau în 
temeiul altor acte legislative ale dreptului 
Uniunii sau al legislației naționale de 
punere în aplicare a dreptului Uniunii și 
cooperează în cadrul unui proces metodic 
și supervizat cu organismele de acces la 
datele privind sănătatea și cu alți actori 
implicați.

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 42 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) Organismele de acces la datele 
privind sănătatea și deținătorii unici de date 

(1) Organismele de acces la datele 
privind sănătatea și deținătorii unici de date 
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pot percepe taxe pentru punerea la 
dispoziție a datelor electronice privind 
sănătatea în vederea utilizării secundare. 
Toate taxele includ și sunt derivate din 
costurile legate de desfășurarea procedurii 
privind cererile, inclusiv pentru evaluarea 
unei cereri de acces la date sau a unei 
cereri de date, acordarea, refuzarea sau 
modificarea unei autorizații privind datele 
în temeiul articolelor 45 și 46 sau 
furnizarea unui răspuns la o cerere de date 
în temeiul articolului 47, în conformitate cu 
articolul 6 din Regulamentul [...] [Legea 
privind guvernanța datelor – 
COM/2020/767 final].

pot percepe taxe pentru punerea la 
dispoziție a datelor electronice privind 
sănătatea în vederea utilizării secundare. 
Toate taxele sunt proporționale cu 
costurile legate de desfășurarea procedurii 
privind cererile, inclusiv pentru evaluarea 
unei cereri de acces la date sau a unei 
cereri de date, acordarea, refuzarea sau 
modificarea unei autorizații privind datele 
în temeiul articolelor 45 și 46 sau 
furnizarea unui răspuns la o cerere de date 
în temeiul articolului 47, în conformitate cu 
articolul 6 din Regulamentul [...] [Legea 
privind guvernanța datelor – 
COM/2020/767 final].

Amendamentul 99

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Comisia stabilește, prin 
intermediul unui act de punere în 
aplicare, norme pentru metodologia de 
anonimizare bazată pe riscuri, luând în 
considerare factori de risc precum tipul de 
utilizare, garanțiile existente, 
probabilitatea reidentificării pacienților, 
sensibilitatea tipului de date.

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 46 – alineatul 11

Textul propus de Comisie Amendamentul

(11) Utilizatorii de date fac publice 
rezultatele sau realizările utilizării 
secundare a datelor electronice privind 
sănătatea, inclusiv informațiile relevante 
pentru furnizarea de asistență medicală, în 
termen de cel mult 18 luni de la finalizarea 
prelucrării electronice a datelor privind 

(11) Utilizatorii de date fac publice 
rezultatele sau realizările utilizării 
secundare a datelor electronice privind 
sănătatea, inclusiv informațiile relevante 
pentru furnizarea de asistență medicală, în 
termen de cel mult 18 luni de la finalizarea 
prelucrării electronice a datelor privind 
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sănătatea sau după primirea răspunsului la 
cererea de date menționată la articolul 47. 
Rezultatele sau realizările respective conțin 
numai date anonimizate. Utilizatorul de 
date informează organismele de acces la 
datele privind sănătatea de la care a fost 
obținută autorizația privind datele și le 
sprijină să publice informațiile pe site-urile 
lor. Ori de câte ori utilizatorii de date au 
utilizat date electronice privind sănătatea în 
conformitate cu prezentul capitol, aceștia 
recunosc sursele datelor electronice privind 
sănătatea și faptul că datele electronice 
privind sănătatea au fost obținute în 
contextul spațiului european al datelor 
privind sănătatea.

