MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisinau

30, w202 Nr. 640

Cu privire la aprobarea Foii de parcurs privind
alinierea la Regulamentul (UE) 2025/327

in scopul asigurarii alinierii legislatiei nationale la prevederile Regulamentului (UE) 2025/327 al
Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2025 referitor la Spatiul european al
datelor privind sdnatatea si de modificare a Directivei 2011/24/UE si a Regulamentului (UE)
2024/2847 si in temeiul pct. 9, sbet.11) din Regulamentul privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 148/2021,

4.1

ORDON:

Se aproba Foaia de parcurs privind alinierea la Regulamentul (UE) 2025/327 al Parlamentului
European si al Consiliului din 11 februarie 2025 referitor la Spatiul european al datelor privind
séndtatea si de modificare a Directivei 2011/24/UE si a Regulamentului (UE) 2024/2847 (in
continuare - Foaia de parcurs), conform anexei nr.1.

Se instituie grupul de lucru responsabil de realizarea Foii de parcurs privind alinierea la
Regulamentul (UE) 2025/327, conform anexei nr.2.

Grupul de lucru la necesitate va coopta specialisti si experti in vederea realizarii actiunilor
Foii de parcurs.

Directia coordonare politici publice si integrare europeani va:

. monitoriza realizarea implementarii actiunilor Foii de parcurs;
4.2,

elabora si prezenta conducerii ministerului, lunar, raportul de progres privind implementarea
actiunilor Foii de parcurs.

Controlul asupra executdrii prezentului ordin se atribuie doamnei Svetlana Nicolaescu,
Secretar general adjunct al Ministerului Sanatitii.

Prezentul ordin se publica pe pagina web a Ministerului Sanatitii.

Ministru Alexandru GASNAS
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Anexa nr.1
la Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 54’(7 din _3) 0¥ 248

FOAIA DE PARCURS

PRIVIND ALINIEREA LA REGULAMENTUL (UE) 2025/327 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI DIN 11
FEBRUARIE 2025 REFERITOR LA SPATIUL EUROPEAN AL

DATELOR PRIVIND SANATATEA SI DE MODIFICARE A
DIRECTIVEI 2011/24/UE SI A REGULAMENTULUI (UE)
2024/2847



NOTA METODOLOGICA

privind elaborarea Foii de parcurs pentru alinierea si implementarea Regulamentului (UE) 2025/327
privind Spatiul european al datelor privind sinitatea (European Health Data Space — EHDS)

Prezenta Foaia de parcurs a fost elaborati in scopul planificarii etapizate a procesului de aliniere a Republicii
Moldova la Regulamentul (UE) 2025/327 al Parlamentului European si al Consiliului privind Spatiul european
al datelor privind sanatatea (European Health Data Space - EHDS), tinand cont de statutul Republicii Moldova
de stat candidat la aderarea la Uniunea Europeana.

Desi regulamentele Uniunii Europene sunt direct aplicabile in statele membre, acestea nu produc efecte
Juridice directe in Republica Moldova inainte de aderarea la Uniunea Europeana. In consecinti, procesul de
aliniere presupune elaborarea cadrului normativ, institutional si tehnic national necesar pentru asigurarea
aplicarii efective a Regulamentului (UE) 2025/327 de la data aderarii.

in sensul prezentei Foii de parcurs, termenul ,,aliniere” desemneazi procesul de creare si adaptare a cadrului
normativ national necesar pentru implementarea Regulamentului (UE) 2025/327, iar nu reproducerea literala
a textului acestuia in legislatia nationala.

Procesul de aliniere urmareste asigurarea efectului juridic echivalent al dispozitiilor regulamentului, prin
integrarea acestora in cadrul normativ existent, utilizarea mecanismelor Juridice deja consacrate si evitarea
paralelismului legislativ.

in elaborarea prezentei Foii de parcurs au fost aplicate urmitoarele principii metodologice.
1. Distinctia dintre transpunere si implementare
Pentru fiecare dispozitie a Regulamentului (UE) 2025/327 au fost analizate distinct:

* necesitatea transpunerii legislative;

 masurile institutionale si administrative necesare pentru implementare;

* actele normative secundare si masurile tehnice necesare pentru aplicarea efectivi a regulamentului.
In consecintd, acolo unde este cazul, Foaia de parcurs diferentiaza intre:

« adoptarea sau modificarea legislatiei primare;

e adoptarea actelor normative subsecvente:

* dezvoltarea infrastructurii digitale si a serviciilor electronice;

 implementarea standardelor tehnice $1 a mecanismelor operationale.
2. Analiza functiei juridice a fiecirei dispozitii

La elaborarea prezentei Foii de parcurs, fiecare dispozitie a Regulamentului (UE) 2025/327 a fost analizati
din perspectiva obiectivului si a efectului juridic pe care aceasta urmareste sa il produci, in vederea
identificarii celor mai adecvate masuri legislative, institutionale si tehnice necesare pentru asigurarea
implementdrii sale in Republica Moldova.

In acest sens au fost diferentiate:



» dispozitiile care instituie drepturi, obligatii, competente sau mecanisme $1 necesitd transpunere in
legislatia nationala;

« dispozitiile programatice privind obiectul, domeniul de aplicare sau arhitectura cadrului normativ, care
vor fi reflectate prin structura si obiectul viitoarei legislatii;

* dispozitiile de coordonare sau de tip without prejudice, care stabilesc raportul dintre Regulamentul
(UE) 2025/327 si alte acte ale acquis-ului Uniunii Europene si care, prin natura lor, nu necesita
transpunere distinctd, ci asigurarea coerentei cadrului normativ national.

3. Definitiile

Definitiile prevazute de Regulamentul (UE) 2025/327 au fost analizate in functie de originea si natura lor
Jjuridica.

In acest sens:

* definitiile deja transpuse in legislatia nationala prin alte acte de aliniere la acquis-ul Uniunii Europene
vor fi utilizate prin trimitere, fard reproducerea acestora in legislatia privind sistemul national de e-
Sanatate;

o definitiile preluate din acte ale Uniunii Europene aflate Initiat de transpunere vor fi utilizate prin
trimitere dupa adoptarea actelor nationale relevante:

* definitiile autonome introduse pentru prima dati prin Regulamentul (UE) 2025/327 vor fi incluse in
proiectul Legii privind sistemul national de e-Sanitate $1 guvernanta datelor de sanatate.

Accastd abordare urmareste evitarea paralelismului normativ si asigurarea coerentei cadrului legislativ
national.

4. Dispozitiile care conferi optiuni statelor membre

Pentru dispozitiile Regulamentului (UE) 2025/327 care conferi statelor membre posibilitatea de a adopta
anumite solutii legislative ("Member States may..."), Foaia de parcurs reflectd analiza optiunilor disponibile
si, dupa caz, intentia Republicii Moldova de a utiliza respectivele mecanisme in cadrul legislatiei nationale.

5. Nivelul de aliniere

Nivelul de aliniere indicat pentru fiecare dispozitie reflecta stadiul actual al cadrului normativ national si al
procesului legislativ.

Evaluarea are in vedere:
« legislatia nationald in vigoare:

 proiectele legislative aflate intr-un stadiu avansat de elaborare sau promovare, atunci cand acestea sunt
relevante pentru transpunerea dispozitiilor analizate:

* masurile suplimentare necesare pentru implementarea efectivi a regulamentului.

Calificativele utilizate reflectd nivelul de pregatire a cadrului normativ national si nu exclusiv existenta unor
dispozitii cu formulare identica celor din Regulamentul (UE) 2025/327.

6. Interdependenta cu alte acte ale acquis-ului Uniunii Europene



Implementarea Regulamentului (UE) 2025/327 este strins corelati cu procesul de aliniere la alte acte ale
acquis-ului Uniunii Europene, inclusiv in domeniul:

* protectiei datelor cu caracter personal:

* identificarii electronice si serviciilor de incredere:

e guvernantei datelor;

* dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
 asistentei medicale transfrontaliere:

 interoperabilitatii;

* supravegherii pietei;

 achizitiilor publice.

In consecintd, anumite masuri prevazute in prezenta Foaia de parcurs depind de finalizarea procesului de
aliniere la acest act si urmaresc utilizarea definitiilor, mecanismelor si institutiilor deja consacrate in legislatia
nationala, evitand duplicarea acestora in legislatia privind sistemul national de e-Sanitate.

7. Principiul coerentei legislative

Procesul de aliniere la Regulamentul (UE) 2025/327 nu urmireste elaborarea unui act normativ care si
reproduca integral structura si continutul regulamentului.

La elaborarea cadrului normativ national se urmareste integrarea noilor dispozitii in sistemul legislativ
existent, prin modificarea si completarea actelor normative relevante, utilizarea definitiilor si mecanismelor
deja consacrate si evitarea paralelismului normativ.

Astfel, dispozitiile Regulamentului (UE) 2025/327 sunt evaluate prin prisma efectului juridic pe care acestea
trebuie sa il produca in ordinea juridica nationala, iar nu exclusiv prin corespondenta formala dintre textele
normative.



Foaia de parcurs privind alinierea la Regulamentul (UE) 2025/327 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2025 referitor la spatiul european al datelor privind
sanitatea si de modificare a Directivei 2011/24/UE si a Regulamentului (UE) 2024/2847

1. Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX
Regulamentul (UE) 2025/327 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2025 referitor la spatiul european al datelor privind sénatatea si de modificare a Directivei 2011/24/UE
si a Regulamentului (UE) 2024/2847 (CELEX nr. 32025R0327)

2. Proiectul Legii privind sistemul national de e-Sanatate si guvernanta datelor de sanatate si alte acte normative complimentare conform Anexei nr.2

N/A

1. 3. Gradul general de compatibilitate

Nealiniat

2. 4. Autoritatea/persoana responsabili

Ministerul Sanatatii

5. Data intocmirii/actualizarii

August 2026

6 7 8 9 10 11 12

Articol din regulament Nivelul actual de aliniere Lacune identificate in Actiuni concrete pentru Autoritatea Termenul limitd Progres
sau orice informatii alinierea cu eliminarea lacunelor competentd pentru fiecare actiune
suplimentare Regulamentul (UE) identificate in vederea si/sau concretd
2025/327 alinierii la Regulamentul responsabila
(UE) 2025/327
CAPITOLUL 1 Nealiniat Cadrul normativ | Obiectul si domeniul de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
DISPOZITII GENERALE Dispozitia  are  caracter | national nu stabileste | reglementare vor fireflectate | Sanatatii
Articolul 1 programatic si  stabileste | In prezent obiectul si | in articolul privind obiectul
Obiect si domeniu de aplicare obiectul si domeniul de | domeniul de | si domeniul de aplicare al
(1) Prezentul regulament instituie spatiul | aplicare al Regulamentului | reglementare al | proiectului Legii privind
european al datelor privind sanatatea | (UE) 2025/327. Aceasta nu | sistemului national de | sistemul national de e-
(SEDS), prin stabilirea de norme, standarde | necesitdi o  transpunere | e-Sanatate si al | Sanatate si  guvernanta
si infrastructuri comune si a unui cadru de | literald, urmand a fi reflectatd | guvernantei datelor de | datelor de sanatate.
guvernantd in vederea facilitarii accesului | prin articolul privind obiectul | s@natate intr-o maniera
la datele electronice privind sanatatea | si domeniul de aplicare al | echivalentd cu cea
pentru scopuri de utilizare primara | Legii  privind  sistemul | prevazuta de
a datelor electronice privind sdndtatea si | national de e-Sanatate si | Regulamentul  (UE)
utilizare secundara a datelor respective. guvernanta datelor de | 2025/327.
sanatate.

(2) Prezentul regulament: Nealiniat Cadrul normativ | Elementele prevazute la | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
(a)precizeaza si completeazd drepturile national nu | prezentul alineat vor fi | Sanatatii
prevazute in Regulamentul (UE) 2016/679 reglementeaza in | reflectate prin structura si

ale persoanelor fizice in ceea ce priveste
utilizarea primara si cea secundara a datelor

prezent, Intr-o maniera
integrata, toate

continutul proiectului Legii
privind sistemul national de




lor electronice cu caracter personal privind
sanatatea;

(b)stabileste norme comune pentru
sistemele de dosare electronice de sanatate
(denumite in continuare ,,sisteme DES”) in
ceea ce priveste doud componente software
armonizate  obligatorii, si  anume
componenta software europeand de
interoperabilitate pentru sistemele DES si
componenta software europeand de
evidentd pentru sistemele DES, in sensul
definitiei de la articolul 2 alineatul (2)
literele (n) si, respectiv, (0), precum si
pentru aplicatiile de wellness despre care se
declara ca sunt interoperabile cu sistemele
DES 1in legatura cu aceste doud
componente software armonizate, In ceea
ce priveste utilizarea primarda a datelor
electronice privind sanatatea;

(c)stabileste norme si mecanisme comune
de utilizare primara a datelor electronice
privind sénatatea si de utilizare secundara a
datelor electronice privind sanatatea;
(d)instituie o infrastructura transfrontaliera
care sa permita utilizarea primara a datelor
electronice cu caracter personal privind
sanatatea in intreaga Uniune;

(e)instituie o infrastructura transfrontaliera
pentru utilizarea secundarda a datelor
electronice privind sanatatea;

(f)stabileste un cadru de guvernanta si
mecanisme de coordonare la nivelul
Uniunii si la nivel national, atit pentru
utilizarea primarda a datelor electronice
privind sandtatea, cat si pentru utilizarea
secundard a datelor electronice privind
sdndtatea.

componentele
sistemului de
guvernanta si  ale
infrastructurii

Spatiului European al
Datelor privind
Sandtatea prevazute de
Regulamentul  (UE)
2025/327.

e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate, precum
si prin actele normative
subsecvente prevazute in
Foaia de parcurs, fiecare
componenta fiind
reglementatd in capitolele
corespunzatoare.

3) Prezentul regulament nu aduce
atingere altor acte juridice ale Uniunii
privind accesul la datele electronice privind
sandtatea, partajarea sau  utilizarea
secundara a acestora sau cerintelor Uniunii

Nu necesitd transpunere
distincta.

Dispozitia stabileste relatia
dintre Regulamentul (UE)
2025/327 si alte acte ale

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
instituirea unei norme
nationale distincte.
Aplicarea coerentd a

Ministerul
Sanatatii

Referintele la actele
Uniunii Europene
mentionate la prezentul
alineat sunt reflectate n
Anexa nr. 3 la Foaia de




legate de prelucrarea datelor in legatura cu
datele electronice privind sandtatea, in
special Regulamentelor (CE) nr. 223/2009
(24), (UE) nr. 536/2014 (25), (UE)
2016/679, (UE) 2018/1725, (UE) 2022/868
si (UE) 2023/2854 ale Parlamentului
European si ale Consiliului si Directivelor
2002/58/CE (26) si (UE) 2016/943 (27) ale
Parlamentului European si ale Consiliului.

acquis-ului Uniunii Europene
si are caracter de norma de
coordonare legislativa.
Aceasta nu instituie obligatii
materiale autonome care sa
necesite transpunere distincta
in  legislatia  nationala.
Coerenta cadrului normativ
va fi  asiguratd  prin
transpunerea si  aplicarea
actelor sectoriale relevante la
care face referire prezentul
alineat.

cadrului normativ va fi
asigurata prin
transpunerea  actelor
sectoriale relevante si
prin corelarea acestora
cu Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate si guvernanta
datelor de sanatate.

parcurs, care prezintd

nivelul  actual de
aliniere si  actiunile
planificate pentru

fiecare act relevant.

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

Nu necesita transpunere

Dispozitia reprezinta o norma
de interpretare  privind
aplicarea Regulamentului
(UE) 2018/1725 in raport cu
institutiile, organele, oficiile
si agentiile Uniunii Europene.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
interventii legislative
la nivel national.

Nu sunt necesare masuri de
transpunere.

Dispozitia are caracter
exclusiv interpretativ si

stabileste modul de
interpretare a
trimiterilor la
Regulamentul (UE)
2016/679 in raport cu
Regulamentul (UE)
2018/1725  aplicabil

institutiilor, organelor,
oficiilor si agentiilor

Uniunii Europene.
Aceasta nu creeaza
obligatii materiale

pentru statele membre
si nu necesita
transpunere in legislatia
nationald a Republicii
Moldova. Dupa
aderarea Republicii
Moldova la Uniunea
Europeana, efectele
acestei dispozitii vor
rezulta  direct din
aplicarea

regulamentelor Uniunii
Europene.

®)] Prezentul regulament nu aduce
atingere Regulamentelor (UE) 2017/745,

Nealiniat

Cadrul
national

normativ
relevant

La elaborarea Legii privind
sistemul national de e-

Ministerul
Sanatatii

Dispozitia
raportul

stabileste
dintre

Initiat




(UE) 2017/746 si (UE) 2024/1689 in ceea
ce priveste securitatea dispozitivelor

pentru  dispozitivele
medicale, dispozitivele

Sanatate  si  guvernanta
datelor de sanatate va fi

Regulamentul (UE)
2025/327 si alte acte ale

medicale, a dispozitivelor medicale pentru medicale pentru | asiguratad compatibilitatea si acquis-ului Uniunii
diagnostic in vitro si a sistemelor de diagnostic in vitro si | coerenta cu legislatia Europene aplicabile
inteligenta artificiala (IA) care sistemele de inteligentd | nationala privind dispozitivelor
interactioneaza cu sistemele DES. artificiala se afla 1in | dispozitivele medicale, medicale,
proces de aliniere la | dispozitivele medicale dispozitivelor medicale
acquis-ul Uniunii | pentru diagnostic in vitro si, pentru diagnostic in
Europene, fiind | dupd caz, sistemele de vitro si sistemelor de
necesara  asigurarea | inteligenta artificiala, in inteligentd  artificiala.
coerentei acestuia cu | conformitate cu  actele Aceasta nu instituie
viitoarea legislatie | relevante ale Uniunii obligatii materiale
privind sistemul | Europene. autonome care  sd
national de e-Sanatate necesite  transpunere
si guvernanta datelor distinctd.  Obiectivul
de sanatate. urmarit va fi asigurat
prin dezvoltarea unui
cadru normativ national
coerent i compatibil cu
legislatia sectoriala
relevanta
(6) Prezentul regulament nu aduce | Nu necesiti transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
atingere dreptului Uniunii sau dreptului | distincta. lacune care sé necesite | legislative de transpunere. | Sanatatii
intern  privind  prelucrarea  datelor | Dispozitia are caracter de | instituirea unor | Aplicarea legislatiei privind
electronice privind sanatatea in scopul | clauza de salvgardare si | dispozitii nationale | raportarea,  accesul la
raportarii, respectarii cererilor de acces la | stabileste cd Regulamentul | distincte. informatii si accesul la
informatii sau al demonstrarii sau | (UE) 2025/327 nu aduce documentele oficiale rimane
verificarii respectarii obligatiilor legale sau | atingere normelor privind guvernata de actele
dreptului Uniunii sau dreptului intern in | raportarea, accesul la normative nationale
ceea ce priveste acordarea accesului la | informatii, verificarea relevante.
documentele  oficiale si  divulgarea | respectarii obligatiilor legale
acestora. sau accesul la documentele
oficiale. Aceasta nu instituie
obligatii materiale autonome
sl nu necesitid transpunere
distincta in legislatia
nationala. Domeniile
respective continud sa fie
reglementate de legislatia
sectoriala aplicabila.
@) Prezentul regulament nu aduce | Nu necesitd transpunere | Nu sunt identificate | La elaborarea si promovarea | Ministerul
atingere dispozitiilor specifice din dreptul | distincta lacune care sd necesite | cadrului normativ_ privind | Sanatatii




Uniunii sau din dreptul intern care prevad
accesul la datele electronice privind
sandtatea in vederea prelucrarii ulterioare
de catre organismele din sectorul public ale
statelor membre, de catre institutiile,
organele, oficiile si agentiile Uniunii sau de
catre entitatile private carora li s-a
incredintat o sarcind de interes public, In
temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului
intern, in scopul indeplinirii unei astfel de
sarcini.

Dispozitia are caracter de
clauzd de salvgardare si
stabileste ca Regulamentul
(UE) 2025/327 nu afecteaza
aplicarea altor acte ale
Uniunii Europene sau a
legislatiei  nationale care
prevad accesul la datele
electronice privind sanatatea
pentru  indeplinirea  unor
sarcini de interes public.
Aceasta nu instituie obligatii
materiale autonome si nu
necesita transpunere
distinctd. Obiectivul urmarit
va fi asigurat prin mentinerea

coerentei Intre legislatia
privind e-Sanatatea si
celelalte acte normative
sectoriale.

instituirea unei
dispozitii nationale
corespondente. La
elaborarea legislatiei
privind e-Sanatatea va
fi asigurata
compatibilitatea

acesteia cu actele
normative care

reglementeaza accesul
la date 1n exercitarea
atributiilor de interes
public.

sistemul national de e-
Sanatate  si  guvernanta
datelor de sanatate va fi
asiguratd compatibilitatea cu
legislatia  sectoriald care
reglementeazd accesul la
date in scopul exercitarii
atributiilor de interes public.
Nu este necesard instituirea

unei dispozitii nationale
corespondente  prezentului
alineat.

() Prezentul regulament nu aduce
atingere accesului la datele electronice
privind sdnatatea pentru utilizare secundara
convenit in cadrul acordurilor contractuale
sau administrative intre entitati publice sau
private.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia are caracter de
clauza de salvgardare si
stabileste ca Regulamentul
(UE) 2025/327 nu aduce

atingere acordurilor
contractuale sau
administrative existente

privind accesul la date pentru
utilizare secundara. Aceasta
nu instituie obligatii
materiale autonome si nu
necesita transpunere distincta
in legislatia nationald. In
procesul implementarii
cadrului national aferent
utilizarii secundare a datelor
va fi asigurata
compatibilitatea acestor
acorduri cu cerintele noii
legislatii.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
instituirea unei
dispozitii nationale
corespondente. in
procesul implementarii
EHDS va fi asigurata

compatibilitatea
acordurilor
contractuale si
administrative
existente privind
utilizarea secundara a
datelor cu  cadrul
normativ national
aplicabil

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere. In
procesul implementarii
cadrului national privind
utilizarea secundara a datelor
de sanatate vor fi evaluate si,
dupa  caz, armonizate
acordurile contractuale si
administrative existente cu
cerintele noii legislatii.




(9)  Prezentul regulament nu se aplica | Nealiniat Cadrul normativ | In proiectul Legii privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
prelucrarii datelor cu caracter personal in | Dispozitia stabileste | national nu stabileste | sistemul national de e- | Sanatatii
urmatoarele cazuri: domeniul de aplicare negativ | incd  domeniul de | Sanatate si  guvernanta
(a)atunci cand prelucrarea este efectuata in | al Regulamentului  (UE) | aplicare al viitoarei | datelor de sanatate vor fi
cadrul unei activitati care nu intrd in sfera | 2025/327 si identifica | legislatii privind | stabilite domeniul de
dreptului Uniunii; categoriile de prelucrari de | sistemul national de e- | aplicare al legii si excluderile
(b)atunci cand prelucrarea este efectuatd de | date excluse de la aplicarea | Sanatate si excluderile | corespunzatoare, adaptate
citre autorititile competente in scopul | acestuia. In procesul de | corespunzitoare, ordinii juridice nationale si
prevenirii, investigdrii, depistarii sau | transpunere, aceastd | inclusiv In raport cu | compatibile cu obiectul
urmdririi penale a infractiunilor sau al | dispozitie va fi reflectata prin | activitatile desfasurate | Regulamentului (UE)
executarii sanctiunilor penale, inclusiv al | stabilirea domeniului de | de autoritatile | 2025/327.
protejarii impotriva amenintarilor la adresa | aplicare si a excluderilor | competente in
sigurantei publice si al prevenirii acestora. | corespunzatoare 1in Legea | domeniul prevenirii si
privind sistemul national de | combaterii
e-Sandtate si  guvernanta | infractionalitatii.
datelor de sanatate, adaptate
cadrului juridic al Republicii
Moldova. Referirea de la lit.
(a) la activitatile care nu intra
in sfera dreptului Uniunii
Europene nu necesiti o
preluare literald, 1intrucat
reprezinta o  delimitare
specifica ordinii juridice a
Uniunii Europene.
Articolul 2 Aliniat Nu au fost identificate | In proiectul Legii privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Definitii Definitii transpuse prin | lacune. Definitiile | sistemul national de e- | Sanatatii

(1) In sensul prezentului regulament, se
aplicd urmatoarele definitii:

(a)definitiile termenilor ,,date cu caracter
personal”, ,,prelucrare”, ,,pseudonimizare”,
»operator”, persoand Imputernicita de
operator”, ,parte tertd”, ,,consimtamant”,
»date genetice”, ,,date privind sanatatea” si
»organizatie internationala” prevazute la
articolul 4 punctele 1, 2, 5,7, 8, 10, 11, 13,
15 si, respectiv, 26 din Regulamentul (UE)
2016/679;

Legea nr. 195/2024

privind protectia datelor cu
caracter personal (art. 4)
date cu caracter personal —
orice informatii privind o
persoana fizica identificata
sau identificabila (in
continuare — persoana vizata).
Persoana fizica identificabila
este o persoand care poate fi
identificata, direct sau
indirect, in special, prin
referire la un element de
identificare, cum ar fi un
nume, un numar de

prevazute la prezentul
alineat sunt deja
transpuse prin Legea
nr. 195/2024 privind
protectia datelor cu
caracter personal, care
asigura  un  nivel
echivalent de
reglementare cu
Regulamentul  (UE)
2016/679.

Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanatate urmeaza a
fi incluse trimiteri la
definitiile din Legea nr.
195/2024 privind protectia
datelor cu caracter personal,
evitand duplicarea acestora




identificare, date de
localizare, un identificator
online, sau la unul ori mai
multe elemente specifice,
proprii identitatii sale fizice,
fiziologice, genetice, psihice,
economice, culturale sau
sociale;

prelucrare — orice operatiune
sau set de operatiuni efectuate
asupra datelor cu caracter
personal sau asupra seturilor
de date cu caracter personal,
cu sau fara utilizarea de
mijloace automatizate, cum
ar fi colectarea, inregistrarea,

organizarea, structurarea,
stocarea, adaptarea  sau
modificarea, extragerea,
consultarea, utilizarea,

divulgarea prin transmitere,
diseminarea sau punerea la
dispozitie in orice alt mod,
alinierea sau combinarea,
restrictionarea, stergerea sau
distrugerea;

pseudonimizare — prelucrare
a datelor cu caracter personal
intr-un asemenea mod incat
acestea sa nu mai poata fi
atribuite unei anume
persoane vizate fara a se
utiliza informatii
suplimentare, cu conditia ca
aceste informatii
suplimentare si fie stocate
separat si sd facd obiectul
unor masuri de naturd tehnica
si organizatoricd care sa
asigure neatribuirea
respectivelor date cu caracter




personal unei persoane fizice
identificate sau identificabile;
operator — persoana fizica sau
juridica, autoritate publica,
agentie sau alt organism care,
singur sau impreuna cu altele,
stabileste scopurile si
mijloacele de prelucrare a
datelor cu caracter personal.
In cazul in care scopurile si
mijloacele de prelucrare sunt
stabilite de actele normative,
operatorul  sau criteriile
specifice pentru desemnarea
acestuia sunt prevazute de
actele normative respective;

persoand imputernicitd de
operator — persoana fizica sau
juridica, autoritate publica,
agentie sau alt organism care
prelucreaza datele cu caracter

personal in numele
operatorului;

parte tertd — persoana fizicd
sau  juridicd,  autoritate
publica, agentie sau
organism, altele decat

persoana vizatd, operatorul,
persoana imputernicitd de
operator si persoanele care,
sub directa autoritate a
operatorului sau a persoanei
imputernicite de operator,
sunt autorizate sa prelucreze
date cu caracter personal;

consimtdmant =~ — orice
manifestare de vointa libera,
specifica, informata si lipsita
de ambiguitate a persoanei
vizate prin care aceasta
acceptd, printr-o declaratie
sau_ printr-o actiune fara




echivoc, ca datele cu caracter
personal care o privesc sa fie
prelucrate;

date genetice — date cu
caracter personal referitoare
la caracteristicile genetice
mostenite sau dobandite ale
unei persoane fizice, care
ofera informatii unice privind
fiziologia sau  sanatatea
persoanei respective si care
rezultd, in special, in urma
analizei unei mostre de
material biologic recoltate de
la persoana in cauza;

date privind sanatatea — date
cu caracter personal legate de
sdnatatea fizica sau mintald a
unei persoane fizice, inclusiv
de prestarea de servicii de
asistenta  medicala  care
dezvaluie informatii despre
starea de sandatate a acesteia;
organizatie internationald —
organizatie si organismele
sale subordonate
reglementate de  dreptul
international public sau orice
alt organism care este instituit
printr-un acord incheiat intre
doua sau mai multe state sau
in temeiul unui astfel de
acord.

(b)definitiile termenilor »asistenta
medicald”, ,,stat membru de afiliere”, ,,stat
membru in care se efectueaza tratamentul”,
»profesionist din domeniul sanatatii”,
.furnizor de servicii medicale”,
,medicament” si ,,prescriptie” prevazute la
articolul 3 literele (a), (c), (d), (), (g), (i) si,
respectiv, (k) din Directiva 2011/24/UE;

Partial

Regulamentul (UE) 2025/327
preia definitiile prevazute de
Directiva 2011/24/UE, fara a
institui  definitii autonome.
Acestea vor fi asigurate prin
finalizarea transpunerii
Directivei 2011/24/UE 1in
legislatia nationald. Legea

Termenii
,,medicament” si
.prescriptie” sunt

previazute in Legea nr.
153/2025

cu privire la
medicamente si Legea
nr. 1456/1993  cu
privire la activitatea

Definitiille  prevazute de
Directiva 2011/24/UE vor fi
transpuse prin finalizarea
procesului de adoptare a
proiectului de lege privind

asistenta medicala
transfrontaliera, elaborat
pentru transpunerea

Directivei 2011/24/UE, care

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2026

Transmi
S repetat
pentru
coordon
are la
Comisia
Europea
na




privind sistemul national de
e-Sandtate si  guvernanta
datelor de sanatate va utiliza,
prin trimitere, definitiile deja
consacrate  1n  legislatia
nationald, evitdnd duplicarea
acestora.

farmaceutica.
Definitiile termenilor
»asistentd medicala”,
HSstat  membru de
afiliere”, ,,stat membru
in care se efectueaza
tratamentul”,
,,profesionist din
domeniul sanatatii” si
Hfurnizor de servicii
medicale”, la care face
trimitere Regulamentul
(UE) 2025/327 prin
Directiva 2011/24/UE,
nu sunt Incad transpuse
integral 1in legislatia
nationald.

modificd cadrul normativ
existent, inclusiv Legea nr.
411/1995 privind ocrotirea

sanatatii, Legea r.
1585/1998 privind
asigurarea obligatorie de

asistentd medicala i alte acte
normative relevante.

Proiectul Legii  privind
sistemul national de e-
Sanatate si  guvernanta

datelor de sanatate va utiliza,
prin trimitere, definitiile
consacrate in  legislatia
nationala, fard reproducerea
acestora.

(c)definitiile termenilor ,,date”, ,acces”, | Nealiniat Regulamentul (UE) | Definitiile vor fi preluate, | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
»altruism in materie de date”, ,,organism 2022/868 al | prin trimitere, din actul | SaAnatatii
din sectorul public” si ,,mediu de prelucrare Parlamentului normativ national de
securizat” prevazute la articolul 2 punctele European si al | transpunere a
1, 13, 16, 17 si, respectiv, 20 din Consiliului din 30 mai | Regulamentului (UE)
Regulamentul (UE) 2022/868; 2022 privind | 2022/868.
guvernanta datelor la | In cazul in care actul
nivel european si de | normativ respectiv nu va fi
modificare a | adoptat anterior promovarii
Regulamentului (UE) | proiectului Legii privind
2018/1724 sistemul national de e-
(Regulamentul privind | Sandtate si  guvernanta
guvernanta  datelor) | datelor de sdnatate,
inca nu a fost transpus. | definitiile necesare aplicarii
Regulamentului (UE)
2025/327 vor fi introduse
provizoriu in  proiectul
acestei legi, urmand a fi
armonizate ulterior cu cadrul
normativ  general privind
guvernanta datelor.
(d)definitiile ~ termenilor ,punere la | Definitii partial transpuse | Nu toate definitiile | Proiectul Legii privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
dispozitie pe piatd”, ,,introducere pe piata”, | prin Legea nr. 162/2023 | prevazute la art. 3 din | sistemul national de e- | Sanatatii
»supraveghere a pietei”, ,autoritate de | privind supravegherea | Regulamentul  (UE) | Sandatate si  guvernanta




supraveghere a pietei”, ,,neconformitate”,
»producator”, ,importator”, ,distribuitor”,
»operator economic”, ,,masurda corectiva”,
~rechemare” si ,retragere” prevazute la
articolul 3 punctele 1,2, 3,4,7, 8,9, 10, 13,
16, 22 si, respectiv, 23 din Regulamentul
(UE) 2019/1020;

pietei si  conformitatea
produselor (art. 3)
masurd corectivdi — orice

masurd luatd de un agent
economic pentru a elimina
orice neconformitate in cazul
in care acest lucru este
solicitat de o autoritate de
supraveghere a pietei sau din
propria initiativd a agentului
economic;

rechemare — orice masura
care are drept scop returnarea
unui produs care a fost deja
pus la dispozitia utilizatorului
final;

retragere — orice masura care
are drept scop impiedicarea
punerii la dispozitie pe piatd a
unui produs in lantul de
aprovizionare;

supraveghere a  pietei —
activitatile desfasurate si
masurile luate de autoritatile
de supraveghere a pietei
pentru a se asigura ca
produsele sunt conforme
cerintelor stabilite in
legislatia tehnica aplicabila si
pentru a asigura protectia
intereselor publice care cad

2019/1020, Ia care face
trimitere Regulamentul
(UE) 2025/327, sunt
transpuse in legislatia
nationald. Legea nr.
162/2023  transpune
doar o parte dintre
definitiile relevante, iar
celelalte urmeaza a fi
evaluate 1In  cadrul
procesului de aliniere
la acquis-ul privind
supravegherea pietei.

datelor de sanatate va utiliza,

prin trimitere, definitiile
prevazute de Legea nr.
162/2023 privind
supravegherea  pietei  si

conformitatea produselor.
Definitiile din Regulamentul
(UE) 2019/1020 care nu sunt
incd transpuse vor fi
introduse, dupa caz, in cadrul
procesului de aliniere a
legislatiei nationale privind
supravegherea pietei, astfel
incat sa asigure aplicarea
coerenta a legislatiei
sectoriale, inclusiv a celei
privind sistemele DES.

sub incidenta legislatiei

respective;
(e)definitiile termenilor »dispozitiv | Nealiniat Definitiile  prevazute | Adoptarea Legii privind | Ministerul Decembrie 2026 Transmi
medical”, ,,scop propus”, ,instructiuni de de Regulamentul (UE) | dispozitivele medicale | Sanatatii s pentru
utilizare”,  ,performantd”, ,institutie 2017/745 nu sunt toate | pentru diagnostic in vitro, coordon
sanitara” si  ,specificatii = comune” incd consacrate 1n | elaborata pentru are la
prevazute la articolul 2 punctele 1, 12, 14, legislatia nationald in | transpunerea  partiala a Comisia
22, 36 si, respectiv, 71 din Regulamentul vigoare. Acestea sunt | Regulamentelor (UE) Europea
(UE) 2017/745; insa incluse in | 2017/745 si (UE) 2017/746. na

proiectul Legii privind
dispozitivele medicale

Proiectul
sistemul

Legii  privind
national de e-
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pentru diagnostic in
vitro, elaborat pentru
transpunerea partiala a
Regulamentelor (UE)
2017/745 si (UE)
2017/746, aflat intr-o
etapd avansata de
promovare.

Sanatate  si  guvernanta
datelor de sanatate va utiliza,
prin trimitere, definitiile
consacrate prin aceasta lege,
fard reproducerea acestora,
vor fi introduse in legislatia
nationald prin adoptarea
Legii privind dispozitivele
medicale si dispozitivele
medicale pentru diagnostic
in vitro, elaboratd pentru
transpunerea  partiala = a
Regulamentelor (UE)
2017/745 si (UE) 2017/746.

Proiectul  Legii  privind
sistemul national de e-
Sandtate si  guvernanta

datelor de sanatate va utiliza,
prin trimitere, definitiile
consacrate in aceastd lege,
fara reproducerea acestora.

(f)definitiile ~ termenilor  ,identificare
electronica” si ,,mijloace de identificare
electronica” prevazute la articolul 3
punctele 1 si, respectiv, 2 din Regulamentul
(UE) nr. 910/2014,

Aliniat

Definitie transpusa prin
Legea nr. 124/2022 privind
identificarea electronica si
serviciile de incredere (art.
2)

identificare electronica —
proces de utilizare a datelor
de identificare ale
persoanelor in forma
electronica, reprezentand in
mod unic fie o persoana fizica
sau juridicd, fie o persoana
fizicd care reprezinta o

persoana juridica;
mijloace  de identificare
electronica — elemente,

materiale si/sau imateriale,
care  contin date de
identificare personald si care
sunt utilizate in  scopul

Nu au fost identificate

lacune. Definitiile
termenilor
,identificare
electronica” si
,mijloace de
identificare
electronica” sunt deja

transpuse in legislatia
nationald prin Legea
nr. 124/2022 privind
identificarea
electronica si serviciile
de Incredere.

Proiectul  Legii  privind
sistemul national de e-
Sanatate si  guvernanta
datelor de sanitate va utiliza,
prin trimiteri definitiile
prevazute de Legea nr.
124/2022 privind

identificarea electronica si
serviciile de incredere, fara
reproducerea acestora.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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autentificarii in cadrul unui
serviciu accesibil in regim
online;

(g)definitia ,,autoritdtilor contractante” | Aliniat Nu au fost identificate | Proiectul ~ Legii  privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
prevazuta la articolul 2 alineatul (1) punctul | Definitie transpusa prin | lacune. Definitia | sistemul national de e- | Sanatatii
1 din Directiva  2014/24/UE  a | Legea nr. 325/2025 privind | termenului ,autoritate | Sdnatate si  guvernanta
Parlamentului European si a Consiliului | achizitiile publice (art. 2) contractantd” este deja | datelor de sdnatate va utiliza,
(28); autoritdti  contractante  — | transpusd in legislatia | prin trimiteri definitiile din
autoritati publice centrale si | nationald prin Legea | Legea nr. 325/2025 privind
locale, persoane juridice de | nr. 325/2025 privind | achizitiile publice.
drept public, asociatii formate | achizitiile publice.
din una sau mai multe astfel
de autoritati publice sau
persoane juridice de drept
public;
(h)definitia ,,sanatatii publice” prevazuta la | Partial Legislatia nationala nu | Revizuirea si modificarea | Ministerul Decembrie 2026 Initiat
articolul 3 litera (c) din Regulamentul (CE) prevede definitia | Legii nr. 10/2009 privind | Sanatatii
nr. 1338/2008 al Parlamentului European si termenului  ,,sanatate | supravegherea de stat a
al Consiliului (29). publica”, prevazuta de | sanatatii publice in vederea
Regulamentul (CE) nr. | introducerii definitiei date
1338/2008, la care face | conform  Regulamentului
trimitere Regulamentul | (CE) nr. 1338/2008. Ca
(UE) 2025/327. alternativa, in cazul in care
proiectul de Lege pentru
transpunerea
Regulamentului (UE)
1338/2008 nu va fi adoptat
pand la promovarea spre
aprobare a Legii privind
sistemul national de e-
Sandtate si  guvernanta
datelor de sanatate , poate fi
examinata oportunitatea
includerii definitiei
respective in proiectul de
lege respectiv.
2 In plus, in sensul prezentului | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusa in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
regulament, se aplicd urmatoarele definitii: | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
(a),,date electronice cu caracter personal | Regulamentului (UE) | termenului »date | sistemul national de e-
privind sandtatea” inseamna date privind | 2025/327 si nu este preluatd | electronice cu caracter | Sanatate si  guvernanta

din alte acte ale acquis-ului

personal privind

datelor de sanatate.

12




sandtatea si date genetice, prelucrate in
format electronic;

Uniunii Europene. In
consecintd, aceasta va fi
introdusa ca definitie
autonomd In  legislatia
nationald privind sistemul

national de e-Sanatate.

sanatatea”,  specifica
Regulamentului (UE)
2025/327.

(b),,date electronice fara caracter personal | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
privind  s@ndtatea” Inseamnd  date | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
electronice privind sanatatea, altele decat | Regulamentului (UE) | termenului »date | sistemul national de e-
datele electronice cu caracter personal | 2025/327 si nu este preluatd | electronice fara | Sanatate si  guvernanta
privind sandtatea, care includ atat date care | din alte acte ale acquis-ului | caracter personal | datelor de sanatate.
au fost anonimizate astfel incat sa nu se mai | Uniunii Europene. in | privind sanatatea”,
refere la o persoana fizicd identificatd sau | consecintid, aceasta va fi | specificd
identificabild (denumitda 1n continuare | introdusa ca definitie | Regulamentului (UE)
»persoana vizatd”), cat si date care nu au | autonoma in  legislatia | 2025/327.
avut niciodata legaturd cu o persoand | nationala privind sistemul
vizata, national de e-Sanatate.
(c) ,date electronice privind sdnitatea” | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
inseamnd date electronice cu sau fard | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
caracter personal privind sanatatea; Regulamentului (UE) | termenului ,date | sistemul national de e-
2025/327 si nu este preluata | electronice privind | Sanatate si  guvernanta
din alte acte ale acquis-ului | sanatatea”, specificd | datelor de sdnatate.
Uniunii Europene. in | Regulamentului (UE)
consecintd, aceasta va fi | 2025/327.
introdusa ca definitie
autonomd in  legislatia
nationald privind sistemul
national de e-Sanatate.
(d),,utilizare primara” inseamnd | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
prelucrarea de date electronice privind | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
sanatatea pentru furnizarea de asistentd | Regulamentului (UE) | termenului  ,utilizare | sistemul national de e-
medicala n scopul evaluarii, mentinerii sau | 2025/327 si nu este preluatd | primara”, specifica | Sanatate i guvernanta
restabilirii starii de sanatate a persoanei | din alte acte ale acquis-ului | Regulamentului (UE) | datelor de sdnatate.
fizice la care se refera datele respective, | Uniunii Europene. in | 2025/327.
inclusiv  prescrierea,  eliberarea  si | consecinta, aceasta va fi
furnizarea de medicamente si  de | introdusa ca definitie
dispozitive medicale, precum si pentru | autonoma  1in legislatia
serviciile sociale, administrative sau de | nationald privind sistemul
rambursare relevante; national de e-Sanatate.
(e),.utilizare secundara” inseamna | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusa in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
prelucrarea datelor electronice privind | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
sdndtatea 1n  scopurile prevazute 1in | Regulamentului (UE) | termenului  ,utilizare | sistemul national de e-
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capitolul IV din prezentul regulament,
altele decat scopurile initiale pentru care au
fost colectate sau produse;

2025/327 si nu este preluata
din alte acte ale acquis-ului

Uniunii Europene. In
consecintd, aceasta va fi
introdusa ca definitie
autonomd In  legislatia
nationald privind sistemul

national de e-Sanatate.

secundard”, specifica
Regulamentului (UE)
2025/327.

Sanatate  si  guvernanta
datelor de sanatate.

(f),,interoperabilitate” inseamnd | Partial transpus. Notiune | Regulamentul = (UE) | Examinarea in comun cu | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
capacitatea organizatiilor, precum si a | definiti prin Legea nr. | 2025/327 defineste | Ministerul Dezvoltarii | Sanatatii t
aplicatiilor software sau a dispozitivelor | 142/2018 cu privire la | interoperabilitatea intr- | Economice si Digitalizarii si
provenind de la acelasi producétor sau de la | schimbul de date si | un sens mai larg si mai | Agentia de  Guvernare
producatori diferiti, de a interactiona prin | interoperabilitate tehnologic, axat pe | Electronicd a optiunilor: a)
intermediul proceselor pe care acestea le | interoperabilitate — capacitate | interactiunea  dintre | ajustarea definitiei notiunii
sprijind, care implicd schimbul de | tehnica a sistemelor | organizatii, aplicatii si | de ,interoperabilitate” din
informatii si cunostinte intre respectivele | informationale si | dispozitive fard | Legea nr. 142/2018 cu
organizatii,  aplicatii  software  sau | organizatorica a | alterarea datelor, in | privire la schimbul de date si
dispozitive, fara a modifica continutul | participantilor publici i | timp ce definitia din | interoperabilitate; sau, b)
datelor; privati de a reutiliza date | Legea nr. 142/2018 cu | transpunerea definitiei din
printr-un proces eficient de | privire la schimbul de | Regulamentul (UE)
schimb de date; date si | 2025/327 prin  proiectul
interoperabilitate are o | Legii  privind  sistemul
abordare mai restransa | national de e-Sanatate si
si operationald, | guvernanta  datelor  de
concentrata pe | sanatate.
reutilizarea datelor si
schimbul eficient de
date intre participanti
publici si privati.
(g),.inregistrarea  datelor  electronice | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusa in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
privind sdnatatea” Inseamna Inregistrarea | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
datelor privind sdnatatea intr-un format | Regulamentului (UE) | termenului sistemul national de e-
electronic, prin introducerea manuald a | 2025/327 si nu este preluatd | ,inregistrarea datelor | Sandatate si  guvernanta
unor astfel de date, prin colectarea de astfel | din alte acte ale acquis-ului | electronice privind | datelor de sanatate.
de date cu ajutorul unui dispozitiv sau prin | Uniunii Europene. in | sanatatea”, specifica
conversia datelor neelectronice privind | consecintd, aceasta va fi | Regulamentului (UE)
sandtatea Intr-un format electronic, pentru | introdusa ca definitie | 2025/327.
a fi prelucrate intr-un sistem DES sau intr- | autonoma  1in legislatia
o aplicatie de wellness; nationald privind sistemul
national de e-Sanatate.
(h),,serviciu de acces la datele electronice | Nealiniat Legislatia nationala nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
privind sdndtatea” inseamnd un serviciu prevede definitia | proiectul Legii  privind | Sanatatii

14




online, cum ar fi un portal sau o aplicatie
pentru dispozitive mobile, care permite
persoanelor fizice care nu actioneaza intr-o
calitate profesionald sa aiba acces la
propriile date electronice privind sdnatatea
sau la datele electronice privind sanatatea
ale acelor persoane fizice ale caror date
electronice  privind  sdnatatea  sunt
autorizate legal sa le acceseze;

Definitia  este  specifica
Regulamentului (UE)
2025/327 si nu este preluata
din alte acte ale acquis-ului

Uniunii Europene. In
consecintd, aceasta va fi
introdusa ca definitie
autonomd In  legislatia
nationald privind sistemul

national de e-Sanatate.

termenului ,,serviciu de

acces la datele
electronice privind
sanatatea”,  specifica

Regulamentului (UE)
2025/327.

sistemul national de e-
Sanatate  si  guvernanta
datelor de sanatate.

(i),,serviciu de acces pentru profesionisti | Nealiniat Legislatia nationala nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
din domeniul sanatatii” Inseamnd un | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
serviciu, sprijinit de un sistem DES, care | Regulamentului (UE) | termenului ,serviciude | sistemul national de e-
permite profesionistilor din domeniul | 2025/327 si nu este preluatd | acces pentru | Sandtate si  guvernanta
sanatatii sa aiba acces la datele persoanelor | din alte acte ale acquis-ului | profesionisti din | datelor de s@natate.
fizice pe care le trateaza; Uniunii Europene. in | domeniul  sanatatii”,
consecintd, aceasta va fi | specifica
introdusa ca definitie | Regulamentului (UE)
autonomd In  legislatia | 2025/327.
nationald privind sistemul
national de e-Sanatate.
(j),,dosar electronic de sanatate” sau ,,DES” | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
inseamna o colectie de date electronice | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
privind sanatatea referitoare la o persoand | Regulamentului (UE) | termenului »dosar | sistemul national de e-
fizica si colectate in sistemul de sandtate, | 2025/327 si nu este preluatd | electronic de sandtate”, | Sandatate si  guvernanta
prelucrate in scopul furnizarii de asistentd | din alte acte ale acquis-ului | specificd datelor de sé@natate.
medicala; Uniunii Europene. in | Regulamentului (UE)
consecintd, aceasta va fi | 2025/327.
introdusa ca definitie
autonomd in  legislatia
nationald privind sistemul
national de e-Sanatate.
(k),,sistem de dosare electronice de | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sanatate” sau ,,sistem DES” inseamna orice | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
sistem prin care software-ul, sau o | Regulamentului (UE) | termenului ,sistem de | sistemul national de e-
cominatie de hardware si software in | 2025/327 si nu este preluatd | dosare electronice de | Sanatate si  guvernanta

sistemul respectiv, permite ca datele
electronice cu caracter personal privind
sandtatea care apartin categoriilor prioritare
de date electronice cu caracter personal
privind sandtatea prevazute in prezentul
regulament sd fie stocate, intermediate,

din alte acte ale acquis-ului

Uniunii Europene. In
consecintd, aceasta va fi
introdusa ca definitie

autonomd in  legislatia

sanatate”, specifica
Regulamentului (UE)
2025/327.

datelor de sanatate.
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exportate, importate, convertite, editate sau
vizualizate si care este destinat de catre
producitor sa fie utilizat de furnizorii de
servicii medicale atunci cand asigura
ingrijirea pacientului sau de pacienti atunci
cand 1si acceseazd datele electronice
privind sanitatea;

nationald privind sistemul
national de e-Sanatate.

1),,punere in functiune” inseamnd prima | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
utilizare in Uniune, in scopul propus, aunui | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
sistem DES reglementat de prezentul | Regulamentului (UE) | termenului ,,punere in | sistemul national de e-
regulament; 2025/327 si nu este preluatd | functiune”, specificd | Sanatate si  guvernanta

din alte acte ale acquis-ului | Regulamentului (UE) | datelor de sanatate.

Uniunii Europene. In | 2025/327.

consecintd, aceasta va fi

introdusa ca definitie

autonomd in  legislatia

nationald privind sistemul

national de e-Sanatate.
(m),,componenta software” inseamnd o | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
parte distinctad a unui software care ofera o | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
functionalitate specificd sau indeplineste | Regulamentului (UE) | termenului sistemul national de e-
functii sau proceduri specifice si care poate | 2025/327 si nu este preluatd | ,,componenta Sandtate si  guvernanta
functiona independent sau impreund cu alte | din alte acte ale acquis-ului | software”,  specifica | datelor de s@natate.
componente; Uniunii Europene. in | Regulamentului (UE)

consecintd, aceasta va fi | 2025/327.

introdusa ca definitie

autonomd in  legislatia

nationald privind sistemul

national de e-Sanatate.
n),,componentd software europeand de | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusa in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
interoperabilitate pentru sistemele DES” | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
inseamnd o componentd software a | Regulamentului (UE) | termenului sistemul national de e-
sistemului DES care furnizeaza si primeste | 2025/327 si nu este preluatd | ,,componentd software | Sdnatate si  guvernanta
date electronice cu caracter personal | din alte acte ale acquis-ului | europeana de | datelor de sanatate.
privind sanatatea in cadrul unei categorii | Uniunii Europene. in | interoperabilitate
prioritare  pentru  utilizarea primard | consecintd, aceasta va fi | pentru sistemele DES”,
prevazutda in prezentul regulament 1in | introdusa ca definitie | specifica
formatul european pentru schimbul de | autonoma  1in legislatia | Regulamentului (UE)
dosare electronice de sandtate prevazut in | nationala privind sistemul | 2025/327.

prezentul regulament si care este
independentd de componenta software

national de e-Sanatate.
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europeand de evidentd pentru sistemele
DES;

(0),,componentd software europeand de | Nealiniat Legislatia nationala nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
evidentd pentru sistemele DES” inseamna | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
o componenta software a sistemului DES | Regulamentului (UE) | termenului sistemul national de e-
care furnizeaza informatii pentru evidenta | 2025/327 si nu este preluatd | ,,componentd software | Sdnatate si  guvernanta
referitoare la accesul profesionistilor din | din alte acte ale acquis-ului | europeand de evidentd | datelor de sdnatate.
domeniul sanatatii sau al altor persoane la | Uniunii Europene. in | pentru sistemele DES”,
categoriile prioritare de date electronice cu | consecintad, aceasta va fi | specifica
caracter personal privind sdndtatea | introdusa ca definitie | Regulamentului (UE)
prevazute in prezentul regulament, in | autonomd in  legislatia | 2025/327.
formatul definit la punctul 3.2 din anexa II | nationala privind sistemul
la acesta, si care este independentd de | national de e-Sanatate.
componenta software europeand de
interoperabilitate pentru sistemele DES;
(p),,marcaj de conformitate CE” inseamna | Nealiniat Legislatia nationala nu | Definitia va fi introdusa in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
un marcaj prin care un producator indicd | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul Legii  privind | Sanatatii
faptul cd wun sistem DES este in | Regulamentului (UE) | termenului ,,marcaj de | sistemul national de e-
conformitate cu cerintele aplicabile | 2025/327 si nu este preluatd | conformitate CE”, | Sanatate si  guvernanta
stabilite In prezentul regulament si cu alte | din alte acte ale acquis-ului | specifica datelor de sanatate.
dispozitii aplicabile din dreptul Uniunii | Uniunii Europene. in | Regulamentului (UE)
care prevad aplicarea sa, in conformitate cu | consecinta, aceasta va fi | 2025/327.
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al | introdusa ca definitie
Parlamentului European si al Consiliului | autonoma  in  legislatia
(30); nationald privind sistemul
national de e-Sanatate.
(q),risc” inseamna combinatia dintre | Nealiniat Legislatia nationala nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
probabilitatea aparitiei unui pericol care | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
cauzeaza prejudicii sanatatii, sigurantei sau | Regulamentului (UE) | termenului ,risc”, | sistemul national de e-
securitatii  informatiilor si gradul de | 2025/327 si nu este preluatd | specifica Sandtate §i  guvernanta
gravitate al unor astfel de prejudicii; din alte acte ale acquis-ului | Regulamentului (UE) | datelor de sanatate.
Uniunii Europene. in | 2025/327.
consecintd, aceasta va fi
introdusa ca definitie
autonomd in  legislatia
nationald privind sistemul
national de e-Sanatate.
(r),incident  grav”  Inseamnd  orice | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusa in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
functionare defectuoasa sau deteriorare a | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul — Legii  privind | Sanatatii
caracteristicilor sau a performantei unui | Regulamentului (UE) | termenului  ,,incident | sistemul national de e-
sistem DES pus la dispozitie pe piata, care | 2025/327 si nu este preluatd | grav”, specificd | Sandtate si  guvernanta

conduce, ar fi putut conduce sau ar putea

din alte acte ale acquis-ului

datelor de sanatate.
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conduce, in mod direct sau indirect, la
oricare dintre urmatoarele:

(i)decesul unei persoane fizice sau
prejudicierea grava a sanatatii unei
persoane fizice;

(il)un prejudiciu grav adus drepturilor unei
persoane fizice;

(iii)perturbarea grava a gestiondrii si
functiondrii infrastructurii critice din
sectorul sanatatii;

Uniunii Europene. In
consecintd, aceasta va fi
introdusa ca definitie
autonomd In  legislatia
nationald privind sistemul

national de e-Sanatate.

