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Rezumat

Prin prezentul aviz comun, CEPD si AEPD urmaresc sa atraga atentia asupra unei serii de preocupari generale
cu privire la Propunerea referitoare la spatiul european al datelor privind sanatatea si sa indemne co-
legiuitorul sa ia masuri decisive.

CEPD si AEPD iau act de faptul ca Propunerea urmareste sa sprijine persoanele fizice sa preia controlul asupra
propriilor date privind sanatatea, sa sprijine utilizarea datelor privind sanatatea pentru o mai buna furnizare
a asistentei medicale, o mai buna cercetare, inovare si elaborare de politici si sa permita UE sa utilizeze pe
deplin potentialul oferit de schimbul, utilizarea si reutilizarea in conditii de siguranta si securitate a datelor
privind sanatatea. intr-adevar, ,facilitarea utilizrii datelor electronice privind sinitatea”, atat pentru
utilizare primara, cat si pentru utilizare secundara, ar putea contribui in mod semnificativ atat la interesele
publice, cat si la interesul persoanelor vizate/pacientilor individuali.

Desi efortul de a consolida controlul si drepturile persoanelor vizate asupra datelor lor cu caracter personal
privind sanatatea este binevenit, ar trebui subliniat faptul ca aceasta Propunere aduce in principal cateva
»completari” la unele dintre drepturile persoanelor vizate prevazute deja in RGPD. De fapt, Propunerea ar
putea chiar sa slabeasca protectia drepturilor la viata privata si la protectia datelor, in special avand in vedere
categoriile de date cu caracter personal si scopurile care sunt legate de utilizarea secundara a datelor.

CEPD si AEPD iau act de faptul ca dispozitiile din aceasta Propunere vor adauga inca un nivel la colectia deja
complexa (pe mai multe niveluri) de dispozitii (care se regasesc atat in dreptul Uniunii, cat si in dreptul intern
al statelor membre) referitoare la prelucrarea datelor privind sanatatea (in sectorul asistentei medicale).
Interactiunea dintre aceste diferite acte legislative trebuie sa fie (extrem de) clara.

n special, CEPD si AEPD considera ci este important sa se clarifice relatia dintre dispozitiile din Propunerea
in cauza si cele din RGPD si din legislatia statelor membre. CEPD si AEPD recunosc intentia si eforturile de a
ramane n limitele RGPD in propunerea privind EHDS (European Health Data Space, ,spatiul european al
datelor privind sanatatea”). Acest lucru poate fi recunoscut, de exemplu, atunci cand creeaza, prin
intermediul dreptului Uniunii, temeiuri juridice si/sau exceptii pentru prelucrarea datelor privind sanatatea
care se incadreaza in structura RGPD prevazuta la articolele 6 si 9 din RGPD. Cu toate acestea, in ceea ce
priveste nivelul dorit de claritate a acestor dispozitii, raman incd multe de facut (prin Tmbunatatirea
dispozitiilor si clarificari suplimentare), in special in ceea ce priveste interactiunea dispozitiilor cu legislatia
statelor membre Tn temeiul articolului9 alineatul (4) din RGPD. Aceste preocupari sunt reflectate in
observatiile referitoare atat la capitolul I, cat si la capitolul IV din Propunere.

n ceea ce priveste domeniul de aplicare al Propunerii, CEPD si AEPD recomand3 excluderea de la articolul 33
alineatul (1) litera (f) din Propunere a aplicatiilor de wellness si a altor aplicatii digitale, precum si a datelor
privind bunistarea si comportamentul, relevante pentru sinitate. in cazul in care aceste date sunt pastrate,
prelucrarea pentru utilizarea secundara a datelor cu caracter personal care provin din aplicatii de wellness
si din alte aplicatii digitale ar trebui s3 faca obiectul consimtdmantului prealabil in sensul RGPD. in plus, CEPD
si AEPD reamintesc ca o astfel de prelucrare poate intra in domeniul de aplicare al Directivei 2002/58/CE
(,Directiva privind viata privata si comunicatiile electronice”).

De asemenea, CEPD si AEPD recomanda insistent sa nu se extinda domeniul de aplicare al exceptiilor din
RGPD in ceea ce priveste drepturile persoanei vizate la propunere si, in special, la articolul 38 alineatul (2)
din Propunere. O astfel de derogare mai degraba submineaza posibilitatea persoanelor vizate de a exercita
un control efectiv asupra datelor lor cu caracter personal decat sa o consolideze si, prin urmare, pare a fi in
contradictie cu obiectivul prevazut la articolul 1 alineatul (2) litera (a) din Propunere.
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CEPD si AEPD saluta faptul ca Propunerea face trimitere la drepturile prevazute de RGPD (de exemplu,
dreptul de acces gratuit si dreptul de a obtine o copie a datelor). Cu toate acestea, CEPD si AEPD iau act de
faptul ca descrierea drepturilor, astfel cum este prevazuta in Propunere, nu este in concordanta cu cea din
RGPD. Dupa cum s-a mentionat mai sus, acest lucru poate genera insecuritate juridica pentru persoanele
vizate, care ar putea s nu fie in masuréd s facd distinctia intre cele dous tipuri de drepturi. In acest scop si
pentru a evita complexitatea implementarii lor practice, CEPD si AEPD indeamna co-legiuitorul sa asigure
claritatea juridica in ceea ce priveste interactiunea dintre drepturile persoanei vizate introduse de Propunere
si dispozitiile generale cuprinse in RGPD privind drepturile persoanelor vizate.

CEPD si AEPD recunosc dispozitiile din capitolul lll care vizeaza imbunatatirea interoperabilitatii dosarelor
electronice de sanatate si facilitarea conectivitatii aplicatiilor de wellness cu astfel de dosare electronice de
sanatate. Totusi, CEPD si AEPD sunt de parere ca acestea din urma nu ar trebui sa fie incluse in utilizarea
secundara a datelor privind sdn&tatea previzutd la capitolul IV din Propunere. in primul rand, deoarece
pentru datele privind sanatatea generate de aplicatiile de wellness si de alte aplicatii digitale in domeniul
sanatatii nu se aplica aceleasi cerinte de calitate a datelor si aceleasi caracteristici ca in cazul datelor generate
de dispozitivele medicale. in plus, aceste aplicatii genereazd un volum enorm de date si pot fi extrem de
invazive, deoarece se refera la fiecare pas facut de persoane in viata lor de zi cu zi. Chiar daca datele privind
sanatatea ar putea fi intr-adevar separate de alte tipuri de date, s-ar putea face cu usurinta deductii legate
de practicile alimentare si de alte obiceiuri, care dezvaluie informatii deosebit de sensibile, cum ar fi
orientarea religioasa.

Tn ceea ce priveste scopurile utilizarii secundare a datelor privind sindtatea enumerate la articolul 34
alineatul (1) din Propunere, CEPD si AEPD inteleg ca articolul 34 alineatul (1) literele (f) si (g) din Propunere
poate include orice forma de , activitati de dezvoltare si inovare pentru produse sau servicii care contribuie
la sanadtatea publicad sau la securitatea sociala” sau ,formarea, testarea si evaluarea algoritmilor, inclusiv a
dispozitivelor medicale, a sistemelor de IA si a aplicatiilor de sanatate digitala, care contribuie la sanatatea
publica sau la securitatea sociald”. CEPD si AEPD sunt de parere ca Propunerea ar trebui sa delimiteze si mai
mult aceste scopuri si sa defineasca cazurile in care exista o legatura suficienta cu sanatatea publica si/sau
securitatea sociala. Acest lucru va fi esential pentru realizarea unui echilibru, tinand seama in mod adecvat
de obiectivele urmarite de Propunere si de protectia datelor cu caracter personal ale persoanelor vizate
afectate de prelucrare.

n plus, articolul 34 alineatul (1) din Propunere contine mai multe tipuri de utilizare secundars, care s-ar
incadra in diferite categorii de motive de exceptie prevazute la articolul 9 alineatul (2) din RGPD. Cu toate
acestea, CEPD si AEPD considera ca acest lucru nu se reflecta in criteriile pe baza carora organismele de acces
la datele privind sanatatea ar trebui sa evalueze si sa decida cu privire la cererile de acces la date (articolul 45
din Propunere) pentru a emite o autorizatie de acces la date (articolul 46 din Propunere). in acest scop, CEPD
si AEPD subliniaza ca criteriile prevazute in acest sens la articolul 46 din Propunere se limiteaza la dispozitiile
si principiile acestei Propunerii si nu este clar modul in care aceste dispozitii se refera la principiile si
dispozitiile RGPD, in special la articolul 9 alineatul (2) din RGPD.

n ceea ce priveste capitolul V, CEPD si AEPD recunosc cd infrastructura pentru schimbul de date electronice
privind sanatatea prevazuta in aceasta Propunere privind EHSD nu vizeaza (sau nu ar putea avea ca rezultat)
in niciun caz crearea unei baze de date centrale a UE cu date privind sdanatatea, ci va facilita doar schimbul
de astfel de date privind sanatatea din bazele de date descentralizate. Cu toate acestea, din cauza volumului
mare de date care ar fi prelucrate, a naturii lor extrem de sensibile, a riscului de acces ilegal si a necesitatii
de a asigura pe deplin supravegherea eficace a acestor date, CEPD si AEPD solicitd adaugarea la Propunere
a unei dispozitii care sa prevada stocarea datelor electronice cu caracter personal privind sanatatea in
UE/SEE, fara a aduce atingere transferurilor ulterioare in conformitate cu capitolul V din RGPD.
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n cele din urm4, in ceea ce priveste modelul de guvernantd creat de Propunere, sarcinile si competentele
noilor organisme publice trebuie sa fie atent adaptate, in special tinand seama de sarcinile si competentele
autoritatilor nationale de supraveghere, ale CEPD si ale AEPD in domeniul prelucrarii datelor cu caracter
personal (privind sanatatea). Ar trebui evitata suprapunerea competentelor si ar trebui specificate domeniile
si cerintele Tn materie de cooperare.

Comitetul European pentru Protectia Datelor si Autoritatea Europeana pentru
Protectia Datelor,

avand in vedere articolul 42 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/1725 din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de
catre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE,

avand Tn vedere Acordul privind SEE, in special anexa XI si Protocolul 37 la acesta, astfel cum a fost
modificat prin Decizia nr. 154/2018 a Comitetului mixt al SEE din 6 iulie 2018,

A ADOPTAT PREZENTUL AVIZ COMUN

1 CONTEXT

1. Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului referitor la spatiul european al
datelor privind sanatatea (,propunerea”) va contribui la realizarea viziunii Comisiei privind
transformarea digitald a UE pand in 20302.

2. Comitetul European pentru Protectia Datelor (,CEPD”) si Autoritatea Europeana pentru Protectia
Datelor (,AEPD”) remarca faptul ca, potrivit Comisiei, Propunerea ,li ajutda pe cetateni sa preia
controlul asupra datelor lor medicale, sprijina utilizarea datelor privind sanatatea pentru a imbunatati
asistenta medical3, cercetarea, inovarea si elaborarea politicilor si ii permite UE sa valorifice pe deplin
potentialul oferit de schimbul, utilizarea si reutilizarea in conditii de siguranta si securitate a datelor

medicale”?.

3. Astfel cum se explicd in expunerea de motive, Propunerea este in conformitate cu obiectivele generale
ale UE. Printre acestea se numara construirea unei Uniuni Europene a sanatatii mai puternice, punerea
in aplicare a Pilonului european al drepturilor sociale, imbunatatirea functionarii pietei interne,
promovarea sinergiilor cu agenda privind piata interna digitala a UE si realizarea unei agende
ambitioase in materie de cercetare si inovare. In plus, Propunerea va oferi un set important de
elemente care vor contribui la crearea Uniunii Europene a sandtatii, prin incurajarea inovarii si
cercetarii si printr-o mai buna abordare a viitoarelor crize sanitare.

2 DOMENIUL DE APLICARE AL AVIZULUI

! Expunerea de motive, p. 2.
2 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space ro.
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La 3 mai 2022, Comisia a publicat Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului referitor la spatiul european al datelor privind sanatatea (,,Propunerea”).

La 4 mai 2022, Comisia a solicitat un aviz comun din partea CEPD si AEPD (,avizul”) in temeiul
articolului 42 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/17253 (,,RPDUE”) cu privire la Propunere.

Propunerea are o importantd deosebita pentru protectia drepturilor si libertatilor fundamentale ale
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal ale acestora. Domeniul
de aplicare al avizului se limiteaza la aspectele Propunerii legate de datele cu caracter personal si care
implica aceste date, care constituie unul dintre pilonii principali ai Propunerii.

CEPD si AEPD saluta expunerea de motive a Propunerii, in care se afirma ca ,[a]vand in vedere ca un
volum substantial de date electronice care urmeaza sa fie accesate Tn spatiul european al datelor
privind sanatatea sunt date cu caracter personal privind sanatatea referitoare la persoane fizice din
UE, propunerea este conceputa in deplind conformitate nu numai cu RGPD, ci si cu Regulamentul (UE)
2018/1725 (Regulamentul UE privind protectia datelor)”.

n acelasi sens, CEPD si AEPD subliniazd c3 este necesar s se asigure si s3 se sustind respectarea si
aplicarea acquis-ului UE in domeniul protectiei datelor. Atunci cand datele cu caracter personal sunt
implicate Tn contextul Propunerii, este esential sa se evite Tn mod clar Tn textul juridic al Propunerii
orice inconsecventa si posibil conflict cu Regulamentul General privind Protectia Datelor? (,RGPD”),
cu Directiva privind viata privata si comunicatiile electronice® si cu RPDUE. Acest lucru trebuie asigurat
nu doar din motive de securitate juridica, ci si pentru a evita ca Propunerea sa aiba ca efect periclitarea
directa sau indirecta a drepturilor fundamentale la viata privata si la protectia datelor cu caracter
personal, astfel cum sunt prevazute la articolele 7 si 8 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene (,,Carta”) si la articolul 16 din Tratatul privind Functionarea Uniunii Europene (,, TFUE”).

ntrucat Propunerea, astfel cum se explicd mai in detaliu in aviz, ridic3 o serie de preocupari cu privire
la protectia drepturilor fundamentale la viata privata si la protectia datelor cu caracter personal,
scopul prezentului aviz nu este sa furnizeze o lista exhaustiva a tuturor aspectelor si nici sa ofere
intotdeauna propuneri alternative de sugestii de formulare. In schimb, prezentul aviz vizeazi
abordarea principalelor aspecte critice ale Propunerii in ceea ce priveste viata privata si protectia
datelor.

3 EVALUARE

3 Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre institutiile,
organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului
(CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE, JO L 295, 21.11.2018, p. 39.

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

5 Directiva 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 iulie 2002 privind prelucrarea datelor
personale si protejarea confidentialitatii Th sectorul comunicatiilor publice, JO L 201, 31.7.2002, p. 37.
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10.

11.

12.

13.

14.

3.1 Observatii generale

CEPD si AEPD recunosc obiectivul Propunerii de a extinde utilizarea datelor electronice privind
sanatatea pentru furnizarea de asistenta medicald persoanei de la care au fost colectate datele
respective (,utilizare primara”) si de a aduce imbunatatiri in sectoare precum cercetarea, inovarea,
elaborarea politicilor, siguranta pacientilor, medicina personalizata, statisticile oficiale sau activitatile
de reglementare (,,utilizare secundara”). CEPD si AEPD recunosc, de asemenea, obiectivul Propunerii
de a Tmbunatati functionarea pietei interne prin stabilirea unui cadru juridic uniform pentru
dezvoltarea, comercializarea si utilizarea sistemelor de dosare electronice de sanatate (,sistemele
DES”).