sănătatea sau după primirea răspunsului la 
cererea de date menționată la articolul 47. 
Rezultatele sau realizările respective conțin 
numai date anonimizate. Utilizatorul de 
date informează organismele de acces la 
datele privind sănătatea de la care a fost 
obținută autorizația privind datele și le 
sprijină să publice informațiile pe site-urile 
lor, fără a aduce atingere drepturilor de 
PI și legislației aplicabile a Uniunii. Ori 
de câte ori utilizatorii de date au utilizat 
date electronice privind sănătatea în 
conformitate cu prezentul capitol, aceștia 
recunosc sursele datelor electronice privind 
sănătatea și faptul că datele electronice 
privind sănătatea au fost obținute în 
contextul spațiului european al datelor 
privind sănătatea.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 49 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) În cazul în care un solicitant solicită 
acces la date electronice privind sănătatea 
numai de la un singur deținător 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 deținător de date. Cererea de 
acces la date respectă cerințele prevăzute la 
articolul 45, iar cererea de date respectă 
cerințele prevăzute la articolul 47. Cererile 
multinaționale și cererile care necesită o 
combinație de seturi de date de la mai 
mulți deținători de date se adresează 
organismelor de acces la datele privind 
sănătatea.

(1) În cazul în care un solicitant solicită 
acces la date electronice privind sănătatea 
numai de la un singur deținător 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 deținător de date. Solicitantul 
poate depune o cerere de acces la date sau 
o cerere de date și prin alte mijloace de 
partajare a datelor privind sănătatea care 
utilizează infrastructurile și registrele 
existente ce au instituit fluxuri de date, 
arhitecturi tehnice, modele de guvernanță 
și acces la date. Regulamentul nu 
împiedică inițiativele existente privind 
schimbul de date care sunt deja în vigoare 
în Uniune și în statele membre pentru a 
îmbunătăți interoperabilitatea și schimbul 
de date pe piața internă. Cererea de acces 
la date respectă cerințele prevăzute la 
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articolul 45, iar cererea de date respectă 
cerințele prevăzute la articolul 47. Cererile 
multinaționale și cererile care necesită o 
combinație de seturi de date de la mai 
mulți deținători de date pot fi adresate 
organismelor de acces la datele privind 
sănătatea.

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 64 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) Pentru a facilita cooperarea și 
schimbul de informații între statele 
membre, se instituie Comitetul pentru 
spațiul european al datelor privind 
sănătatea (Comitetul EHDS). Comitetul 
EHDS este format din reprezentanți la 
nivel înalt ai autorităților privind sănătatea 
digitală și ai organismelor de acces la 
datele privind sănătatea din toate statele 
membre. Alte autorități naționale, inclusiv 
autoritățile de supraveghere a pieței 
menționate la articolul 28, Comitetul 
european pentru protecția datelor și 
Autoritatea Europeană pentru Protecția 
Datelor pot fi invitate la reuniuni, în cazul 
în care aspectele discutate sunt relevante 
pentru acestea. De asemenea, Comitetul 
EHDS poate invita experți și observatori să 
participe la reuniunile sale și poate coopera 
cu alți experți externi, după caz. Alte 
instituții, organe, oficii și agenții ale 
Uniunii, infrastructuri de cercetare și alte 
structuri similare au rol de observator.

(1) Pentru a facilita cooperarea și 
schimbul de informații între statele 
membre, se instituie Comitetul pentru 
spațiul european al datelor privind 
sănătatea (Comitetul EHDS). Comitetul 
EHDS este format din reprezentanți la 
nivel înalt ai autorităților privind sănătatea 
digitală și ai organismelor de acces la 
datele privind sănătatea din toate statele 
membre. Alte autorități naționale, inclusiv 
autoritățile de supraveghere a pieței 
menționate la articolul 28, Comitetul 
european pentru protecția datelor și 
Autoritatea Europeană pentru Protecția 
Datelor sunt invitate la reuniuni. De 
asemenea, Comitetul EHDS poate invita 
experți și observatori să participe la 
reuniunile sale și poate coopera cu alți 
experți externi, după caz. Alte instituții, 
organe, oficii și agenții ale Uniunii, 
infrastructuri de cercetare și alte structuri 
similare au rol de observator.

Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 65 – alineatul 1 – litera ea (nouă)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(ea) informarea Comisiei și a statelor 
membre cu privire la stadiul realizării 
interoperabilității transfrontaliere a 
datelor privind sănătatea în ceea ce 
privește utilizarea primară a datelor 
electronice privind sănătatea;

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 65 – alineatul 1 – litera eb (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(eb) informarea Comisiei și a statelor 
membre cu privire la stadiul realizării 
interoperabilității transfrontaliere a 
datelor privind sănătatea în ceea ce 
privește utilizarea secundară a datelor 
electronice privind sănătatea.