Regulamentului (UE)
2025/327.

(s),ingrijire” nseamnd un serviciu | Nealiniat Legislatia nationala nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
profesional al carui scop este de a raspunde | Definitia  este  specifica | prevede definitia | proiectul Legii  privind | Sanatatii
nevoilor specifice ale unei persoane fizice | Regulamentului (UE) | termenului ,,Ingrijire”, | sistemul national de e-
care, din cauza unei deficiente sau a altor | 2025/327 si nu este preluatd | specifica Sanatate si  guvernanta
afectiuni fizice sau mintale, necesitd | din alte acte ale acquis-ului | Regulamentului (UE) | datelor de s@natate.
asistenta, inclusiv masuri preventive si de | Uniunii Europene. in | 2025/327.
sprijin, pentru a desfasura activitati | consecintd, aceasta va fi
esentiale ale vietii de zi cu zi, in vederea | introdusa ca definitie
sprijinirii autonomiei personale a acesteia; | autonomd in  legislatia
nationald privind sistemul
national de e-Sanatate.
(t),,detinator de date privind sdnitatea” | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
inseamna orice persoana fizica sau juridica, | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
autoritate publicd, agentie sau alt organism | Regulamentului (UE) | termenului ,detindtor | sistemul national de e-
din sectoarele asistentei medicale sau ale | 2025/327 si nu este preluatd | de date privind | Sanatate si  guvernanta
Ingrijirii, inclusiv serviciile de rambursare, | din alte acte ale acquis-ului | sndtatea”,  specificd | datelor de sanatate

atunci cand este necesar, precum si orice
persoand fizicd sau juridica care dezvolta
produse sau servicii destinate sectoarelor
care dezvoltd sau produce aplicatii de
wellness, desfasoara activitati de cercetare
legata de sectoarele asistentei medicale sau
mortalitatii, precum si orice institutie,
organ, oficiu sau agentie a Uniunii care are
fie:

(i)dreptul sau obligatia, in conformitate cu
dreptul aplicabil al Uniunii sau cu dreptul
intern aplicabil, 1n calitatea sa de operator
sau operator asociat, de a prelucra date
electronice cu caracter personal privind

Uniunii Europene. In
consecintd, aceasta va fi
introdusa ca definitie
autonomd in  legislatia
nationald privind sistemul

national de e-Sanatate.

Regulamentului (UE)
2025/327.
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sandtatea in scopul furnizarii de asistenta
medicala sau de ingrijire sau in scopuri de
sdndtate publicd, rambursare, cercetare,
inovare, elaborare de politici, statistici
oficiale sau siguranta pacientilor sau in
scopuri de reglementare; fie

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

(u),,utilizator de date privind sdnatatea” | Nealiniat Legislatia nationala nu | Definitia va fi introdusa in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
inseamnd o persoand fizicad sau juridicd, | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul Legii  privind | Sanatatii
inclusiv institutiile, organele, oficiile sau | Regulamentului (UE) | termenului ,utilizator | sistemul national de e-
agentiile Uniunii, care a primit acces legal | 2025/327 si nu este preluatd | de date privind | Sanatate si  guvernanta
la datele electronice privind sanatatea | din alte acte ale acquis-ului | sdndtatea”, specifica | datelor de sanatate.
pentru utilizare secundard in temeiul unei | Uniunii Europene. in | Regulamentului (UE)
autorizatii privind datele, al aprobarii unei | consecinta, aceasta va fi | 2025/327.
cereri de date privind sanatatea sau al unei | introdusa ca definitie
aprobari de acces din partea unui | autonoma in  legislatia
participant autorizat in cadrul | nationald privind sistemul
HealthData@EU; national de e-Sanitate.
(v),,autorizatie privind datele” inseamna o | Nealiniat Legislatia nationala nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
decizie administrativd eliberatd unui | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul —Legii  privind | Sanatatii
utilizator de date privind sandtatea de cdtre | Regulamentului (UE) | termenului ,,autorizatie | sistemul national de e-
un organism de acces la datele privind | 2025/327 si nu este preluatd | privind datele”, | Sanatate si  guvernanta
sanatatea pentru prelucrarea anumitor date | din alte acte ale acquis-ului | specifica datelor de sanatate.
electronice privind sandtatea specificate in | Uniunii Europene. in | Regulamentului (UE)
autorizatia privind datele 1n scopuri | consecinta, aceasta va fi | 2025/327.
specifice de utilizare secundard, pe baza | introdusa ca definitie
conditiilor prevazute in capitolul IV din | autonoma 1n  legislatia
prezentul regulament; nationald privind sistemul

national de e-Sanatate.
(w),,set de date” inseamnd o colectie | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusa in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
structuratd de date electronice privind | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
sanatatea; Regulamentului (UE) | termenului ,set de | sistemul national de e-

2025/327 si nu este preluata | date”, specificd | Sandtate si  guvernanta

din alte acte ale acquis-ului
Uniunii Europene. In
consecintd, aceasta va fi

Regulamentului (UE)
2025/327.

datelor de sanatate.
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introdusa ca definitie
autonomda in  legislatia
nationala privind sistemul

national de e-Sanatate.

(x),,set de date cu impact ridicat pentru | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
utilizarea secundard” Inseamna un set de | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul Legii  privind | Sanatatii
date a carui reutilizare este asociatd cu | Regulamentului (UE) | termenului ,,set de date | sistemul national de e-
beneficii semnificative ca urmare a | 2025/327 si nu este preluatd | cu  impact ridicat | Sandtate si  guvernanta
relevantei sale pentru cercetarea 1n | din alte acte ale acquis-ului | pentru utilizarea | datelor de sanatate.
domeniul sanatatii; Uniunii Europene. in | secundara”, specifica
consecintd, aceasta va fi | Regulamentului (UE)
introdusa ca definitie | 2025/327.
autonomd in  legislatia
nationald privind sistemul
national de e-Sanitate.
(y),,catalog de seturi de date” inseamna o | Nealiniat Legislatia nationala nu | Definitia va fi introdusa in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
colectie de descrieri ale seturilor de date, | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul Legii  privind | Sanatatii
care este organizatd in mod sistematic si | Regulamentului (UE) | termenului ,,catalog de | sistemul national de e-
include o parte publicd orientatd catre | 2025/327 si nu este preluatd | seturi de date”, | Sanatate si  guvernanta
utilizator, 1n care informatiile referitoare la | din alte acte ale acquis-ului | specifica datelor de sanatate.
parametrii seturilor individuale de date sunt | Uniunii Europene. in | Regulamentului (UE)
accesibile prin mijloace electronice prin | consecinta, aceasta va fi | 2025/327.
intermediul unui portal online; introdusa ca definitie
autonomd in  legislatia
nationald privind sistemul
national de e-Sanatate.
z),,calitatea datelor” inseamna masura in | Nealiniat Legislatia nationala nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
care elementele datelor electronice privind | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
sdnatatea sunt adecvate pentru utilizarea lor | Regulamentului (UE) | termenului ,calitatea | sistemul national de e-
primara gi cea secundara preconizata; 2025/327 si nu este preluata | datelor”, specifica | Sandtate si  guvernanta
din alte acte ale acquis-ului | Regulamentului (UE) | datelor de sanatate.
Uniunii Europene. in | 2025/327.
consecintd, aceasta va fi
introdusa ca definitie
autonomd in  legislatia
nationald privind sistemul
national de e-Sanatate.
aa),eticheta de calitate si de utilitate a | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusa in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
datelor” inseamnd o diagramd graficd, | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul — Legii  privind | Sanatatii
inclusiv o scard, care descrie calitatea | Regulamentului (UE) | termenului ,,eticheta de | sistemul national de e-
datelor si conditiile de utilizare a unui set | 2025/327 si nu este preluatd | calitate si de utilitate a | Sanatate si  guvernanta

de date;

din alte acte ale acquis-ului

datelor”, specifica

datelor de sanatate.

20




Uniunii Europene. In
consecintd, aceasta va fi
introdusa ca definitie
autonomd In  legislatia
nationald privind sistemul

national de e-Sanatate.

Regulamentului (UE)
2025/327.

(ab),,aplicatie de wellness” inseamna orice | Nealiniat Legislatia nationald nu | Definitia va fi introdusd in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
software, sau orice combinatie de hardware | Definitia  este  specificd | prevede definitia | proiectul  Legii  privind | Sanatatii
si software, proiectat de producator sa fie | Regulamentului (UE) | termenului ,,aplicatie | sistemul national de e-
utilizat de o persoand fizica In vederea | 2025/327 si nu este preluatd | de wellness”, specifica | Sandtate si  guvernanta
prelucrarii  datelor electronice privind | din alte acte ale acquis-ului | Regulamentului (UE) | datelor de sanatate.
sdnatatea, in mod specific pentru a furniza | Uniunii Europene. In | 2025/327.
informatii privind séndtatea persoanelor | consecintd, aceasta va fi
fizice sau pentru furnizarea de ingrijire in | introdusa ca definitie
alte scopuri decat asistenta medicala. autonomd in  legislatia

nationald privind sistemul

national de e-Sanatate.
CAPITOLUL 11 Nealiniat Legislatia nationala nu | Dreptul persoanelor fizice de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
UTILIZAREA PRIMARA reglementeaza dreptul | acces la datele lor electronice | Sanatatii
SECTIUNEA 1 persoanei de a accesa, | cu caracter personal privind
Drepturile persoanelor fizice in ceea ce prin servicii | sandtatea va fi reglementat
priveste utilizarea primard a datelor lor electronice  dedicate, | prin Legea privind sistemul
electronice cu caracter personal privind datele sale electronice | national de e-Sandtate si
sandtatea $i dispozitii conexe cu caracter personal | guvernanta  datelor  de

privind sdndtatea, in | sanatate

Articolul 3 conditiile si garantiile
Dreptul persoanelor fizice de acces la prevazute de | Pentru implementare vor fi
datele lor electronice cu caracter personal Regulamentul ~ (UE) | aprobate si:
privind sandtatea 2025/327. HG privind organizarea si | Ministerul
(1) Persoanele fizice au dreptul de functionarea serviciilor de | Sanatatii Decembrie 2028 Neinitia
aaccesa cel putin datele electronice cu acces la datele de sanatate t
caracter personal privind sandtatea care le pentru persoane fizice
privesc si care apartin categoriilor
prioritare mentionate la articolul 14, care Ministerul
sunt prelucrate pentru furnizarea de HG privind mecanismele de | Sanatatii Decembrie 2028
asistentd medicalda prin intermediul utilizare primara a datelor Neinitia
serviciilor de acces la datele electronice electronice privind sanatatea t

privind sandtatea mentionate la articolul 4.
Accesul se acordd imediat dupa
inregistrarea datelor electronice cu caracter
personal privind sadndtatea intr-un sistem
DES, cu respectarea necesitatilor de
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practicabilitate  tehnologica, si  se
furnizeaza n mod gratuit si intr-un format
usor de citit, consolidat si accesibil.

(2) Persoanele fizice sau reprezentantii lor | Nealiniat Legislatia nationala nu | Dreptul persoanelor fizice si | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
mentionati la articolul 4 alineatul (2) au reglementeaza dreptul | al reprezentantilor acestora | Sanatatii
dreptul de a descarca gratuit o copie persoanelor fizice de a | de a descarca o copie
electronica cel putin a datelor electronice descarca, prin servicii | electronici a datelor lor
cu caracter personal privind sanatatea din electronice dedicate, o | electronice =~ cu  caracter
categoriile prioritare mentionate la articolul copie electronicdi a | personal privind sdnatatea va
14  referitoare la persoanele fizice datelor lor electronice | fi reglementat prin Legea
respective, prin serviciile de acces la datele cu caracter personal | privind sistemul national de
electronice privind sanatatea mentionate la privind sdnatatea 1n | e-Sanatate si guvernanta
articolul 4, in formatul european pentru formatul european | datelor de sanatate
schimbul de dosare electronice de sanatate pentru schimbul
mentionat la articolul 15. dosarelor electronice | Pentru implementare vor fi
de sanatate (European | aprobate si:
Electronic Health | HG privind organizarea si
Record Exchange | functionarea serviciilor de
Format — EEHRXF), | acces la datele de s@natate | Ministerul Decembrie 2028 Neinitia
astfel cum este | pentru persoane fizice Sanatatii t
prevazut de
Regulamentul  (UE) | HG privind mecanismele de | Ministerul
2025/327. utilizare primard a datelor | Sanatatii Decembrie 2028
electronice privind sanatatea Neinitia
t
(3) In conformitate cu articolul 23 din | Nealiniat Legislatia nationald nu | In proiectul Legii privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Regulamentul (UE) 2016/679, statele | Articolul 3 alineatul (3) | reglementeaza sistemul national de e- | Sanatatii
membre pot restrange domeniul de aplicare | confera statelor —membre | posibilitatea Sanatate si  guvernanta
al drepturilor prevazute la alineatele (1) si | posibilitatea de a introduce | restrAngerii temporare | datelor de sadnatate va fi
(2) din prezentul articol, 1n special ori de | restrictii limitate si | a dreptului de acces | reglementatd  posibilitatea
cate ori restrictiile respective sunt necesare | proportionale privind accesul | electronic la datele | restrAngerii temporare a

pentru protectia persoanelor fizice, din
considerente de sigurantd a pacientilor si
din considerente etice, prin amanarea
accesului la datele lor electronice cu
caracter personal privind sanatatea pentru o
perioada limitata, pana cand un profesionist
din domeniul sanatatii are posibilitatea de a
comunica si explica in mod corespunzator

electronic al persoanelor la
propriile date de sanatate, in
scopul protejarii acestora si
din considerente de siguranta
a pacientului si  etica
medicala. Republica
Moldova intentioneazd sa
utilizeze aceastad posibilitate,

persoanelor fizice in cauzd informatii care | prin instituirea unui
pot avea un impact semnificativ asupra | mecanism national care sa
sanatatii lor. respecte principiile

privind sanatatea 1In
situatiile prevazute de
Regulamentul  (UE)
2025/327, in scopul
protectiei persoanei, al
sigurantei pacientului
si din considerente
etice.

accesului electronic la datele
privind sdnatatea, in
conditiile si cu garantiile
prevazute de Regulamentul
(UE) 2025/327, inclusiv
cazurile, procedura, durata si
garantiile aplicabile unei
astfel de restrictii.
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necesitatii, proportionalitatii
si caracterului temporar al
restrictiei.

Articolul 4 Nealiniat Legislatia nationala nu | Serviciile de acces la datele | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Servicii de acces la datele electronice reglementeaza electronice privind sandtatea | Sanatatii

privind sandtatea pentru persoanele fizice instituirea  serviciilor | pentru persoanele fizice vor

si reprezentantii acestora de acces la datele | fi instituite prin Legea

(1)  Statele membre se asigura ca se electronice privind | privind sistemul national de

instituie unul sau mai multe servicii de sanatatea pentru | e-Sdnatate si guvernanta

acces la datele electronice privind sdnatatea persoanele fizice si | datelor de sanatate si

la nivel national, regional sau local, reprezentantii acestora, | reglementate detaliat prin

permitand astfel persoanelor fizice sd aiba in conditiile prevazute | actele normative

acces la datele lor electronice cu caracter de Regulamentul (UE) | subsecvente.

personal privind sanatatea si sa 1si exercite 2025/327.

drepturile prevazute la articolul 3 si la Pentru implementare va fi

articolele 5-10. Astfel de servicii de acces aprobat si:

la datele electronice privind sanatatea sunt HG privind organizarea si | Ministerul Decembrie 2028 Neinitia
gratuite pentru persoanele fizice si functionarea serviciilor de | Sanatatii t
reprezentantii acestora mentionati la acces la datele de sanatate

alineatul (2) de la prezentul articol. pentru persoane fizice

(2) Statele membre se asigurd ca unul sau | Nealiniat Legislatia nationald nu | Serviciile de imputernicire | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
mai multe servicii de imputernicire sunt reglementeaza vor fi instituite prin Legea | Sanatatii

instituite ca functionalitate a serviciilor de serviciile de | privind sistemul national de

acces la datele electronice privind sanatatea imputernicire care sd | e-Sanatate si  guvernanta

care permite: permitd  persoanelor | datelor de sédnatate si

(a)persoanclor fizice sda autorizeze alte fizice sa autorizeze alte | reglementate detaliat prin

persoane fizice, la alegerea lor, si acceseze persoane sia acceseze | actele normative

datele lor electronice cu caracter personal datele lor electronice | subsecvente.

privind sdndtatea sau o parte a acestora, In privind sanatatea 1In

numele lor, pentru o perioada limitatd sau numele lor. Pentru implementare va fi

nelimitata si, daca este necesar, numai intr- aprobat si: Ministerul Decembrie 2028 Neinitia
un scop specific, si sd gestioneze HG privind organizarea si | Sanatatii t

autorizatiile respective; si
(b)reprezentantilor legali ai persoanelor
fizice sa acceseze datele electronice cu
caracter personal privind sandtatea ale
acelor persoane fizice ale caror activitati le
administreazd, In conformitate cu dreptul
intern.

Statele membre stabilesc norme privind
autorizatiile mentionate la litera (a) de la

functionarea serviciilor de
acces la datele de sanatate
pentru persoane fizice
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primul paragraf si actiuni ale tutorilor si ale
altor reprezentanti legali.

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

Serviciile de imputernicire asigura un
mecanism facil de depunere a plangerilor
pentru persoanele fizice.

Nealiniat

Legislatia nationala nu

stabileste cerintele
privind furnizarea
autorizatiilor de catre
serviciile de

imputernicire in mod
transparent, gratuit si
usor de inteles, 1n
format electronic sau
pe suport de hartie.

Cerintele privind modul de
furnizare a autorizatiilor de
catre serviciile de
imputernicire vor fi stabilite
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si actele normative
subsecvente.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG privind organizarea si
functionarea serviciilor de
acces la datele de sanatate
pentru persoane fizice

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2028

Initiat

Neinitia
t

(4) Serviciile de imputernicire mentionate
la alineatul (2) de la prezentul articol
trebuie sa fie interoperabile intre statele
membre. Comisia  stabileste,  prin
intermediul unor acte de punere in aplicare,
specificatiile tehnice pentru
interoperabilitatea serviciilor de
imputernicire  ale statelor ~membre.
Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 98
alineatul (2).

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste cerinta de
interoperabilitate a
serviciilor de
imputernicire cu cele
ale statelor membre ale
Uniunii Europene.

Cerinta de interoperabilitate
a serviciilor de imputernicire
va fi stabilitd prin Legea
privind sistemul national de
e-Sdndtate si  guvernanta
datelor de sanatate, cu
preluarea  ulterioara  a
specificatiilor tehnice
adoptate de Comisia
Europeana prin acte de
punere in aplicare.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG privind organizarea si
functionarea serviciilor de
acces la datele de sdnatate
pentru persoane fizice

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2028

Initiat

Neinitia
t

(5) Serviciile de acces la datele electronice
privind sdnatatea si  serviciile de
imputernicire trebuie sa fie usor accesibile
persoanelor cu dizabilitati, grupurilor

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste cerinte
privind accesibilitatea
serviciilor de acces la
datele electronice

Cerintele privind
accesibilitatea serviciilor de
acces la datele electronice
privind sdndtatea si a
serviciilor de imputernicire

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

24




vulnerabile si persoanelor slab alfabetizate
digital.

privind sanatatea si a

serviciilor de
imputernicire  pentru
persoanele cu
dizabilitati, grupurile
vulnerabile si
persoanele slab

alfabetizate digital.

vor fi stabilite prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG privind organizarea si | Ministerul Decembrie 2028 Neinitia
functionarea serviciilor de | Sanatatii t
acces la datele de sanatate
pentru persoane fizice

Articolul 5 Nealiniat Legislatia nationala nu | Dreptul persoanelor fizice de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

Dreptul persoanelor fizice de a introduce reglementeaza dreptul | a introduce informatii in | Sanatatii

informatii in propriile DES persoanelor fizice de a | propriul dosar electronic de

Persoanele fizice, sau reprezentantii introduce informatii in | sdndtate va fi reglementat

acestora mentionati la articolul 4 alineatul propriul dosar | prin Legea privind sistemul

(2), au dreptul de a introduce informatii in electronic de sanatate. | national de e-Sandtate si

DES ale persoanelor fizice respective prin guvernanta  datelor  de

intermediul serviciilor de acces la datele sanatate

electronice privind sdndtatea sau al

aplicatiilor legate de serviciile respective, Pentru implementare vor fi

astfel cum se mentioneazd la articolul aprobate si:

respectiv. Informatiile respective trebuie sa HG cu privire la aprobarea | Ministerul Septembrie 2027 Initiat

fie clar diferentiate ca fiind introduse de Conceptului DES Sanatatii

persoana fizicd sau de reprezentantul

acesteia. Persoanele fizice, sau

reprezentantii acestora mentionati la HG cu privire la aprobarea | Ministerul

articolul 4 alineatul (2), nu pot modifica Regulamentului de | Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia

direct datele electronice privind sanatatea functionare a DES t

si informatiile conexe introduse de

profesionistii din domeniul sanatatii.

Articolul 6 Nealiniat Legislatia nationald nu | Dreptul persoanelor fizice la | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

Dreptul persoanelor fizice la rectificare Teza finald a articolului 6 | reglementeazd dreptul | rectificarea  datelor  lor | Sanatatii

Serviciile de acces la datele electronice | conferd statelor membre | persoanelor fizice de a | electronice cu  caracter

privind sanatatea mentionate la articolul 4
permit persoanelor fizice sd solicite online
cu usurintd rectificarea datelor lor
electronice cu caracter personal privind
sanatatea, in conformitate cu articolul 16
din Regulamentul (UE) 2016/679. Dupa

posibilitatea de a permite
persoanelor fizice exercitarea
online si a altor drepturi
prevazute de capitolul IIT din
Regulamentul (UE)
2016/679, prin intermediul

solicita online
rectificarea datelor lor
electronice cu caracter
personal privind
sanatatea, in conditii
echivalente articolului

personal privind sanatatea va
fi reglementat prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate. Totodata,
va fi reglementata
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caz, operatorul verifica impreuna cu un
profesionist din domeniul sanatatii relevant
exactitatea informatiilor furnizate in cerere.

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

serviciilor de acces la datele
electronice privind sanatatea.
Republica Moldova
intentioneazad sd utilizeze
aceastd optiune, in vederea
consolidarii controlului
persoanelor fizice asupra
propriilor date.

16 din Regulamentul
(UE) 2016/679, prin
intermediul serviciilor

de acces la datele
electronice privind
sanatatea.

posibilitatea exercitarii
online a altor drepturi
prevazute de legislatia

privind protectia datelor cu
caracter  personal,  prin
intermediul serviciilor de
acces la datele electronice
privind sanatatea.