Cu toate acestea, CEPD si AEPD subliniaza ca protectia datelor cu caracter personal este un element
integrant al increderii pe care persoanele si organizatiile ar trebui sa o aiba in dezvoltarea economiei
digitale® si in accesul la asistentd medicala echitabild, in special in contextul prelucrarii datelor privind
sanatatea Tn cadrul EHDS.

n acest sens, CEPD si AEPD subliniaza c3 succesul EHDS va depinde de un temei juridic solid pentru
prelucrare in conformitate cu legislatia UE privind protectia datelor, de instituirea unui mecanism solid
de guvernanta a datelor si de garantii eficace pentru drepturile si interesele persoanelor fizice care
respectd pe deplin RGPD. Ar trebui oferite asigurari suficiente cu privire la o gestionare legal3,
responsabila si etica, ancorata in valorile UE, inclusiv cu privire la respectarea drepturilor
fundamentale. Tn acest sens, CEPD si AEPD considera c3 spatiul european al datelor privind sinatatea
ar trebui sa serveasca drept exemplu de transparenta, de responsabilitate efectiva si de echilibru
adecvat intre interesele persoanelor vizate si interesul comun al societatii Tn ansamblu.

in capitolele urmatoare ale avizului, CEPD si AEPD oferd recomandari cu privire la modul in care se
poate asigura conformitatea dispozitiilor relevante ale Propunerii nu numai cu cadrul juridic al UE
privind protectia datelor, ci si cu interpretarea actuala a jurisprudentei aplicabile a Curtii de Justitie a
Uniunii Europene (,CJUE”). Avand in vedere domeniul de aplicare larg al drepturilor si obligatiilor
prevazute in Propunere in ceea ce priveste accesul, utilizarea si partajarea categoriilor speciale de date
cu caracter personal, cum este cazul datelor privind sanatatea, este posibil ca trimiterile generale la
RGPD si la RPDUE s nu fie suficiente. in acest sens, CEPD si AEPD considera c3 ar putea exista un risc
de interpretare eronata a dispozitiilor-cheie legate de protectia datelor, ceea ce, la randul sau, poate
duce la o scadere a nivelului de protectie acordat Tn prezent persoanelor vizate in temeiul cadrului
juridic existent al UE privind protectia datelor (RGPD, RPDUE si Directiva privind viata privata si
comunicatiile electronice). Prin urmare, CEPD si AEPD considera ca sunt necesare specificatii
suplimentare, astfel cum vor fi detaliate Tn continuare in prezentul aviz.

CEPD si AEPD iau act cu satisfactie de faptul ca Propunerea urmareste, de asemenea, sa contribuie la
atenuarea fragmentarii actuale a normelor aplicabile prelucrarii datelor privind sanatatea si cercetarii
stiintifice. Tn acelasi timp, CEPD si AEPD ridicd anumite semne de intrebare cu privire la
compatibilitatea deplina a unora dintre dispozitiile capitolelor Il si IV din Propunere (in special accesul
cadrelor medicale la date electronice restrictionate privind sanatatea, inregistrarea sistematica a
datelor relevante privind sandtatea de catre cadrele medicale sau gestionarea constatarilor
neasteptate de catre organismele de acces la datele privind sanatatea fata de persoanele fizice) cu
legislatia statului membru in sectorul e-sanatatii, Tn absenta unei competente legislative generale a

6 Avizul comun privind DGA (Legea privind guvernanta datelor).
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15.

16.

17.

18.

19.

UE de armonizare in acest domeniu. in aceastd privintd, ar trebui reamintit faptul c3, in temeiul
articolului 168 din TFUE, actiunea Uniunii Tncurajeaza cooperarea dintre statele membre Tn domeniul
sanatatii publice si, daca este necesar, sprijina actiunea acestora prin completarea politicii nationale,
respectand in acelasi timp responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii lor
de sanatate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sanatate si de asistenta medicala.

3.2 Interactiunea Propunerii cu legislatia UE privind protectia datelor

CEPD si AEPD saluta considerentul 4 din Propunere, conform caruia ,,[p]relucrarea datelor electronice
cu caracter personal privind sdnatatea face obiectul dispozitiilor Regulamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului si, pentru institutiile si organele Uniunii, ale Regulamentului
(UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului. Trimiterile la dispozitiile Regulamentului
(UE) 2016/679 ar trebui intelese, de asemenea, ca trimiteri la dispozitiile corespunzatoare din
Regulamentul (UE) 2018/1725 pentru institutiile si organele Uniunii, dupa caz”.

n plus, in conformitate cu expunerea de motive, Propunerea se bazeazi pe articolele 114 si 16 din
Tratatul privind Functionarea Uniunii Europene (, TFUE”). Tn lumina Propunerii, in timp ce articolul 114
din TFUE vizeaza Tmbunatatirea functionarii pietei interne prin masuri de apropiere a normelor
nationale, Propunerea vizeaza extinderea utilizarii datelor electronice privind sandtatea, consolidand
in acelasi timp drepturile care decurg din articolul 16 din TFUE.

n acest sens, in conformitate cu jurisprudenta CJUE, CEPD si AEPD subliniazd c3 articolul 16 din TFUE
prevede un temei juridic adecvat in cazurile in care protectia datelor cu caracter personal este unul
dintre obiectivele sau componentele esentiale ale normelor adoptate de legiuitorul UE’. in plus, CEPD
si AEPD reamintesc ca aplicarea articolului 16 din TFUE implicd, de asemenea, necesitatea de a se
asigura supravegherea independenta a respectarii cerintelor privind prelucrarea datelor cu caracter
personal, astfel cum se prevede, de asemenea, la articolul 8 din Cart3?®.

intr-adevdr, in ceea ce priveste aspectul referitor la supravegherea independents, CEPD si AEPD
subliniaza ca, in conformitate cu considerentul 43 din Propunere, autoritatile de supraveghere ar
trebui sa aiba sarcina de a asigura respectarea dispozitiilor relevante din RGPD si din RPDUE, in special
in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal pentru utilizari secundare in contextul
capitolului IV din Propunere. in acest sens, CEPD si AEPD recomand3 includerea unei dispozitii
corespunzatoare in partea dispozitiva a textului.

n ceea ce priveste recurgerea la articolul 16 din TFUE ca (unul dintre cele dou3®) temei (temeiuri)
juridic (juridice) al (ale) Propunerii, CEPD si AEPD recunosc ca scopul Propunerii este de a specifica
,dispozitii si garantii suplimentare obligatorii din punct de vedere juridic'®” in ceea ce priveste
protectia datelor privind sanatatea. Astfel de dispozitii sunt ,suplimentare” celor din RGPD.
Propunerea prevede ,cerinte si standarde specifice” ! care sunt adaptate pentru prelucrarea

7 Avizul din 26 iulie 2017, PNR Canada, procedura de aviz 1/15, ECLI:EU:C:2017:592, punctul 96.

8 0J, Legea privind IA.

9 AEPD si CEPD, in conformitate cu mandatele lor, nu vor aborda in prezentul aviz chestiunea justificarii recurgerii
la un temei juridic dublu si se vor limita la consideratii legate de recurgerea la articolul 16 din TFUE.

10 Expunerea de motive a Propunerii, p. 6.

11 1 dem.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

electronica a datelor privind sanatatea si care ,concretizeaza posibilitatea oferita de RGPD privind o
legislatie a UE in mai multe scopuri”*2.

n ceea ce priveste continutul Propunerii, CEPD si AEPD doresc s3 prezinte doud observatii generale.

n primul rand, Propunerea contine in principal norme privind prelucrarea datelor cu caracter personal
(privind sanatatea), fie pentru utilizare primara, fie pentru utilizare secundara. Avand in vedere
impactul acestor dispozitii asupra ,,centrului de greutate” general al Propunerii, CEPD si AEPD sunt de
acord ca continutul Propunerii confera articolului 16 din TFUE statutul de temei juridic necesar. Acest
lucru nu aduce atingere observatiilor din prezentul aviz cu privire la interactiunea mai multor dispozitii
ale Propunerii cu cele din RGPD, interactiune care necesita in mod ferm clarificari suplimentare si,
uneori, o reflectie si o revizuire suplimentare, astfel cum au fost dezvoltate in continuare in prezentul
aviz.

CEPD si AEPD iau act, de asemenea, de faptul cd, in conformitate cu considerentul 37, Propunerea are
ca scop includerea in dreptul Uniunii a posibilitatii de a utiliza exceptiile de la articolul 9 alineatul (2)
literele (g), (i) si (j) din RGPD. CEPD si AEPD remarca, de asemenea, cd, pentru utilizarea secundarad a
datelor privind sanatatea, Propunerea creeaza o obligatie pentru detinatorii de date in sensul
articolului 6 alineatul (1) litera (c) din RGPD de a divulga date cu caracter personal organismelor de
acces la datele privind sdndtatea. In acelasi timp, CEPD si AEPD inteleg ci Propunerea nu urmareste
sa creeze un temei juridic pentru solicitantii de date Tn raport cu articolul 6 din RGPD, nici sa modifice
cerintele de informare in temeiul RGPD sau al Directivei privind viata privata si comunicatiile
electronice, nici sa modifice vreun drept prevazut in acestea.

n al doilea rand, CEPD si AEPD iau act de faptul cd Propunerea contine cel putin o derogare explicitd
de la o dispozitie a RGPD: intr-adevar, articolul 38 alineatul (2) din Propunere scuteste anumite entitati
(organismele de acces la datele privind sanatatea) de la aplicarea dispozitiilor articolului 14 din RGPD
privind informatiile care trebuie furnizate persoanelor vizate. CEPD si AEPD considera ca o astfel de
derogare mai degraba submineaza posibilitatea persoanelor vizate de a exercita un control efectiv
asupra datelor lor cu caracter personal decat sa o consolideze si, prin urmare, pare a fi in contradictie
cu obiectivul previzut la articolul 1 alineatul (2) litera (a) din Propunere. Tn plus, CEPD si AEPD se
intreaba daca este necesar si justificat sa se introduca o restrictie privind dreptul la informare, astfel
cum se explica in detaliu la punctele 26, 34, 96 si 97 din prezentul aviz, inclusiv in lumina articolului 23
din RGPD.

La un nivel mai general, CEPD si AEPD avertizeaza cu privire la legislatia care prevede derogari de la
sarcinile si competentele autoritatilor de supraveghere a protectiei datelor si de la normele general
aplicabile ale RGPD, in conformitate cu articolul 8 din Carta. O astfel de legislatie afecteaza in mod
inevitabil si, Tn cele din urma, are potentialul de a submina, in timp, caracterul central al normelor
orizontale adoptate in temeiul articolului 16 din TFUE. Autoritatile independente de supraveghere ar
trebui sa fie Tnsarcinate cu supravegherea Propunerii, in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal.

in orice caz, CEPD si AEPD se intreab3 daca este necesard si justificatd o restrictie a dreptului la
informare in acest context. intr-adevar, atat articolul 14 alineatul (5) litera (b), cat si articolul 14
alineatul (5) litera (c) din RGPD i scutesc pe operatori de la respectarea articolului 14 din RGPD in
anumite cazuri, si anume n cazul in care (1) furnizarea acestor informatii se dovedeste a fi imposibila

12 |dem.
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27.

28.

sau ar implica eforturi disproportionate, in special in cazul prelucrarii in scopuri de arhivare in interes
public, in scopuri de cercetare stiintifica sau istorica ori in scopuri statistice, sub rezerva conditiilor si
a garantiilor prevazute la articolul 89 alineatul (1) sau in masura in care obligatia mentionata la
alineatul (1) de la prezentul articol este susceptibila sa faca imposibila sau sa afecteze in mod grav
realizarea obiectivelor prelucrdrii respective®; si (2) obtinerea sau divulgarea datelor cu caracter
personal este prevazuta in mod expres de dreptul Uniunii sau de dreptul intern sub incidenta caruia
intra operatorul si care prevede masuri adecvate pentru a proteja interesele legitime ale persoanei
vizate. Tn masura in care Propunerea privind spatiul european al datelor privind sdnitatea prevede in
mod expres obtinerea sau divulgarea de date cu caracter personal, ar trebui sa se evalueze mai
degraba daca aceasta contine garantii adecvate pentru protejarea intereselor legitime ale persoanelor
vizate.

n cele din urma3, CEPD si AEPD remarcé faptul c&, desi Propunerea acoperd si aplicatiile de wellness si
alte aplicatii digitale de sanatate, Directiva privind viata privatd si comunicatiile electronice nu este
inclusa la articolul 1 alineatul (4). Desi pun sub semnul intrebarii includerea unor astfel de aplicatii in
domeniul de aplicare al capitolului IV din Propunere, astfel cum se va explica in urmatorul capitol,
CEPD si AEPD recomanda includerea unei trimiteri la Directiva privind viata privata si comunicatiile
electronice, Tn cazul in care aceste aplicatii sunt inca mentionate in Propunere.

n plus, articolul 1 alineatul (4) din Propunere ar trebui, de asemenea, s facs trimitere la RPDUE, iar
dispozitiile relevante din RPDUE ar trebui, de asemenea, sa fie identificate in mod explicit in intreaga
Propunere®®, Trimiterile explicite la articolele relevante din RPDUE in partea dispozitiva a Propunerii
par a fi mai mult decat justificate, in primul rand, deoarece Comisia va actiona in calitate de persoana
imputernicitd de operator pentru datele electronice privind sandtatea comunicate prin
»MyHealth@EU” [articolul 12 alineatul (7) din Propunere], in al doilea rand, deoarece institutiile,
organele, oficiile si agentiile Uniunii pot avea acces regulat la datele electronice privind sanatatea
(considerentul 41 din Propunere) si, in al treilea rand, deoarece datele detinute de institutiile UE pot
fi, de asemenea, puse la dispozitie pentru utilizare secundara (considerentul 46 din Propunere).

3.3 Interactiunea dintre Propunere si DGA, Legea privind datele si Legea privind 1A

CEPD si AEPD iau act de faptul ca, in conformitate cu articolul 1 alineatul (4) din Propunere,
Regulamentul ,nu aduce atingere altor acte juridice ale Uniunii privind accesul la datele electronice
privind sanatatea, partajarea sau utilizarea secundara a acestora sau cerintelor legate de prelucrarea
datelor in legatura cu datele electronice privind sanatatea, in special Regulamentelor (UE) 2016/679,
(UE) 2018/1725, [...] [Legea privind guvernanta datelor — COM/2020/767 final] si [...] [Legea privind
datele — COM/2022/68 final].” Tn plus, in conformitate cu articolul 1 alineatul (5) din Propunere,
Regulamentul ,nu aduce atingere Regulamentelor (UE) 2017/745 si [...] [Legea privind inteligenta
artificiala — COM/2021/206 final] in ceea ce priveste securitatea dispozitivelor medicale si a sistemelor
de IA care interactioneaza cu sistemele DES”.

13 1n astfel de cazuri, operatorul ia masuri adecvate pentru a proteja drepturile, libertatile si interesele legitime
ale persoanei vizate, inclusiv punerea informatiilor la dispozitia publicului.

4 7n conformitate cu considerentul 4 din Propunere, trimiterile la dispozitile RGPD ar trebui intelese si ca
trimiteri la dispozitiile corespunzatoare din RPDUE. Desi scopul considerentului 4 este clar, CEPD si AEPD
recomanda ferm ca dispozitiile relevante din RPDUE sa fie identificate in mod explicit in partea dispozitiva a
Propunerii ca atare.
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30.

31.

32.

33.

Desi saluta trimiterea explicita la Propunere, care nu aduce atingere Legii privind guvernanta datelor
(,DGA"), Legii privind datele si Legii privind inteligenta artificiala (,,IA”), CEPD si AEPD considera ca
interactiunea specifica a Propunerii cu initiativele mentionate mai sus, care fac parte din pachetul
digital, precum si cu Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR)?°, ar trebui abordatd mai bine.
Pentru a ilustra acest punct si doar cu titlu de exemplu, Propunerea introduce o definitie a notiunii de
,detinator de date” in temeiul articolului 2 alineatul (2) litera (y), care ar putea sa nu fie in concordanta
cu definitia notiunii de , detinator de date” din DGA si din Legea privind datele. Acest lucru ar putea
duce la insecuritate juridicd Tn ceea ce priveste entitatile care ar intra sub incidenta unei astfel de
definitii, in pofida faptului ca ar constitui un aspect central al Propunerii, avand in vedere ca aceasta
ar determina — in mod esential — entitatile care vor fi supuse obligatiei de a pune la dispozitie date
electronice privind sanatatea pentru o utilizare secundara.

CEPD si AEPD iau act, de asemenea, de faptul ca obiectivul general al Propunerii este de a se asigura
un control sporit al persoanelor fizice din UE asupra datelor lor electronice privind sanatatea, ceea ce
nu se poate realiza daca interactiunea dintre reglementarile relevante nu este identificata in mod clar.
Securitatea juridica este esentiala nu numai pentru a garanta ca diferitele parti interesate se simt in
siguranta sa actioneze Tn noul cadru, ci si pentru a garanta drepturile persoanelor fizice. Prin urmare,
CEPD si AEPD recomanda clarificarea suplimentara a interactiunii dintre Propunere si initiativele si
instrumentele juridice mentionate mai sus.