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 67 – alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) Înainte de adoptarea unui act 
delegat, Comisia consultă experții 
desemnați de fiecare stat membru în 
conformitate cu principiile prevăzute în 
Acordul interinstituțional din 
13 aprilie 2016 privind o mai bună 
legiferare.

(4) Înainte de adoptarea unui act 
delegat, Comisia consultă experții 
desemnați de fiecare stat membru și părțile 
interesate vizate în conformitate cu 
principiile prevăzute în Acordul 
interinstituțional din 13 aprilie 2016 
privind o mai bună legiferare.

Amendamentul 106
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Propunere de regulament
Articolul 68 – alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) În conformitate cu Acordul 
interinstituțional din 13 aprilie 2016 
privind o mai bună legiferare, Comisia 
apelează la grupuri de experți, se consultă 
cu părțile interesate vizate și organizează 
consultări publice pentru a colecta o 
gamă mai largă de opinii avizate în 
primele etape de pregătire a proiectelor de 
acte de punere în aplicare.

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 69 – paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

Statele membre adoptă regimul 
sancțiunilor aplicabile în cazul 
nerespectării dispozițiilor prezentului 
regulament și iau toate măsurile necesare 
pentru a asigura aplicarea acestuia. 
Sancțiunile trebuie să fie eficace, 
proporționale și disuasive. Statele membre 
informează Comisia cu privire la 
respectivul regim și la măsurile aferente 
până la data aplicării prezentului 
regulament și, de asemenea, informează 
fără întârziere Comisia cu privire la orice 
modificare ulterioară care le afectează.

Statele membre adoptă regimul 
sancțiunilor aplicabile în cazul 
nerespectării dispozițiilor prezentului 
regulament și iau toate măsurile necesare 
pentru a asigura aplicarea corespunzătoare 
și eficace a acestuia. Sancțiunile trebuie să 
fie eficace, proporționale și disuasive. 
Statele membre informează Comisia cu 
privire la respectivul regim și la măsurile 
aferente până la data aplicării prezentului 
regulament și, de asemenea, informează 
fără întârziere Comisia cu privire la orice 
modificare ulterioară care le afectează.

Amendamentul 108

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Sancțiunile vizează încălcările ce 
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nu sunt incluse în Regulamentul (UE) 
2017/745, Regulamentul (UE) 2017/746, 
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 și 
Regulamentul (UE) 2016/679 și depind de 
circumstanțele fiecărui caz în parte. 
Atunci când se decide dacă se impune o 
sancțiune și când se stabilește cuantumul 
sancțiunii în fiecare caz în parte, se ține 
seama în mod corespunzător de criteriile 
prevăzute la articolul 83 alineatul (2) din 
Regulamentul (UE) 2016/679, după caz.

Amendamentul 109

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1b) Sancțiunile includ cel puțin 
amenzi proporționale cu gradul de 
neconformitate și cu cifra de afaceri a 
operatorului economic în cauză. Amenzile 
se calculează astfel încât să asigure 
privarea efectivă a operatorului economic 
de beneficiile economice obținute în urma 
încălcării. Amenzile se majorează treptat 
pentru încălcări repetate.

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 69 – paragraful 1 c (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1c) În cazul în care, pentru aceeași 
operațiune sau pentru operațiuni conexe, 
furnizorul sistemului DES sau deținătorul 
de date încalcă în mod intenționat sau din 
neglijență mai multe dispoziții din 
prezentul regulament, cuantumul total al 
sancțiunii nu depășește suma prevăzută 
pentru cea mai gravă încălcare.
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Amendamentul 111

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1d) Exercitarea de către autoritatea de 
supraveghere a competențelor sale în 
temeiul prezentului articol are loc cu 
condiția existenței unor garanții 
procedurale corespunzătoare, în 
conformitate cu dreptul Uniunii și cu 
dreptul intern, inclusiv a unor căi de atac 
judiciare eficace și a unor garanții 
procedurale.