Pentru implementare va fi

aprobat si:
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
functionare a DES Sanatatii t
Articolul 7 Nealiniat Legislatia nationald nu | Dreptul persoanelor fizice la | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Dreptul la portabilitatea datelor pentru reglementeaza dreptul | portabilitatea datelor lor | Sanatatii
persoanele fizice persoanelor fizice la | electronice cu  caracter
(1)  Persoanele fizice au dreptul de a portabilitatea  datelor | personal privind sdnatatea va
acorda acces sau de a solicita unui furnizor lor electronice cu | fi reglementat prin Legea
de servicii medicale si transmitd toate caracter personal | privind sistemul national de
datele lor electronice cu caracter personal privind sandtatea, | e-Sandtate si  guvernanta
privind sandtatea sau o parte dintre acestea inclusiv  transmiterea | datelor de sdnatate
unui alt furnizor de servicii medicale ales acestora intre furnizorii
de ele, imediat, gratuit si fara impedimente de servicii medicale in | Pentru implementare va fi
din partea furnizorului de servicii medicale formatul european | aprobat si:
sau a producdtorilor sistemelor utilizate de pentru schimbul | HG cu privire la aprobarea | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
furnizorul respectiv de servicii medicale. dosarelor electronice | Regulamentului de | Sanatatii t
de sanatate (EEHRxF). | functionare a DES
(2) Persoanele fizice au dreptul, in cazul | Nealiniat Legislatia nationald nu | Dreptul persoanelor fizice de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
in care furnizorii de servicii medicale se reglementeaza dreptul | a  solicita  transmiterea | Sanatatii

afla in state membre diferite, sa solicite
transmiterea datelor lor electronice cu
caracter personal privind sanitatea in
formatul european pentru schimbul de
dosare electronice de sanatate mentionat la
articolul 15 prin intermediul infrastructurii
transfrontaliere mentionate la articolul 23.
Furnizorul de servicii medicale destinatar
acceptd aceste date si trebuie sa fie in
masura sa le citeasca.

persoanelor fizice de a
solicita  transmiterea
transfrontaliera a
datelor lor electronice
cu caracter personal

privind sandtatea 1n
formatul european
pentru schimbul
dosarelor electronice

de sanatate (EEHRxF).

transfrontalierd a datelor lor
electronice cu  caracter
personal privind sanatatea va
fi reglementat prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

Pentru implementare va fi
aprobat si:
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HG cu privire la aprobarea | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
Regulamentului de | Sanatatii t
functionare a DES

(3)  Persoanele fizice au dreptul de a | Nealiniat Legislatia nationala nu | Dreptul persoanelor fizice de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

solicita unui furnizor de servicii medicale reglementeaza dreptul | a  solicita  transmiterea | Sanatatii

sa transmitd o parte a datelor lor electronice persoanelor fizice de a | datelor lor electronice cu

cu caracter personal privind sanatatea unui solicita  transmiterea | caracter personal privind

destinatar clar identificat din sectorul unei parti a datelor lor | sandtatea catre destinatari

securitatii sociale sau al serviciilor de electronice cu caracter | din  sectorul  securitatii

rambursare. Transmiterea mentionatd se personal privind | sociale sau al serviciilor de

efectuecazd imediat, gratuit si fara sandtatea catre un | rambursare va fi reglementat

impedimente din partea furnizorului de destinatar clar | prin Legea privind sistemul

servicii medicale sau a producatorilor identificat din sectorul | national de e-Sandtate si

sistemelor utilizate de furnizorul respectiv securitdtii sociale sau | guvernanta  datelor de

de servicii medicale si este doar al  serviciilor  de | sdnatate

unidirectionala. rambursare.
Pentru implementare va fi
aprobat si: .
HG cu privire la aprobarea | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
Regulamentului de | Sanatatii t
functionare a DES

(4) 1In cazul in care persoanele fizice au | Nealiniat Legislatia nationald nu | Posibilitatea persoanelor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

descarcat o copie electronica a categoriilor reglementeaza fizice de a transmite copia | Sanatatii

lor prioritare de date electronice cu caracter posibilitatea electronica  descdrcata a

personal privind sdnatatea in conformitate persoanelor fizice de a | datelor lor privind sanatatea

cu articolul 3 alineatul (2), acestea au transmite, prin | catre destinatarii alesi va fi

posibilitatea de a transmite datele mijloace sigure, copia | reglementatd prin Legea

respective furnizorilor de servicii medicale electronica descarcatd | privind sistemul national de

la alegerea lor in formatul european pentru a categoriilor prioritare | e-Sanatate si  guvernanta

schimbul de dosare electronice de sanatate de date privind | datelor de sanatate si actele

mentionat la articolul 15. Furnizorul de sanatatea catre | normative subsecvente.

servicii medicale destinatar accepta aceste destinatarii alesi de

date si trebuie si fie In masurd sa le acestea.

citeasca, dupa caz. Pentru implementare va fi
aprobat si:
HG cu privire la aprobarea | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
Regulamentului de | Sanatatii t
functionare a DES

Articolul 8 Nealiniat Legislatia nationald nu | Dreptul persoanelor fizice de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

Dreptul de a restrictiona accesul reglementeaza dreptul | a restrictiona accesul la | Sanatatii

Persoanele fizice au dreptul de a
restrictiona accesul profesionistilor din

persoanelor fizice de a
restrictiona accesul

datele lor electronice cu
caracter personal privind
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domeniul sanatatii sau al furnizorilor de
servicii medicale la toate datele lor cu
caracter personal privind sanatatea
mentionate la articolul 3 sau la o parte din
acestea.

profesionistilor din
domeniul sanatatii si al
furnizorilor de servicii
medicale la toate sau la
o parte din datele lor
electronice cu caracter

sanatatea va fi reglementat
prin Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate

Atunci cand 1si exercitd dreptul mentionat personal privind | Pentru implementare va fi
la primul paragraf, persoanelor fizice li se sanatatea. aprobat si: Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
aduce la cunostinta faptul ca restrictionarea HG cu privire la aprobarea | Sanatatii t
accesului ar putea afecta furnizarea Regulamentului de
asistentei medicale care le este acordata. functionare a DES
Informatia cad o persoana fizica a
restrictionat accesul in temeiul primului
paragraf nu este vizibild pentru furnizorii
de servicii medicale.
Statele membre stabilesc normele si
garantiile specifice cu privire la astfel de
mecanisme de restrictionare.
Articolul 9 Nealiniat Legislatia nationald nu | Dreptul persoanelor fizice de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Dreptul de a obtine informatii privind reglementeaza dreptul | a obtine informatii privind | Sanatatii
accesarea datelor persoanelor fizice de a | accesarea datelor lor
(1) Persoanele fizice au dreptul de a obtine obtine informatii, | electronice =~ cu  caracter
informatii, inclusiv  prin  notificari inclusiv prin notificari | personal privind sdnatatea va
automate, cu privire la orice acces la datele automate, cu privire la | fi reglementat prin Legea
lor electronice cu caracter personal privind orice acces la datele lor | privind sistemul national de
sanatatea prin intermediul serviciului de electronice cu caracter | e-Sanatate si  guvernanta
acces al profesionistilor din domeniul personal privind | datelor de sanatate
sanatitii obtinut in contextul asistentei sanatatea prin serviciul
medicale, inclusiv accesul acordat 1in de acces pentru | Pentru implementare va fi
conformitate cu articolul 11 alineatul (5). profesionistii din | aprobat si:
domeniul sanatatii. HG cu privire la aprobarea | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
Regulamentului de | Sanatatii t
functionare a DES
(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) | Nealiniat Legislatia nationald nu | Modalitatile de furnizare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sunt furnizate, in mod gratuit si fara stabileste modalitatile | informatiilor privind | Sanatatii

intarziere, prin intermediul serviciilor de
acces la datele electronice privind sanatatea
si sunt disponibile timp de cel putin trei ani
de la fiecare datdi de acces la date.

de furnizare gratuita si
fara  intarziere a
informatiilor  privind
accesarile datelor
electronice privind

accesdrile datelor electronice
privind sanatatea si termenul
de disponibilitate a acestora
vor fi stabilite prin Legea
privind sistemul national de
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Informatiile respective includ cel putin
urmatoarele:

(a)informatii privind furnizorul de asistenta
medicala sau alte persoane care au accesat
datele electronice cu caracter personal

sanatatea, precum si
termenul minim de
disponibilitate a
acestor informatii.

e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

Pentru implementare va fi

privind sanatatea; aprobat si:
(b)data si ora accesului; HG cu privire la aprobarea | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
(c)ce date electronice cu caracter personal Regulamentului de | Sanatatii t
privind sandtatea au fost accesate. functionare a DES
3) Statele membre pot prevedea | Nealiniat Dispozitia are caracter | Oportunitatea utilizarii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
restrictionarea  dreptului mentionat la | Articolul 9 alineatul (3) | optional pentru statele | optiunii prevazute la | Sanatatii
alineatul (1) in circumstante exceptionale, | confera statelor membre | membre si nu instituie | prezentul alineat va fi
in care existd indicii concrete ca divulgarea | posibilitatea de a restrictiona | o obligatie de | analizata in procesul
ar pune in pericol interesele vitale sau | dreptul persoanelor fizice de | transpunere. Legislatia | elaborarii proiectului Legii
drepturile profesionistului din domeniul | a obtine informatii privind | nationald nu | privind sistemul national de
sandtatii sau ingrijirea acordatd persoanei | accesdrile datelor lor, in | reglementeaza in | e-S@ndtate si  guvernanta
fizice. circumstante  exceptionale, | prezent  posibilitatea | datelor de sanatate.
atunci cand divulgarea ar | restrictionarii, in
pune 1n pericol interesele | circumstante
vitale sau drepturile | exceptionale, a
profesionistului din domeniul | dreptului persoanelor
sanatatii ori ingrijirea | fizice de a obtine
acordatd persoanei fizice. | informatii privind
Republica Moldova urmeaza | accesarile datelor lor
sd analizeze aditional | privind sdnatatea.
oportunitatea utilizarii acestei
optiuni in procesul elaborarii
legislatiei nationale.
Articolul 10 Nealiniat Legislatia nationald nu | Dreptul persoanelor fizice de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Dreptul persoanelor fizice de refuz in | In conformitate cu articolul | reglementeazi dreptul | refuz in utilizarea primari va | Sanétatii
utilizarea primarda 10 din Regulamentul (UE) | persoanelor fizice de a | fi reglementat prin Legea
) Legislatiile statelor membre pot | 2025/327, instituirea acestui | refuza accesul la datele | privind sistemul national de
prevedea ca persoanele fizice au dreptul de | drept tine de optiunea | lor electronice cu | e-Sanatate si  guvernanta
a refuza accesul la datele lor electronice cu | legislativa a statelor membre. | caracter personal | datelor de sanatate, cu
caracter personal privind sdnatatea | Republica Moldova | privind sdndtatea | asigurarea caracterului
inregistrate Intr-un sistem DES prin | intentioneaza sd utilizeze | inregistrate intr-un | reversibil al  exercitarii
intermediul serviciilor de acces la datele | aceasta  optiune si sd | sistem DES, prin | acestuia.
electronice privind sandtatea mentionate la | reglementeze dreptul | intermediul serviciilor
articolele 4 si 12. In astfel de cazuri, statele | persoanelor fizice de a refuza | de acces la datele
membre se asigura ca exercitarea dreptului | accesul la  datele lor | electronice privind | Pentru implementare va fi
respectiv este reversibila. electronice privind sandtatea, | sanatatea. aprobat si:
cu  respectarea  cerintei Decembrie 2028
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privind caracterul reversibil HG privind mecanismele de | Ministerul Neinitia
al exercitdrii acestuia. utilizare primard a datelor | Sanatatii t
electronice privind sanitatea

(2) Daca un stat membru recunoaste | Nealiniat Legislatia nationala nu | Normele si garantiile | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
dreptul mentionat la alineatul (1) de la | Dispozitia devine aplicabild | stabileste normele si | specifice privind | Sanatatii
prezentul articol, el stabileste normele si | in cazul utilizdrii optiunii | garantiile specifice | mecanismul de refuz vor fi
garantiile  specifice cu privire la | previzute la articolul 10 | privind mecanismul de | stabilite prin Legea privind
mecanismul de refuz. In special, statele | alineatul (D). Intrucat | refuz, inclusiv | sistemul national de e-
membre pot dispune ca un furnizor de | Republica Moldova | posibilitatea accesului | Sandtate si  guvernanta
servicii medicale sau un profesionist din | intentioneazd sa utilizeze | la date 1in situatiile | datelor de sandtate si actele
domeniul sanatatii sd poatd avea acces la | aceastd optiune, normele si | necesare protejdrii | normative subsecvente.
datele electronice cu caracter personal | garantiile specifice aferente | intereselor vitale ale
privind sdnatatea in cazurile in care | mecanismului de refuz, | persoanei vizate sau ale
prelucrarea este necesara pentru a proteja | inclusiv  derogarea pentru | unei alte persoane
interesele vitale ale persoanei vizate sau ale | protectia intereselor vitale, | fizice.
unei alte persoane fizice, astfel cum se | vor fi reglementate
mentioneazd la articolul 9 alineatul (2) | corespunzator.
litera (c) din Regulamentul (UE) 2016/679,
chiar dacd pacientul si-a exercitat dreptul
de refuz in utilizarea primara.
Articolul 11 Nealiniat Legislatia nationald nu | Accesul profesionistilor din | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Accesul profesionistilor din domeniul reglementeaza accesul | domeniul sanatatii la datele | Sanatatii
sanatatii la datele electronice cu caracter profesionistilor din | electronice cu  caracter
personal privind sdndtatea domeniul sanatatii la | personal privind sanatatea,
(1) In cazul in care profesionistii din datele electronice cu | prin intermediul serviciilor
domeniul sanatdtii prelucreaza date in caracter personal | de acces pentru profesionisti,
format electronic, acestia au acces la datele privind sanatatea ale | va fi reglementat prin Legea
electronice cu caracter personal relevante si persoanelor aflate in | privind sistemul national de
necesare privind sanatatea ale persoanelor tratament, prin | e-Sandtate si  guvernanta
fizice pe care le trateaza, prin intermediul intermediul serviciilor | datelor de sanatate
serviciilor de acces al profesionistilor din de acces pentru
domeniul sanatatii mentionate la articolul profesionisti, Pentru implementare va fi
12, indiferent de statul membru de afiliere indiferent de statul | aprobat si:
si de statul membru in care se efectueaza membru de afiliere sau | HG privind mecanismele de | Ministerul Decembrie 2028 Neinitia
tratamentul. de statul membru in | utilizare primard a datelor | Sanatatii t

care se efectueazd | electronice privind sdndtatea

tratamentul.
(2) In cazul in care statul membru de | Nealiniat Legislatia nationald nu | Accesul transfrontalier al | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
afiliere al persoanei fizice aflate 1in reglementeaza accesul | profesionistilor din domeniul | Sanatatii

tratament si statul membru in care se
efectueazd tratamentul diferd, accesul

transfrontalier al
profesionistilor din

sanatatii la datele electronice
cu caracter personal privind
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transfrontalier la datele electronice cu
caracter personal privind sanatatea ale
persoanei fizice aflate 1n tratament se
asigurd prin intermediul infrastructurii
transfrontaliere mentionate la articolul 23.

domeniul sanatatii la
datele electronice cu

caracter personal
privind sdnatatea 1n
formatul european
pentru schimbul

dosarelor electronice
de sanatate (EEHRXF).

sanatatea va fi reglementat
prin Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si actele normative
subsecvente.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG privind mecanismele de
utilizare primard a datelor
electronice privind sanitatea

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2028

Neinitia
t

(3) Accesul mentionat la alineatele (1) si
(2) de la prezentul articol vizeaza cel putin
categoriile prioritare de date electronice cu
caracter personal privind sanatatea
mentionate la articolul 14.

in conformitate cu principiile previzute la
articolul 5 din Regulamentul (UE)
2016/679, statele membre stabilesc norme
care sa prevada categoriile de date
electronice cu caracter personal privind
sdndtatea care pot fi accesate de diferite
categorii de profesionisti din domeniul
sandtatii sau pentru diferite sarcini aferente
serviciilor medicale. Normele respective
tin seama de posibilitatea impunerii de
restrictii In temeiul articolului 8 din
prezentul regulament.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste categoriile de
date electronice cu
caracter personal
privind sanatatea la
care au acces
profesionistii din
domeniul sanatatii si
nici normele aplicabile
acestui  acces, 1In
conformitate cu
principiile  prevazute
de Regulamentul (UE)
2025/327.

Categoriile de date
accesibile  profesionistilor
din domeniul sanatatii si
normele aplicabile accesului
vor fi stabilite prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG privind mecanismele de
utilizare primard a datelor
electronice privind sanitatea

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2028

Initiat

Neinitia
t

(4) In cazul tratamentului intr-un alt stat
membru decat statul membru de afiliere,
normele mentionate la alineatul (3) sunt
cele ale statului membru 1in care se
efectueaza tratamentul.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste norma
privind aplicarea, 1n
cazul tratamentului
transfrontalier, a
regulilor de acces ale
statului In care se
efectueaza tratamentul.

Norma privind legislatia
aplicabild accesului la date in
cazul tratamentului
transfrontalier va fi reflectata
in Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate

Pentru implementare va fi
aprobat si:

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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HG privind mecanismele de | Ministerul Decembrie 2028 Neinitia
utilizare primard a datelor | Sanatatii t
electronice privind sanitatea

(5) In cazul in care accesul la datele | Nealiniat Legislatia nationald nu | Regimul datelor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

electronice cu caracter personal privind | Al  doilea paragraf al | reglementeaza regimul | restrictionate si derogarea | Sanatatii

sanatatea a fost restrictionat de catre o | articolului 11 alineatul (5) | datelor restrictionate | privind accesul in situatii

persoana fizica in conformitate cu articolul | permite acordarea accesului | de persoana fizica, | care implica interese vitale

8, furnizorul de servicii medicale sau | la datele restrictionate atunci | inclusiv  posibilitatea | vor fi reglementate prin

profesionistul din domeniul sanatitii nu | cind este necesar pentru | accesarii acestora | Legea  privind sistemul

este informat cu privire la continutul | protejarea intereselor vitale | atunci  cind  este | national de e-Sandtate si

restrictionat al datelor respective. ale persoanei vizate, daca | necesar pentru | guvernanta  datelor de

dreptul intern prevede astfel. | protejarea intereselor | sanatate

Prin derogare de la articolul 8 primul | Republica Moldova | vitale ale persoanei

paragraf, atunci cand este necesar pentru a | intentioneazd sa utilizeze | vizate. Pentru implementare va fi

proteja interesele vitale ale persoanei | aceastd optiune, In coerenta aprobat si:

vizate, furnizorului de servicii medicale sau | cu abordarea retinutd pentru HG privind mecanismele de | Ministerul Decembrie 2028 Neinitia

profesionistului din domeniul sanatatii i se | articolul 3 alineatul (3). utilizare primard a datelor | Sanatatii t

poate acorda accesul la datele electronice electronice privind sanitatea

restrictionate privind sanatatea. Evidenta

unor astfel de cazuri se tine intr-un format

clar si usor de inteles, iar astfel de cazuri

sunt usor accesibile persoanei vizate.

Statele membre pot prevedea garantii

suplimentare.

Articolul 12 Nealiniat Legislatia nationala nu | Serviciile de acces pentru | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

Serviciile de acces pentru profesionistii reglementeaza profesionistii din domeniul | Sanatatii

din domeniul sanatditii instituirea  serviciilor | sanatatii vor fi instituite prin

in scopul furnizirii de servicii medicale, de acces pentru | Legea  privind  sistemul

statele membre se asigurd cad este posibil profesionistii din | national de e-Sanatate si

accesul gratuit al profesionistilor din domeniul sanatatii si | guvernanta  datelor  de

domeniul sanatatii la categoriile prioritare accesul  gratuit al | sdndtate si  reglementate

de date electronice cu caracter personal acestora la categoriile | detaliat prin actele normative

privind sanatatea mentionate la articolul prioritare  de  date | subsecvente.

14, inclusiv pentru ingrijirile electronice privind

transfrontaliere, prin intermediul sanatatea. Pentru implementare va fi

serviciilor de acces pentru profesionistii aprobat si:

din domeniul sanatatii. HG privind organizarea si | Ministerul Decembrie 2028 Neinitia
functionarea serviciilor de | Sanatatii t
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Serviciile mentionate la primul paragraf de
la prezentul articol sunt accesibile numai
profesionistilor din domeniul sanatatii care
detin mijloace de identificare electronica
care sunt recunoscute in temeiul articolului
6 din Regulamentul (UE) nr. 910/2014 sau
alte mijloace de identificare electronica
conforme cu specificatiile comune
mentionate la articolul 36 din prezentul
regulament.

Datele electronice cu caracter personal
privind sd@ndtatea sunt prezentate intr-un
mod accesibil in dosarele electronice de
sandtate pentru a permite profesionistilor
din domeniul sanatatii sa le utilizeze cu
usurinta.

acces la datele de sanatate
pentru persoane fizice

Articolul 13 Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia furnizorilor de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Inregistrarea  datelor electronice cu stabileste obligatia | servicii medicale de a | Sanatatii
caracter personal privind sdndtatea furnizorilor de servicii | Inregistra datele electronice
(1) Statele membre se asigura cd, in cazul medicale de a | privind sanatatea Intr-un
in care datele electronice privind sdnatatea inregistra in format | sistem DES va fi stabilita
sunt prelucrate pentru furnizarea asistentei electronic, intr-un | prin Legea privind sistemul
medicale, furnizorii de servicii medicale sistem DES, datele | national de e-Sanitate si
inregistreaza, in format electronic, intr-un relevante privind | guvernanta  datelor  de
sistem DES, datele electronice cu caracter sanatatea ale | sanatate.
personal privind sanatatea relevante care se persoanelor tratate.
incadreaza integral sau partial cel putin in Pentru implementare va fi | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
categoriile prioritare de date electronice cu aprobat si: Sanatatii t
caracter personal privind sdnatatea Ordinul MS privind
mentionate la articolul 14. guvernanta si  calitatea
datelor de s@natate
(2) Atunci cand prelucreaza date in format | Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia de actualizare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
electronic, furnizorii de servicii medicale stabileste obligatia | datelor  electronice  cu | Sanatatii

se asigura ca datele electronice cu caracter
personal privind sanatatea ale persoanelor
fizice pe care le trateaza sunt actualizate cu
informatii referitoare la asistenta medicala.

furnizorilor de servicii
medicale de a actualiza
datele electronice cu
caracter personal
privind sanatatea cu
informatiile referitoare
la asistenta medicala
acordata.

caracter personal privind
sanatatea va fi stabilitd prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate
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Pentru implementare va fi

aprobat si: Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
Ordinul MS privind | Sanatatii t
guvernanta si  calitatea
datelor de sdnatate

(3) In cazul in care datele electronice cu | Nealiniat Legislatia nationald nu | Normele privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

caracter personal privind sdnatatea sunt reglementeaza inregistrarea datelor in cazul | Sanatatii

inregistrate iIntr-un stat membru de inregistrarea  datelor | tratamentului transfrontalier

tratament care este diferit de statul membru privind asistenta | vor fi reflectate In Legea

de afiliere al persoanei fizice in cauza, medicala acordatd | privind sistemul national de

statul membru in care se efectueaza persoanelor fizice al | e-Sanatate si guvernanta

tratamentul se asigurd cd inregistrarea se caror stat de afiliere | datelor de sanatate si actele

efectueaza pe baza datelor de identificare este altul decat statul in | normative subsecvente.

ale persoanei fizice in statul membru de care se efectueaza

afiliere. tratamentul. Pentru implementare va fi
aprobat si:
Ordinul MS privind | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
guvernanta  si  calitatea | Sanatatii t
datelor de sanatate

(4) Pana la 26 Decembrie 2027, Comisia | Nealiniat Legislatia nationald nu | Cerintele de calitate a datelor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

stabileste, prin intermediul unor acte de stabileste cerinte de | vor fi stabilite prin actele | Sanatatii

punere in aplicare, cerintele de calitate a calitate a datelor pentru | normative subsecvente Legii

datelor, inclusiv in legatura cu semantica, inregistrarea  datelor | privind sistemul national de

uniformitatea, coerenta, acuratetea si electronice cu caracter | e-Sanatate si  guvernanta

exhaustivitatea, pentru inregistrarea datelor personal privind | datelor de sanatate, cu

electronice cu caracter personal privind sanatatea echivalente | preluarea specificatiilor din

sandtatea intr-un sistem DES, dupa caz. celor care vor fi | actele de punere in aplicare

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptate de Comisia | ale Comisiei Europene.

adoptd in conformitate cu procedura de Europeana prin acte de

examinare mentionatd la articolul 98 punere in aplicare. Pentru implementare va fi

alineatul (2). aprobat si:
Ordinul MS privind

Atunci cand datele electronice cu caracter guvernanta si  calitatea | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia

personal privind sanatatea sunt inregistrate datelor de sanatate Sanatatii t

sau actualizate, dosarele electronice de
sanatate identifica profesionistul din
domeniul sanatatii si furnizorul de servicii
medicale care a facut inregistrarea sau
actualizarea respectivd, precum si ora la
care a fost facutd inregistrarea sau
actualizarea respectiva. Statele membre pot
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impune si se consemneze si alte aspecte ale
inregistrarii datelor.

Articolul 14

Categorii prioritare de date electronice
cu caracter personal privind sanitatea
pentru utilizare primara

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

(a)fisele pacientilor;

(b)prescriptii electronice;

(c)informatii electronice privind eliberarea
de medicamente;

(d)studii de imagisticd medicala si rapoarte
conexe de imagisticd;

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

Principalele caracteristici ale categoriilor
prioritare de date electronice cu caracter
personal privind sanatatea pentru utilizare
primara sunt stabilite In anexa I.

Statele membre pot prevedea in dreptul
intern categorii suplimentare de date
electronice cu caracter personal privind
sanatatea care sa fie accesate si schimbate
pentru utilizare primard 1n temeiul
prezentului capitol.

Comisia poate stabili, prin intermediul unor
acte de punere in aplicare, specificatii
transfrontaliere pentru categoriile de date
electronice cu caracter personal privind
sandtatea mentionate la al treilea paragraf
de la prezentul alineat, in temeiul
articolului 15 alineatul (3) si al articolului
23 alineatul (8). Respectivele acte de

Nealiniat

Articolul 14 confera totodata
statelor membre posibilitatea
de a prevedea in dreptul
intern categorii suplimentare

de date electronice cu
caracter personal privind
sdndtatea pentru utilizare
primara. Republica Moldova
urmeaza sd analizeze
aditional oportunitatea

utilizdrii acestei optiuni in
procesul elaborarii legislatiei
nationale.

Legislatia nationala nu
stabileste  categoriile
prioritare de  date
electronice cu caracter
personal privind
sdndtatea pentru
utilizare primara, astfel
cum sunt prevazute de
Regulamentul  (UE)
2025/327.

Categoriile prioritare de date
electronice  cu  caracter
personal privind sanatatea
pentru utilizare primara vor
fi stabilite prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate s guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

Ordinul MS privind
categoriile prioritare de date
electronice de sanatate si
formatul national de schimb

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2028

Initiat

Neinitia
t
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punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la
articolul 98 alineatul (2).