4 DISPOZITII GENERALE (CAPITOLUL I)

4.1 Articolul 1: Obiectul si domeniul de aplicare al Propunerii

CEPD si AEPD saluta faptul ca Propunerea vizeaza, printre altele, consolidarea drepturilor persoanelor
fizice Tn ceea ce priveste disponibilitatea si controlul datelor lor electronice privind sanatatea.

CEPD si AEPD cunosc faptul ca pandemia de COVID-19 a accelerat considerabil gradul de utilizare a
dispozitivelor medicale, a aplicatiilor de wellness sau a dispozitivelor purtabile in randul populatiei
generale. Cu toate acestea, o astfel de tehnologie genereaza un volum enorm de date, adesea
categorii speciale de date cu caracter personal, si poate fi extrem de invaziva. Mai mult decat
urmarirea actiunilor si a deciziilor oamenilor, in prezent este posibil sd se urmareasca corpul, mintea
si emotiile oamenilor la un nivel pe care oamenii insisi nu |-ar putea atinge. Aceste date pot fi apoi
utilizate pentru a anticipa actiunile oamenilor si pentru a le manipula comportamentul, chiar si la nivel
de grup.

CEPD si AEPD iau act de faptul ca, astfel cum se prevede la articolul 1 alineatul (2) litera (a) din
Propunere, primul obiectiv al Propunerii este de a consolida drepturile persoanelor fizice in ceea ce
priveste disponibilitatea si controlul datelor lor electronice privind sdnitatea. In acelasi timp, CEPD si
AEPD observa, de asemenea, c3, spre deosebire de utilizarea primara, pentru care Propunerea permite
persoanelor fizice sa restrictioneze accesul la datele lor cu caracter personal, in cazul utilizarii
secundare a datelor, nu exist3 aceasta optiune. In plus, in conformitate cu articolul 38 alineatul (2) din
Propunere, ,[o]rganismele de acces la datele privind sanatatea nu sunt obligate sa furnizeze fiecarei
persoane fizice informatiile specifice in temeiul articolului 14 din Regulamentul (UE) 2016/679 cu

15 Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, 5.5.2017, L 117/1.
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35.

36.

37.

privire la utilizarea datelor lor pentru proiecte care fac obiectul unei autorizatii privind datele [...]".
CEPD si AEPD subliniaza ca dreptul la informare si dreptul la opozitie sunt legate in mod indisolubil.
Prin restrictionarea dreptului la informare in temeiul RGPD, CEPD si AEPD sunt de parere ca
Propunerea nu poate atinge obiectivele prevazute la articolul 1 alineatul (2) litera (a) din Propunere.
De fapt, abordarea avuta in vedere pare sa submineze drepturile persoanelor fizice la viata privata si
la protectia datelor cu caracter personal, in special tinand seama de definitia foarte larga a notiunii de
yutilizare secundara” si de categoriile minime de date electronice pentru utilizare secundara introduse
de propunere, care nu se limiteazad doar la cercetarea stiintifica, ci include si alte scopuri, cum ar fi

inovarea.

n plus, CEPD si AEPD iau act de faptul c3 articolul 1 alineatul (3) litera (a) din Propunere prevede c&
Propunerea se aplica ,,(...) producatorilor si furnizorilor de sisteme DES si de aplicatii de wellness
introduse pe piata si puse in functiune Tn Uniune si utilizatorilor acestor produse”, in timp ce
articolul 33 alineatul (1) literele (f) si (n) din Propunere enumera printre categoriile minime de date
electronice pentru uz secundar datele electronice privind sanatatea generate de persoane, inclusiv
datele generate de dispozitive medicale, aplicatii de wellness sau alte aplicatii de sanatate digital3,
precum si datele privind bunastarea si comportamentul, relevante pentru sanatate (subliniere
ad3ugatd). Tn primul rand, existd o neconcordantd intre domeniul de aplicare al Propunerii si
categoriile de date enumerate la articolul 33 alineatul (1) litera (f) din Propunere: cel dintéi se refera
numai la producatorii si furnizorii de sisteme DES si aplicatii de wellness, in timp ce cele din urma
includ si dispozitivele medicale pe langa aplicatiile de wellness si alte aplicatii de sanatate digitala.
CEPD si AEPD inteleg ca dispozitivele medicale intra, de asemenea, in domeniul de aplicare al
Propunerii. Astfel, din motive de claritate juridica, CEPD si AEPD recomanda adaugarea producatorilor
si furnizorilor de dispozitive medicale la articolul 1 alineatul (3) litera (a) din Propunere.

n plus, CEPD si AEPD subliniazd c3, pentru datele privind sin&tatea generate de aplicatiile de wellness
si de alte aplicatii de sanatate digitald, nu exista aceleasi cerinte de calitate a datelor si aceleasi
caracteristici ca in cazul datelor generate de dispozitivele medicale (acestea din urma facand obiectul
standardelor si legislatiei specifice existente). In plus, ar trebui remarcat faptul ci aplicatiile de
sanatate digitala pot colecta date cu caracter personal care depasesc datele privind sanatatea: de
exemplu, prin colectarea de informatii cu caracter personal privind practicile alimentare si alte
obiceiuri, se pot dezvalui indirect informatii deosebit de sensibile, cum ar fi orientarea religioasa.

n acest context, desi inteleg posibila necesitate de a include dispozitivele medicale in domeniul de
aplicare al Propunerii, CEPD si AEPD recomanda excluderea de la articolul 33 alineatul (1) litera (f) si,
respectiv, litera (n) din Propunere a aplicatiilor de wellness si a altor aplicatii digitale, precum si a
datelor privind bunistarea si comportamentul, relevante pentru sinitate. in cazul in care aceste
date sunt pastrate, prelucrarea pentru utilizarea secundara a datelor cu caracter personal care provin
din aplicatii de wellness si din alte aplicatii digitale ar trebui sa faca obiectul consimtamantului
prealabil in sensul RGPD. in plus, CEPD si AEPD reamintesc cd o astfel de prelucrare poate intra in
domeniul de aplicare al Directivei 2002/58/CE (,Directiva privind viata privata si comunicatiile
electronice”).

CEPD si AEPD iau act de faptul ca, in conformitate cu articolul 2 alineatul (2) din Propunere, definitia
notiunii de ,,detindtor de date” include in mod explicit institutiile Uniunii Europene (,IUE”). Cu toate
acestea, IUE poate insemna atat un operator de date cu caracter personal si date privind sanatatea
(si, prin urmare, un detinator de date), cat si un utilizator de date cu caracter personal si privind
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38.

39.

40.

sanatatea’®. Acest lucru este explicat in considerentul 41 si la articolele 34, 45 si 48 din Propunere.
Prin urmare, din motive de securitate juridica, CEPD si AEPD recomanda sa se clarifice daca IUE sunt
incluse si in definitia notiunii de , utilizator de date”. in cele din urm&, CEPD si AEPD reamintesc c3,
intrucat institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii nu fac obiectul jurisdictiilor nationale, ar trebui
aduse clarificari specifice in ceea ce priveste sanctiunile care pot fi impuse de organismele de acces la
datele privind sanatatea, astfel cum se prevede la articolul 43 din Propunere.

4.2 Articolul 2: Definitii

CEPD si AEPD iau act de faptul ca articolul 2 din Propunere prevede definitii relevante pentru
intelegerea Regulamentului Tn ansamblu. Cu toate acestea, CEPD si AEPD considera ca mai multe
dintre acestea sunt foarte largi si deschise interpretarii, la randul lor putdnd genera insecuritate
juridica.

in primul rand, articolul 2 alineatul (1) litera (a) din Propunere prevede c3 se aplicd definitiile din
Regulamentul (UE) 2016/679. in acelasi timp, Propunerea introduce noi definitii si face trimitere la
concepte specifice din alte regulamente, cum ar fi Legea privind datele. De exemplu, Propunerea
introduce o definitie a notiunii de , destinatar al datelor”, desi o astfel de definitie este deja prevazuta
la articolul 4 alineatul (9) din RGPD. intrucat Propunerea urméareste s completeze anumite dispozitii
din RGPD, din motive de securitate juridica, CEPD si AEPD recomanda sa se explice motivele pentru
care sunt necesare definitii suplimentare sau, in cazul cel mai extrem, cu titlu de exceptie, sa se
identifice definitiile din RGPD care nu se aplica.

Articolul 2 alineatul (2) litera (a) din Propunere defineste notiunea de ,,date electronice cu caracter
personal privind sanatatea” ca fiind date privind sdndtatea si date genetice, astfel cum sunt definite
in RGPD, precum si date referitoare la factorii determinanti ai sanatatii sau date prelucrate in legatura
cu furnizarea de servicii de asistentd medicald, prelucrate in format electronic. Tn acest sens, trebuie
subliniat faptul ca considerentul 35 din RGPD include deja ,informatii [...] colectate [...] Tn cadrul
acordérii serviciilor [de asistentd medicald]”. Tn plus, considerentul 54 din Propunere se referd, de
asemenea, la ,factorii determinanti care au efect asupra starii de sanatate”, in special in contextul
prelucrarii unor astfel de date privind sanatatea din motive de interes public. Pentru a asigura o
aliniere cat mai mare cu RGPD, CEPD si AEPD recomanda modificarea definitiei de la articolul 2
alineatul (2) litera (a) din Propunere pentru a se referi pur si simplu la ,,date privind sanatatea si date
genetice, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) 2016/679 [...] prelucrate in format electronic”.

18 |nstitutiile, organele si agentiile UE prelucreaza date privind sanitatea in principal in urm&toarele contexte:
1. recrutarea (examinare medicald de angajare);

sanatatea Th munca (vizita medicala anuald)/securitatea si sanatatea in munca;

rambursarea cheltuielilor medicale (Sistemul comun de asigurari de sanatate);

concediile medicale (certificate medicale) si proceduri de invaliditate si

indeplinirea unei sarcini incredintate misiunii IUE (de exemplu, Centrul European de Prevenire si Control

al Bolilor si Agentia Europeana pentru Medicamente).

Operatiunile de prelucrare care implica date privind sanadtatea pot prezenta riscuri specifice si mai mari pentru

drepturile si libertatile persoanelor vizate, care sunt membri ai personalului, agenti temporari, agenti

contractuali, experti nationali, stagiari ai acestor organisme, candidati pentru posturile mentionate anterior si

vizitatori ai IUE. Aceste riscuri sunt similare celor cu care se confruntad persoanele vizate atunci cand datele lor

privind sandtatea sunt prelucrate de operatori care nu sunt IUE.

vk wnN

Adoptat 13



41.

42.

43.

44,

Pe de alta parte, articolul 2 alineatul (2) litera (b) din Propunere defineste notiunea de ,date
electronice fara caracter personal privind sanatatea” ca fiind date privind sanatatea si date genetice
in format electronic care nu se incadreaza in definitia datelor cu caracter personal prevazuta la
articolul 4 punctul 1 din RGPD. Tn acest sens, CEPD si AEPD subliniazd din nou®’ c§ distinctia dintre
categoria datelor cu caracter personal si cea a datelor fara caracter personal este dificil de aplicat in
practicd. intr-adevar, dintr-o combinatie de date fira caracter personal este posibil s& se deduca sau
sa se genereze date cu caracter personal, adica date referitoare la o persoana identificata sau
identificabila, Tn special atunci cand datele fara caracter personal sunt rezultatul anonimizarii datelor
cu caracter personal si chiar mai mult in contextul prelucririi datelor privind sdnitatea. In acest
context, CEPD si AEPD iau act de riscul de reidentificare prevazut in considerentul 64 din Propunere si
recomanda sa se clarifice faptul ca, in cazul seturilor de date mixte (in care datele cu caracter personal
si datele fara caracter personal sunt ,legate in mod indisolubil”), se aplica protectia prevazuta de RGPD
si de Propunerea referitoare la datele electronice cu caracter personal privind sanatatea.

Articolul 2 alineatul (2) litera (d) si articolul 2 alineatul (2) litera (e) din Propunere definesc notiunile
de ,utilizare primara a datelor electronice privind sanatatea”, respectiv de ,utilizare secundara a
datelor electronice privind sanatatea”. CEPD si AEPD considera ca aceste definitii pot genera
insecuritate juridica si incoerenta cu RGPD, in special in ceea ce priveste definitia utilizarii secundare
a datelor electronice privind sanatatea. in special, a doua parte a articolului 2 alineatul (2) litera (e)
din Propunere prevede ca ,[d]atele utilizate pot include date electronice cu caracter personal privind
sandtatea colectate initial in contextul utilizarii primare, dar si date electronice privind sanatatea
colectate Tn scopul utilizarii secundare.” CEPD si AEPD considera ca, intrucat conceptul de ,utilizare
secundara a datelor cu caracter personal” nu apare in RGPD, a doua parte a definitiei , utilizarii
secundare a datelor electronice privind sanatatea” se abate de la conceptul RGPD de ,prelucrare
ulterioara a datelor cu caracter personal”. De fapt, acesta din urma trebuie inteles in raport cu scopul
pentru care un anumit operator a colectat initial datele, indiferent de aspectele lor calitative. Prin
urmare, CEPD si AEPD recomanda corectarea acestor definitii in lumina RGPD si, in special, clarificarea
legaturii dintre definitia utilizarii secundare a datelor electronice privind sanatatea in sensul Propunerii
si conceptul de ,utilizare ulterioara a datelor cu caracter personal” in sensul RGPD, in special tinand
seama de regimul special deja prevazut de RGPD pentru cercetarea stiintifica.

Articolul 2 alineatul (2) litera (f) din Propunere defineste notiunea de ,interoperabilitate” ca fiind
»,Capacitatea organizatiilor, precum si a aplicatiilor software sau a dispozitivelor aceluiasi producator
sau ale unor producatori diferiti de a interactiona in vederea atingerii unor obiective reciproc
avantajoase, care implica schimbul de informatii si cunostinte Tntre aceste organizatii, aplicatii
software sau dispozitive, fara a modifica continutul datelor, prin intermediul proceselor pe care le
sprijind”. Tn acest sens, CEPD si AEPD considerd ca o astfel de definitie ar putea necesita clarificari
suplimentare in ceea ce priveste interactiunea sa cu definitiile notiunii de ,interoperabilitate” deja

existente Tn alte acte legislative, cum ar fi DGA si Regulamentul elDAS.

Articolul 2 alineatul (2) litera (y) din Propunere defineste un ,detinator de date” ca fiind ,orice
sau care desfdsoara activitati de cercetare in legatura cu aceste sectoare, incluzand institutiile,
organele, oficiile si agentiile Uniunii, care are dreptul sau obligatia, in conformitate cu prezentul
Regulament, cu legislatia aplicabila a Uniunii sau cu legislatia nationald de punere in aplicare a
dreptului Uniunii sau, in cazul datelor fara caracter personal, prin controlul proiectarii tehnice a unui

7 Avizul comun al CEPD-AEPD referitor la Legea privind DGA, punctul 58.
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produs si a serviciilor conexe, care are capacitatea de a pune la dispozitie anumite date, inclusiv de a
inregistra, a furniza, a restrictiona accesul sau a face schimb de anumite date”. Dupa cum s-a subliniat
deja mai sus la punctul 29, aceasta este o definitie centrala, care, totusi, este atat de ampla incat nu
permite sa se identifice in mod clar cine s-ar califica drept detindtor de date’ si s se inteleagd care
este interactiunea cu definitia detinadtorului de date previzuta in Legea privind datele si DGA. in cazul
in care aceasta dispozitie nu defineste Tn mod clar cine intra sub incidenta acestei definitii, ea poate
genera insecuritate juridica in ceea ce priveste persoana care are obligatia de a pune datele la
dispozitie pentru o utilizare secundara in temeiul articolului 33 alineatul (1) si al articolului 44 din
Propunere, ceea ce, la randul sau, ar putea submina dreptul persoanelor vizate la viata privata si la
protectia datelor. In plus, definitia este incompatibild cu articolul 3 alineatul (8) din Propunere, care
serefera, de asemenea, la sectorul securitatii sociale, care nu este inclus in prezent in aceeasi definitie
prevazuta la articolul 2 alineatul (2) litera (y) din Propunere. Prin urmare, CEPD si AEPD sunt de parere
ca, din motive de securitate juridica, este important sa se clarifice acest concept.

