CONFORM CU ORIGINALUL

Parlamentul Romaniei
Senat

PROIECT
HOTARARE
referitoare la Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului
referitor la spatiul european al datelor privind sinatatea
COM({2022) 197 final

In temeiul dispozitiilor art. 67 si art, 148 alin. (2) si alin. (3) din Constitutia Romaniei, republicata,
precum si ale Protocolului (nr. 2) privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii sf proportionalitdtii, anexat
Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeand si a Tratatului de
instituire a Comunitaii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea nr.
13/2008,

In baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/280/07.09.2022,
Senatul adoptd prezentahotarire.

Art. 1.- Senatul Romaniei

(1) constatd cd Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului referitor
la spatiul european al datelor privind sinétatea - COM{2022} 197 final - respect principiile
subsidiaritafii si proportionalitaiii,

(2) considerd oportund facilitarea liberei circulatii a datelor cu caracter personal privind
sanatatea In contextul asistentei medicale transfrontaliere, intrucit acestea pot sprijini
continuitatea asistentei medicale atunci cdnd persoanele fizice cdlatoresc in alte state
membre sau isi schimbi resedinta.

{3) subliniazd, avand In vedere sensibilitatea datelor electronice privind sinitatea, necesitatea
credrii unui mediu securizat ia datele electronice privind sdnétatea, respectind standardele
tehnice si de securitate stabilite In temeiul prezentei propuneri de regulament.

Art. 2.- Prezenta hotdrare se publici in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Aceastd hotdrare a fost adoptatd de Senat in sedinfa din .. septembrie 2022, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin (2) din Constitutia Roméniei, republicatA.

p. Presedintele Senatului
Alina-Stefania GORGHIU

Bucuresti, ... septembrie 2022
Nr. ...
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Comisia pentru Afaceri Europene

RAPORT

la

Propunere de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliuiui referitor la spatiul european al datelor privind
siandtatea - COM{2022)197 final

Comisia pentru Afaceri Europene a fost sesizata, in temeiul
Protocolului nr.2, anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului
privind Uniunea Europeana si a Tratatului de instituire a Comunitatilor
Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea
13/2008, in vederea examindrii Propuneri de Regulament al
Pariamentuiui European si al Consiliului referitor la spatiul european
al datelor privind sanatatea — COM{(2022)197 final.

Sedinta comisiei a avut [oc in data de 7 septembrie a.c.,

in vederea examinarii propunerii legislative, a fost analizatd Fisa de
sintezd a Serviciului pentru afaceri si punctul de vedere al Ministerului
Afacerilor Externe,

Comisiile permanente, respectiv Comisia pentru sdnatate, Comisia
juridicd, de numiri, disciplind, imunitdfi si validéri, Comisia pentru
comunicaiii si tehnologla informatiei, Comisia pentru buget, finante,
activitate bancard si piat2 de capital si Comisia economicd, industrii si
servicii nu au avut observatii.

Descrierea propunerii:

Pentru a valorifica intregul potential al datelor privind sadnatatea,
Comisia Europeand propune un regulament de instituire a spatiului european
al datelor privind sandatatea.

Aceastd propunere fi ajutd pe cetdteni sa preia controlul asupra datelor
lor medicale, sprijina utilizarea datelor privind sénétatea pentru a imbunatati
asistenta medicald, cercetarea, inovarea si elaborarea politicilor, 1i permite
UE s& valorifice pe deplin potentialul oferit de schimbul, utilizarea si
reutilizarea in conditii de siguranta si securitate a datelor medicale.

Pandemia de COVID-19 a demonstrat importanta serviciilor digitale in



domeniul sanatatii, iar adoptarea instrumentelor digitale a crescut
semnificativ In aceasta perioada,

De asemenea, propunerea de regulament va consolida economia
datelor privind sandtatea din UE prin sporirea securitatii juridice si
garantarea unui cadru juridic sectorial pe deplin uniform si coerent.
Propunerea de regulament solicitd si implicarea partilor interesate pentru a
se asigura faptul cd cerintele raspund nevoilor cadrelor medicale, ale
persoanelor fizice, ale mediului academic, ale industriei si ale altor parti
interesate relevante.

In urma examinarii, membrii comisiei:

2 constata ca:

- propunerea se intemeiaza pe articolele 16 si 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE). Un astfel de temei juridic dublu
este posibil dacé se stabileste c& masura urmareste simultan mai multe
obiective care sunt legate in mod indisolubil, f&rd ca unul s3 fie
secundar sau doar indirect legat de celdlalt. In cazul de fata,
procedurile prevazute de fiecare temei juridic mentionat sunt
compatibile intre ele;

- prezenta propunere respectd subsidiaritatea si proportionalitatea,
conform Protocolul nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidiaritatii si
proportionalitatii, art. 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana.

® considera oportuna facilitarea liberei circulatii a datelor cu caracter
personal privind sanatatea 1n contextul asistentei medicale
transfrontaliere, intrucdt acestea pot sprijini continuitatea asistentei
medicale atunci cdnd persoanele fizice caldtoresc in alte state membre
sau Tsi schimba resedinta;

o subliniaza, avand in vedere sensibilitatea datelor electronice privind
sangtatea, necesitatea crearii unui mediu securizat la datele
electronice privind sanatatea, respecténd standardele tehnice si de
securitate stabilite in temeiul prezentel propuneri de regulament.

In urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au
hotdrdt, cu majoritatea voturilor membrilor prezenti, formularea unui
RAPORT la COM (2022) 197 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre
dezbatere si adoptare, proiectul de hotarére privind adoptarea prezentului



Raport, in conformitate cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului
aprobat prin Hotardrea Senatului nr. 28/2005, cu modificarile si completarile
ulterioare.

PRESEDINTE, sﬁ@am
Senator Agggmhﬁér Senatm{{@iq@%"
2

Intocmit: Violeta- Alexandra Duts, consilier parlamentar, raportor CAE