(2) Comisia este Imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
97 pentru a modifica prezentul regulament
prin modificarea anexei I prin adaugarea,
modificarea sau eliminarea principalelor
caracteristici ale categoriilor prioritare de
date electronice cu caracter personal

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene, care este
imputernicitd sa modifice
anexa I la Regulamentul (UE)
2025/327 prin acte delegate.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Modificarile anexei I vor fi
preluate, dupd caz, prin
actualizarea actelor
normative subsecvente.

privind s@natatea, astfel cum sunt Pentru implementare vor fi
mentionate la alineatul (1), cu conditia ca aprobate prin Ordin MS si: Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
modificarile  sd  vizeze  adaptarea Categoriile prioritare de date | Sanatatii t
categoriilor prioritare de date electronice electronice de sanatate si
cu caracter personal privind sdnitatea la formatul national de schimb
evolutiile tehnice si la standardele
internationale. In plus, adiugarile si
modificdrile caracteristicilor respective Cadrul de interoperabilitate a
trebuie  sd4  Indeplineascd  simultan sistemelor ~ medicale  si
urmatoarele criterii: standardele de
(a)caracteristica este relevantd pentru interoperabilitate in sanatate
asistenta medicala furnizata persoanelor
fizice;
(b)caracteristica  este  utilizatd  in Cerintele tehnice minime
majoritatea statelor membre, conform celor pentru sistemele IT medicale
mai recente informatii. achizitionate din fonduri
publice
Articolul 15 Nealiniat Legislatia nationala nu | Formatul european pentru
Formatul european pentru schimbul de prevede formatul | schimbul dosarelor
dosare electronice de sanatate european pentru | electronice de  sanitate
(1) Pana la 26 Decembrie 2027, Comisia schimbul dosarelor | (EEHRxF) va fi reflectat in
stabileste, prin intermediul unor acte de electronice de sandtate | actele normative
punere in aplicare, specificatiile tehnice (EEHRxF), ale carui | subsecvente privind
pentru categoriile prioritare de date specificatii tehnice | interoperabilitatea, cu
electronice cu caracter personal privind urmeaza a fi stabilite | preluarea specificatiilor
sandtatea mentionate la articolul 14 de Comisia Europeand | tehnice adoptate de Comisia
alineatul (1), care prevad formatul prin acte de punere in | Europeana.
european pentru schimbul de dosare aplicare.
electronice de sanatate. Formatul respectiv
trebuie sd fie utilizat in mod curent, sd Pentru implementare vor fi | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
poata fi citit automat si sd permita aprobate prin Ordin MS si: Sanatatii t

transmiterea de date electronice cu caracter
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personal privind sanitatea intre diferite
aplicatii software, dispozitive si furnizori
de servicii medicale. Formatul respectiv
sprijind transmiterea de date structurate si
nestructurate privind sdndtatea si include
urmatoarele elemente:

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

(b)sistemele de codificare si valorile care
trebuie sa fie utilizate in seturile de date

care contin date electronice privind
sanatatea;
(c)specificatiile tehnice de

interoperabilitate pentru schimbul de date
electronice privind sandtatea, inclusiv
reprezentarea continutului, standarde si
profiluri.

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

Categoriile prioritare de date
electronice de sanatate si
formatul national de schimb

Cadrul de interoperabilitate a
sistemelor  medicale  si
standardele de
interoperabilitate in sandtate

Cerintele tehnice minime
pentru sistemele IT medicale
achizitionate din fonduri
publice

(2) Comisia asigura, prin intermediul unor
acte de punere In aplicare, actualizari
periodice ale formatului european pentru
schimbul de dosare electronice de sanatate
pentru a integra revizuirile relevante ale
sistemelor de codificare a asistentei
medicale si  ale  nomenclaturilor.
Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 98
alineatul (2).

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Actualizarile formatului
EEHRXF vor fi preluate la
nivel tehnic prin actele
normative subsecvente, dupa
caz.

Pentru implementare vor fi
aprobate prin Ordin MS si:

Categoriile prioritare de date
electronice de sanatate si
formatul national de schimb

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Neinitia
t
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Cadrul de interoperabilitate a
sistemelor  medicale  si
standardele de
interoperabilitate in sandtate

Cerintele tehnice minime
pentru sistemele IT medicale
achizitionate din fonduri
publice

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

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care si necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Eventualele extinderi ale
formatului EEHRxF vor fi
preluate la nivel tehnic prin
actele normative
subsecvente, dupa caz.

Pentru implementare vor fi
aprobate prin Ordin MS si:

Categoriile prioritare de date
electronice de sanitate si
formatul national de schimb

Cadrul de interoperabilitate a
sistemelor  medicale  si
standardele de
interoperabilitate in sanatate

Cerintele tehnice minime
pentru sistemele IT medicale
achizitionate din fonduri
publice

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Neinitia
t

4) Statele membre se asigurda ca
categoriile prioritare de date electronice cu
caracter personal privind sandtatea
mentionate la articolul 14 sunt emise in
formatul european pentru schimbul de
dosare electronice de sanatate mentionat la

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
emiterii  categoriilor
prioritare de  date
electronice cu caracter
personal privind

Obligatia emiterii
categoriilor prioritare de date
in formatul EEHRxF va fi
stabilitd prin Legea privind
sistemul national de e-
Sanatate  si  guvernanta

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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alineatul (1) de la prezentul articol. In cazul
in care astfel de date sunt transmise prin
mijloace automatizate pentru utilizare

sandtatea in formatul
european pentru
schimbul dosarelor

datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

primard, furnizorul destinatar accepta electronice de sandtate | Pentru implementare vor fi
formatul datelor si trebuie sa fie In masura (EEHRxF). aprobate prin Ordin MS si: Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
sa le citeasca. Categoriile prioritare de date | Sanatatii t
electronice de sandtate si
formatul national de schimb
Articolul 16 Nealiniat Legislatia nationald nu | Dreptul persoanelor fizice de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Gestionarea identificarii Teza a doua a articolului 16 | reglementeazd dreptul | a se identifica electronic in | Sanatatii

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

alineatul (1) conferd statelor
membre posibilitatea de a

oferi mecanisme
complementare de corelare a
identitatii in situatii
transfrontaliere. ~ Republica
Moldova urmeaza Y1
analizeze aditional

oportunitatea utilizarii acestei
optiuni, 1n corelare cu
evolutia cadrului national de
identificare electronica.

persoanelor fizice de a
se identifica electronic,
in cadrul serviciilor de

acces la datele
electronice privind
sanatatea, prin
mijloace de
identificare electronica
recunoscute.

cadrul serviciilor de acces la
datele electronice privind
sanatatea va fi reglementat
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sandtate, 1n corelare cu
Legea nr. 124/2022 privind
identificarea electronica si
serviciile de incredere.

(2) Comisia stabileste, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, cerintele
pentru  mecanismul interoperabil = si
transfrontalier =~ de  identificare  si
autentificare a persoanelor fizice si a
profesionistilor din domeniul sanatatii, in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
910/2014. Mecanismul respectiv
faciliteaza  transferabilitatea  datelor
electronice cu caracter personal privind
sanatatea 1n  context transfrontalier.
Respectivele acte de punere 1n aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 98
alineatul (2).

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Cerintele stabilite prin actele
de punere in aplicare ale
Comisiei Europene vor fi
preluate la nivel tehnic in
procesul de implementare.

3) Comisia, In cooperare cu statele
membre, implementeaza la nivelul Uniunii
serviciile necesare pentru mecanismul
interoperabil  si  transfrontalier  de
identificare si autentificare mentionat la

Nealiniat

Dispozitia priveste
implementarea, la nivelul
Uniunii Europene, a
serviciilor necesare

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
instituirea unei norme
nationale distincte.

Participarea la mecanismul
interoperabil de identificare
si  autentificare va fi
reflectata in cadrul masurilor
de implementare aferente
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alineatul (2) de la prezentul articol, in
cadrul infrastructurii mentionate la
articolul 23.

mecanismului  interoperabil
de identificare si
autentificare, in cooperare cu
statele membre.

conectarii la infrastructurile
europene, dupd aderarea la
Uniunea Europeana.

(4) Autoritatile competente ale statelor | Nealiniat Legislatia nationald nu | Competentele autoritatilor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

membre si Comisia pun 1n aplicare desemneaza responsabile de punerea in | Sanatatii

mecanismul interoperabil si transfrontalier autoritatile competente | aplicare a mecanismului de

de identificare si autentificare la nivelul responsabile de | identificare si autentificare

statelor membre si, respectiv, al Uniunii. punerea in aplicare a | vor fi stabilite prin Legea
mecanismului privind sistemul national de
interoperabil si | e-Sanatate si  guvernanta
transfrontalier de | datelor de sanitate si actele
identificare si | normative subsecvente.
autentificare.

Articolul 17 Nu necesitd transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri

Cerinte pentru punerea in aplicare | distincta lacune care sa necesite | legislative de transpunere.

tehnicd Dispozitia este adresatd | transpunere distincta. Cerintele de punere in

Comisia stabileste, prin intermediul unor | Comisiei Europene si nu aplicare tehnicd stabilite de

acte de punere In aplicare, cerintele pentru | instituie obligatii de Comisia Europeand vor fi

punerea in aplicare tehnicd a drepturilor | transpunere distinctd pentru preluate in actele normative

prevazute la prezenta sectiune. statele membre. subsecvente, dupa caz.

Respectivele acte de punere in aplicare se

adoptd in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 98

alineatul (2).

Articolul 18 Nealiniat Legislatia nationala nu | Regimul compensatiilor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

Compensatie pentru punerea la dispozitie reglementeaza regimul | aferente punerii la dispozitie | Sanatatii

a datelor electronice cu caracter personal
privind sandtatea

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

compensatiilor

aferente  punerii la
dispozitie a datelor
electronice cu caracter

personal privind
sanatatea in cadrul
utilizarii primare,
inclusiv interdictia

perceperii de taxe de la
persoanele fizice.

a datelor 1n utilizarea
primard va fi reglementat
prin Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate
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SECTIUNEA 2
Guvernanta pentru utilizarea primard

Articolul 19

Autoritati privind sandtatea digitala

(1) Fiecare stat membru desemneaza una
sau mai multe autoritati privind sanatatea
digitala responsabile de punerea in aplicare
si asigurarea respectarii prezentului capitol
la nivel national. Statul membru comunica
Comisiei identitatea autoritatilor privind
sandtatea digitald pana la 26 Decembrie
2027. In cazul in care un stat membru
desemneazd mai multe autoritdti privind
sdndtatea digitald sau in cazul in care
autoritatea privind sanatatea digitala consta
in mai multe organizatii, statul membru 1n
cauza comunicd Comisiei o descriere a
distributiei sarcinilor intre respectivele
autoritati sau organizatii diferite. In cazul in
care un stat membru desemneaza mai multe
autoritati privind sanatatea digitala, acesta
desemneaza o autoritate privind sdnatatea
digitald care sd actioneze in calitate de
coordonator. Comisia pune informatiile
respective la dispozitia publicului.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
desemneaza autoritatea
privind sandtatea
digitalda  responsabila
de punerea in aplicare

si asigurarea
respectarii dispozitiilor
privind utilizarea

primard a datelor de
sanatate.

Autoritatea privind sdnatatea
digitald va fi desemnata prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate, in conformitate cu
viziunea institutionala
prezentatd in Anexa nr. 1 la
Foaia de parcurs.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG care va reglementa
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2027

Initiat

Initiat

(2) Fiecarei autoritdti privind sandtatea
digitala 1 se 1incredinteaza urmadtoarele
sarcini si competente:

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

(b)sa se asigure ca informatiile complete si
actualizate cu privire la punerea in aplicare
a drepturilor si obligatiilor prevazute in
prezentul capitol si in capitolul III sunt
puse cu promptitudine la dispozitia
persoanelor fizice, a profesionistilor din

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste sarcinile si
competentele
autoritatii privind
sanatatea digitala.

Sarcinile si competentele
autoritatii privind sanatatea
digitala vor fi stabilite prin
Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG care va reglementa
atributiile institutiel
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2027

Initiat

Initiat
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domeniul sanatatii si a furnizorilor de
servicii medicale;

(c)la punerea in aplicare a solutiilor tehnice
mentionate la litera (a) de la prezentul
alineat, sa asigure conformitatea unor astfel
de solutii tehnice cu prezentul capitol, cu
capitolul III si cu anexa I,

(d)sa contribuie, la nivelul Uniunii, la
dezvoltarea de solutii tehnice care sa
permita persoanelor fizice si
profesionistilor din domeniul sénatatii sa
isi exercite drepturile si sd respecte
obligatiile prevézute in prezentul capitol;
(e)sa faciliteze exercitarea de catre
persoanele cu dizabilitati a drepturilor
prevazute in prezentul capitol, 1In
conformitate cu Directiva (UE) 2019/882 a
Parlamentului European si a Consiliului
(31

(f)sa supravegheze punctele nationale de
contact pentru sanatatea digitala si sa
coopereze cu alte autoritdti privind
sandtatea digitald si cu Comisia 1n ceea ce
priveste continuarea dezvoltarii
MyHealth@EU;

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

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

()dupad caz, sa desfasoare activititi de
supraveghere a pietei in conformitate cu
articolul 43, asigurandu-se totodatd ca se
evita orice conflict de interese;

(j)sa consolideze capacitatea nationald de
implementare a cerintelor legate de
interoperabilitatea si securitatea datelor
electronice privind sanatatea pentru
utilizare primara si participa la schimburile
de informatii si la activititile de
consolidare a capacitatilor la nivelul
Uniunii;

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

(1)sé@ coopereze cu alte entitati si organisme
relevante la nivel local, regional sau
national sau la nivelul Uniunii, pentru a
asigura interoperabilitatea, portabilitatea si
securitatea datelor electronice privind
sanatatea;

(m)sd coopereze cu autorititile de
supraveghere  in  conformitate  cu
Regulamentele (UE) nr. 910/2014 si (UE)
2016/679 si cu Directiva (UE) 2022/2555 a
Parlamentului European si a Consiliului
(32) si cu alte autoritati relevante, inclusiv
cu cele competente in materie de securitate
cibernetica si identificare electronica.

(3) Fiecare stat membru se asigurd ca
fiecare autoritate privind sénatatea digitala
dispune de resursele umane, tehnice si
financiare, de spatiile de lucru si de
infrastructura necesare pentru indeplinirea

Nealiniat

Legislatia nationala nu

stabileste garantiile
privind asigurarea
resurselor umane,

tehnice si financiare, a
spatiilor de lucru si a

Garantiile privind resursele
necesare autoritatii privind
sanatatea digitala vor fi
stabilite prin Legea privind
sistemul national de e-
Sanatate  si  guvernanta

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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eficienta a sarcinilor sale si pentru
exercitarea competentelor sale.

infrastructurii necesare
autoritatii privind
sanatatea digitala.

datelor de sanatate si actele
normative subsecvente
privind  organizarea = si
functionarea acesteia.

Pentru implementare va fi
aprobat si:
HG care va reglementa

atributiile institutiei | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
responsabile de digitalizare | Sanatatii
si inovare in sanatate
Operationalizarea institutiei
responsabile de digitalizare | Ministerul Martie 2028 Neinitia
si inovare in sanatate Sanatatii t
(4) In indeplinirea sarcinilor sale, fiecare | Nealiniat Cadrul normativ | Cerintele specifice privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
autoritate privind sandtatea digitala evita general privind | evitarea  conflictului  de | Sanatatii
orice conflict de interese. Fiecare membru integritatea si | interese si  independenta
al personalului autoritatii privind sanatatea conflictul de interese | personalului autoritatii
digitald actioneaza in interes public si in este aplicabil, 1insd | privind sandtatea digitala vor
mod independent. legislatia nationald nu | fi reflectate in Legea privind
stabileste cerinte | sistemul national de e-
specifice privind | Sanatate si  guvernanta
independenta si | datelor de sanatate, in
impartialitatea corelare cu cadrul normativ
personalului autoritatii | general privind integritatea.
privind sdnatatea
digitala in exercitarea
atributiilor prevazute
de Regulamentul (UE)
2025/327.
®)] in indeplinirea sarcinilor lor, | Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia de cooperare si | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
autoritatile relevante privind sandtatea stabileste obligatia | consultare cu partile | Sanatatii

digitala coopereaza activ si se consulta cu
reprezentantii partilor interesate in cauza,
inclusiv cu reprezentantii pacientilor, cu
furnizorii de servicii medicale si cu
reprezentantii profesionistilor din
domeniul sanatatii, printre care si cu

autoritatii privind
sanatatea digitala de a
coopera si de a se
consulta cu partile
interesate, inclusiv cu
reprezentantii

interesate va fi stabilita prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si actele normative
subsecvente.
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asociatiile profesionistilor din domeniul
sandtatii, precum si cu organizatiile
consumatorilor si asociatiile din industrie.

pacientilor, ai
furnizorilor de servicii
medicale si ai

profesionistilor din
domeniul sanatatii.

Articolul 20

Rapoartele autoritdtilor privind sandtatea
digitala

Autoritatile privind sanatatea digitala
desemnate in temeiul articolului 19 publica
un raport de activitate din doi in doi ani,
care contine o prezentare cuprinzatoare a
activitatilor lor. In cazul in care un stat
membru desemneazd mai multe autoritati
privind sanatatea digitald, una dintre
acestea este responsabild de intocmirea
raportului i, in acest sens, solicitd
informatiile necesare de la celelalte
autoritati privind sanatatea digitala.
Respectivul raport de activitate respectd o
structurd convenitd la nivelul Uniunii in
cadrul Consiliului pentru spatiul european
al datelor privind sanatatea (denumit in
continuare ,,Consiliul SEDS”) mentionat la
articolul 92. Raportul de activitate
respectiv contine cel putin informatii
privind:

(a)masurile luate pentru punerea in aplicare
a prezentului regulament;

(b)procentul de persoane fizice care au
acces la diferite categorii de date din
dosarele lor electronice de sanatate;
(c)tratarea cererilor din partea persoanelor
fizice referitoare la exercitarea drepturilor
lor 1n temeiul prezentului regulament;
(d)numarul de furnizori de servicii
medicale de diferite tipuri, inclusiv
farmacii, spitale si alte locuri de acordare a
asistentei ~ medicale, conectati  la
MyHealth@EU, calculat:

(1)in termeni absoluti;

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
autoritatii privind
sanatatea digitala de a
publica un raport de

activitate bienal
privind activitatile
desfasurate.

Obligatia de publicare a
raportului de activitate al
autoritatii privind sandtatea
digitala va fi stabilitd prin
Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG care va reglementa
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Operationalizarea institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2027

Martie 2028

Initiat

Initiat

Neinitia
t
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(ii)ca procent din numarul total de furnizori
de servicii medicale de acelasi tip; si
(iii)ca procent de persoane fizice care pot
utiliza serviciile;

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

(Hnumarul de cazuri de neconformitate cu
cerinte obligatorii.

Articolul 21 Nealiniat Legislatia nationala nu | Dreptul de a depune plangere | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Dreptul de a depune o plingere la o reglementeaza dreptul | la autoritatea privind | Sanatatii
autoritate privind sandtatea digitald persoanelor fizice si | sanatatea digitala va fi
(1) Faraase aduce atingere altor eventuale juridice de a depune | reglementat prin Legea
cai de atac administrative sau judiciare, plangere la autoritatea | privind sistemul national de
persoanele fizice si juridice au dreptul de a privind sanatatea | e-Sdnatate si  guvernanta
depune plangere in legatura cu dispozitiile digitala in legdturd cu | datelor de sanatate, in
prezentului capitol, in mod individual sau, dispozitiile privind | corelare cu Codul
dupa caz, colectiv la autoritatea competenta utilizarea primara a | administrativ.
privind sanatatea digitald, cu conditia ca datelor de sanatate.
drepturile si interesele lor sia fie Pentru implementare va fi
prejudiciate. aprobat si: Ministerul Decembrie 2027 Initiat
HG care va reglementa | Sanatatii
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate
Operationalizarea institutiei | Ministerul Martie 2028 Neinitia
responsabile de digitalizare | Sanatatii t
si inovare in sanatate
(2) In cazul in care plangerea se refera la | Nealiniat Legislatia nationald nu | Mecanismul de transmitere a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
drepturile persoanelor fizice prevazute la stabileste mecanismul | plangerilor si de cooperare | Sanatatii

articolul 3 si articolele 5-10 si din prezentul
regulament, autoritatea privind sdnatatea
digitala transmite plangerea autoritatilor de
supraveghere competente in temeiul
Regulamentului (UE) 2016/679.
Autoritatea privind sandtatea digitald
furnizeazd informatiile necesare de care
dispune autoritatii de supraveghere
competente 1n temeiul Regulamentului

de transmitere a

plangerilor care
vizeaza protectia
datelor cu caracter
personal catre
autoritatea de
supraveghere

competentd si  de

intre  autoritatea  privind
sanatatea digitald si Centrul
National pentru Protectia
Datelor cu Caracter Personal
va fi stabilit prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate
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(UE) 2016/679 pentru a facilita evaluarea

cooperare intre

Pentru implementare va fi

si investigarea plangerii. autoritatile implicate. aprobat si: Ministerul Decembrie 2027 Initiat
HG care va reglementa | Sanatatii
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate
Operationalizarea institutiei | Ministerul Neinitia
responsabile de digitalizare | Sanatatii Martie 2028 t
si inovare in sanatate
3) Autoritatea competentd privind | Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatiile de informare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sindtatea digitala la care s-a depus stabileste  obligatiile | reclamantului vor fi stabilite | Sanatatii
plangerea informeaza reclamantul, 1in specifice de informare | prin Legea privind sistemul
conformitate cu dreptul intern, despre areclamantului privind | national de e-Sanatate si
progresul inregistrat in tratarea plangerii, evolutia ~ examindrii | guvernanta  datelor  de
despre decizia luata cu privire la plangere, plangerii, decizia | sanatate, 1n corelare cu
despre orice transmitere a plangerii catre adoptata si cdile de atac | Codul administrativ.
autoritatea de supraveghere competenta in disponibile.
temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 si, Pentru implementare va fi
in astfel de cazuri de transmitere, ca aprobat si: Ministerul Decembrie 2027 Initiat
autoritatea de supraveghere respectiva este, HG care va reglementa | Sanatatii
incepand cu acel moment, singurul punct atributiile institutiei
de contact al reclamantului in chestiunea responsabile de digitalizare
respectiva. si inovare in sdnatate
Operationalizarea institutiei | Ministerul Martie 2028 Neinitia
responsabile de digitalizare | Sanatatii t
si inovare in sanatate
(4) Autoritatile privind sanatatea digitala | Nealiniat Legislatia nationald nu | Mecanismul de cooperare | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
din statele membre in cauzd coopereaza reglementeaza transfrontaliera pentru | Sanatatii
pentru a trata si a solutiona plangerile cooperarea autoritdtii | solutionarea plangerilor va fi
legate de schimbul transfrontalier si de privind sanatatea | reflectat in Legea privind

accesul la date electronice cu caracter
personal privind sandtatea, inclusiv prin
schimbul tuturor informatiilor relevante

digitala cu autoritatile
omoloage din statele
membre ale Uniunii

sistemul national de e-
Sandtate si  guvernanta
datelor de sanatate, devenind

prin mijloace electronice, fara intarzieri Europene pentru | pe deplin aplicabil dupa
nejustificate. solutionarea aderarea la Uniunea
plangerilor legate de | Europeana.
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schimbul
transfrontalier de date.

Pentru implementare va fi

aprobat si: Ministerul Decembrie 2027 Initiat
HG care va reglementa | Sanatatii
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate
Operationalizarea institutiei | Ministerul Martie 2028 Neinitia
responsabile de digitalizare | Sanatatii t
si inovare in sanatate
(5) Autoritatile privind sanatatea digitala | Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia privind asigurarea | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
faciliteaza depunerea plangerilor si asigurad stabileste obligatia | instrumentelor accesibile de | Sanatatii
instrumente  usor  accesibile  pentru asigurarii unor | depunere a plangerilor va fi
depunerea plangerilor. instrumente usor | stabilita prin actele
accesibile pentru | normative subsecvente.
depunerea plangerilor.
Pentru implementare va fi
aprobat si: Ministerul Decembrie 2027 Initiat
HG care va reglementa | Sanatatii
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate
Operationalizarea institutiei | Ministerul Martie 2028 Neinitia
responsabile de digitalizare | Sanatatii t
si inovare in sanatate
Articolul 22 Nealiniat Legislatia nationald nu | Competenta Centrului | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Relatia cu autoritdtile de supraveghere in stabileste expres | National pentru Protectia | Sanatatii
temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 competenta Centrului | Datelor cu Caracter Personal
Autoritatea de supraveghere sau autoritatile National pentru | va fi reflectatd in Legea

de  supraveghere  responsabile cu
monitorizarea §i  asigurarea aplicarii
Regulamentului (UE) 2016/679 au, de
asemenea, competenta de a monitoriza si a
asigura aplicarea articolului 3 si a
articolelor 5-10 din prezentul regulament.
Se aplicad, mutatis mutandis, dispozitiile

Protectia Datelor cu
Caracter Personal de a
monitoriza si asigura
aplicarea dispozitiilor
privind utilizarea
primara a  datelor

privind sistemul national de
e-Sanatate si guvernanta
datelor de sanatate, 1n
corelare cu Legea nr
195/2024 privind protectia
datelor cu caracter personal.
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relevante  din  Regulamentul  (UE)
2016/679. Autoritatile de supraveghere au
competenta de a impune amenzi
administrative pana la concurenta sumei
mentionate la articolul 83 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) 2016/679.

Autoritatile de supraveghere mentionate la
primul paragraf de la prezentul articol si
autoritatile privind sandtatea digitala
mentionate la articolul 19 coopereaza, dupa
caz, pentru  asigurarea  respectarii
prezentului  regulament, in limitele
competentelor care le revin.

electronice
sanatatea.

privind

SECTIUNEA 3

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

Articolul 23

MyHealth@EU

(1) Comisia instituie o platforma centrala
de interoperabilitate pentru sanatatea
digitald  (denumitd in  continuare

»~MyHealth@EU”) pentru a furniza servicii
de sprijinire si facilitare a schimbului de
date electronice privind sanatatea intre
punctele nationale de contact pentru
sanatatea digitala din statele membre.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

(2) Fiecare stat membru desemneaza un
punct national de contact pentru sanatatea
digitala, ca portal organizational si tehnic
pentru furnizarea de servicii legate de
schimbul transfrontalier de date electronice
cu caracter personal privind sdnatatea in
contextul utilizarii primare. Fiecare punct
national de contact pentru sdnatatea
digitald este conectat la toate celelalte
puncte nationale de contact pentru
sanatatea digitala din celelalte state
membre si la platforma centrala de
interoperabilitate pentru sanatatea digitald

Nealiniat

Legislatia nationala nu

desemneaza  punctul
national de contact
pentru sdnatatea
digitala, ca portal

organizational si tehnic
pentru furnizarea
serviciilor legate de
schimbul

transfrontalier de date
electronice privind
sdnatatea.

Punctul national de contact
pentru sanatatea digitala va fi
desemnat prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanatate, 1in
conformitate cu viziunea
institutionala prezentatd in
Anexa nr. 1 la Foaia de
parcurs.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2027

Initiat

Initiat
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in infrastructura transfrontaliera
MyHealth@EU. In cazul in care un punct
national de contact pentru sanatatea
digitala este o entitate formatd din mai
multe  organizatii  responsabile  de
implementarea diferitelor servicii, statul
membru In cauzd comunicd Comisiei o
descriere a distributiei sarcinilor intre
organizatii.  Fiecare  stat membru
informeazd Comisia cu privire la
identitatea punctului sdu national de
contact pentru sanatatea digitala pand la 26
Decembrie 2027. Punctul national de
contact pentru sanatatea digitala poate fi
desemnat in cadrul autoritatii privind
sanatatea digitald mentionate la articolul
19. Statele membre informeaza Comisia cu
privire la orice modificare ulterioard a
identitatii acestor puncte de contact pentru
sanatatea digitald. Comisia si statele
membre pun informatiile respective la
dispozitia publicului.