Articolul 2 alineatul (2) litera (z) din Propunere defineste notiunea de ,,utilizator de date” ca fiind ,0
persoana fizica sau juridica care are acces legal la date electronice privind sanatatea cu sau fara
caracter personal, pentru utilizare secundara”. In aceastd privinta, CEPD si AEPD consider3 c3 relatia
sa cu definitia notiunii de ,destinatar al datelor” de la articolul 2 alineatul (2) litera (k) din propunere,
precum si cu definitia notiunii de ,destinatar” din RGPD este neclara. Aceasta lipsa de claritate se
aplica, de asemenea, interactiunii acestei definitii cu notiunea de ,utilizator de date” din cadrul DGA.
n plus, CEPD si AEPD fac trimitere la recomandarea formulats la punctul 37 din prezentul aviz cu
privire la includerea IUE in aceastd definitie. in cele din urmé&, AEPD si CEPD considera c§, in loc s3 se
prevada ca o persoana juridica are acces legal la date electronice cu caracter personal privind
sanatatea, ar fi mai adecvat sa se mentioneze daca si in ce conditii acest acces poate fi acordat sau nu.

5 UTILIZAREA PRIMARA A DATELOR ELECTRONICE PRIVIND
SANATATEA (CAPITOLUL Il)

CEPD si AEPD iau act de faptul c3, in ceea ce priveste utilizarea primara a datelor electronice privind
sanatatea, astfel cum se prevede in Propunere, trebuie sa se ajunga la un echilibru intre facilitarea
disponibilitatii evidentelor electronice, atat la nivel national, cat si la nivelul UE sau international, si
impactul asupra drepturilor si libertatilor persoanelor in general, precum si asupra drepturilor
conferite de RGPD. CEPD si AEPD considera ca, pentru a atinge acest obiectiv, co-legiuitorul ar trebui
sa tina seama de urmatoarele aspecte ale Propunerii.

n primul rand, CEPD si AEPD iau act de faptul c3 articolul 3 din Propunere se referd la drepturile
persoanelor fizice Tn ceea ce priveste utilizarea primara a datelor lor personale electronice privind
san3tatea®. CEPD si AEPD au motive serioase de ingrijorare cu privire la interactiunea acestor drepturi
nou introduse cu cele prevazute la articolele 15-22 din RGPD. Tn special, CEPD si AEPD sunt preocupate
de suprapunerea drepturilor prevazute in Propunere cu cele prevazute in RGPD si de riscul de
insecuritate juridica pe care acest lucru I-ar putea genera fata de persoanele vizate. Prin urmare, din

18 De exemplu, in ceea ce priveste noul drept al persoanei vizate de a restrictiona accesul cadrelor medicale la
toate sau la o parte din datele sale electronice privind sanatatea, stabilit la articolul 3 alineatul (9) din Propunere,
nu este clar daca normele si garantiile specifice care urmeaza sa fie stabilite de legislatia statelor membre in
conformitate cu aceleasi dispozitii respectd normele prevazute la articolul 18 alineatele (2) si (3) din RGPD
privind dreptul la restrictionarea prelucrarii datelor.
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motive de securitate juridica, CEPD si AEPD indeamna co-legiuitorul sa clarifice relatia dintre aceste
drepturi si sa se asigure ca acestea nu limiteaza (direct sau indirect) domeniul de aplicare al drepturilor
persoanelor fizice in temeiul legislatiei UE privind protectia datelor.

Articolul 3 din Propunere introduce dreptul de acces imediat si dreptul de a acorda acces la date sau
de a solicita transmiterea acestora destinatarilor la alegerea lor, precum si dreptul de a restrictiona
accesul cadrelor medicale la toate datele lor electronice privind sanatatea sau la o parte a acestora si
de a obtine informatii cu privire la furnizorii de asistentd medicala si cadrele medicale care au accesat
datele lor electronice privind sanatatea in contextul asistentei medicale. Astfel cum se mentioneaza
in considerentul 1 din Propunere, ,[s]copul prezentului Regulament este de a institui spatiul european
al datelor privind sanatatea (European Health Data Space - ,,EHDS”) pentru a Tmbunatati accesul
persoanelor fizice la datele lor electronice cu caracter personal privind sanatatea si controlul acestora
asupra datelor respective in contextul asistentei medicale (utilizarea primara a datelor electronice
privind sanatatea) [...]”. Considerentul 6 din Propunere explica faptul ca spatiul european al datelor
privind sanatatea se bazeaza pe drepturile prevazute in RGPD ale persoanelor vizate si le dezvolta
suplimentar, sprijinind in acelasi timp o aplicare coerenta a acestor drepturi, astfel cum sunt aplicate
datelor electronice privind sanatatea.

in acest context, CEPD si AEPD subliniazd c3, la momentul redactarii prezentului aviz, nu a fost
efectuatd nicio evaluare a impactului asupra protectiei datelor?!® cu privire la Propunere. Drept
urmare, nu a avut loc o evaluare a modului in care modificarile avute in vedere ar putea afecta
drepturile si libertatile persoanei vizate, si nici a riscurilor aferente.

n plus, CEPD si AEPD salutd faptul cd Propunerea face trimitere la drepturile previzute de RGPD (de
exemplu, dreptul de acces gratuit si dreptul de a obtine o copie a datelor)?. Cu toate acestea, CEPD si
AEPD iau act de faptul ca descrierea drepturilor, astfel cum este prevazuta in Propunere, nu este in
concordanta cu cea din RGPD. Dupa cum s-a mentionat mai sus, acest lucru poate genera insecuritate
juridica pentru persoanele vizate, care ar putea sa nu fie in masura sa faca distinctia intre cele doua
tipuri de drepturi. Tn acest scop si pentru a evita complexitatea implementarii lor practice, CEPD si
AEPD Tndeamna co-legiuitorul sa asigure claritatea juridica in ceea ce priveste interactiunea dintre
drepturile persoanei vizate introduse de propunere si dispozitiile generale cuprinse in RGPD privind
drepturile persoanelor vizate.

Acest lucru este cu atat mai relevant pentru a se asigura faptul ca persoanele vizate cu capacitate
limitata de a accesa si de a utiliza servicii digitale nu sunt obligate sa se bazeze pe terti pentru a-si
exercita drepturile fundamentale si, prin urmare, nu sunt obligate sa Tsi expuna viata privata si datele
cu caracter personal in fata altor persoane fizice pentru a putea solicita accesul la datele lor, Tn
conformitate cu articolul 3 alineatul (5) litera (b) din Propunere.

1% propunerea este insotitd de un document de lucru al serviciilor Comisiei privind Raportul de Evaluare a
Impactului (doc. 8751/22 ADD 3 din 6 mai 2022), care oferd doar o imagine de ansamblu asupra a trei optiuni
de politica privind impactul asupra drepturilor fundamentale. Aceasta nu constituie o evaluare a impactului
asupra protectiei datelor in sensul RGPD, care ar fi indispensabild pentru o analizd aprofundata a evaluarii
riscurilor pe care le-ar implica o prelucrare la scara foarte larga a unor categorii speciale de date si care ar oferi
masurile de atenuare si garantiile necesare.

20 A se vedea, de exemplu, articolul 15 alineatele (1) si (3) din RGPD, in ceea ce priveste existenta dreptului de
acces si a dreptului de a obtine o copie a datelor, precum si articolul 12 alineatul (5) din RGPD, care prevede
exercitarea drepturilor in mod gratuit.
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CEPD si AEPD iau act de faptul ca reprezentarea unei persoane vizate atunci cand isi exercita drepturile
in materie de protectie a datelor trebuie sa Tndeplineasca anumite cerinte de securitate juridica.
Conceptul de autorizare introdus prin articolul 3 alineatul (5) din Propunere cu privire la serviciile
generale de Tmputernicire in vederea accesului ar putea sa nu fie suficient pentru a asigura ca
persoanele vizate nu au fost obligate in niciun fel sa ofere acces la datele lor, Tn numele lor, altor
persoane fizice |a alegerea lor??.

n plus, CEPD si AEPD subliniaza c3 un astfel de concept larg de autorizare fard nicio garantie deschide
calea unei posibile utilizari abuzive a dreptului de acces la datele electronice privind sanatatea. Astfel,
cerinta ca un reprezentant sa fie doar o persoana fizica nu impiedica in mod necesar accesul la date al
societatilor private. Prin urmare, pentru a preveni un astfel de posibil abuz, CEPD si AEPD recomanda
instituirea unor garantii suplimentare care sa insoteasca un astfel de mecanism de autorizare.

n ceea ce priveste dreptul la rectificare prevazut la articolul 3 alineatul (7) din Propunere, CEPD si
AEPD remarca faptul ca nu reiese clar din Propunere cine va fi responsabil de asigurarea rectificarii
datelor. Acest lucru este problematic, avand in vedere ca, in acest context, exista mai multe surse si
destinatari ai datelor cu caracter personal, la nivel national, dar si la nivelul UE si chiar la nivel
international. CEPD si AEPD subliniaza c3, in conformitate cu RGPD, o astfel de obligatie revine
operatorului de date. Cu toate acestea, intrucat, in acest context, existd mai multi operatori care
contribuie la punerea la dispozitie a datelor electronice privind sanatatea, CEPD si AEPD solicita co-
legiuitorilor sa clarifice in Propunere modul in care va fi asigurata in practica respectarea dreptului la
rectificare.

CEPD si AEPD iau act de faptul ca articolul 3 alineatul (8) din Propunere prevede ca persoanele fizice
au dreptul de a acorda acces unui detinator de date din sectorul sanatatii sau al securitatii sociale sau
de a solicita unui detinator de date din sectorul sanatatii sau al securitatii sociale sa isi transmita datele
electronice privind sdanatatea unui destinatar al datelor, la alegere, din sectorul sanatatii sau al
securitatii sociale, imediat, gratuit si fara impedimente din partea detinatorului datelor sau a
producitorilor sistemelor utilizate de titularul respectiv. in acest sens, CEPD si AEPD subliniaza c3
destinatarul datelor trebuie sa fie identificat in mod corespunzator de sistem, inclusiv sa demonstreze
ca entitatea care primeste datele apartine sectorului sanatatii sau sectorului securitatii sociale.

n plus, CEPD si AEPD consider c3, in conformitate cu cele stabilite de insdsi persoana vizatd, atunci
cand decide carui destinatar al datelor ii vor fi puse la dispozitie datele sale electronice privind
sanatatea in conformitate cu articolul 3 alineatul (8) din Propunere, acesta din urma ar trebui sa se
asigure ca persoana vizata ar putea, de asemenea, sa decida ce date urmeaza sa fie transmise, in
acelasi sens cu ceea ce prevede propunerea la articolul 3 alineatul (9). Mai precis, CEPD si AEPD
subliniaza ca propunerea ar trebui sa prevada posibilitatea ca numai datele necesare in scopul in cauza
sa fie transmise, impunand adoptarea unor masuri tehnice de protejare a vietii private din faza de
proiectare, pentru a respecta principiul reducerii la minimum a datelor.

in cele din urm&, CEPD si AEPD iau act de faptul c3, desi articolul 3 alineatul (8) din Propunere
introduce un nou drept al persoanei vizate de a-si transmite datele electronice privind sanatatea unui

21 Ar trebui s3 se ting seama de faptul c3, in unele state membre, acest lucru ar putea fi realizat in mod legal
numai prin intermediul notarului, indiferent daca persoana care obtine accesul este sau nu tutore legal. Este
important sd se aminteasca faptul ca interventia notarului are legatura cu necesitatea de a asigura o manifestare
libera a vointei persoanelor vizate.
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destinatar ales, acesta nu stabileste o obligatie explicita corespunzatoare pentru detinatorul datelor
de a proceda astfel. intrucat articolul 9 alineatul (1) din RGPD nu permite, in principiu, prelucrarea
datelor cu caracter personal privind sanatatea si nici a datelor genetice, cu exceptia cazului in care se
aplica una dintre derogarile prevazute la articolul 9 alineatul (2) din RGPD, CEPD si AEPD recomanda
co-legiuitorului sa alinieze articolul 3 alineatul (8) din Propunere la articolul 6 din RGPD si la articolul 9
alineatul (2) din RGPD, precum si sa clarifice interactiunea acestei dispozitii cu eventualele conditii
suplimentare, inclusiv limitari, in ceea ce priveste prelucrarea datelor privind sdnatatea sau genetice
pe care statele membre ar fi putut sa le mentina sau sa le fi introdus in temeiul articolului9
alineatul (4) din RGPD.

CEPD si AEPD salutd dispozitia de la articolul 3 alineatul (10) din Propunere, deoarece aceasta
garanteazd ca persoanele vizate au un control efectiv asupra datelor lor cu caracter personal,
permitandu-le sa identifice accesul potential ilegal la datele lor privind sanatatea. Cu toate acestea,
CEPD si AEPD considera ca nu este clar daca dreptul de a obtine informatii se realizeaza prin
intermediul unei proceduri de notificare automata ori de cate ori exista acces la date sau daca este
posibil numai la cerere. CEPD si AEPD considera ca prima optiune este cea mai adecvata solutie pentru
capacitarea persoanei vizate. Prin urmare, CEPD si AEPD recomanda ca acest aspect sa fie luat Tn
considerare de co-legiuitori si, prin urmare, sa fie clarificat in consecinta.

n ceea ce priveste articolul 4 alineatul (1) din Propunere, astfel cum constatd CEPD si AEPD, cadrele
medicale: (a) au acces la datele electronice privind sanatatea ale persoanelor fizice pe care le trateaza,
indiferent de statul membru de afiliere si de statul membru de tratament si (b) se asigura ca datele
electronice cu caracter personal privind sanatatea ale persoanelor fizice tratate sunt actualizate cu
informatii referitoare la serviciile de sinatate furnizate. in acest sens, intrucat CEPD si AEPD remarca
faptul ca este posibil ca accesul la datele electronice cu caracter personal privind sdnatatea sa fi fost
deja abordat si reglementat la nivel national, recomanda co-legiuitorilor sa clarifice relatia dintre
aceasta dispozitie si legislatia nationala care reglementeaza deja aceasta chestiune.

n primul rand, in ceea ce priveste articolul 4 alineatul (1) din Propunere, CEPD si AEPD subliniazs c3
articolul 9 alineatul (1) din RGPD nu permite, in principiu, prelucrarea datelor cu caracter personal
privind sanatatea si nici a datelor genetice, cu exceptia cazului in care se aplica una dintre derogarile
prevazute la articolul 9 alineatul (2) din RGPD. Prin urmare, CEPD si AEPD recomanda ca articolul 4
alineatul (1) din Propunere sa fie aliniat cu articolul 9 alineatul (2) litera (h) din RGPD.

n al doilea rand, CEPD si AEPD considerd c3 aceastd dispozitie nu este in conformitate cu principiile
RGPD privind reducerea la minimum a datelor si limitarea scopului, intrucat accesul nu se acorda
numai cand este necesar si pe baza principiului necesitatii de a cunoaste. Prin urmare, si pentru a oferi
garantii adecvate persoanelor vizate, CEPD si AEPD recomanda sa se specifice ca acest acces trebuie
sa aiba loc numai pe baza principiului necesitatii de a cunoaste.

Ill

n al treilea rand, CEPD si AEPD subliniaza c notiunea de ,,cadru medical” cuprinde o mare varietate
de profesii cu caracter distinct si care necesita diferite tipuri de implicare, de luare a deciziilor si de
responsabilitati (de exemplu, medici, asistenti medicali, tehnicieni de laborator si imagistic3,
nutritionisti, fizioterapeuti, psihologi, farmacisti). Prin urmare, CEPD si AEPD recomanda sd nu se puna
toate datele privind sanatatea la dispozitia tuturor cadrelor medicale, fara discriminare, ci numai la
dispozitia celor pentru care accesul este considerat necesar pentru a indeplini o sarcina specifica. Prin
urmare, CEPD si AEPD subliniaza importanta principiilor necesitatii si proportionalitatii Tn acest
context. CEPD si AEPD iau act de faptul c3, in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din Propunere,
statele membre, potrivit principiului reducerii la minimum a datelor, stabilesc norme care prevad
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categoriile de date electronice cu caracter personal privind sanatatea solicitate de diferite profesii din
domeniul sanatatii. CEPD si AEPD iau act de faptul ca Propunerea atribuie in mod explicit aceasta
responsabilitate statelor membre, conferindu-i caracter obligatoriu. Tn acest scop, CEPD si AEPD
recomanda inlocuirea expresiei ,pot stabili” cu ,stabilesc”, astfel Tncat sa se asigure ca astfel de norme
vor fi stabilite de statele membre.