Amendamentul 112

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1e) În cazul în care sistemul juridic al 
statului membru nu prevede sancțiuni, 
prezentul articol poate fi aplicat astfel 
încât amenda să fie inițiată de autoritatea 
de supraveghere competentă și aplicată de 
instanțele naționale competente, 
garantându-se, în același timp, faptul că 
aceste căi de atac sunt eficace și au un 
efect echivalent cu cel al sancțiunilor 
aplicate de autoritățile de supraveghere.

Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 69 – paragraful 1 f (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(1f) Statele membre se asigură că orice 
decizie care conține sancțiuni legate de 
încălcarea dispozițiilor din prezentul 
regulament se publică în termen de cel 
mult o lună de la data impunerii 
sancțiunii.

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 70 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) În termen de cinci ani de la intrarea 
în vigoare a prezentului regulament, 
Comisia efectuează o evaluare specifică a 
prezentului regulament, în special în ceea 
ce privește capitolul III, și prezintă 
Parlamentului European și Consiliului, 
Comitetului Economic și Social European 
și Comitetului Regiunilor un raport privind 
principalele sale constatări, însoțit, după 
caz, de o propunere de modificare a 
acestuia. Evaluarea include o evaluare a 
autocertificării sistemelor DES și o 
analiză privind necesitatea de a introduce 
o procedură de evaluare a conformității 
efectuată de organismele notificate.

(1) În termen de cinci ani de la intrarea 
în vigoare a prezentului regulament, 
Comisia efectuează o evaluare specifică a 
prezentului regulament, în special în ceea 
ce privește capitolul III, și prezintă 
Parlamentului European și Consiliului, 
Comitetului Economic și Social European 
și Comitetului Regiunilor un raport privind 
principalele sale constatări, însoțit, după 
caz, de o propunere de modificare a 
acestuia. Evaluarea include analiza 
următoarelor elemente:

(a) eficacitatea autocertificării 
sistemelor DES și o analiză privind 
necesitatea de a introduce o procedură de 
evaluare a conformității efectuată de 
organismele notificate sau orice altă 
măsură care să faciliteze supravegherea 
pe piață a sistemelor DES și să asigure 
funcționarea pieței; statele membre pun la 
dispoziție datele și informațiile necesare 
pentru efectuarea unei evaluări 
aprofundate;
(b) impactul sistemelor DES asupra 
rezultatelor medicale pentru pacienți;
(c) impactul sistemelor DES asupra 
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performanței economice a asistenței 
medicale;
(d) securitatea, reziliența și 
flexibilitatea sistemelor DES și a cadrului 
secundar de schimb de date, pentru a se 
evalua gradul de pregătire pentru o 
eventuală criză viitoare;
(e) modelul de interoperabilitate 
existent în statele membre, inclusiv 
analiza celor mai bune practici;
(f) calitatea și anvergura accesului 
cadrelor medicale la dosarele medicale ale 
pacienților pentru fiecare stat membru, 
inclusiv impactul asupra reducerii 
dublărilor și erorilor și reducerea 
timpului de administrare și a costurilor;
(g) suprapunerile și neconcordanțele 
cu alte acte legislative ale Uniunii și 
naționale, inclusiv cuantificarea 
costurilor suplimentare legate de 
suprapuneri și a incertitudinii normative 
conexe. Printre altele, evaluarea 
analizează alinierea la Regulamentul 
general privind protecția datelor, la Legea 
privind guvernanța datelor, la Legea 
privind datele, la Legea privind IA și la 
regulamentele privind securitatea 
cibernetică.

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 70 – alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) În termen de șapte ani de la intrarea 
în vigoare a prezentului regulament, 
Comisia efectuează o evaluare generală a 
prezentului regulament și prezintă 
Parlamentului European și Consiliului, 
Comitetului Economic și Social European 
și Comitetului Regiunilor un raport privind 
principalele sale constatări, însoțit, după 
caz, de o propunere de modificare a 

(2) În termen de șapte ani de la intrarea 
în vigoare a prezentului regulament, 
Comisia efectuează o evaluare generală a 
prezentului regulament și prezintă 
Parlamentului European și Consiliului, 
Comitetului Economic și Social European 
și Comitetului Regiunilor un raport privind 
principalele sale constatări, însoțit, după 
caz, de o propunere de modificare a 
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acestuia. acestuia. Evaluarea generală identifică, de 
asemenea, cele mai bune practici și 
evaluează rezultatele medicale pentru 
pacienți și consumatori care rezultă din 
punerea în aplicare a EHDS.