HG care va reglementa
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Operationalizarea institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

HG privind schimbul
transfrontalier de  date
medicale

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Martie 2028

Decembrie 2029

Neinitia
t

Neinitia
t

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

In cazul in care statele membre prevad
categorii suplimentare de date electronice
cu caracter personal privind sanatatea in
temeiul articolului 14 alineatul (1) al treilea
paragraf, punctul national de contact pentru
sanatatea digitald permite schimbul de
categorii suplimentare de date electronice
cu caracter personal privind sanatatea
mentionate la articolul 14 alineatul (1) al

Nealiniat

Legislatia nationala nu
reglementeaza
participarea punctului
national de contact
pentru sdndtatea
digitala la schimbul de
date electronice cu
caracter personal
privind sadnatatea prin
intermediul
MyHealth@EU.

Participarea punctului
national de contact la
MyHealth@EU va fi
reglementata prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente,
devenind pe deplin
aplicabild dupa aderarea la
Uniunea Europeana.

Pentru implementare va fi
aprobat si:
HG privind schimbul
transfrontalier = de  date
medicale

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2029

Initiat

Neinitia
t
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treilea paragraf, in masura in care statul
membru in cauza a prevazut ca respectivele
categorii suplimentare de date electronice
cu caracter personal privind sanatatea sa fie
accesate si partajate in conformitate cu
articolul 14 alineatul (1) al treilea paragraf.

(4) Pana la 26 Decembrie 2027, Comisia
adoptd, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, masurile necesare
pentru dezvoltarea tehnica a
MyHealth@EU, norme detaliate privind
securitatea, confidentialitatea si protectia
datelor electronice cu caracter personal
privind sanatatea, precum si conditiile
pentru verificarile de conformitate necesare
pentru a adera si a ramane conectat la
MyHealth@EU. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la
articolul 98 alineatul (2).

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Masurile privind dezvoltarea
tehnica a MyHealth@EU vor
fi preluate in procesul de
implementare, in contextul
pregatirii  conectdrii  la
infrastructurile europene.

(5) Statele membre asigurd conectarea | Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia de conectare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
tuturor furnizorilor de servicii medicale la stabileste obligatia | furnizorilor de  servicii | Sanatatii

punctele lor nationale de contact pentru conectarii furnizorilor | medicale la punctul national

sandtatea digitald. Statele membre se de servicii medicale la | de contact va fi stabilitd prin

asigura ca furnizorii conectati de servicii punctul national de | Legea privind sistemul

medicale au posibilitatea de a efectua contact pentru | national de e-Sanatate si

schimburi  bidirectionale de  date sanatatea digitald si | guvernanta  datelor de

electronice privind sanatatea cu punctul posibilitatea acestora | sanatate si actele normative

national de contact pentru sdnatatea de a efectua schimburi | subsecvente.

digitala. bidirectionale de date.

6) Statele membre se asigurd ca | Nealiniat Legislatia nationald nu | Posibilitatea eliberarii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
farmaciile care 1si desfasoara activitatea pe reglementeaza prescriptiilor electronice | Sanatatii

teritoriul lor, inclusiv farmaciile online, au posibilitatea emise 1n alte state membre va

posibilitatea de a elibera prescriptii
electronice emise 1n alte state membre, In
conditiile prevdzute la articolul 11 din
Directiva 2011/24/UE.

Farmaciile acceseaza  si accepta
prescriptiile electronice care le sunt
transmise din alte state membre prin

farmaciilor, inclusiv a
farmaciilor online, de a
elibera prescriptii
electronice emise in
alte state membre ale
Uniunii Europene.

fi reglementatd prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente, 1in

corelare cu  finalizarea
transpunerii Directivei
2011/24/UE.
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intermediul MyHealth@EU, in masura in
care sunt indeplinite conditiile prevazute la
articolul 11 din Directiva 2011/24/UE.

Dupa eliberarea medicamentelor pe bazd
de prescriptie electronicd din alt stat
membru, farmacia in cauza raporteaza prin
intermediul MyHealth@EU eliberarea
medicamentului catre punctul national de
contact pentru sandtatea digitala al statului
membru in care s-a eliberat prescriptia.

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

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste calitatea de
operator  asociat a
punctului national de

contact pentru
sanatatea digitala
pentru prelucrarile
efectuate prin
intermediul
MyHealth@EU.

Calitatea de operator asociat
a punctului national de
contact va fi reflectatd in
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sandtate, 1n corelare cu
Legea nr. 195/2024 privind
protectia datelor cu caracter
personal.

Pentru implementare va fi

aprobat si:
HG care va reglementa
atributiile institutiei

responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Operationalizarea institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2027

Martie 2028

Initiat

Initiat

Neinitia
t

(8) Comisia stabileste, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, normele
privind cerintele de securitate cibernetica,
interoperabilitate tehnica, interoperabilitate
semanticd, operatiuni si  gestionarea
serviciilor in ceea ce priveste prelucrarea
de catre persoana imputernicita de operator
mentionata la alineatul (7) de la prezentul

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
instituirea unei norme
nationale distincte.

Cerintele de  securitate
cibernetica,

interoperabilitate tehnica si

semanticd, operatiuni i
gestionare a  serviciilor,
stabilite de Comisia

Europeana prin acte de
punere in aplicare, vor fi
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articol si responsabilitatile sale fatd de
operatori, in conformitate cu capitolul IV
din  Regulamentul (UE) 2016/679.
Respectivele acte de punere in aplicare se

preluate prin actele
normative subsecvente.

Pentru implementare se vor

adoptd in conformitate cu procedura de aproba si: | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
examinare mentionatd la articolul 98 HG privind cerintele de | Sanatatii t
alineatul (2). interoperabilitate si
securitate ciberneticd pentru
sistemele DES
(9) Punctele nationale de contact pentru | Nealiniat Legislatia nationala nu | Cerintele privind aderarea la | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sandtatea digitala indeplinesc conditiile stabileste cerintele | MyHealth@EU  vor  fi | Sanatatii
pentru a adera si a rimane conectate la privind aderarea si | reflectate in cadrul masurilor
MyHealth@EU, astfel cum sunt prevazute mentinerea conectarii | de implementare, devenind
in actele de punere in aplicare mentionate punctului national de | aplicabile odata cu
la alineatul (4). Conformitatea punctelor contact pentru | conectarea Republicii
nationale de contact pentru sdnatatea sanatatea digitala la | Moldova la infrastructurile
digitala cu conditiile respective se MyHealth@EU, europene.
controleaza de catre Comisie prin verificari inclusiv.  mecanismul
ale conformitatii. de verificare a | Pentru implementare va fi
conformitatii. aprobat si: Ministerul Initiat
HG care va reglementa | Sanatatii Decembrie 2027
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate
Operationalizarea institutiei | Ministerul Neinitia
responsabile de digitalizare | Sanatatii Martie 2028 t
si inovare in sanatate
Articolul 24 Nealiniat Dispozitia are caracter | Oportunitatea utilizarii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Servicii si infrastructuri de sdanatate | Articolul 24 alineatul (1) | optional pentru statele | optiunii de a furniza servicii | Sanatatii
digitala transfrontaliere suplimentare conferd statelor membre | membre. Legislatia | suplimentare prin
(1)  Statele membre pot furniza, prin | posibilitatea de a furniza, prin | nationala nu | MyHealth@EU va fi
intermediul ~ MyHealth@EU,  servicii | intermediul MyHealth@EU, | reglementeaza analizata in procesul
suplimentare care faciliteaza telemedicina, | servicii suplimentare care | furnizarea de servicii | elaborarii proiectului Legii
asistenta medicala prin tehnologie mobila, | faciliteaza telemedicina, | transfrontaliere privind sistemul national de
accesul persoanelor fizice la traduceri | asistenta  medicald  prin | suplimentare prin | e-Sanatate si  guvernanta
existente ale datelor lor privind sdnatatea, | tehnologie mobild, | MyHealth@EU, datelor de sé@natate, in functie
schimbul sau verificarea certificatelor | traducerile, precum si | precum telemedicina,

53




legate de sanatate, inclusiv servicii privind
cardurile de wvaccinare care sprijind
sistemele de sanatate publica si sistemele
de monitorizare a sanatdtii publice sau
sistemele de sanatate digitala, serviciile si
aplicatiile interoperabile de sanatate
digitala, In vederea atingerii unui nivel
ridicat de 1incredere si securitate, a
asigurarii accesului la asistentd medicala
sigurd si de inaltd calitate. Comisia, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare,
stabileste aspectele tehnice ale unor astfel
de servicii suplimentare. Respectivele acte
de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 98 alineatul (2).

schimbul sau verificarea
certificatelor de sanatate.
Republica Moldova urmeaza
sa analizeze aditional
oportunitatea utilizarii acestei
optiuni, in functie de
progresul  conectdrii  la
infrastructurile europene.

asistenta medicald prin
tehnologie mobila sau
schimbul si verificarea
certificatelor de
sanatate.

de progresul conectarii la
infrastructurile europene.

(2) Comisia si statele membre pot facilita
schimbul de date electronice cu caracter
personal privind sandtatea cu alte
infrastructuri, cum ar fi sistemul clinic de
gestionare a pacientilor sau alte servicii sau
infrastructuri din domeniul sanatatii, al
deveni participanti autorizati in cadrul
MyHealth@EU. Comisia, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, stabileste
aspectele tehnice ale unor astfel de
schimburi. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta 1n conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 98 alineatul (2).

Conectarea si deconectarea unei alte
infrastructuri la sau de la platforma centrald
pentru sanatatea digitala fac obiectul unei
decizii a Comisiei adoptate prin
intermediul unui act de punere in aplicare,
pe baza rezultatului verificarilor de
conformitate a aspectelor tehnice ale
schimburilor, astfel cum se mentioneaza la
primul paragraf de la prezentul alineat.

Nealiniat

Articolul 24 alineatul (2)
conferd Comisiei Europene si
statelor membre posibilitatea
de a facilita schimbul de date
cu alte infrastructuri si
servicii care pot deveni
participanti  autorizati la
MyHealth@EU. Republica
Moldova urmeaza sa
analizeze aditional
oportunitatea utilizarii acestei
optiuni.

Dispozitia are caracter
optional si presupune
cooperarea cu Comisia
Europeana. Legislatia

nationala nu
reglementeaza

schimbul de date
electronice privind
sanatatea cu  alte
infrastructuri sau

servicii din domeniul
sanatatii, al Ingrijirii
ori al securitatii sociale
prin intermediul

MyHealth@EU.

Oportunitatea facilitarii
schimbului de date cu alte
infrastructuri prin

MyHealth@EU va fi
analizatd aditional, in functie
de evolutia  participarii
Republicii  Moldova la
infrastructurile europene.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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Respectivul act de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 98
alineatul (2).

(3) Un punct national de contact pentru
sanatatea digitald al unei tari terte sau un
sistem instituit la nivel international de o
organizatie internationald poate deveni
participant autorizat la MyHealth@EU, cu
conditia ca acestea sda 1Indeplineasca
cerintele MyHealth@EU in scopurile
schimbului de date electronice cu caracter
personal privind sanatatea, astfel cum se
mentioneaza la articolul 23, ca transferul
care decurge din conexiunea la
MyHealth@EU sa respecte normele
prevazute in capitolul V din Regulamentul
(UE) 2016/679 si ca cerintele privind
masurile juridice, organizatorice,
operationale, semantice, tehnice si de
securitate cibernetica sa fie echivalente cu
cele aplicabile statelor membre in operarea
servicillor  MyHealth@EU.  Cerintele
respective se controleaza de catre Comisie
prin verificari ale conformitatii.

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

Comisia stabileste si mentine o lista a
punctelor nationale de contact pentru

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste cadrul
necesar pentru  ca
punctul national de
contact pentru
sanatatea digitala al
Republicii Moldova sa
poatd  deveni, 1In
calitate de punct de
contact al unei téri
terte, participant
autorizat la
MyHealth@EU, in
conditiile  verificarii
conformitatii
prevazute de
Regulamentul  (UE)
2025/327.

Cadrul privind participarea
punctului national de contact
la MyHealth@EU, in
conditiile aplicabile tarilor
terte, va fi stabilit prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente, ca
prioritate a  etapei de

preaderare.

Pentru implementare se va
aproba si:
HG privind cerintele de
interoperabilitate si

securitate cibernetica pentru
sistemele DES

HG care va reglementa
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Operationalizarea institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Noiembrie 2028

Decembrie 2027

Martie 2028

Initiat

Neinitia
t

Initiat

Neinitia
t
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sanatatea digitala ale tarilor terte sau a
sistemelor instituite la nivel international
de organizatii internationale care sunt
conectate la MyHealth@EU 1in temeiul
prezentului alineat si pune lista respectiva
la dispozitia publicului.

CAPITOLUL 11T Nealiniat Legislatia nationald nu | Cerintele privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
SISTEMELE DES SI APLICATIILE reglementeaza componentele software | Sanatatii
DE WELLNESS componentele software | armonizate ale sistemelor
SECTIUNEA 1 armonizate ale | DES vor fi stabilite prin
sistemelor DES, | Legea privind sistemul
Sfera de aplicare si dispozitii generale respectiv. componenta | national de e-Sanatate si
privind sistemele DES europeana de | guvernanta  datelor  de
interoperabilitate i | sdndtate si actele normative
Articolul 25 componenta europeand | subsecvente.
Componente software armonizate ale de evidenta.
sistemelor DES Pentru implementare vor fi
(1) Sistemele DES includ o componenta aprobate si: Ministerul Septembrie 2027 Initiat
software europeana de interoperabilitate HG cu privire la aprobarea | Sanatatii
pentru sistemele DES si o componentd Conceptului DES
software europeand de evidentd pentru
sistemele DES (denumite in continuare
»~componentele software armonizate ale HG cu privire la aprobarea | Ministerul
sistemelor DES”), in conformitate cu Regulamentului de | Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
dispozitiile prevazute in prezentul capitol. functionare a DES t
(2) Prezentul capitol nu se aplica software- | Nealiniat Legislatia nationala nu | Excluderea software-ului de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
ului de uz general utilizat intr-un mediu de stabileste domeniul de | uz general din domeniul de | Sanatatii
asistenta medicala. aplicare al | aplicare al reglementarilor
reglementarilor privind | privind sistemele DES va fi
sistemele DES, | reflectatd in Legea privind
inclusiv excluderea | sistemul national de e-
software-ului de wuz | Sanatate si  guvernanta
general utilizat in | datelor de sanatate
mediul de asistentd
medicala.
Articolul 26 Nealiniat Legislatia nationald nu | Conditiile de introducere pe | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Introducerea pe piata si punerea in stabileste conditiile de | piatd si de punere 1n | Sdnatatii
Sfunctiune introducere pe piatd si | functiune a sistemelor DES

(1) Sistemele DES sunt introduse pe piata
sau puse in functiune numai dacd respecta
dispozitiile prevazute in prezentul capitol.

de punere in functiune
a sistemelor DES.

vor fi stabilite prin Legea
privind sistemul national de
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e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate

Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
aprobate si: Sanatatii
HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
Regulamentului de | Sanatatii t
functionare a DES
(2) Sistemele DES fabricate si utilizate in | Nealiniat Legislatia nationala nu | Regimul aplicabil sistemelor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
cadrul unitatilor medicale stabilite in stabileste regimul | DES fabricate si utilizate in | Sanatatii
Uniune, precum si sistemele DES oferite ca aplicabil  sistemelor | cadrul unitatilor medicale,
serviciu 1n sensul definitiei de la articolul 1 DES  fabricate  si | precum si celor oferite ca
alineatul (1) litera (b) din Directiva (UE) utilizate 1n  cadrul | serviciu, va fi stabilit prin
2015/1535 a Parlamentului European si a unitatilor  medicale, | Legea privind  sistemul
Consiliului (33) unei persoane fizice sau precum si sistemelor | national de e-Sanatate si
juridice stabilite in Uniune sunt considerate DES oferite ca | guvernanta  datelor de
ca fiind puse in functiune. serviciu. sanatate
Initiat
Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027
aprobate si: Sanatatii
HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de | Ministerul
functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t
(3)  Statele membre nu interzic si nu | Nealiniat Nu sunt identificate | Norma  privind libera | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
restrictioneazd introducerea pe piatd a | Dispozitia reflectd principiul | lacune care sd necesite | circulatie a sistemelor DES | Sanataitii

sistemelor DES care sunt conforme cu
prezentul regulament, din considerente
legate de aspecte referitoare la
componentele software armonizate ale
sistemelor DES reglementate  prin
prezentul regulament.

liberei circulatii a sistemelor
DES conforme si devine pe

deplin aplicabila  dupa
aderarea la Uniunea
Europeana. Legislatia

nationald nu contine o norma
echivalenta.

instituirea unei norme
nationale distincte.

conforme va fi reflectata in
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate, devenind pe deplin
aplicabila dupad aderarea la
Uniunea Europeana.

57




Pentru implementare vor fi

aprobate si: Ministerul Septembrie 2027 Initiat
HG cu privire la aprobarea | Sanatatii
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de
functionare a DES Ministerul
Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t
Articolul 27 Nealiniat Legislatia nationala nu | Corelarea dintre | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Legdtura cu dreptul Uniunii care stabileste corelarea | reglementarea  sistemelor | Sanatatii
reglementeazd dispozitivele medicale, dintre reglementarea | DES si legislatia sectoriald
dispozitivele medicale pentru diagnostic in sistemelor DES  si | relevantd va fi reflectata in
vitro si sistemele de 14 legislatia privind | Legea  privind sistemul
(1) Producatorii de dispozitive medicale dispozitivele medicale, | national de e-Sandtate si
sau de dispozitive medicale pentru dispozitivele medicale | guvernanta  datelor  de
diagnostic in vitro, in sensul definitiei de la pentru diagnostic in | sandtate, In coerentd cu
articolul 2 punctul 1 din Regulamentul vitro si sistemele de | proiectul Legii  privind
(UE) 2017/745 si, respectiv, la articolul 2 inteligenta artificiala. dispozitivele medicale si
punctul 2 din Regulamentul (UE) dispozitivele medicale
2017/746, care declara interoperabilitatea pentru diagnostic in vitro.
dispozitivelor medicale sau a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro
respective cu componentele software Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
armonizate ale sistemelor  DES, aprobate si: Sanatatii
demonstreaza conformitatea cu cerintele HG cu privire la aprobarea
esentiale privind componenta software Conceptului DES
europeand de interoperabilitate pentru
sistemele DES si componenta software HG cu privire la aprobarea
europeand de evidentd pentru sistemele Regulamentului de | Ministerul
DES, prevazute in sectiunea 2 din anexa II functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
la prezentul regulament. Articolul 36 din t
prezentul regulament se aplica
dispozitivelor medicale si dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro
respective.
(2) Furnizorii de sisteme de IA considerate | Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatiile furnizorilor de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
cu grad ridicat de risc in conformitate cu stabileste  obligatiile | sisteme de  inteligentd | Sanatatii

articolul 6 din  Regulamentul (UE)

furnizorilor de sisteme

artificiala cu grad ridicat de
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2024/1689  (denumite 1n continuare
»sisteme de IA cu grad ridicat de risc”) si
care nu intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (UE) 2017/745 sau (UE)
2017/746, care declard ca respectivele
sisteme de IA cu grad ridicat de risc sunt
interoperabile cu componentele software
armonizate ale sistemelor DES,
demonstreaza conformitatea cu cerintele
esentiale privind componenta software
europeand de interoperabilitate pentru
sistemele DES si componenta software
europeand de evidentd pentru sistemele
DES, astfel cum sunt prevazute 1in
sectiunea 2 din anexa II la prezentul
regulament. Articolul 36 din prezentul
regulament se aplicé respectivelor sisteme
de IA cu grad ridicat de risc.

de inteligenta
artificiala cu grad
ridicat de risc care
declara
interoperabilitatea cu
sistemele DES de a
respecta cerintele
esentiale aplicabile.

risc vor fi stabilite prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sandtate, 1In
corelare cu procesul de
aliniere la Regulamentul
(UE) 2024/1689.

Pentru implementare vor fi
aprobate si:

HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES

HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de
functionare a DES

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Septembrie 2027

Decembrie 2027

Initiat

Neinitia
t

Articolul 28

Mentiuni

In fisa de informatii, in instructiunile de
utilizare sau in alte informatii de insotire a
sistemelor DES si in publicitatea sistemelor
DES, se interzice utilizarea de text, nume,
marci comerciale, imagini si semne
figurative sau alte semne care ar putea
induce 1n eroare utilizatorul profesionist, in
sensul definitiei de la articolul 3 punctul 8
din Regulamentul (UE) 2018/1807 al
Parlamentului European si al Consiliului
(34), In ceea ce priveste scopul propus,
interoperabilitatea si securitatea prin:
(a)atribuirea unor functii si proprietati
sistemului DES pe care acesta nu le
prezintd;

(b)neinformarea utilizatorului profesionist
cu privire la posibilele limitari legate de
caracteristicile de interoperabilitate sau de
securitate ale sistemului DES 1n legaturd cu
scopul propus al acestuia;

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste  interdictia
utilizarii, in
informatiile de insotire
si in  publicitatea
sistemelor DES, a
elementelor de natura
sa inducd 1in eroare
utilizatorii
profesionisti.

Interdictia privind
mentiunile de naturd sa
induca in eroare va fi
stabilita prin Legea privind
sistemul national de e-
Sanatate si  guvernanta
datelor de sanétate

Pentru implementare vor fi
aprobate si:

HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES

HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de
functionare a DES

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Septembrie 2027

Decembrie 2027

Initiat

Initiat

Neinitia
t
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(c)recomandarea  altor utilizari  ale
sistemului DES decat cele mentionate ca

facand parte din scopul propus 1in
documentatia tehnica.
Articolul 29 Nealiniat Normele nationale | Normele specifice privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Achizitionarea, rambursarea si | Articolul 29 confera statelor | existente privind | achizitionarea, finantarea si | Sanatatii
finantarea membre posibilitatea de a | achizitionarea, rambursarea sistemelor DES
Statele membre pot mentine sau defini | mentine sau de a defini norme | finantarea si | vor fi mentinute si, dupa caz,
norme specifice pentru achizitionarea, | specifice pentru | rambursarea serviciilor | adaptate prin Legea privind
finantarea sau rambursarea sistemelor DES | achizitionarea, finantarea sau | de asistentd medicald | sistemul national de e-
in contextul organizdrii, furnizérii sau | rambursarea sistemelor DES. | nu sunt corelate cu | Sandtate si  guvernanta
finantarii serviciilor de asistentd medicald, | Republica Moldova | cerintele aplicabile | datelor de sanatate si actele
cu conditia ca astfel de norme sa respecte | intentioneaza sa utilizeze | sistemelor DES | normative subsecvente, cu
dreptul Uniunii si sd nu afecteze | aceastd optiune, prin | prevazute de | respectarea  conformitatii
functionarea sau conformitatea | mentinerea si  adaptarea | Regulamentul  (UE) | componentelor software
componentelor software armonizate ale | mecanismelor nationale | 2025/327. armonizate.
sistemelor DES. existente, inclusiv a celor
gestionate de  Compania
Nationala de Asigurari in Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
Medicina. aprobate si: Sanatatii
HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de | Ministerul
functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t
SECTIUNEA 2 Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatiile producatorilor de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Obligatiile operatorilor economici cu stabileste  obligatiile | sisteme DES vor fi stabilite | Sanatatii
privire la sistemele DES producatorilor de | prin Legea privind sistemul
sisteme DES privind | national de e-Sandtate si
Articolul 30 asigurarea guvernanta  datelor  de
Obligatiile producdtorilor de sisteme DES conformitatii sanatate
(1) Producatorii de sisteme DES: componentelor
(a)se asigurda ca componentele software software armonizate cu
armonizate ale sistemelor lor DES si cerintele esentiale. Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
sistemele DES propriu-zise, In masura in aprobate si: Sanataitii

care prezentul capitol stabileste cerinte
pentru acestea, sunt in conformitate cu
cerintele esentiale prevazute in anexa II si
cu specificatiile comune in conformitate cu
articolul 36;

HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES
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(b)se asigura ca componentele software
armonizate ale sistemelor lor DES nu sunt
afectate negativ de alte componente
software ale aceluiasi sistem DES;
(c)intocmesc documentatia tehnicd a
sistemelor lor DES in conformitate cu
articolul 37 1inainte de a introduce
respectivele sisteme DES pe piatd si,
ulterior, o actualizeaza;

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

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

(g)indica numele, denumirea comerciald
inregistratd sau marca inregistrata, adresa
postala si pagina de internet, adresa de e-
mail sau alte date de contact digital la care
pot fi contactati, in sistemul DES; indica in
datele de contact un punct unic la care
poate fi contactat producatorul; datele de
contact se prezintd Intr-o limba usor de
inteles de catre utilizatori si de catre
autoritatile de supraveghere a pietei;
(h)respectd obligatiile de inregistrare
mentionate la articolul 49;

(i)iau, fara intarzieri nejustificate, orice
masurd corectivd necesara in ceea ce
priveste sistemele lor DES, atunci cand
producatorii considerd sau au motive sa
creadd ca astfel de sisteme nu sunt sau nu
mai sunt in conformitate cu cerintele
esentiale prevazute in anexa II sau
recheamd sau retrag astfel de sisteme;
ulterior, producatorii de sisteme DES
informeaza autoritatile nationale ale
statelor membre in care au pus la dispozitie
pe piata sistemele lor DES sau le-au pus in

HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de
functionare a DES

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Neinitia
t
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functiune cu privire la neconformitate, cu
privire la orice masurd corectiva
intreprinsd, inclusiv cu privire la
calendarul de punere in aplicare, si cu
privire la data la care componentele
software armonizate ale sistemelor lor
DES au fost aduse in conformitate sau au
fost rechemate sau retrase;

(j)informeaza distribuitorii cu privire la
sistemele lor DES i, dupd caz,
reprezentantul autorizat, importatorii si
utilizatorii cu privire la neconformitate si
la orice masura corectiva, de rechemare
sau retragere a sistemelor DES respective;
(k)informeaza distribuitorii sistemelor lor
DES si, dupa caz, reprezentantii autorizati,
importatorii si utilizatorii cu privire la
orice actiune obligatorie de mentenanta
preventivda a sistemelor lor DES si la
frecventa acesteia;

(Dla cerere, furnizeaza autoritatilor de
supraveghere a pietei din statul membru in
cauzd, intr-o limba oficiala a statului
membru respectiv, toate informatiile si
documentatia necesara pentru a demonstra
conformitatea sistemelor DES pe care le-
au introdus pe piatd sau le-au pus In
functiune cu cerintele esentiale prevazute
in anexa II;

(m)coopereaza  cu  autorititile  de
supraveghere a pietei, la cererea acestora,
cu privire la orice actiune Intreprinsa
pentru a aduce sistemele DES pe care le-au
introdus pe piata sau le-au pus in functiune
in conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in anexa II si cu eventualele
cerinte adoptate in temeiul articolului 42,
intr-o limba oficiald a statului membru in
cauza;

(n)infiinteaza canale pentru depunerea de
plangeri si informeazd distribuitorii in
aceasta privinta;
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(o)tin un registru al plangerilor si un
registru al sistemelor DES neconforme si
informeaza distribuitorii  in  aceastad
privinta.