CEPD si AEPD iau act de faptul ca articolul 4 alineatul (3) din Propunere prevede cd se permite accesul
cadrelor medicale cel putin la categoriile prioritare de date electronice mentionate la articolul 5 din
Propunere, fara a stabili daca toate categoriile prioritare sunt accesate de catre toate cadrele
medicale. Astfel cum s-a indicat mai sus, CEPD si AEPD considera ca accesul ar trebui acordat numai
tinand seama de ceea ce este necesar in scopul tratamentului medical. CEPD si AEPD considera ca
relatia dintre articolul 4 alineatul (2) si articolul 4 alineatul (3) din Propunere ar trebui clarificata mai
detaliat in Propunere.

Articolul 4 alineatul (4) din Propunere prevede posibilitatea de a se face derogare de la restrictiile
privind accesul selectate de persoana vizata, prevazute la articolul 3 alineatul (9) din Propunere, in
cazul in care accesul este necesar pentru a proteja interesul vital al persoanei vizate sau al unei alte
persoane fizice. In acest sens, CEPD si AEPD recomandd co-legiuitorilor si precizeze ci dreptul
persoanelor fizice de a obtine informatii privind accesul cadrelor medicale la datele lor electronice
privind sanatatea, prevazut la articolul 3 alineatul (10), include accesul la informatiile restrictionate
prevazute la articolul 3 alineatul (9) din Propunere.

Articolul 7 din Propunere prevede obligatia statelor membre de a asigura inregistrarea ,in mod
sistematic” de catre cadrele medicale a datelor relevante privind sanatatea in legatura cu serviciile de
sanatate pe care le furnizeaza persoanelor fizice, Tn format electronic, intr-un sistem DES. CEPD si
AEPD sunt preocupate de trimiterea la o astfel de Tnregistrare sistematica, deoarece aceasta pare sa
nu fie in conformitate cu principiul RGPD privind reducerea la minimum a datelor. Prin urmare, CEPD
si AEPD sugereaza modificarea textului Propunerii prin eliminarea expresiei ,in mod sistematic”
pentru a alinia dispozitia la principiul reducerii la minimum a datelor.

CEPD si AEPD saluta dispozitiile privind gestionarea identitatii electronice prevazute la articolul 9 din
Propunere, intrucat considera ca identificarea si autentificarea securizata a persoanelor fizice si a
cadrelor medicale care utilizeaza servicii electronice de asistenta medicala sau care acceseaza date cu
caracter personal privind sandtatea este unul dintre elementele esentiale pentru protejarea
drepturilor persoanelor vizate in cauzi. In acest sens, CEPD si AEPD subliniazé c3 ar putea fi necesar
sa se aiba in vedere mecanisme diferite de identificare si autentificare pentru cadrele medicale, in
functie de calitatea Tn care acestia acceseaza datele, si anume ca profesionisti sau iTn nume personal.

in ceea ce priveste instituirea Autoritatii privind sdndtatea digitald, previzutd la articolul 10 din
Propunere, CEPD si AEPD sunt preocupate de faptul ca unele dintre sarcinile lor se pot suprapune cu
cele ale autoritatilor de supraveghere a protectiei datelor in temeiul RGPD, in special in ceea ce
priveste drepturile persoanei vizate si securitatea prelucrarii datelor. Din motive de securitate juridica
si pentru a Tmbunatati claritatea textului juridic, CEPD si AEPD sugereazd mutarea dispozitiei de la
articolul 3 alineatul (11) ultima teza din Propunere la articolul 10 din Propunere.

n ceea ce priveste articolul 11 din Propunere, care stabileste dreptul persoanelor fizice si juridice de
a depune o plangere la autoritatea privind sanatatea digitald, CEPD si AEPD considera ca simpla
furnizare de informatii cu privire la existenta unei plangeri catre autoritatile de protectie a datelor nu
este suficientd pentru a le permite sa investigheze si sa evalueze orice aspecte ale plangerii legate de
protectia datelor. Prin urmare, CEPD si AEPD recomanda sa se clarifice faptul ca, in cazul in care
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plangerea are oarecum o legatura cu protectia datelor, chiar daca subiectul este legat de noile drepturi
ale persoanelor fizice introduse prin articolul 3 din Propunere, autoritatea privind sanatatea digitala
transmite o copie a plangerii autoritatii relevante de supraveghere a protectiei datelor.

La un nivel mai general, CEPD si AEPD sugereaza introducerea unei consultari obligatorii si a unei
obligatii de cooperare cu autoritatile pentru protectia datelor in ceea ce priveste evaluarea
plangerilor, precum si punerea in aplicare a Propunerii ori de cate ori sunt implicate aspecte legate de
protectia datelor. Tn plus, CEPD si AEPD subliniaza c& autorititile de protectie a datelor sunt singurele
autoritati competente responsabile cu aspectele legate de protectia datelor si, prin urmare, ar trebui
sa ramana singurul punct de contact pentru persoana vizata in ceea ce priveste aceste aspecte, inclusiv
pentru a evita orice confuzie pentru persoanele vizate cu privire la modalitatile Tn care acestea isi pot
exercita drepturile in materie de protectie a datelor.

Articolul 13 din Propunere prevede posibilitatea ca serviciile de sanatate digitald transfrontaliere
suplimentare sa fie furnizate prin intermediul MyHealth@EU si ca aceasta din urma sa faciliteze
schimbul de date cu alte infrastructuri sau cu alte servicii din domeniul sanatatii, al asistentei medicale
sau al securitatii sociale. Aceeasi dispozitie prevede obligatia statelor membre si a Comisiei de a
depune eforturi pentru a asigura interoperabilitatea MyHealth@EU cu sistemele tehnologice instituite
la nivel international pentru schimbul de date electronice privind sanatatea.

CEPD si AEPD remarca faptul ca astfel de posibilitati sunt prezentate in termeni generali si este destul
de neclar in ce circumstante si in ce conditii pot fi partajate cu participantii din tari terte datele
electronice privind sanatatea. Avand in vedere garantiile prevazute in capitolul V din RGPD pentru
transferurile internationale de date, CEPD si AEPD recomanda co-legiuitorilor sa clarifice faptul ca
verificarea conformitatii care urmeaza sa fie efectuatd de Comisie cu privire la punctul national de
contact al tarii terte sau la sistemul instituit la nivel international acopera, de asemenea, indeplinirea
cerintelor prevazute in capitolul V din RGPD, inainte de a stabili, printr-un act de punere in aplicare,
ca un astfel de punct sau sistem national de contact respecta cerintele MyHealth@EU in scopul
schimbului electronic de date privind sanatatea.

6 SISTEMELE DES SI APLICATIILE DE WELLNESS (CAPITOLUL 111)

Capitolul lll din Propunere se axeaza pe punerea in aplicare a unui sistem obligatoriu de autocertificare
pentru sistemele DES, in cazul in care aceste sisteme trebuie sa respecte cerintele esentiale legate de
interoperabilitate si securitate prevazute in anexa Il la Propunere. Dupa cum s-a subliniatin expunerea
de motive, ,[a]ceastd abordare este necesara pentru a se asigura cad dosarele electronice de sanatate
sunt compatibile intre diferitele sisteme si permit transmiterea cu usurinta a datelor electronice
privind sanatatea intre ele”. CEPD si AEPD saluta faptul ca, in conformitate cu articolele 15 si 17 din
Propunere, sistemele DES trebuie sa faca obiectul unei proceduri prealabile de evaluare a
conformitatii inainte ca acestea sa poata fi introduse pe piata sau puse in functiune in alt mod in UE.

Cu toate acestea, CEPD si AEPD iau act de faptul ca unele dintre cerintele esentiale prevazute in
anexa |l la Propunere se refera la aspecte legate de protectia datelor cu caracter personal, cum ar fi
cele care abordeaza punerea in aplicare a drepturilor persoanelor fizice, astfel cum sunt prevazute in
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capitolul Il din Propunere, sau prelucrarea securizatd a datelor electronice privind sanatatea?2. In plus,
specificatiile comune care urmeaza sa fie adoptate de Comisie, prin intermediul unor acte de punere
in aplicare, in ceea ce priveste cerintele esentiale prevazute in anexa ll, in temeiul articolului 23
alineatul (3) din Propunere, pot acoperi elemente referitoare la protectia datelor, cum ar fi cerintele
legate de calitatea datelor, inclusiv caracterul complet si acuratetea datelor electronice privind
sanatatea, precum si cerintele si principiile legate de securitate, confidentialitate, integritate,
siguranta pacientilor si protectia datelor electronice privind sanitatea?.

n primul rand, CEPD si AEPD subliniazd c3 existenta conformitétii sistemelor DES cu cerintele esentiale
legate de interoperabilitate si securitate prevazute in anexa Il la Propunere nu inseamna neaparat ca
operatiunile de prelucrare care stau la baza functionarii lor sunt legale in sine, deoarece ar putea sa
existe cerinte suplimentare care decurg din legislatia UE privind protectia datelor care trebuie sa fie
respectate de catre operator. Cu toate acestea, desi CEPD si AEPD inteleg ca cerintele esentiale si
specificatiile comune mentionate anterior nu sunt direct legate de legislatia UE privind protectia
datelor, unele dintre acestea pot avea un impact semnificativ asupra aspectelor relevante pentru
protectia datelor cu caracter personal ale persoanelor vizate in cauzd. n acest sens, CEPD si AEPD iau
act de faptul ca cerintele mentionate anterior nu par sa tina seama in mod corespunzator de principiile
reducerii la minimum a datelor si protectiei datelor Tncepand cu momentul conceperii ca aspecte
esentiale care trebuie luate in considerare la proiectarea unui sistem DES pentru a proteja in mod
adecvat interesele si drepturile persoanelor vizate in ceea ce priveste protectia datelor si a vietii
private. In plus, cerintele referitoare la perioadele de pastrare si la drepturile de acces de la punctul 3.8
din anexa Il la Propunere nu iau in considerare scopul specific al operatiunilor de prelucrare a datelor,
ca element-cheie de luat in considerare pentru proiectarea caracteristicilor de stocare ale unui sistem
DES, alaturi de ,,originile si categoriile de date electronice privind sanatatea”.

Avand in vedere riscurile pe care le prezinta dispozitiile privind disponibilitatea obligatorie, partajarea
transfrontaliera, accesul si alte utilizari ale datelor electronice privind sanatatea continute Tn sistemele
DES si impactul asupra persoanelor in cauza, CEPD si AEPD sunt de parere ca, pentru a consolida
protectia persoanelor si increderea acestora in aceste sisteme, ar fi cel mai adecvat sa se introduca o
procedura de evaluare a conformitatii de catre o parte terta pentru sistemele DES?*, prin implicarea
unor organisme notificate in evaluarea masurilor, inclusiv a solutiilor tehnice, luate de producator
pentru a respecta cerintele de interoperabilitate si de securitate prevazute in anexa Il la Propunere.
n acest sens, CEPD si AEPD remarcd pozitiv faptul c3 aceastd chestiune va face obiectul unei evaluari
specifice in contextul evaluarii si revizuirii propunerii efectuate de Comisie dupa 5 ani de la intrarea sa
in vigoare.

22 A se vedea, de exemplu, punctul 1.3 si cerintele de securitate enumerate la punctul 3 din anexa Il, cum ar fi
punctul 3.1 privind prevenirea accesului neautorizat; punctul 3.2. privind mecanismele de identificare si
autentificare; punctul 3.3. privind mecanismele de control al accesului; punctul 3.4. privind mecanismele de
inregistrare pentru accesarea datelor si punctul 3.5. privind mecanismele de restrictionare a accesului cadrelor
medicale.

23 A se vedea articolul 23 alineatul (3) literele (c) si (e) din Propunere, precum si articolul 10 alineatul (2) litera (h)
din Propunere.

24 A se vedea, de exemplu, procedura de evaluare a conformitatii ca parte tertd previzuta in Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009
si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.
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in plus, CEPD si AEPD recomandd modificarea Propunerii pentru a clarifica relatia dintre sistemul
obligatoriu de autocertificare pentru sistemele DES si cerintele privind protectia datelor. Tn plus,
trebuie subliniat faptul ca, ori de cate ori specificatile comune mentionate la articolul 23 din
Propunere au un impact asupra cerintelor de protectie a datelor ale sistemelor DES, actele de punere
in aplicare care urmeaza sa fie adoptate de Comisie in temeiul articolului 23 din Propunere ar trebui
sa faca obiectul unei consultari atat a AEPD, cat si a CEPD, in conformitate cu articolul 42 alineatul (2)
din RPDUE. Aceleasi consideratii se aplica etichetarii voluntare a aplicatiei de wellness, care se
bazeaza, de asemenea, pe cerintele esentiale prevazute in anexa Il la Propunere si pe specificatiile
comune mentionate la articolul 23 din Propunere.

n ceea ce priveste gestionarea riscurilor prezentate de sistemele DES si a incidentelor grave, precum
si punerea in aplicare a actiunilor corective, in temeiul articolului 29 din Propunere, CEPD si AEPD
recomanda stabilirea unei obligatii de informare si cooperare cu autoritatile pentru protectia datelor,
dup3 caz. Intr-adevér, nu este clar dacd referirea la riscul pentru ,alte aspecte legate de protectia
interesului public” printre riscurile care pot fi prezentate de un sistem DES, implicand astfel interventia
autoritatii de supraveghere a pietei, poate include protectia datelor cu caracter personal. n plus, nu
se poate exclude situatia in care un incident grav care implicd un sistem DES?® s3 fie generat de
disfunctionalitati sau deteriorari ale caracteristicilor sau ale performantei unui sistem DES, care
afecteaza, de asemenea, protectia datelor cu caracter personal.

CEPD si AEPD saluta, in principiu, articolul 31 din Propunere privind etichetarea voluntara a aplicatiilor
de wellness, deoarece acest lucru poate asigura transparenta pentru utilizatorii aplicatiilor de wellness
in ceea ce priveste principalele lor caracteristici, sprijinind astfel utilizatorii in alegerea aplicatiilor de
wellness fiabile. Cu toate acestea, articolele31 si 32 din Propunere se refera numai la
interoperabilitatea aplicatiilor de wellness cu sistemele DES si instituie un mecanism de conformitate
voluntara limitat la cerintele de interoperabilitate si securitate prevazute in anexa Il la Propunere, in
vederea asigurarii posibilitatii ca aplicatiile de wellness sa transmita date electronice privind sanatatea
catre sistemele DES.

n acest sens, CEPD si AEPD subliniaza ci eticheta care insoteste aplicatiile de wellness in temeiul
articolului 31 din Propunere nu inseamna neaparat ca operatiunile de prelucrare care stau la baza
functionarii aplicatiei respective sunt legale in sine si pot fi utilizate ca atare de catre utilizator.
Operatorul va trebui sa respecte si alte cerinte care decurg din legislatia UE privind protectia datelor.
CEPD si AEPD recomanda clarificarea acestui aspect in Propunere, chiar si intr-un considerent.
Considerentul 35 din Propunere prevede ca ,[ultilizatorii de aplicatii de wellness, cum ar fi aplicatiile
mobile, ar trebui sa fie informati cu privire la capacitatea unor astfel de aplicatii de a fi conectate si de
a furniza date sistemelor DES sau solutiilor electronice nationale de sanatate, in cazurile in care datele
produse de aplicatiile de wellness sunt utile in scopuri de asistenta medicald”. Cu toate acestea,
conditiile in care astfel de aplicatii de wellness pot fi conectate in mod legal si pot furniza date cu
caracter personal sistemelor DES (sau solutiilor nationale electronice de sanatate) in temeiul legislatiei
privind protectia datelor nu sunt specificate in Propunere. Ceea ce pare clar din lista categoriilor
minime de date electronice pentru utilizare secundara, prevazuta la articolul 33 din Propunere, este
cd, in mod indirect — odat3 incdrcate intr-un sistem DES?® — sau direct —in m3sura in care acestea sunt
colectate si/sau prelucrate de entitati care se incadreaza in definitia notiunii de ,,detinator de date” in

25 A se vedea definitia prevazuta la articolul 2 alineatul (2) litera (q) din Propunere.
26 A se vedea articolul 3 alineatul (6) si articolul 33 alineatul (1) litera (a) din Propunere.
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temeiul articolului 2 alineatul (2) litera (y) din Propunere?’ —, datele cu caracter personal produse de
aplicatiile de wellness se incadreaza in aceste categorii si, ulterior, fac obiectul obligatiei detinatorilor
de date de a le pune la dispozitie pentru utilizare secundara, in conformitate cu dispozitiile
capitolului IV din Propunere.