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 70 – alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) Statele membre furnizează 
Comisiei informațiile necesare pentru 
întocmirea raportului respectiv.

(3) Statele membre furnizează 
Comisiei informațiile necesare pentru 
întocmirea raportului respectiv și 
raportează Comisiei cu privire la 
indicatorii comuni.

Amendamentul 117

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Comisia este împuternicită să 
adopte, până la ... [12 luni de la data 
intrării în vigoare a prezentului 
regulament], acte delegate de completare 
a prezentului regulament, pentru:
(a) a stabili indicatorii comuni 
orientați către rezultate și impact care 
urmează să fie utilizați pentru raportarea 
cu privire la progresele înregistrate și în 
scopul monitorizării și evaluării 
prezentului regulament;
(b) a măsura costurile, beneficiile și 
alte rezultate medicale și economice, 
inclusiv tendințele din fiecare stat 
membru, cu scopul de a compara 
eficacitatea punerii în aplicare a 
prezentului regulament și
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(c) a stabili o metodologie de 
raportare de către statele membre.
Comisia revizuiește periodic și, dacă este 
necesar, actualizează indicatorii comuni.

Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 72 – alineatul 3 – litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) în termen de un an de la data 
intrării în vigoare a aplicării pentru 
categoriile de date electronice cu caracter 
personal privind sănătatea menționate la 
articolul 5 alineatul (1) literele (a), (b) 
și (c) și pentru sistemele DES cu care 
producătorul intenționează să prelucreze 
aceste categorii de date;

(a) în termen de trei ani de la data 
intrării în vigoare a aplicării pentru 
categoriile de date electronice cu caracter 
personal privind sănătatea menționate la 
articolul 5 alineatul (1) literele (a), (b) 
și (c) și pentru sistemele DES cu care 
producătorul intenționează să prelucreze 
aceste categorii de date;

Amendamentul 119

Propunere de regulament
Anexa II – punctul 3 –punctul 3.1

Textul propus de Comisie Amendamentul

3.1. Un sistem DES este proiectat și 
dezvoltat astfel încât să asigure prelucrarea 
în condiții de siguranță și securitate a 
datelor electronice privind sănătatea și să 
împiedice accesul neautorizat la astfel de 
date.

3.1. Un sistem DES este proiectat și 
dezvoltat astfel încât să asigure prelucrarea 
în condiții de siguranță și securitate a 
datelor electronice privind sănătatea, să 
împiedice accesul neautorizat la astfel de 
date și să țină cont în mod corespunzător 
de principiile reducerii la minimum a 
datelor și protecției datelor prin concepție.

Amendamentul 120

Propunere de regulament
Anexa II – punctul 3 –punctul 3.8
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Textul propus de Comisie Amendamentul

3.8. Un sistem DES conceput pentru 
stocarea datelor electronice privind 
sănătatea trebuie să permită diferite 
perioade de păstrare și drepturi de acces 
care iau în considerare originile și 
categoriile de date electronice privind 
sănătatea.

3.8. Un sistem DES conceput pentru 
stocarea datelor electronice privind 
sănătatea trebuie să permită diferite 
perioade de păstrare și drepturi de acces 
care iau în considerare originile și 
categoriile de date electronice privind 
sănătatea și obiectivul specific al 
operațiunilor de prelucrare a datelor.
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ANEXĂ: LISTA ENTITĂȚILOR SAU A PERSOANELOR
DE LA CARE RAPORTORUL A PRIMIT CONTRIBUȚII

Următoarea listă este întocmită în mod absolut voluntar, sub responsabilitatea exclusivă a 
raportorului. Raportorul a primit contribuții de la următoarele entități sau persoane la 
pregătirea proiectului de raport:

Entitatea și/sau persoana
DIGITALEUROPE

COCIR
EDPB
EDPS
BEUC

Medtech Europe
Roche

AmCham
European Cancer Organisation

EURORDIS
France Digitale

EFPIA
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