2 Producatorii de sisteme DES se Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia privind procedurile | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
asigura ca sunt instituite proceduri pentru a stabileste obligatia | de asigurare a conformitatii | Sanatatii
se asigura ca proiectarea, dezvoltarea si producétorilor de a | continue va fi stabilitd prin
implementarea componentelor software institui proceduri care | Legea  privind sistemul
armonizate ale unui sistem DES continua sa asigure | national de e-Sandtate si
sa respecte cerintele esentiale prevazute in conformitatea continud | guvernanta  datelor  de
anexa Il si specificatiile comune a componentelor | sanatate
mentionate la articolul 36. Modificarile software  armonizate
aduse proiectarii sau caracteristicilor ale sistemelor DES.
sistemului DES referitor la componentele Pentru implementare vor fi | Ministerul
software armonizate ale unui sistem DES aprobate si: Sanatatii Septembrie 2027 Initiat
sunt luate 1n considerare in mod HG cu privire la aprobarea
corespunzator si sunt reflectate 1In Conceptului DES
documentatia tehnica.

HG cu privire la aprobarea

Regulamentului de | Ministerul

functionare a DES Sanatatii

Decembrie 2027 Neinitia
t
(3) Producatorii de sisteme DES pastreaza Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia de pastrare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
documentatia tehnici mentionata la stabileste obligatia | documentatiei tehnice si a | Sanatatii
articolul 37 si declaratia de conformitate producitorilor de | declaratiei de conformitate
UE mentionata la articolul 39 timp de 10 pastrare a | va fi stabilita prin Legea
ani de la introducerea pe piata a sistemului documentatiei tehnice | privind sistemul national de
DES vizat de declaratia de conformitate si a declaratiei de | e-Sanatate si guvernanta
UE. conformitate UE timp | datelor de sanatate
de 10 ani de Ia

Produciatorii de sisteme DES pun Ila introducerea pe piata a
dispozitia autoritatilor competente codul sistemului DES. Pentru implementare vor fi
sursa sau logica de programare inclusa in aprobate si: Ministerul Septembrie 2027 Initiat
documentatia tehnica, in urma unei cereri HG cu privire la aprobarea | Sanatatii
motivate, dacd codul sursd sau logica de Conceptului DES
programare respectiva este necesara pentru
ca autoritatile mentionate sa poata verifica HG cu privire la aprobarea
conformitatea cu cerintele esentiale Regulamentului de | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
prevazute in anexa II. functionare a DES Sanatatii t
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(4) Producatorul de sisteme DES stabilit Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia producatorilor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
in afara Uniunii se asigurda ca stabileste  obligatiile | privind documentatia pusa la | Sanatatii
reprezentantul sau autorizat dispune in producatorilor stabiliti | dispozitia reprezentantului
permanentd de documentatia necesara in  afara  Uniunii | autorizat va fi stabilitd prin
pentru a indeplini sarcinile mentionate la Europene privind | Legea  privind  sistemul
articolul 31 alineatul (2). asigurarea national de e-Sanatate si
documentatiei guvernanta  datelor  de
necesare sanatate
reprezentantului
autorizat.
Pentru implementare vor fi
aprobate si: Ministerul Septembrie 2027 Initiat
HG cu privire la aprobarea | Sanatatii
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de
functionare a DES Ministerul
Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t
(5) Inurma unei cereri motivate din partea Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia de furnizare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
unei autoritati de supraveghere a pietei, stabileste obligatia | informatiilor catre | Sanatatii
producitorii de sisteme DES 1i furnizeaza producétorilor de a | autoritatea de supraveghere a
acesteia, pe suport de hartie sau in format furniza autoritatii de | pietei va fi stabilitd prin
electronic, toate informatiile si supraveghere a pietei | Legea  privind  sistemul
documentatia necesara pentru a demonstra informatiile si | national de e-Sanatate si
conformitatea sistemului DES cu cerintele documentatia necesare | guvernanta  datelor  de
esentiale prevdzute In anexa II si cu pentru  demonstrarea | sanatate
specificatiile comune mentionate la conformitatii
articolul 36, intr-o limba usor de inteles de sistemului DES.
catre autoritatea de supraveghere a pietei in Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
cauzd. Producdtorii de sisteme DES aprobate si: Sanatatii
coopereaza cu autoritatea de supraveghere HG cu privire la aprobarea
a pietei, la cererea acesteia, cu privire la Conceptului DES
orice masura luatd pentru eliminarea
riscurilor prezentate de un sistem DES pe HG cu privire la aprobarea
care l-au introdus pe piatd sau l-au pus in Regulamentului de | Ministerul
functiune. functionare a DES Sanataitii Decembrie 2027 Neinitia
t
Articolul 31 Nealiniat Legislatia nationald nu | Institutia  reprezentantului | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Reprezentanti autorizati reglementeaza autorizat va fi reglementata | Sanatatii
institutia prin Legea privind sistemul
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(1) Inainte de a pune la dispozitie un
sistem DES pe piata Uniunii, producétorul
unui sistem DES stabilit in afara Uniunii
desemneaza, printr-un mandat scris, un
reprezentant autorizat care este stabilit In
Uniune.

reprezentantului
autorizat al
producatorului de
sisteme DES stabilit in
afara Uniunii
Europene.

national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate, in corelare cu
Legea nr. 162/2023 privind
supravegherea  pietei  si
conformitatea produselor.

Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
aprobate si: Sanatatii
HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
Regulamentului de | Sanatatii t
functionare a DES
(2) Reprezentantul autorizat indeplineste Nealiniat Legislatia nationald nu | Sarcinile  reprezentantului | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sarcinile prevazute In mandatul convenit stabileste sarcinile | autorizat vor fi stabilite prin | Sanatatii
cu producdtorul. Mandatul permite minime pe care | Legea  privind sistemul
reprezentantului autorizat sa indeplineasca mandatul trebuie sa le | national de e-Sanatate si
cel putin urmatoarele: permita guvernanta  datelor  de
(a)mentine declaratia de conformitate UE reprezentantului sanatate
si documentatia tehnicd mentionatd la autorizat.
articolul 37 la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei pe durata mentionata Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
la articolul 30 alineatul (3); aprobate si: Sanatatii
(b)in urma unei cereri motivate din partea HG cu privire la aprobarea
unei autoritati de supraveghere a pietei, Conceptului DES
furnizeaza autoritatilor din statul membru
in cauzd o copie a mandatului si toate HG cu privire la aprobarea
informatiile si documentatia necesara Regulamentului de | Ministerul
pentru a demonstra conformitatea unui functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
sistem DES cu cerintele esentiale t

prevazute in anexa II, precum si cu
cerintele specifice mentionate la articolul
36;

(c)informeaza fara intarzieri nejustificate
produciatorul daca reprezentantul autorizat
are motive sa creada ca un sistem DES nu
mai este conform cu cerintele esentiale
prevazute in anexa II;
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(d)informeaza fara intarzieri nejustificate
producatorul cu privire la orice plangere
primitd de la consumatori sau utilizatorii
profesionisti;

(e)coopereaza  cu  autoritdtile  de
supraveghere a pietei, la cererea acestora,
cu privire la orice masurda corectiva
intreprinsa 1n legaturd cu sistemele DES
care fac obiectul mandatului lor;

(f)revoca mandatul dacd producatorul nu
indeplineste obligatiile care ii revin in
temeiul prezentului regulament;

(g)se asigura cd documentatia tehnica
mentionata la articolul 37 poate fi pusi la
dispozitia autoritatilor relevante, la cerere.

(3) In cazul schimbrii reprezentantului Nealiniat Legislatia nationala nu | Modalitatile privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
autorizat, modalitatile detaliate privind o stabileste modalitatile | schimbarea reprezentantului | Sanatatii
astfel de schimbare vizeaza cel putin aplicabile schimbarii | autorizat vor fi stabilite prin
urmatoarele aspecte: reprezentantului Legea privind sistemul
(a)data incetarii mandatului autorizat. national de e-Sandtate si
reprezentantului autorizat caruia i-a fost guvernanta  datelor  de
revocat mandatul si data inceperii sanatate
mandatului noului reprezentant autorizat;
(b)transferul de documente, inclusiv
aspectele legate de confidentialitate si de
drepturile de proprietate.
(4) In cazul in care producitorul este Nealiniat Legislatia nationala nu | Raspunderea  solidard a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
stabilit in afara Uniunii si nu a respectat stabileste raspunderea | reprezentantului autorizat va | Sanatatii
obligatiile prevazute la articolul 30, solidara a | fistabilitd prin Legea privind
reprezentantul autorizat este raspunzator in reprezentantului sistemul national de e-
solidar pentru nerespectarea prezentului autorizat cu | Sandtate si  guvernanta
regulament in egald masurd cu producéatorul  pentru | datelor de sanatate
producatorul. nerespectarea
cerintelor  aplicabile
sistemelor DES.
Articolul 32 Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatiile importatorilor de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Obligatiile importatorilor stabileste obligatia | sisteme DES vor fi stabilite | Sanatatii

(1) Importatorii introduc pe piata Uniunii
numai sisteme DES care sunt 1In
conformitate cu  cerintele  esentiale

importatorilor de a
introduce pe piata
numai sisteme DES

prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate
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prevazute in anexa II, precum si cu
cerintele mentionate la articolul 36.

conforme cu cerintele
esentiale.

Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
aprobate si: Sanatatii
HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de | Ministerul
functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t
(2) Inainte de punerea la dispozitie pe Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatiile de verificare ale | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
piatd a unui sistem DES, importatorii se stabileste obligatiile de | importatorilor vor fi stabilite | Sanatatii
asigura ca: verificare ale | prin Legea privind sistemul
(a)producdtorul a intocmit documentatia importatorilor 1inainte | national de e-Sandtate si
tehnicd mentionatd la articolul 37 si de punerea la | guvernanta  datelor  de
declaratia de conformitate UE; dispozitie pe piatd a | sdnatate
(b)producatorul este identificat si a fost unui sistem DES.
desemnat un reprezentant autorizat in
conformitate cu articolul 31; Pentru implementare vor fi Initiat
(c)sistemul DES poartd marcajul de aprobate si: Ministerul Septembrie 2027
conformitate CE mentionat la articolul 41, HG cu privire la aprobarea | Sanatatii
dupa finalizarea procedurii de evaluare a Conceptului DES
conformitatii;
(d)sistemul DES este insotit de fisa de HG cu privire la aprobarea
informatii mentionatd la articolul 38, cu Regulamentului de
instructiuni clare si complete de utilizare, functionare a DES Ministerul Neinitia
inclusiv pentru mentenanta acestuia, in Sanatatii Decembrie 2027 t
formate accesibile.
3) Importatorii 1si indicd numele, Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia de identificare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
denumirea comerciald inregistratd sau stabileste obligatia | importatorilor va fi stabilitd | Sanatatii
marca inregistratd, adresa postald, pagina importatorilor de a-gi | prin Legea privind sistemul
de internet, adresa de e-mail sau alte date indica  datele  de | national de e-Sandtate si
de contact digital la care pot fi contactati, identificare  si  de | guvernanta  datelor de
intr-un document de insotire a sistemului contact in documentele | sanatate
DES. Datele de contact indica un punct de insotire a sistemului
unic la care poate fi contactat producatorul DES.
si se prezintd Intr-o limba care este usor de Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
inteles de catre utilizatori si de catre aprobate si: Sanatatii

autoritdtile de supraveghere a pietei.
Importatorii se asigurd ca orice etichetd
suplimentard aplicatd nu ascunde si nu

HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES

67




acopera nicio informatie dintre cele

HG cu privire la aprobarea

furnizate de producator care apar pe Regulamentului de | Ministerul
oricare dintre etichetele initiale furnizate functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
de sistemul DES. t
(4) Importatorii se asigurad ca, atat timp Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia privind mentinerea | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
cait un sistem DES se afla 1in stabileste obligatia | conformitatii sistemului | Sanatatii
responsabilitatea lor, sistemul DES nu este importatorilor de a se | DES va fi stabilitd prin
modificat Intr-un mod care pune in pericol asigura cd sistemul | Legea  privind sistemul
conformitatea sa cu cerintele esentiale DES aflat in | national de e-Sanatate si
prevazute in anexa II si cu eventualele responsabilitatea lor nu | guvernanta  datelor  de
cerinte adoptate in temeiul articolului 42. este modificat intr-un | sanatate
mod care i afecteaza
conformitatea.
Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
aprobate si: Sanatatii
HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de | Ministerul
functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t
(5) In cazul in care importatorul considera Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatiile importatorilor in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sau are motive sd creada ca un sistem DES stabileste  obligatiile | cazul  sistemelor =~ DES | Sanatatii
nu este sau nu mai este conform cu importatorilor in cazul | neconforme vor fi stabilite
cerintele esentiale prevazute in anexa II si sistemelor DES | prin Legea privind sistemul
cu eventualele cerinte adoptate In temeiul neconforme, inclusiv | national de e-Sanatate si
articolului 42, acesta nu pune la dispozitie interdictia punerii la | guvernanta  datelor  de
pe piata sistemul DES respectiv sau, daca dispozitie pe piatd si | sdnatate
sistemul DES respectiv deja a fost introdus obligatiile de
pe piata, 1l recheama sau il retrage, pana informare a
cand sistemul DES respectiv este adus in producatorului si a | Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
conformitate. In cazul unei astfel de autoritatilor. aprobate si: Sanatatii
rechemari sau retrageri, importatorul HG cu privire la aprobarea
informeazd imediat, farda intarzieri Conceptului DES
nejustificate, producatorul respectivului
sistem DES, utilizatorii si autoritatile de HG cu privire la aprobarea
supraveghere a pietei din statul membru in Regulamentului de | Ministerul
care a pus la dispozitie pe piata sistemul functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
DES, cu privire la o astfel de rechemare t

sau retragere, precizand detalii, in special,
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cu privire la neconformitate si la orice
masuri corective luate.

Daca un importator considerd sau are
motive sd creadd cd un sistem DES
prezintd un risc pentru sandtatea sau
siguranta  persoanelor fizice, acesta
informeaza, fara intarzieri nejustificate,
autoritatile de supraveghere a pietei din
statul membru 1n care este stabilit, precum
si producatorul si, dupa caz, reprezentantul
autorizat.

6) Importatorii pastreazd o copie a Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia de pastrare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
declaratiei de conformitate UE Ila stabileste obligatia | documentelor de | Sanatatii
dispozitia autoritatilor de supraveghere a importatorilor de | conformitate va fi stabilita
pietei pentru perioada mentionata la pastrare a  copiei | prin Legea privind sistemul
articolul 30 alineatul (3) si se asigura ca declaratiei de | national de e-Sanatate si
documentatia tehnicd mentionatd la conformitate UE si de | guvernanta  datelor  de
articolul 37 poate fi pusa la dispozitia asigurare a | sanatate
acestor autoritati, la cerere. disponibilitatii
documentatiei tehnice.
Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
aprobate si: Sanatatii
HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de | Ministerul
functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t
(7)  Importatorii, In urma unei cereri Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia de furnizare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
motivate din partea autoritatilor de stabileste obligatia | informatiilor si de cooperare | Sanatatii
supraveghere a pietei ale statelor membre importatorilor de a | cu autoritatile de
in cauza, furnizeazd acestora toate furniza autoritatilor de | supraveghere a pietei va fi
informatiile si documentatia necesara supraveghere a pietei | stabilitd prin Legea privind
pentru a demonstra conformitatea unui informatiile necesare | sistemul national de e-
sistem DES. Importatorii coopereazd cu demonstrarii Sandtate si  guvernanta
autoritatile respective, la cererea acestora, conformitatii si de a | datelor de sanatate
cu producatorul si, dupda caz, cu coopera cu acestea.
reprezentantul autorizat 1intr-o limba
oficiald a statului membru in care se afla Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
autoritatea de supraveghere a pietei. aprobate si: Sanatatii
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Importatorii coopereaza cu autoritatile
respective, la cererea acestora, cu privire la
orice actiune Intreprinsa pentru a-si aduce
sistemele DES 1n conformitate cu cerintele
esentiale care vizeazd componentele
software armonizate prevazute in anexa II
sau pentru a asigura ca sistemele DES care
nu sunt in conformitate cu cerintele
esentiale mentionate sunt rechemate sau
retrase.

HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES

HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de
functionare a DES

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Neinitia
t

®) Importatorii stabilesc canale de
raportare §i se asigurd ca acestea sunt
accesibile pentru a permite utilizatorilor sa
depund plangeri, si tin un registru al
plangerilor, al sistemelor DES neconforme
si al rechemarilor i retragerilor de sisteme
DES. Importatorii verifica daca canalele de
depunere a plangerilor stabilite n temeiul
articolului 30 alineatul (1) litera (n) sunt
disponibile public, permitand utilizatorilor
sa prezinte reclamatii si sa primeasca orice
comunicare privind orice risc legat de
sandtate si sigurantd sau de alte aspecte
care tin de protectia interesului public si
permitand utilizatorilor sa fie informati cu
privire la orice incident grav care implica
un sistem DES. In cazul in care astfel de
canale de depunere a plangerilor nu au fost
stabilite, importatorii le creeaza si tin
seama de nevoile de accesibilitate ale
grupurilor vulnerabile si ale persoanelor cu
dizabilitati.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
importatorilor de a
institui  canale de
raportare accesibile si
de a tine registrul

plangerilor, al
sistemelor DES
neconforme si  al
rechemarilor si
retragerilor.

Obligatiile privind canalele
de raportare si evidenta
plangerilor vor fi stabilite
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sdndtate

Pentru implementare vor fi
aprobate si:

HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES

HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de
functionare a DES

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Septembrie 2027

Decembrie 2027

Initiat

Initiat

Neinitia
t

(9) Importatorii investigheaza plangerile
si continud analiza informatiilor primite
privind incidentele legate de sistemele
DES pe care le-au pus la dispozitie pe
piata. Importatorii inregistreaza
reclamatiile respective, orice rechemare
sau retragere de sisteme si orice masuri
corective luate pentru a aduce in
conformitate sistemul DES, in registrul
mentionat la articolul 30 alineatul (1) litera

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
importatorilor de a
investiga plangerile si
incidentele legate de
sistemele DES si de a
informa producdtorii si
distribuitorii cu privire
la acestea.

Obligatia de investigare a
plangerilor si incidentelor va
fi stabilita prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate si  guvernanta
datelor de sanatate

Pentru implementare vor fi
aprobate si:

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Septembrie 2027

Initiat

Initiat
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(o) sau in propriul lor registru intern.
Importatorii informeazd in timp util
producatorul, distribuitorii si, dacad este
cazul, reprezentantii autorizati cu privire la

HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES

HG cu privire la aprobarea

investigatia si analiza ulterioara efectuata Regulamentului de | Ministerul
si cu privire la rezultatele investigatiei si functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
analizei ulterioare. t
Articolul 33 Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatiile de verificare ale | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Obligatiile distribuitorilor stabileste obligatiile de | distribuitorilor vor fi stabilite | Sanatatii
(1) Inainte de a pune la dispozitie pe piata verificare ale | prin Legea privind sistemul
un sistem DES, distribuitorii verifica daca: distribuitorilor inainte | national de e-Sandtate si
(a)producdtorul a intocmit declaratia de de punerea la | guvernanta  datelor  de
conformitate UE; dispozitie pe piatd a | sdnatate
(b)sistemul DES poarta marcajul de sistemelor DES.
conformitate CE;
(c)sistemul DES este insotit de fisa de Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
informatii mentionata la articolul 38 si de aprobate si: Sanatatii
instructiuni clare si complete de utilizare in HG cu privire la aprobarea
formate accesibile; Conceptului DES
(d)dupa caz, daca importatorul a indeplinit
cerintele prevazute la articolul 32 alineatul HG cu privire la aprobarea
3). Regulamentului de | Ministerul

functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia

t
(2) Distribuitorii se asigura ca, atat timp Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia distribuitorilor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
cit un sistem DES se afla in stabileste obligatia | privind mentinerea | Sanatatii
responsabilitatea lor, sistemul DES nu este distribuitorilor de a se | conformitatii sistemului
modificat intr-un mod care pune in pericol asigura cd sistemul | DES va fi stabilitd prin
conformitatea sa cu cerintele esentiale DES aflat in | Legea privind sistemul
prevazute in anexa II si cu eventualele responsabilitatea lor nu | national de e-Sanatate si
cerinte adoptate in temeiul articolului 42. este modificat intr-un | guvernanta  datelor de
mod care 1i afecteazd | sanatate
conformitatea.

Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat

aprobate si: Sanataitii

HG cu privire la aprobarea

Conceptului DES

HG cu privire la aprobarea

Regulamentului de | Ministerul

functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027
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Neinitia
t

3) In cazul in care un distribuitor Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatiile distribuitorilor in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
considerd sau are motive sa creada ca un stabileste  obligatiile | cazul  sistemelor =~ DES | Sanatatii
sistem DES nu este conform cu cerintele distribuitorilor in cazul | neconforme vor fi stabilite
esentiale din anexa II si cu eventualele sistemelor DES | prin Legea privind sistemul
cerinte adoptate in temeiul articolului 42, neconforme, inclusiv | national de e-Séanatate si
acesta nu pune la dispozitie pe piatd obligatiile de | guvernanta  datelor  de
sistemul DES respectiv pand cand acesta informare a | sanatate
nu a fost adus 1in conformitate. producétorului, a
Distribuitorul informeaza in acest sens, importatorilor si a
fara intarzieri nejustificate, producatorul autoritatilor. Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
sau importatorul, precum si autoritatile de aprobate si: Sanatatii
supraveghere a pietei din statele membre in HG cu privire la aprobarea
care sistemul DES a fost pus sau urmeaza Conceptului DES
sa fie pus la dispozitie pe piatd. Daca un
distribuitor considera sau are motive sa HG cu privire la aprobarea
creadd ca un sistem DES prezintd un risc Regulamentului de | Ministerul
pentru sanatatea sau siguranta persoanelor functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
fizice, acesta informeaza autoritatile de t
supraveghere a pietei din statul membru in
care distribuitorul este stabilit, precum si
producitorul si importatorul.
(4) Distribuitorii, in urma unei cereri Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia de furnizare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
motivate din partea unei autoritati de stabileste obligatia | informatiilor si de cooperare | Sanataitii
supraveghere a pietei, furnizeaza acesteia distribuitorilor de a | cu autoritatea de
toate informatiile si documentatia necesara furniza autoritatii de | supraveghere a pietei va fi
pentru a demonstra conformitatea supraveghere a pietei | stabilitd prin Legea privind
sistemului DES. Distribuitorii coopereaza informatiile necesare si | sistemul national de e-
cu autoritatea respectivd, la cererea de a coopera cu | Sandtate §i  guvernanta
acesteia, cu producatorul, cu importatorul aceasta. datelor de sanatate
si, dupa caz, cu reprezentantul autorizat al
producétorului cu privire la orice actiune
intreprinsa pentru a aduce un sistem DES Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
in conformitate cu cerintele esentiale aprobate si: Sanatatii
prevazute in anexa II si cu eventualele HG cu privire la aprobarea
cerinte adoptate in temeiul articolului 42 Conceptului DES
sau pentru a-1 rechema ori retrage.
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de | Ministerul
functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t
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Articolul 34 Nealiniat Legislatia nationala nu | Cazurile de asimilare a altor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Cazurile in care obligatiile producatorilor stabileste cazurile in | entitati cu producatorul vor fi | Sanatatii
unui sistem DES se aplica altor entitati care obligatiile | stabilite prin Legea privind
sau persoane producétorului de | sistemul national de e-
in sensul prezentului regulament, un sisteme DES se aplica | Sanatate si  guvernanta
importator, un distribuitor sau un utilizator importatorilor, datelor de sanatate
este considerat producator si este supus distribuitorilor sau
obligatiilor prevazute la articolul 30 in utilizatorilor.
cazul 1n care: Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
(a)pune la dispozitie pe piatd un sistem aprobate si: Sanatatii
DES sub numele sau marca sa; HG cu privire la aprobarea
(b)modifica un sistem DES deja introdus Conceptului DES
pe piatd in asa fel incat conformitatea cu
cerintele aplicabile ar putea fi afectata; sau HG cu privire la aprobarea
(c)modifica un sistem DES intr-un mod Regulamentului de | Ministerul
care conduce la modificari ale scopului functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
propus declarat de producitor. t
Articolul 35 Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia de identificare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Identificarea operatorilor economici stabileste obligatia | operatorilor economici va fi | Sanatatii
Operatorii economici informeaza, la operatorilor economici | stabilitd prin Legea privind
cerere, autoritatile de supraveghere a de a informa | sistemul national de e-
pietei, pe o perioada de 10 ani de la data autoritatile de | Sanatate si  guvernanta
introducerii pe piatd a ultimului sistem supraveghere a pietei, | datelor de sanatate
DES vizat de declaratia de conformitate timp de 10 ani, cu
UE, cu privire la: privire la operatorii
(a)orice operator economic care le-a economici de la care au | Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
furnizat un sistem DES; si achizitionat si céatre | aprobate si: Sanatatii
(b)orice operator economic ciruia i-au care au furnizat sisteme | HG cu privire la aprobarea
furnizat un sistem DES. DES. Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de | Ministerul
functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t
SECTIUNEA 3 Nu necesitd | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Conformitatea componentelor software transpunere lacune care sd necesite | legislative de transpunere. | Sanatatii
armonizate ale sistemelor DES distincta transpunere distincta. Specificatiile comune
Dispozitia este  adresata adoptate de Comisia
Articolul 36 Comisiei Europene si nu Europeana vor fi preluate
Specificatiile comune instituie obligatii de prin actele normative
(1) Péna la 26 Decembrie 2027, Comisia | transpunere distinctd pentru subsecvente privind

adoptd, prin intermediul unor acte de

statele membre.
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punere in aplicare, specificatii comune cu
privire la cerintele esentiale prevazute in
anexa II, inclusiv un model comun si un

interoperabilitatea
sistemelor DES.

termen pentru punerea 1in aplicare a Ministerul Septembrie 2027 Initiat
specificatiilor comune respective. Dupa Pentru implementare vor fi | Sanatatii
caz, specificatiile comune respective tin aprobate si:
seama de particularititile dispozitivelor HG cu privire la aprobarea
medicale si ale sistemelor de IA cu grad Conceptului DES
ridicat de risc mentionate la articolul 27
alineatele (1) si, respectiv, (2), inclusiv cu HG cu privire la aprobarea | Ministerul
standardele de ultimd ord pentru Regulamentului de | Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
informatica medicala si cu formatul functionare a DES t
european pentru schimbul de dosare
electronice de sanatate. Respectivele acte
de punere 1n aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 98 alineatul (2).
(2) Specificatiile comune mentionate la | Nu necesitd transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
alineatul (1) includ urmatoarele informatii | distincta lacune care sa necesite | legislative de transpunere. | Sanatatii
si elemente: Dispozitia este adresatd | transpunere distincta. Elementele  specificatiilor
(a)domeniul lor de aplicare; Comisiei Europene si nu comune vor fi preluate la
(b)aplicabilitatea lor la diferite categorii de | instituie obligatii de nivel tehnic prin actele
sisteme DES sau functii incluse in acestea; | transpunere distinctd pentru normative subsecvente, dupa
(c)versiunea lor; statele membre. caz.
(d)perioada lor de valabilitate;
(e)o parte normativa, Ministerul Septembrie 2027 Initiat
(flo parte explicativd, inclusiv orice Pentru implementare vor fi | Sanatatii
orientdri relevante privind punerea 1in aprobate si:
aplicare. HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea | Ministerul
Regulamentului de | Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
functionare a DES t
(3) Specificatiile comune mentionate la | Nu necesita transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
alineatul (1) pot include elemente legate de | distincta lacune care sd necesite | legislative de transpunere. | Sanatatii

urmatoarele:

(a)seturile de date care contin date
electronice privind sanatatea si care
definesc structurile, cum ar fi campurile de
date si grupurile de date pentru
reprezentarea continutului clinic si alte

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

transpunere distincta.