Disponibilitatea obligatorie a datelor electronice privind sanatatea generate de dispozitivele medicale,
de aplicatiile de wellness sau de alte aplicatii digitale din domeniul sanatatii pentru utilizare secundara
trebuie sa fie evaluata in raport cu evolutiile tehnologice rapide din domeniul tehnologiei mobile si
purtabile si cu popularitatea tot mai mare a asa-numitelor aplicatii si dispozitive ,quantified self”
(monitorizare personald), care permit persoanelor sa inregistreze toate tipurile de aspecte legate de
personalitatea, mentalitatea, corpul lor, tiparele lor comportamentale si locul in care se afl3. Tn mod
evident, acest tip de prelucrare a datelor merita o atentie deosebitda, deoarece nu este usor de
recunoscut drept prelucrare a datelor privind sanatatea de catre persoanele vizate. Totusi, Tn acelasi
timp, acest lucru implica riscuri reale la adresa vietii private, in special in cazul in care astfel de date
sunt prelucrate Tn scopuri suplimentare si/sau in combinatie cu alte date sau sunt transferate catre
terti. Aceste tipuri de prelucrare a datelor pot crea riscuri specifice, inclusiv riscul de tratament
inechitabil sau nedrept pe baza datelor privind starea de sandtate presupusa sau reald a unei persoane
obtinute, de exemplu, prin crearea de profiluri, din detalii foarte intime privind viata sa privat3,
indiferent daca aceste concluzii privind starea sa de sanatate sunt sau nu exacte. De fapt, aceste riscuri
pot fi legate si de fiabilitatea si exactitatea datelor generate de dispozitivele medicale, de aplicatiile
de wellness sau de alte aplicatii digitale in domeniul sén&tétii. in acest context, CEPD si AEPD recunosc
ca articolul 33 alineatul (3) Tncearcd sa delimiteze datele generate de dispozitivele medicale, aplicatiile
de wellness sau alte aplicatii digitale Tn domeniul sanatatii care trebuie puse la dispozitie pentru
utilizari secundare. Cu toate acestea, CEPD si AEPD subliniaza ca este inca neclar fie ce tip de date se
incadreaza in aceastd categorie, fie cine ar evalua valabilitatea si calitatea acestora odata introduse
de persoane fizice in propriul lor DES in temeiul articolului 3 alineatul (6) si al articolului 33 alineatul (1)
litera (a) din Propunere sau puse la dispozitie direct de catre detinatorii de date in temeiul
articolului 33 alineatul (1) literele (f) si (n) din Propunere.

in acest sens, CEPD si AEPD recomandd excluderea din domeniul de aplicare al capitolului IV din
Propunere a aplicatiilor de wellness si a altor aplicatii digitale. in cazul in care aceste date sunt
mentinute in domeniul de aplicare al capitolului IV, CEPD si AEPD subliniaza ca utilizatorii trebuie sa
dispuna in continuare de libertatea de a decide daca si care dintre datele lor cu caracter personal
generate de aplicatia de wellness si de alte aplicatii digitale — Tn pofida faptului ca au fost incarcate in
propriile lor DES — vor fi partajate cu alti destinatari si prelucrate ulterior pentru utilizari secundare.
Prin urmare, CEPD si AEPD recomanda modificarea propunerii pentru a se asigura ca persoanele vizate
sunt informate in mod corespunzator cu privire la optiunile lor posibile in ceea ce priveste potentialele
utilizari ulterioare ale datelor lor electronice privind sanatatea, inclusiv ale celor generate de aplicatiile
de wellness si de alte aplicatii digitale. in al doilea rand, conditiile specifice pentru prelucrarea
ulterioard a acestor date cu caracter personal trebuie sa fie stabilite in mod clar in conformitate cu
legislatia privind protectia datelor si trebuie instituite mecanisme adecvate pentru a asigura
respectarea vointei persoanelor vizate cu privire la prelucrarea ulterioara a datelor lor cu caracter
personal privind sanadtatea generate de aplicatiile de wellness si de alte aplicatii digitale.

27 A se vedea articolul 33 alineatul (1) literele (f) si (n) din Propunere.
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7 UTILIZAREA SECUNDARA A DATELOR ELECTRONICE PRIVIND
SANATATEA (CAPITOLUL IV)

Dupd cum recunosc CEPD si AEPD, capitolul IV din Propunere urmareste sa faciliteze utilizarea
secundara a datelor electronice privind sanatatea si saluta faptul ca o astfel de utilizare secundara a
datelor electronice privind sanatatea poate genera beneficii considerabile pentru binele public. Cu
toate acestea, CEPD si AEPD considera ca astfel de activitati de prelucrare ulterioara nu sunt lipsite de
riscuri pentru drepturile si libertatile persoanelor vizate.

CEPD si AEPD iau act de faptul ca, in conformitate cu considerentul 37 din Propunere, ,[...]
[Regulamentul] ofera temeiul juridic in conformitate cu articolul 9 alineatul (2) literele (g), (h) [...] si (j)
din Regulamentul (UE) 2016/679 pentru utilizarea secundara a datelor privind sanatatea, stabilind
garantiile pentru prelucrare, in scopuri legale, guvernanta de incredere pentru furnizarea accesului la
datele privind sanatatea (prin intermediul organismelor de acces la datele privind sanatatea) si pentru
prelucrarea intr-un mediu securizat, precum si modalitatile de prelucrare a datelor prevazute in
autorizatia privind datele”. In acest context, acelasi considerent prevede c3 solicitantul de date trebuie
sa faca dovada unui temei juridic in conformitate cu articolul 6 din RGPD, in baza caruia ar putea fi
facuta o cerere de acces la date in lumina Propunerii, fara ca acest aspect sa fie neaparat reflectat in
partea dispozitivda a Propunerii. Pe de alta parte, CEPD si AEPD iau act de faptul ca articolul 34
alineatul (1) din Propunere prevede o lista a scopurilor in care datele electronice privind sanatatea pot
fi prelucrate pentru utilizare secundara, care includ, dar nu se limiteaza la scopul cercetarii stiintifice

n acest sens, CEPD si AEPD au prezentat trei preocupdri principale.

Tn primul rand, CEPD si AEPD constatd lipsa unei delimitdri adecvate a scopurilor enumerate la
articolul 34 alineatul (1) din Propunere in care datele electronice privind sanatatea pot fi prelucrate
ulterior si, Tn special, Tsi exprima ingrijorarea cu privire la articolul 34 alineatul (1) literele (f) si (g) din
Propunere, care ar putea include orice forma de ,activitati de dezvoltare si inovare pentru produse
sau servicii care contribuie la sanatatea publica sau la securitatea sociala” sau ,formarea, testarea si
evaluarea algoritmilor, inclusiv a dispozitivelor medicale, a sistemelor de IA si a aplicatiilor de sanatate
digitald, care contribuie la sanatatea publica sau la securitatea socialda”. CEPD si AEPD recomanda ferm
ca Propunerea sa delimiteze in continuare aceste scopuri si sa circumscrie cazurile in care exista o
legaturad suficienta cu sanatatea publica si/sau securitatea sociald, pentru a obtine un echilibru care sa
tind seama in mod adecvat de obiectivele urmarite de propunere si de protectia datelor cu caracter

personal ale persoanelor vizate afectate de prelucrare.

n al doilea rand, avand in vedere observatiile de mai sus si in pofida formulrii de la considerentul 37
din Propunere, CEPD si AEPD considera ca Propunerea necesita imbunatatiri suplimentare pentru a
asigura conformitatea cu articolul 9 din RGPD.

Intr-adevér, scopurile in care datele electronice privind sin&tatea pot fi prelucrate pentru utilizare
secundara in temeiul articolului 34 alineatul (1) din Propunere includ mai multe tipuri de utilizare
secundara, care s-ar incadra in diferite categorii de motive de exceptie prevazute la articolul 9
alineatul (2) din RGPD. Cu toate acestea, CEPD si AEPD considerd ca acest lucru nu se reflecta in
criteriile pe baza carora organismele de acces la datele privind sanatatea ar trebui sa evalueze si sa
decida cu privire la cererile de acces la date (articolul 45 din Propunere) pentru a emite o autorizatie
de acces la date (articolul 46 din Propunere). In acest scop, CEPD si AEPD subliniazd c& criteriile
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prevazute in acest sens la articolul 46 din Propunere se limiteaza la dispozitiile si principiile prezentei
Propuneri si sunt lipsite de claritate in ceea ce priveste modul in care aceste dispozitii se refera la
principiile si dispozitiile RGPD, in special la articolul 9 alineatul (2) din RGPD.

n plus fatd de cele mentionate mai sus, CEPD si AEPD solicita clarificari specifice cu privire la modul si
situatiile Tn care articolul 9 alineatul (2) litera (j) din RGPD ar fi aplicabil in cazul prelucrarii datelor
privind sanatatea ,,in scopuri de arhivare n interes public, in scopuri de cercetare stiintifica sau istorica
ori Tn scopuri statistice” (pe baza dreptului Uniunii sau a legislatiei statelor membre) si al ,,garantiilor
adecvate”, astfel cum se prevede la articolul 89 alineatul (1) din RGPD.

n al treilea rand, CEPD si AEPD analizeazd modul in care aceastd exceptie, interpretatd in lumina
dreptului Uniunii, de la articolul 9 alineatul (2) din RGPD, poate fi reconciliatd cu articolul 9
alineatul (4) din RGPD si cu posibilitatea ca legislatia statelor membre sa introducd conditii
suplimentare, inclusiv limitari in ceea ce priveste prelucrarea datelor genetice, a datelor biometrice
sau a datelor privind sdn&tatea. In acest sens, CEPD si AEPD considerd cd Propunerea ar putea clarifica
modul in care exceptia de la articolul 9 alineatul (1) din RGPD, care decurge din Propunere, dar care
nu este Tnca specificata In mod explicit in niciuna dintre dispozitiile acesteia, s-ar putea armoniza cu
legislatia nationala diferita a statelor membre.

Drept urmare, CEPD si AEPD solicita ca Propunerea sa asigure compatibilitatea deplina cu articolul 9

alineatul (2) din RGPD si, in special, in ceea ce priveste aplicarea sa in scopurile enumerate la
articolul 34 alineatul (1) literele (f) si (g) din Propunere. in plus, CEPD si AEPD recomandd, de
asemenea, modificarea Tn consecinta a articolului 46 din Propunere, pentru a integra si a reflecta in
mod corespunzator diferentele in ceea ce priveste obiectivele si cerintele pentru utilizarea secundara
a datelor electronice privind sanatatea.

in ceea ce priveste categoriile minime de date electronice privind sinitatea pentru utilizare
secundara, CEPD si AEPD iau act de faptul ca, in temeiul articolului 33 alineatul (1) din Propunere,
apare o obligatie legala, potrivit careia detinatorii de date, servindu-se de dreptul Uniunii, trebuie sa
puna la dispozitie categorii specifice de date electronice privind sanatatea pentru utilizare secundara.
CEPD si AEPD constatd ca articolul 41 alineatul (1) din Propunere indica faptul ca aceasta (noua)
obligatie juridica completeaza orice alta obligatie juridica (deja) prevazuta in alte acte legislative ale
Uniunii sau in legislatia nationala de punere in aplicare a dreptului Uniunii. Astfel cum se indica in
considerentul 37 din Propunere, CEPD si AEPD remarcd faptul ca articolul 33 alineatul (1) din
Propunere ar servi drept baza juridica in temeiul articolului 6 alineatul (1) litera (c) din RGPD si ar
prevedea, de asemenea, o exceptie de la interdictia prevazuta la articolul 9 alineatul (1) din RGPD
pentru detinatorul de date de a prelucra (si, prin urmare, de a pune la dispozitie si de a furniza) date
electronice cu caracter personal privind sdndtatea. in aceastd privintd, desi CEPD si AEPD recunosc ca
o astfel de obligatie juridicd pentru detinatorii de date se incadreaza —in principiu —in sistemul RGPD,
ea poate genera insecuritate juridica.

n acest sens, articolul 33 alineatul (5) din Propunere prevede c& ,[i]n cazul in care dreptul intern
impune consimtamantul persoanei fizice, organismele de acces la datele privind sanatatea se bazeaza
pe obligatiile prevazute in prezentul capitol pentru a oferi acces la datele electronice privind
sanatatea”. CEPD si AEPD considera, in primul rand, ca tipul de ,cerinte privind consimtamantul” din
dreptul intern la care se refera dispozitia este neclar. Mai precis, CEPD si AEPD subliniaza lipsa de
claritate cu privire la etapa din procedura prevazuta in propunere in ceea ce priveste utilizarea
secundara a datelor electronice privind sanatatea in care organismele de acces la datele privind
sanatatea pot sa nu tind seama de astfel de cerinte prevazute in dreptul intern, in special atunci cand
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intrd sub incidenta articolului 9 alineatul (4) din RGPD. in plus, CEPD si AEPD recomandé clarificari si
precizari suplimentare in legatura cu articolul 46 alineatul (6) litera (f) din Propunere, care prevede
posibilitatea ca organismul de acces la datele privind sanatatea sa introduca , conditii specifice din
autorizatia privind datele acordata”.

Articolul 36 din Propunere prevede instituirea unor organisme de acces la datele privind sanatatea.
n acest sens, CEPD si AEPD subliniazd c3 responsabilitatea organismului de acces la datele privind
sanatatea de a evalua temeiul juridic propus de utilizatorul de date va necesita disponibilitatea unei
expertize juridice adecvate in cadrul organismului de acces la datele privind sanatatea. CEPD si AEPD
iau act de faptul ca, pana in prezent, acest lucru nu este mentionat in mod explicit la articolul 36 din
Propunere. Cu toate acestea, CEPD si AEPD subliniaza ca evaluarea temeiului juridic de catre
organismul de acces la datele privind sanatatea poate fi —intotdeauna — verificata si — atunci cand este
necesar — invalidat3 de APD relevant. Tn acest scop, CEPD si AEPD solicitd o claritate specificd in ceea
ce priveste interactiunea dintre rolul organismului de acces la datele privind sanatatea si cel al APD
respective Tn contextul oricarei chestiuni legate de protectia datelor.

Necesitatea de a clarifica relatia dintre Propunere si legislatia statelor membre este exemplificata
suplimentar in contextul cererilor de autorizatii privind datele in contextul accesului transfrontalier
la date electronice cu caracter personal privind sanatatea pentru utilizare secundara (sectiunea 4,
articolele 52-54 din Propunere). CEPD si AEPD iau act de faptul ca, desi Propunerea urmareste sa
faciliteze utilizarea secundara transfrontaliera, prin instituirea unor ,,puncte nationale de contact” si a
unei infrastructuri transfrontaliere (HealthData@EU), utilizatorii de date vor trebui, eventual, sa se
adreseze organismelor respective de acces la datele privind s3natatea din fiecare stat membru. intr-
adevar, CEPD si AEPD inteleg ca articolul 45 alineatul (3) din Propunere prevede doar o coordonare
limitata Tntre organismele de acces la datele medicale implicate, in vederea obtinerii unei autorizatii
privind datele. Cu toate acestea, CEPD si AEPD considera ca Propunerea nu ofera clarificari adecvate
cu privire la legislatia nationala specifica ce va fi aplicata Tn contextul autorizatiilor privind datele
transfrontaliere (cea a organismului de acces la datele privind sanatatea respectiv sau cea a
solicitantului de date), inclusiv cu privire la temeiul juridic care va trebui sa fie identificat (de catre
solicitantul datelor) si evaluat (de citre organismul de acces la datele privind sdnatatea). n sfarsit, in
aceasta privinta, ar trebui remarcat de asemenea ca, atat de partea organismului de acces la datele
privind sanatatea, cat si de partea utilizatorului de date, pot exista lacune (semnificative) in materie
de expertiza pentru a depasi problemele legate de identificarea si aprecierea diferentelor in ceea ce
priveste (cerintele care trebuie Tndeplinite, astfel cum sunt prevazute in) legislatia statului membru
referitoare la un astfel de temei juridic.

CEPD si AEPD iau act de faptul ca articolul 38 alineatul (2) din Propunere prevede ca organismele care
au acces la datele privind sanatatea nu sunt obligate sa furnizeze informatiile specifice in temeiul
articolului 14 din RGPD fiecarei persoane fizice cu privire la utilizarea datelor sale pentru proiecte care
fac obiectul unei autorizatii privind datele. Tn acest sens, CEPD si AEPD considerd c3 derogarea
introdusa poate avea consecinte nedorite asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale
persoanelor vizate, din cauza lipsei unor conditii concrete in care s-ar aplica o astfel de derogare.

n plus, CEPD si AEPD reamintesc importanta obligatiilor de transparentd fatd de persoanele vizate si
indeamna co-legiuitorul sa identifice situatiile specifice pentru a se asigura ca o astfel de dispozitie nu
poate fi invocata in mod sistematic de catre organismele de acces la datele medicale. Prin urmare,
CEPD si AEPD recomanda modificarea in consecinta a dispozitiei, tinand seama de faptul ca cerintele
prevazute la articolul 14 din RGPD nu pot fi respinse Th mod sistematic fara o evaluare si o justificare
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adecvate si relevante cu privire la necesitatea de a se baza pe o astfel de derogare?®. In cazul in care
se mentine restrictionarea dreptului la informare, CEPD si AEPD semnaleaza co-legiuitorilor
necesitatea de a lua in considerare conditiile prevazute la articolul 23 din RGPD.

Articolul 40 din Propunere defineste altruismul in materie de date si prevede promovarea acestuia in
contextul sinatatii. Tn acest sens, CEPD si AEPD considera c3 dispozitia este neclara, in special in ceea
ce priveste interactiunea cu dispozitia respectivd introdusd de DGA. in acest scop, CEPD si AEPD
recomanda clarificarea dispozitiei Tn consecinta.

CEPD si AEPD remarca pozitiv dispozitia de la articolul 44 alineatul (3) din Propunere, care prevede c3,
in cazul in care organismele care au acces la datele privind sanatatea trebuie sa ofere acces la date in
format pseudonimizat, utilizatorii de date nu trebuie sa reidentifice datele electronice privind
sanatatea furnizate Tn acest format (informatiile pentru inversarea pseudonimizarii sunt disponibile
numai pentru organismele de acces la datele privind sin&tatea). in plus, CEPD si AEPD saluta faptul c3
aceeasi dispozitie din Propunere prevede ca nerespectarea de catre utilizatorul de date a masurilor
organismului de acces la datele privind sanatatea care asigura pseudonimizarea face obiectul unor
garantii adecvate pentru cel dintai.

n cele din urm3, articolul 48 din Propunere prevede c3, prin derogare de la articolul 46 din Propunere,
nu este necesara o autorizatie privind datele pentru ca organismele din sectorul public si institutiile,
organele, oficiile si agentiile Uniunii sa acceseze datele electronice privind sandtatea in temeiul
aceluiasi articol. CEPD si AEPD considera ca ar trebui sa se solicite, de asemenea, o autorizatie pentru
a permite verificarea respectdrii tuturor cerintelor relevante, inclusiv a celor privind legalitatea si
necesitatea. In plus, CEPD si AEPD considerd c& o astfel de cerint este importanta pentru promovarea
transparentei, intrucat Propunerea prevede ca organismele de acces la datele privind sanatatea sa
furnizeze publicului larg informatii cu privire la toate autorizatiile privind datele emise in temeiul
articolului 46.

8 ACTIUNI SUPLIMENTARE (CAPITOLUL V)

8.1 Stocarea datelor electronice cu caracter personal privind sanatatea in UE si
conformitatea transferurilor internationale de date cu capitolul V din RGPD

Capitolul V din Propunere urmareste sa propuna alte masuri de promovare a consolidarii capacitatilor
de catre statele membre pentru a insoti dezvoltarea spatiului european al datelor privind sanatatea.
in plus, acest capitol reglementeazd accesul international si transferul de date electronice fdrd
caracter personal (privind sanatatea), precum si accesul international si transferul de date electronice
cu caracter personal privind sanatatea.

n ceea ce priveste accesul international la date electronice cu caracter personal privind sanitatea si
transferul international al acestora, articolul 63 din Propunere specifica faptul ca statele membre ,pot
mentine sau introduce conditii suplimentare, inclusiv limitari, Tn conformitate cu si Tn conditiile
prevazute la articolul 9 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2016/679”.

Tn primul rand, CEPD si AEPD ar dori sd reaminteasca faptul c3, in hotdrarea sa in cauza Digital Rights
Ireland, CJUE a considerat ca absenta unei cerinte de pastrare a datelor in UE inseamna ca ,[...] nu se

28 A se vedea, de asemenea, punctul 25 de mai sus.
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poate considera ca controlul exercitat de o autoritate independentd, impus in mod expres la articolul 8
alineatul (3) din Carta, al respectarii cerintelor de protectie si de securitate [...] este garantat in
totalitate. Or, un astfel de control efectuat in temeiul dreptului Uniunii constituie un element esential
al respectdrii protectiei persoanelor in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal”?°.
Cu alte cuvinte, CJUE a statuat in mod explicit, in cazul de fata, ca nu poate fi asigurat pe deplin
controlul respectarii cerintelor de protectie si securitate de catre o autoritate independenta de
supraveghere in absenta unei cerinte de pastrare a datelor Tn cauza pe teritoriul UE. Neimpunerea
obligatiei de pastrare a datelor in Uniune s-a numarat printre consideratiile care au determinat CJUE
sa concluzioneze ca legiuitorul Uniunii a depasit limitele impuse de respectarea principiului
proportionalitatii in lumina articolului 7, a articolului 8 si a articolului 52 alineatul (1) din Carta°.

Necesitatea de a impune o cerinta de stocare a datelor cu caracter personal in UE Tn anumite cazuri
specifice a fost ulterior confirmata si completatd in hotararea Tele 2, in care CJUE a considerat ca
LItlindnd seama de cantitatea datelor pastrate, de caracterul sensibil al respectivelor date, precum si

de riscul de acces ilicit la acestea, furnizorii de servicii de comunicatii electronice trebuie, in scopul de
a asigura deplina integritate si confidentialitate a datelor mentionate, sa garanteze un nivel deosebit
de ridicat de protectie si de securitate prin masuri tehnice si organizatorice adecvate. In special,
reglementarea nationald trebuie sa prevada pdstrarea pe teritoriul Uniunii, precum si distrugerea
iremediabild a datelor la finalul duratei de pastrare a acestora” (sublinierea noastra)>!. Din nou, CJUE
a evidentiat ca, pentru a garanta nivelul necesar de securitate si protectie a datelor in cauza, legislatia
relevanta trebuie sa impuna pastrarea datelor in UE.

Potrivit CEPD si AEPD, constatarile facute de Curte Tn aceste doua hotarari de referinta sunt, de
asemenea, relevante in contextul Propunerii, intrucat aceasta se va aplica (i) prelucrarii unui volum
mare de date cu caracter personal, (i) care au un caracter extrem de sensibil si (iii) pentru care nu
exista niciun element obiectiv pentru a concluziona ca riscul de acces ilegal este inferior celui
identificat n contextul hotdrarilor mentionate mai sus32. Tn special, CEPD si AEPD subliniazi ca
probabilitatea de aplicare a constatarii Curtii datelor Tn cauza este cu atat mai mare, avand in vedere
ca datele privind sanatatea ar putea sa fie considerate chiar mai sensibile decat datele din
telecomunicatii (si anume datele in cauza din cele doua hotarari mentionate mai sus).

2% Hotararea Curtii (Marea Camer3) din 8 aprilie 2014, Digital Rights Ireland Ltd, cauzele conexate C-293/12 si C-
594/12; punctul 68. A se vedea de asemenea Concluziile avocatului general Cruz Villalon prezentate la
12 decembrie 2013 in aceeasi cauza, la punctele 78 si 79, in care se arata ca lipsa dispozitiei care prevede cerinta
de ,a stoca [...] datele care trebuie pastrate pe teritoriul unui stat membru, care tine de competenta unui stat
membru”, ,,agraveaza [...] riscul unei exploatari care nu respecta cerintele care decurg din dreptul la respectarea
vietii private” si ,,agraveaza considerabil riscul ca acestea sa poata fi accesibile sau divulgate cu nerespectarea
acestei reglementari”.

30 Hot&rarea Curtii (Marea Camerd) din 8 aprilie 2014, Digital Rights Ireland Ltd, cauzele conexate C-293/12 si
C-594/12; punctul 69.

31 Hot&rarea Curtii (Marea Camerad) din 21 decembrie 2016, Tele2 Sverige AB/Post- och telestyrelsen si Secretary
of State for the Home Department/Tom Watson si altii, cauzele conexate C-203/15 si C-698/15, punctul 122. A
se vedea, de asemenea, Concluziile avocatului general Saugmandsgaard @e prezentate la 19 iulie 2016, Tele2
Sverige AB/Post- och telestyrelsen si Secretary of State for the Home Department/Tom Watson si altii, cauzele
conexate C-203/15 si C-698/15, punctele 239-241.

32 CEPD si AEPD iau act de faptul c8 acest risc de acces ilegal este de asa naturd incat a determinat efectiv Comisia
sa dedice o dispozitie specifica in acest sens in ceea ce priveste datele fara caracter personal (articolul 62 din
Propunere).
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n acest context, CEPD si AEPD mpartdsesc preocupirile Curtii cu privire la necesitatea de a atenua
riscurile de acces ilegal si de supraveghere ineficace in ceea ce priveste anumite tipuri de date si
anumite tipuri de operatiuni de prelucrare. In special, CEPD si AEPD remarcé faptul c§, in cazul in care
infrastructura de prelucrare este situatd in state care nu sunt membre ale UE/SEE, controlul autoritatii
de supraveghere a protectiei datelor din UE asupra conformitatii cu normele UE de protectie a datelor
ar putea sa nu fie intotdeauna pe deplin asigurat.

n plus, dupa cum constatd CEPD si AEPD, Comisia a propus recent anumite cerinte de stocare a datelor
intr-un alt context: articolul 17 alineatul (1) litera (c) din recenta Propunere de Regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind securitatea informatiilor in institutiile, organele,
oficiile si agentiile Uniunii prevede intr-adevar ca ,informatiile sensibile neclasificate [ar trebui]
stocate si prelucrate in UE”23. La un nivel mai general, CEPD si AEPD remarca faptul ¢ dreptul Uniunii
ofera deja mai multe exemple de acte legislative existente care impun stocarea datelor cu caracter
personal in UE si care, de obicei, merg si mai departe prin restrictionarea transferurilor34. Prin urmare,
CEPD si AEPD concluzioneaza ca dreptul Uniunii impune, in anumite situatii specifice, ca datele sa fie
stocate in UE pentru a atenua riscul de acces ilegal si pentru a asigura o supraveghere eficace.

n al doilea rand, CEPD si AEPD iau act de faptul c§ articolul 62 din Propunere, referitor la accesul
international si transferurile de date electronice fara caracter personal privind sanatatea, se referd in
mai multe cazuri la date electronice fara caracter personal privind sanatatea , detinute in Uniune”,
ceea ce ar parea sa indice o ipoteza generala potrivit careia aceasta categorie de date ar trebui sa fie
stocate in Uniune. AEPD si CEPD considera ca aceeasi abordare ar trebui adoptata si pentru datele cu
caracter personal care intrd in domeniul de aplicare al Propunerii, deoarece ar fi dificil sa se justifice
cerinta de a stoca date electronice fara caracter personal privind sanatatea in UE si sa nu existe aceeasi
cerinta pentru datele electronice cu caracter personal privind sanatatea.

Tn al treilea rand, CEPD si AEPD doresc s§ clarifice in acest context ci obligatia de a stoca date cu
caracter personal in UE nu impiedica transferurile de date electronice cu caracter personal privind
sandtatea catre tari terte sau organizatii internationale. Intr-adevar, este posibil si se reconcilieze o
cerinta generala de stocare a datelor cu caracter personal in UE cu transferurile specifice permise in
conformitate cu capitolul V din RGPD (de exemplu, n contextul cercetarii stiintifice, al platii asistentei

33 Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind securitatea informatiilor in
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii,

COM/2022/119 final; https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119.

34 A se vedea, de exemplu, articolul 6 alineatul (8) din Directiva (UE) 2016/681 a Parlamentului European si a
Consiliului din 27 aprilie 2016 privind utilizarea datelor din registrul cu numele pasagerilor (PNR) pentru
prevenirea, depistarea, cercetarea si urmarirea penala a infractiunilor de terorism si a infractiunilor grave:
»[s]tocarea, prelucrarea si analiza datelor din PNR de catre UIP se realizeaza exclusiv intr-un loc sigur sau in locuri
sigure de pe teritoriul statelor membre”; Articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 767/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 9 iulie 2008 privind Sistemul de informatii privind vizele (VIS) si schimbul de date
intre statele membre cu privire la vizele de scurta sedere (Regulamentul VIS); Articolul 41 din Regulamentul (UE)
2017/2226 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2017 de instituire a Sistemului de
intrare/iesire (EES) pentru inregistrarea datelor de intrare si de iesire si a datelor referitoare la refuzul intrarii
ale resortisantilor tarilor terte care trec frontierele externe ale statelor membre, de stabilire a conditiilor de
acces la EES in scopul aplicarii legii si de modificare a Conventiei de punere in aplicare a Acordului Schengen si a
Regulamentelor (CE) nr. 767/2008 si (UE) nr. 1077/2011; Articolul 39 din Regulamentul (CE) nr. 1987/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind instituirea, functionarea si utilizarea
Sistemului de informatii Schengen din a doua generatie (SIS I1).
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medicale, al cooperdrii internationale). in consecinta, CEPD si AEPD considera c3 obligatia de a stoca
datele Tn UE ar fi proportionala si nu ar depasi ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivului
urmarit, si anume acela de a stabili o garantie suplimentara in vederea atenuarii riscului de acces ilegal
si de supraveghere ineficace a datelor Tn cauza, avand in vedere caracterul extrem de sensibil al
acestora.

Tn al patrulea rand, CEPD si AEPD iau act, de asemenea, de faptul cd articolul 63 din Propunere
prevede ca statele membre pot mentine sau introduce conditii suplimentare, inclusiv limitari, Tn
conformitate cu si Tn conditiile prevazute la articolul 9 alineatul (4) din RGPD. Astfel de limitari impuse
la nivel national pot include obligatia de a stoca date in UE. CEPD si AEPD atrag atentia asupra faptului
ca o astfel de obligatie se aplica deja in mai multe state membre si considera ca este probabil ca mai
multe state membre sa impuna sau sa continue sa impuna obligatii similare in cazul in care problema
nu este armonizata la nivelul UE.

Avand in vedere cele de mai sus, CEPD si AEPD considerd, prin urmare, cd este esential sa se evite o
abordare inconsecventa si fragmentata in intreaga UE, care ar conduce la grade diferite de protectie
a persoanelor vizate, ceea ce ar fi in contradictie cu unul dintre obiectivele-cheie ale RGPD*. Prin
urmare, CEPD si AEPD considera ca obligatiile suplimentare, inclusiv stocarea datelor medicale
electronice cu caracter personal in UE, ar trebui sa fie abordate, in masura posibilului, la nivelul UE, si
anume in Propunere, pentru a asigura un nivel ridicat uniform de protectie a persoanelor vizate in
intreaga UE, precum si pentru a mentine buna functionare a pietei interne, in conformitate cu
articolul 114 din TFUE pe care se bazeaza propunerea.

Din toate motivele de mai sus si tinand seama in mod corespunzator de caracterul extrem de sensibil
al datelor cu caracter personal in cauza, CEPD si AEPD considera ca articolul 63 din Propunere ar
trebui sa impuna operatorilor si persoanelor imputernicite de operatori stabiliti in UE care
prelucreaza date electronice cu caracter personal privind sanatatea in domeniul de aplicare al
propunerii obligatia de a stoca aceste date in UE. Astfel cum s-a explicat mai sus, o astfel de cerinta
de stocare in UE a datelor electronice cu caracter personal privind sanatatea nu ar trebui sa aduca
atingere posibilitatii de a transfera date electronice cu caracter personal privind sanatatea in
conformitate cu capitolul V din RGPD3¢. CEPD si AEPD recomand3, de asemenea, sa se reaminteasca
in preambul faptul ca operatorii si persoanele imputernicite de operatori care prelucreaza date
electronice cu caracter personal privind sanatatea fac Tn continuare obiectul articolului 48 din RGPD
privind transferurile sau divulgarile neautorizate de dreptul Uniunii si ar trebui sa respecte aceasta
dispozitie In cazul unei cereri de acces care provine dintr-o tara terta®’.

35 A se vedea considerentul 53 din RGPD referitor la articolul 9 alineatul (4) din RGPD: ,,[t]otusi, acest lucru nu ar
trebui sa Tmpiedice libera circulatie a datelor cu caracter personal in cadrul Uniunii atunci cand aceste conditii
se aplica prelucrarii transfrontaliere a unor astfel de date”.

36 Sj cu conditia respectdrii celorlalte conditii din RGPD, in special a articolului 6 din RGPD privind obligatia ca
prelucrarea sa fie legala.

37 Articolul 48 din RGPD: ,[o]rice hotdrare a unei instante sau a unui tribunal si orice decizie a unei autoritati
administrative a unei tari terte care impun unui operator sau persoanei imputernicite de operator sa transfere
sau sa divulge date cu caracter personal poate fi recunoscuta sau executata in orice fel numai daca se bazeaza
pe un acord international, cum ar fi un tratat de asistenta judiciara reciproca in vigoare intre tara terta solicitanta
si Uniune sau un stat membru, fara a se aduce atingere altor motive de transfer in temeiul prezentului capitol.”
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8.2 Achizitiile publice si finantarea din partea Uniunii

CEPD si AEPD iau act de faptul ca articolul 60 din Propunere abordeaza chestiunea cerintelor
suplimentare pentru achizitiile publice si finantarea din partea Uniunii. CEPD si AEPD considera ca
recomandarile de mai sus (privind stocarea datelor in UE si conformitatea cu capitolul 5 si, in special,
cu articolul 48 din RGPD) ar fi cel mai bine operationalizate daca ar fi integrate intr-un stadiu incipient
atunci cand se achizitioneazd3® sau se finanteaza servicii furnizate de operatori si de persoanele
imputernicite de operatori stabiliti in UE care prelucreaza date electronice cu caracter personal privind
sanatatea.

Prin urmare, CEPD si AEPD recomanda ca articolul 60 din Propunere sa se refere, de asemenea, ca o
conditie pentru achizitionarea sau finantarea serviciilor furnizate de operatorii si de persoanele
imputernicite de operatori stabiliti in UE care prelucreaza date electronice cu caracter personal
privind sanatatea, la faptul ca astfel de operatori si persoane imputernicite de operatori (i) vor stoca
aceste date in UE si (ii) au demonstrat in mod corespunzator ca nu fac obiectul legislatiei unor tari
terte care sa contravina normelor UE privind protectia datelor.

8.3 Puncte nationale de contact ale unei tari terte sau sisteme instituite la nivel
international

CEPD si AEPD iau act de faptul ca articolul 13 alineatul (3) si articolul 52 alineatul (5) din Propunere
prevad posibilitatea ca punctele nationale de contact ale unei tari terte sau sistemele instituite la nivel
international sa fie recunoscute ca fiind conforme cu cerintele MyHealth@EU si, respectiv,
HealthData@EU. CEPD si AEPD reamintesc ca transferurile care rezulta din conectarea la
MyHealth@EU si HealthData@EU si din utilizarea acestora ar trebui sa respecte capitolul V din RGPD.

CEPD si AEPD iau act de faptul ca articolul 13 alineatul (3) si articolul 52 alineatul (5) din Propunere
prevad posibilitatea ca punctele nationale de contact ale unei tari terte sau sistemele instituite la nivel
international sa fie recunoscute ca fiind conforme cu cerintele MyHealth@EU si, respectiv,
HealthData@EU. CEPD si AEPD reamintesc ca transferurile care rezulta din conectarea la
MyHealth@EU si HealthData@EU si din utilizarea acestora ar trebui sa respecte capitolul V din RGPD.

n special, CEPD si AEPD iau act de faptul ¢4 atat articolul 13 alineatul (3), cat si articolul 52 alineatul (5)
din Propunere se refera la verificarile de conformitate care trebuie efectuate de Comisie Thainte de
emiterea actului de punere in aplicare prin care se stabileste ca un punct national de contact al unei
tari terte sau un sistem instituit la nivel international respecta cerintele MyHealth@EU sau
HealthData@EU. CEPD si AEPD iau act, de asemenea, de faptul ca considerentul 26 din Propunere,
referitor la MyHealth@EU, se refera la necesitatea ca aceste verificari sa asigure ,,conformitatea
punctului national de contact cu specificatiile tehnice, normele de protectie a datelor si alte cerinte
[...]”. Tn acest sens, CEPD si AEPD recomanda clarificarea directs, atat la articolul 13 alineatul (3), cat
si la articolul 52 alineatul (5) din Propunere, a faptului ca verificarile conformitatii ar trebui sa

38 Tn acest sens, considerentul 78 din RGPD prevede c3 ,[principiile] protectiei datelor incepand cu momentul
conceperii si cel al protectiei implicite a datelor ar trebui sa fie luate in considerare si in contextul licitatiilor
publice”. Tn plus, considerentul 77 din Directiva 2014/24/UE privind achizitile publice prevede c& ,[l]a
elaborarea specificatiilor tehnice, autoritatile contractante ar trebui sa ia in considerare cerintele care deriva din
dreptul Uniunii in domeniul legislatiei in materie de protectia datelor, in special in legatura cu conceperea
prelucrarii datelor cu caracter personal (protectia datelor din momentul conceperii)”.
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asigure respectarea capitolului V din RGPD de indata ce punctul national de contact al unei tari terte
sau un sistem instituit la nivel international este conectat la MyHealth@EU sau HealthData@EU.

9 GUVERNANTA SI'  COORDONAREA LA NIVEL EUROPEAN
(CAPITOLUL VI)

CEPD si AEPD iau act de faptul ca articolul 64 din Propunere instituie comitetul EHDS, un organism de
coordonare care urmareste sa faciliteze cooperarea si schimbul de informatii intre statele membre.
Dupa cum iau act CEPD si AEPD, comitetul EHDS va fi compus din reprezentanti ai autoritatilor digitale
din domeniul sanatatii si ai organismelor de acces la datele privind sanatatea din toate statele membre
si va fi prezidat de Comisie. CEPD si AEPD iau act de faptul ca, in conformitate cu Propunerea,
reprezentantii CEPD si AEPD pot fi invitati la reuniuni atunci cand sunt discutate aspecte legate de
protectia datelor. CEPD si AEPD considera ca reprezentantii lor ar trebui sa fie membri permanenti
ai comitetului EHDS (prin urmare, nu numai potentiali invitati) si ar trebui sa participe la toate
discutiile privind aspecte legate de protectia datelor cu caracter personal, pentru a asigura o
interpretare si o aplicare coerente a dispozitiilor introduse de propunere in ceea ce priveste dispozitiile
RGPD.

n plus, articolul 65 alineatul (1) din Propunere defineste sarcinile comitetului EHDS in ceea ce priveste
utilizarea primara a datelor electronice privind sanatatea. Potrivit observatiilor CEPD si AEPD, Comisia
va fi in masura sa emita contributii scrise si sa faca schimb de bune practici cu privire la aspecte legate
de punerea Tn aplicare a Propunerii, in special cu privire la dispozitiile prevazute in capitolele Il si lll
din Propunere [articolul 65 alineatul (1) litera (b) punctul (i)] si cu privire la orice aspect al utilizarii
primare a datelor electronice privind sanatatea [articolul 65 alineatul (1) litera (b) punctul (iii)].
Tntrucat capitolul Il din Propunere prevede drepturi de protectie a datelor similare cu cele previzute
de RGPD (a se vedea punctul 28), potrivit CEPD si AEPD, Comitetul EHDS nu ar trebui sa fie in masura
sa emita contributii scrise referitoare la aspecte legate de drepturile in materie de protectie a datelor.
n caz contrar, CEPD si AEPD subliniaza ca exista riscul ca Propunerea sd introduci o divergenta in
interpretarea sau aplicarea drepturilor de protectie a datelor stabilite de CEPD si AEPD. in plus, CEPD
si AEPD iau act de faptul ca aceasta dispozitie va crea incertitudine juridica, ceea ce va fi, de asemenea,
in contradictie cu obiectivele Propunerii de Tmbunatatire a functionarii pietei interne prin stabilirea
unui cadru juridic uniform (considerentul 1 din Propunere). In plus, articolul 65 alineatul (2) din
Propunere specifica sarcinile comitetului EHDS referitoare la utilizarea secundara a datelor electronice
privind sanatatea. CEPD si AEPD Tsi reitereaza avertismentul referitor la competentele Comitetului
EHDS de a publica contributii scrise cu privire la aspecte legate de drepturile Tn materie de protectie a
datelor in ceea ce priveste utilizarea secundara a datelor electronice privind sanatatea.

n plus, in conformitate cu articolul 65 alineatul (1) litera (d) si cu articolul 65 alineatul (2) litera (d) din
Propunere, CEPD si AEPD iau act de posibilitatea comitetului EHDS de a face schimb de informatii
privind riscurile si incidentele de protectie a datelor legate de utilizarea primara si secundara a datelor
electronice privind sinatatea, impreuna cu informatii privind gestionarea acestora. inca o dati, CEPD
si AEPD subliniaza ca exista riscul ca Propunerea sa introduca o divergenta intre CEPD, AEPD si
Comitetul EHDS in ceea ce priveste identificarea sau gestionarea incalcarilor securitatii datelor,
intrucat comitetul EDHS va fiTh masura sa faca schimb de informatii cu privire la modul in care ar putea
fi gestionate incidentele de protectie a datelor. Tn plus, nu existd claritate n ceea ce priveste

Adoptat 32



120.

121.

122.

123.

124.

destinatarii informatiilor pe care Comitetul EHDS le va partaja. La un nivel mai general, CEPD si AEPD
recomanda co-legiuitorului sa specifice interactiunea dintre CEPD, AEPD si Comitetul EHDS in ceea ce
priveste aspectele legate de protectia datelor, care ar trebui sa ramana competenta exclusiva a
autoritatilor de protectie a datelor.

n privinta aceluiasi capitol, CEPD si AEPD iau act de faptul c§ articolul 66 din Propunere prevede
instituirea de catre Comisie a doua subgrupuri de exercitare in comun a competentei de operator
pentru infrastructurile transfrontaliere MyHealth@EU si HealthData@EU (articolele 12 si 52 din
propunere). CEPD si AEPD iau act de faptul ca domeniul de aplicare al sarcinilor grupurilor de
exercitare in comun a competentei de operator nu este definit in mod clar si ca acestea se pot
suprapune cu sarcinile comitetului EHDS in temeiul articolului 65 din propunere. La un nivel mai
general, CEPD si AEPD recomanda ca interactiunea dintre diferitele organisme, grupuri si organizatii
mentionate in propunere sa fie clar definita.

in plus, CEPD si AEPD constatd unele neconcordante intre sarcinile subgrupurilor si competenta
Comisiei de a adopta acte delegate sau puse in aplicare cu privire la aceleasi subiecte. De exemplu, in
conformitate cu articolul 52 alineatul (13) din Propunere, Comisia poate stabili cerintele, specificatiile
tehnice si arhitectura informatica a HealthData@EU prin acte de punere in aplicare, in timp ce unul
dintre cele doua subgrupuri va lua, de asemenea, decizii privind dezvoltarea si exploatarea aceleiasi
infrastructuri. Prin urmare, CEPD si AEPD recomanda clarificarea interactiunii dintre Comisie si
aceste subgrupuri.

10 DELEGAREA SI COMITETUL (CAPITOLUL Vi)

Capitolul VIl din Propunere permite Comisiei sa adopte acte delegate cu privire la mai multe aspecte
concrete reglementate de Propunere. In acest sens, CEPD si AEPD iau act de faptul c§, indiferent de
implicarea statelor membre in procesul decizional, competenta de a decide sa modifice sau sa extinda
unele dintre aspectele esentiale abordate de Propunere lasa in continuare Comisiei o marja
considerabila de manevra pentru a modifica sau a extinde domeniul de aplicare al aceleiasi Propuneri
intr-un mod care ar putea afecta drepturile in materie de protectie a datelor si competenta exclusiva
a statelor membre de a-si defini politicile nationale in domeniul sanatatii.

n special, CEPD si AEPD considerd ca articolul 5 alineatul (2) si articolul 33 alineatul (7) din Propunere
ridica semne de intrebare, intrucat Comisia este Tmputernicita sa modifice lista categoriilor prioritare
de date electronice privind sdanatatea care urmeaza sa fie accesate si schimbate intre statele membre
pentru utilizarea primara, precum si lista datelor electronice privind sdnatatea, sub rezerva
disponibilitatii obligatorii si a accesului tertilor pentru utilizare secundard. intrucat orice modificare a
unor astfel de categorii de date cu caracter personal, in special a categoriilor speciale de date, ar putea
necesita o reevaluare a riscurilor la adresa drepturilor fundamentale si a intereselor persoanelor
vizate, aceste aspecte constituie chestiuni de fond care ar trebui considerate elemente esentiale, in
temeiul articolului 290 din TFUE.

Prin urmare, CEPD si AEPD considera ca astfel de aspecte nu ar trebui excluse de la nivelul legislativ,
unde ar trebui sa se prevada in mod clar orice restrictionare a drepturilor fundamentale pentru a se
obtine previzibilitatea indispensabila a instrumentului juridic, Tn timp ce, prin adoptarea de acte
delegate, ar trebui addaugate doar campuri de date mai detaliate (subcategorii de date) care se
incadreaza in categoriile de date deja definite prevazute la articolul 5 alineatul (1) si la articolul 33
alineatul (1) din Propunere.
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n plus, CEPD si AEPD iau act de faptul c3 criteriile prevazute la articolul 5 alineatul (2) litera (b) din
Propunere pentru a ghida Comisia in ceea ce priveste stabilirea categoriilor prioritare de date
electronice privind sanatatea care urmeaza sa fie addaugate pe lista stabilita la articolul 5 alineatul (1)
din Propunere par vagi si ar trebui sa fie delimitate suplimentar®.

n cele din urmd, chiar dac§ articolul 67 alineatul (4) din Propunere prevede consultarea de citre
Comisie a expertilor desemnati de fiecare stat membru, ceea ce poate implica o anumita expertiza in
chestiuni legate de protectia datelor, CEPD si AEPD recomanda introducerea unei trimiteri clare la
articolul 42 din RPDUE pentru a clarifica faptul ca AEPD si CEPD trebuie consultate, dupa caz, atunci
cand sunt propuse astfel de acte delegate.

11 DIVERSE (CAPITOLUL VIll)

CEPD si AEPD iau act de faptul ca, potrivit capitolului VIII din Propunere, responsabilitatea pentru
stabilirea sanctiunilor aplicabile in cazul incalcarii Regulamentului le revine statelor membre ale UE.
CEPD si AEPD considera ca acest lucru ar putea genera incertitudini juridice semnificative in ceea ce
priveste aplicarea corespunzatoare a normelor stabilite in Propunere in diferite state membre, din
cauza stabilirii Tn mod diferit a cuantumului sanctiunilor, care ar putea fi aplicate in valori minime si
maxime semnificativ diferite de la un stat membru la altul. Tn acest sens, CEPD si AEPD iau act de faptul
ca ar trebui stabilite norme armonizate privind sanctiunile pentru a asigura o aplicare echitabila si
sigura, in special Tn contextul cazurilor transfrontaliere.

n cele din urma&, CEPD si AEPD iau act de faptul c&, in conformitate cu observatiile anterioare privind
autocertificarea sistemelor DES, perioadele de evaluare si revizuire stabilite in temeiul articolului 70
din Propunere sunt prea lungi pentru a asigura punerea in aplicare corespunzatoare in timp util.

Pentru Autoritatea Europeana pentru Protectia Pentru Comitetul European pentru Protectia
Datelor, Datelor,

Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor Presedinta

(Wojciech Wiewiorowski) (Andrea Jelinek)

! De exemplu, nu este clar dacd producatorii s-ar incadra in aceasta categorie.

39 Criteriile se referd la ,categoria utilizatd intr-un numar semnificativ de sisteme DES utilizate in statele
membre”, conform celor mai recente informatii.
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