Elementele  specificatiilor
comune vor fi preluate la
nivel tehnic prin actele
normative subsecvente, dupa
caz.
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parti ale datelor electronice privind

sdndtatea; Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
(b)sistemele de codificare si valorile care aprobate si: Sanatatii
trebuie s fie utilizate in seturile de date HG cu privire la aprobarea
care contin date electronice privind Conceptului DES
sanatatea, tindnd seama in  mod
corespunzator  atat de  eventuala HG cu privire la aprobarea
armonizare a terminologiilor 1n viitor, cat Regulamentului de | Ministerul
si de compatibilitatea acestora cu functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
terminologiile nationale existente; t
(c)alte cerinte legate de calitatea datelor,
cum ar fi caracterul complet si acuratetea
datelor electronice privind sanatatea;
(d)specificatiile tehnice, standardele si
profilurile pentru schimbul de date
electronice privind sanatatea;
(e)cerintele si principiile legate de
siguranta pacientilor si de securitate,
confidentialitate, integritate si protectia
datelor electronice privind sanatatea;
(f)specificatiile si cerintele legate de
gestionarea identificarii si utilizarea
identificarii electronice.
4) Sistemele DES, dispozitivele Nealiniat Legislatia nationala nu | Prezumtia de conformitate | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
medicale, dispozitivele medicale de stabileste prezumtia de | va fi reflectata in Legea | Sanatatii
diagnosticare in vitro si sistemele de A cu conformitate a | privind sistemul national de
risc ridicat mentionate la articolele 25 si 27 sistemelor DES, a | e-Sandtate si guvernanta
care sunt in conformitate cu specificatiile dispozitivelor datelor de sanatate
comune mentionate la alineatul (1) de la medicale si a
prezentul articol sunt considerate a fi in sistemelor de
conformitate cu cerintele esentiale inteligentd  artificiala | Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
acoperite de  specificatiile comune cu grad ridicat de risc | aprobate si: Sanatatii
respective sau de parti ale acestora, care respectd | HG cu privire la aprobarea
prevazute in anexa Il, si sunt considerate a specificatiile comune. | Conceptului DES
fi acoperite de specificatiile comune
respective sau de partile relevante ale HG cu privire la aprobarea
acestora. Regulamentului de | Ministerul
functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t

(5) In cazul in care specificatiile comune
care acopera cerintele de interoperabilitate
si securitate ale sistemelor DES afecteaza

Nu necesitd transpunere
distincta

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere
distincta. Coerenta cu
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dispozitivele  medicale, dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro sau
sistemele de IA cu grad ridicat de risc care
intrd sub incidenta altor acte juridice, cum
ar fi Regulamentul (UE) 2017/745, (UE)
2017/746 sau (UE) 2024/1689, adoptarea
specificatiilor comune respective poate fi
precedatd de o consultare cu Grupul de

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

legislatia privind
dispozitivele medicale si
sistemele de inteligenta

artificiala va fi asiguratd in
procesul de elaborare a
cadrului normativ national
subsecvent.

coordonare privind dispozitivele medicale Ministerul
(MDCQG) infiintat prin articolul 103 din Pentru implementare vor fi | Sanatatii Decembrie 2027 Initiat
Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu aprobate si:
Consiliul european pentru inteligenta HG cu privire la aprobarea
artificiala instituit prin articolul 65 din Conceptului DES
Regulamentul (UE) 2024/1689 si cu
Comitetul european pentru protectia HG cu privire la aprobarea | Ministerul
datelor (CEPD), dupa caz. Regulamentului de | Sanatatii
functionare a DES Septembrie 2027 Neinitia
t
(6) 1In cazul in care specificatiile comune | Nu necesiti transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri
care acopera cerintele de interoperabilitate | distincta lacune care sa necesite | legislative de transpunere
si securitate ale dispozitivelor medicale, | Dispozitia este  adresatd | transpunere distincta. distinctad.  Coerenta  cu
ale dispozitivelor medicale de diagnostic | Comisiei Europene si nu legislatia privind
in vitro sau ale sistemelor de IA cu grad | instituie obligatii de dispozitivele medicale si
ridicat de risc care intra sub incidenta altor | transpunere distinctd pentru sistemele de inteligenta
acte juridice, cum ar fi Regulamentul (UE) | statele membre. artificiala va fi asiguratd in
2017/745, (UE) 2017/746 sau (UE) procesul de elaborare a
2024/1689, afecteazda sistemele DES, cadrului normativ national
Comisia se asigurda ca adoptarea subsecvent.
specificatiilor comune respective este
precedatd de o consultare cu Consiliul
SEDS si cu CEPD, dupa caz. Pentru implementare vor fi | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
aprobate si: Sanatatii
HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de | Ministerul
functionare a DES Sanatatii Septembrie 2027 Neinitia
t
Articolul 37 Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia de intocmire si | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Documentatia tehnica stabileste obligatia | actualizare a documentatiei | SAnatatii
producatorilor de a | tehnice va fi stabilitd prin
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(1) Producatorii intocmesc documentatia
tehnicd inainte ca sistemul DES sa fie
introdus pe piatd sau pus in functiune si
mentin aceastd documentatie la zi.

intocmi si de a mentine
actualizata
documentatia tehnica a
sistemelor DES.

Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sdndtate

Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
aprobate si: Sanatatii
HG cu privire la aprobarea
Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de | Ministerul
functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t
(2) Documentatia tehnicd mentionata la Nealiniat Legislatia nationala nu | Cerintele privind continutul | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
alineatul (1) de la prezentul articol stabileste continutul si | documentatiei tehnice vor fi | Sanatatii
demonstreaza ca sistemul DES respecta functia probatorie ale | stabilite prin Legea privind
cerintele esentiale prevazute in anexa II si documentatiei tehnice | sistemul national de e-
furnizeaza autoritatilor de supraveghere a a sistemelor DES. Sandtate si  guvernanta
pietei toate informatiile necesare pentru a datelor de sanatate si actele
evalua conformitatea sistemului DES cu normative subsecvente.
cerintele respective. Documentatia tehnica
respectiva contine cel putin elementele
prevazute in anexa III si o trimitere la Pentru implementare vor fi | Ministerul Septembrie 2027 Initiat
rezultatele obtinute dintr-un  mediu aprobate si: Sanatatii
european de testare digitald mentionat la HG cu privire la aprobarea
articolul 40. Conceptului DES
HG cu privire la aprobarea
Regulamentului de | Ministerul
functionare a DES Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
t
(3) Documentatia tehnicd mentionata la Nealiniat Legislatia nationald nu | Cerintele lingvistice | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
alineatul (1) se intocmeste intr-o limba stabileste cerintele | aplicabile documentatiei | Sanataitii

oficiala a statului membru in cauzd sau
intr-o limba care este usor de inteles in
statul membru respectiv. La cererea
motivatd a autoritatii de supraveghere a
pietei dintr-un stat membru, producatorul
oferd o traducere a partilor relevante din

lingvistice  aplicabile
documentatiei tehnice
a sistemelor DES.

tehnice vor fi stabilite prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate
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documentatia tehnica intr-o limba oficiala
a respectivului stat membru.

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

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste termenul in
care producétorul
furnizeaza
documentatia tehnica
sau traducerea acesteia
la cererea autoritatii de
supraveghere a pietei.

Termenul de furnizare a
documentatiei tehnice va fi
stabilit prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate s guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

Articolul 38

Fisa de informatii de insotire a sistemului
DES

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

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
insotirii sistemelor
DES de o fisa de
informatii ~ destinata
utilizatorilor

profesionisti.

Obligatia privind fisa de
informatii de 1insotire a
sistemului DES va fi stabilita
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sdndtate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

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

(a)identitatea, denumirea  comercialda
inregistratda sau marca inregistrata si datele
de contact ale producatorului si, dupa caz,
ale reprezentantului sau autorizat;
(b)denumirea si versiunea sistemului DES
si data lansarii acestuia;

(c)scopul sau propus al sistemului DES;
(d)categoriile de date electronice privind
sanatatea pe care sistemul DES a fost
conceput sa le prelucreze;

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste  continutul
minim al fisei de
informatii de insotire a
sistemului DES.

Continutul fisei de informatii
va fi stabilit prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

78




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

(3) Ca alternativa la furnizarea fisei de Nealiniat Dispozitia instituie o | Posibilitatea utilizarii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
informatii mentionate la alineatul (1) de la optiune pentru | alternativei privind baza de | Sanatatii
prezentul articol cétre sistemul DES, producétori, iar nu o | date a UE va fi reflectatd in
producétorii pot introduce informatiile obligatie pentru statele | Legea  privind  sistemul
mentionate la alineatul (2) de la prezentul membre. Legislatia | national de e-Sandtate si
articol in baza de date a UE pentru nationala nu | guvernanta  datelor  de
inregistrarea  sistemelor DES si a reglementeaza sanatate, devenind aplicabila
aplicatiilor de wellness mentionatd la posibilitatea odatd cu obtinerea accesului
articolul 49. introducerii la baza de date a UE.
informatiilor in baza de
date a UE ca
alternativd la fisa de
informatii.
Articolul 39 Nealiniat Legislatia nationald nu | Cerintele privind declaratia | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Declaratia de conformitate UE reglementeaza de conformitate UE vor fi | Sanatatii
€8 Declaratia de conformitate UE declaratia de | stabilite prin Legea privind
mentionatd la articolul 30 alineatul (1) conformitate UE | sistemul national de e-
litera (e) stipuleaza faptul ca producdtorul pentru sistemele DES. | Sanatate si  guvernanta
unui sistem DES a demonstrat cd au fost datelor de sanatate
indeplinite cerintele esentiale prevazute in
anexa IL.
(2) In cazul in care un sistem DES face Nealiniat Legislatia nationala nu | Regimul declaratiei unice de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
obiectul altor acte juridice ale Uniunii in stabileste regimul | conformitate va fi stabilit | Sanatatii

ceea ce priveste aspecte care nu sunt
reglementate de prezentul regulament, care
impun, de asemenea, o declaratic de
conformitate UE din partea producatorului
in care se stipuleaza ca s-a demonstrat
indeplinirea cerintelor prevazute in actele
juridice respective, se intocmeste o singura
declaratie de conformitate UE pentru toate
actele juridice ale Uniunii aplicabile
sistemului DES. Respectiva declaratie de
conformitate UE contine toate informatiile
necesare pentru identificarea actelor
juridice ale Uniunii la care face referire
aceasta.

declaratiei unice de
conformitate 1n cazul
in care sistemul DES
intrd sub incidenta mai
multor acte care impun
0 declaratie de
conformitate.

prin Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate
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(3) Declaratia de conformitate UE contine Nealiniat Legislatia nationala nu | Continutul declaratieci de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
informatiile prevazute in anexa IV si se stabileste  continutul | conformitate si cerintele de | Sanatatii
traduce in una sau mai multe limbi oficiale declaratiei de | traducere vor fi stabilite prin
ale Uniunii stabilite de statele membre 1n conformitate UE si | Legea privind sistemul
care se pune la dispozitie sistemul DES. cerintele de traducere a | national de e-Sandtate si
acesteia. guvernanta  datelor  de
sanatate si actele normative
subsecvente.
(4) 1In cazul in care o declaratic de Nealiniat Legislatia nationald nu | Cerintele privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
conformitate UE este redactatd in format stabileste cerintele | accesibilitatea  online a | Sanatatii
digital, aceasta este accesibila online pe privind accesibilitatea | declaratiei de conformitate
durata de viatd preconizata a sistemului online a declaratiei de | vor fi stabilite prin Legea
DES si, in orice caz, timp de cel putin 10 conformitate redactate | privind sistemul national de
ani de la introducerea pe piatd sau punerea in format digital. e-Sdndtate si  guvernanta
in functiune a sistemului DES. datelor de sanatate
%) Prin redactarea declaratiei de Nealiniat Legislatia nationala nu | Efectele juridice ale | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
conformitate UE, producétorul isi asuma stabileste efectele | declaratiei de conformitate | Sanataitii
responsabilitatea pentru conformitatea juridice ale redactarii | vor fi reflectate in Legea
componentelor software armonizate ale declaratiei de | privind sistemul national de
sistemului DES cu cerintele prevazute in conformitate UE 1n | e-Sénatate si guvernanta
prezentul regulament atunci cand acesta ceea ce  priveste | datelor de sanatate
este introdus pe piatd sau pus in functiune. asumarea raspunderii
de catre producitor.
(6) Comisia publica un model standard | Nu necesiti transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri
uniform pentru declaratia de conformitate | distincta lacune care sa necesite | legislative de transpunere.
UE si 1l pune la dispozitie in format digital | Dispozitia este adresatd | transpunere distincta. Modelul standard publicat de
in toate limbile oficiale ale Uniunii. Comisiei Europene si nu Comisia Europeana va fi
instituie obligatii de preluat la nivel tehnic in
transpunere distinctd pentru procesul de implementare.
statele membre.
Articolul 40 Mediul european de testare Neaplicabil
digitala
(1) Comisia dezvoltd un mediu european
de testare digitala pentru evaluarea
componentelor software armonizate ale
sistemelor DES. Comisia pune la dispozitie
software-ul care sprijind mediul european
de testare digitala ca sursa deschisa.
(2) Statele membre exploateaza medii de Nealiniat Legislatia nationala nu | Mediul national de testare | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
testare  digitala  pentru  evaluarea reglementeaza digitald va fi instituit prin | Sanatatii
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componentelor software armonizate ale
sistemelor DES. Aceste medii de testare
digitald respecta specificatiile comune
pentru mediul european de testare digitala
stabilit In temeiul alineatului (4). Statele
membre informeaza Comisia cu privire la
mediile de testare digitala.

instituirea si
exploatarea mediului
national de testare
digitala pentru
evaluarea
componentelor
software  armonizate
ale sistemelor DES.

Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si actele normative
subsecvente, cu respectarea
specificatiilor comune
pentru mediul european de
testare digitala.

(3) Inainte de introducerea pe piatd a
sistemelor DES, producatorii utilizeaza
mediile de testare digitale mentionate la
alineatele (1) si (2) de la prezentul articol
pentru evaluarea componentelor software
armonizate  ale  sistemelor = DES.
Rezultatele evaludrii respective sunt
incluse 1n  documentatia  tehnica
mentionata la articolul 37. Elementele in a
caror privintd rezultatele evaludrii sunt
pozitive sunt prezumate a fi In
conformitate cu prezentul regulament.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
producatorilor de a
utiliza mediile de
testare digitala inainte
de introducerea pe
piata a sistemelor DES
si regimul rezultatelor
testarii.

Obligatia de utilizare a
mediilor de testare digitala
va fi stabilitd prin Legea
privind sistemul national de
e-Sdndtate si  guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

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

Neaplicabil

Articolul 41

Marcajul de conformitate CE

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

Nealiniat

Legislatia nationala nu
reglementeaza
aplicarea marcajului de
conformitate CE pe
documentele de
insotire si pe ambalajul
sistemelor DES.

Cerintele privind marcajul
de conformitate CE vor fi
stabilite prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanatate, 1in
corelare cu cadrul general
privind evaluarea
conformitatii.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(2) Marcajul de conformitate CE se aplica
inainte ca sistemul DES sa fie introdus pe
piata.

Nealiniat

Legislatia nationala nu

stabileste cerinta
aplicarii marcajului de
conformitate CE

inainte de introducerea

Cerinta privind momentul
aplicarii  marcajului  de
conformitate va fi stabilitd
prin Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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pe piatd a sistemului | guvernanta  datelor  de
DES. sandtate
(3) Marcajul de conformitate CE este Nealiniat Legislatia nationala nu | Corelarea va fi reflectata in | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
guvernat de principiile generale prevazute stabileste corelarea | Legea  privind  sistemul | Sanatatii
la articolul 30 din Regulamentul (CE) nr. marcajului de | national de e-Sanatate si
765/2008. conformitate CE cu | guvernanta  datelor de
principiile generale | sanatate, prin trimitere la
prevazute de | Legea nr. 235/2011 privind
Regulamentul (CE) nr. | activitatile de acreditare si de
765/2008, ale carui | evaluare a conformitatii.
dispozitii sunt
reflectate In Legea nr.
235/2011 privind
activitatile de
acreditare si de
evaluare a
conformitatii.
Articolul 42
Cerinte nationale si raportarea citre
Comisie
(1) Statele membre pot adopta cerinte Nealiniat Dispozitia are caracter | Oportunitatea adoptarii unor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
nationale pentru sistemele DES si | Articolul 42 alineatul (1) | optional pentru statele | cerinte nationale | Sanatatii
dispozitii privind evaluarea conformitatii | confera statelor membre | membre. Legislatia | suplimentare pentru
acestora in ceea ce priveste alte aspecte | posibilitatea de a adopta | nationald nu stabileste | sistemele DES va fi analizata
decat componentele software armonizate | cerinte  nationale pentru | cerinte nationale | in  procesul  elaborarii
ale sistemelor DES. sistemele DES si dispozitii | pentru sistemele DES | proiectului Legii privind
privind evaluarea | privind alte aspecte | sistemul national de e-
conformitatii acestora in ceea | decat  componentele | Sandtate si  guvernanta
ce priveste alte aspecte decat | software armonizate. datelor de sanatate.
componentele software
armonizate. Republica
Moldova urmeaza sa
analizeze aditional
oportunitatea utilizarii acestei
optiuni 1n procesul elaborarii
legislatiei nationale.
(2) Cerintele sau dispozitiile nationale Nealiniat Nu sunt identificate | In cazul utilizarii optiunii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
mentionate la alineatul (1) nu afecteaza in | Dispozitia  stabileste o | lacune care sa necesite | prevazute la articolul 42 | Sanatatii

mod negativ cu componentele software
armonizate ale sistemelor DES.

conditie aplicabild optiunii
prevazute la articolul 42

instituirea unei norme
nationale distincte.

alineatul (1), conditia privind
neafectarea componentelor
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alineatul (1) si nu instituie
obligatii  autonome  de
transpunere.

software armonizate va fi

respectatd  la  stabilirea
eventualelor cerinte
nationale.

(3) Atunci cand statele membre adopta
cerinte sau dispozitii in conformitate cu
alineatul (1), acestea informeazd Comisia
in acest sens.

Nu necesitd transpunere
distincta

Obligatia de informare a
Comisiei Europene devine
aplicabilda doar in cazul
utilizarii optiunii prevazute la
articolul 42 alineatul (1) si

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Obligatia de notificare va fi
indeplinita, dupa caz, dupa
aderarea la Uniunea
Europeana.

dupad aderarea Republicii

Moldova la Uniunea

Europeana.
SECTIUNEA 4 Nealiniat Legislatia nationala nu | Aplicabilitatea cadrului de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Supravegherea pietei sistemelor DES stabileste supraveghere ~ a  pietei | Sanatatii

aplicabilitatea cadrului | sistemelor DES va fi
Articolul 43 de supraveghere a | reflectatd in Legea privind
Autoritdtile de supraveghere a pietei pietei sistemelor DES, | sistemul national de e-
(1)  Regulamentul (UE) 2019/1020 se in conditiile prevazute | Sdnatate si  guvernanta
aplica sistemelor DES in ceea ce priveste de Regulamentul (UE) | datelor de sanatate, in
cerintele aplicabile sistemelor DES si 2019/1020. corelare cu Legea nr
riscurile prezentate de sistemele DES care 162/2023 privind
intra sub incidenta prezentului capitol. supravegherea  pietei  si
conformitatea produselor.

2) Statele membre desemneaza Nealiniat Legislatia nationala nu | Autoritatea de supraveghere | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
autoritatea sau autoritatile de supraveghere desemneaza autoritatea | a pietei pentru sistemele | Sanatatii

a pietei responsabile de punerea in aplicare
a prezentului capitol. Statele membre se
asigura ca autoritatile de supraveghere a
pietei dispun de competentele necesare si
le pun la dispozitie resursele umane,
financiare si tehnice, echipamentele si
cunostintele  necesare  pentru  buna
desfasurare a sarcinilor care le revin in
temeiul prezentului regulament.
Autoritatile de supraveghere a pietei sunt
imputernicite sd ia mdsurile de
supraveghere a pietei mentionate la
articolul 16 din Regulamentul (UE)
2019/1020 pentru a asigura respectarea
obligatiilor prevazute in prezentul capitol.

de supraveghere a

pietei responsabild
pentru sistemele DES
si nu 1i asigurd
competentele,

resursele si
cunostintele de

specialitate necesare.

DES va fi desemnata prin
Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sandtate, in conformitate cu
viziunea institutionala
prezentatd in Anexa nr. 1 la
Foaia de parcurs.
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Statele membre comunica Comisiei
identitatea autoritatilor de supraveghere a
pietei pe care le desemneaza. Comisia si
statele membre pun informatiile respective
la dispozitia publicului.

(3) Autoritatile de supraveghere a pietei Nealiniat Legislatia nationald nu | Modul de organizare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
desemnate in temeiul alineatului (2) de la reglementeaza functiei de supraveghere a | Sanatatii
prezentul articol pot fi aceleasi autoritati ca posibilitatea cumularii | pietei si  garantiile de
cele privind sanatatea digitalda desemnate functiei de | impartialitate vor fi stabilite
in temeiul articolului 19. In cazul in care o supraveghere a pietei | prin Legea privind sistemul
autoritate privind sd@ndtatea digitala cu cea de autoritate | national de e-Sandtate si
indeplineste sarcini ale unei autoritati de privind sanatatea | guvernanta  datelor  de
supraveghere a pietei, statele membre se digitald si garantiile de | sanatate
asigura cd se evita orice conflict de impartialitate aferente.
interese.
(4) Autoritdtile de supraveghere a pietei | Nu necesita transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri
raporteaza anual Comisiei rezultatele | distincta lacune care sa necesite | legislative de transpunere
activitatilor relevante de supraveghere a | Obligatia de raportare anuald | transpunere distincta. distincta. Mecanismul
pietei. catre Comisia Europeana devine  aplicabil  dupa

devine  aplicabila  dupa aderarea Republicii Moldova

aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana.

la Uniunea Europeana.
(5) Daca un producator sau un alt operator Nealiniat Legislatia nationald nu | Competentele autoritatii de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
economic nu coopereaza cu o autoritate de stabileste competentele | supraveghere a pietei vor fi | Sanatatii
supraveghere a pietei sau in cazul in care autoritatii de | stabilite prin Legea privind
informatiile si documentatia pe care supraveghere a pietei | sistemul national de e-
acestia le-au furnizat sunt incomplete sau in cazul lipsei de | Sandtate si  guvernanta
incorecte, autoritatea de supraveghere a cooperare a | datelor de sanatate, in
pietei poate lua toate  masurile operatorilor economici | corelare cu Legea nr.
corespunzatoare pentru a interzice sau a sau al furnizarii de | 162/2023 privind
restrictiona punerea la dispozitie pe piatd a informatii incomplete | supravegherea pietei  si
sistemului DES in cauzd pand cand ori incorecte. conformitatea produselor.
producétorul sau operatorul economic in
cauza coopereaza sau furnizeaza informatii
complete si corecte ori pentru a rechema
sau a retrage de pe piatd respectivul sistem
DES.
(6) Autoritdtile de supraveghere a pietei Nealiniat Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri
din statele membre coopereaza intre ele si | Dispozitia reglementeaza | lacune care sd necesite | legislative de transpunere

cu Comisia. Comisia  faciliteaza
organizarea schimburilor de informatii
necesare pentru o astfel de cooperare.

mecanisme de cooperare $i
informare la nivelul Uniunii
Europene, care devin

instituirea unei norme
nationale distincte.

Mecanismul
aplicabil dupa

distincta.
devine
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aplicabile dupa aderarea aderarea Republicii Moldova
Republicii  Moldova Ia la Uniunea Europeana.
Uniunea Europeana.
(7)  In ceea ce priveste dispozitivele Nealiniat Legislatia nationala nu | Repartizarea competentelor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
medicale, dispozitivele medicale de stabileste competenta | de supraveghere va fi | Sanatatii
diagnostic in vitro sau sistemele de IA cu autoritatilor stabilitd prin Legea privind
grad ridicat de risc mentionate la articolul responsabile de | sistemul national de e-
27 alineatele (1) si (2), autoritatile supravegherea Sandtate s guvernanta
responsabile de supravegherea pietei sunt dispozitivelor datelor de sanatate, in
cele mentionate la articolul 93 din medicale, a | corelare cu legislatia privind
Regulamentul (UE) 2017/745, la articolul dispozitivelor dispozitivele medicale si,
88 din Regulamentul (UE) 2017/746 sau la medicale pentru | dupa caz, sistemele de
articolul 70 din Regulamentul (UE) diagnostic in vitro si a | inteligenta artificiala.
2024/1689, dupa caz. sistemelor de
inteligentd  artificiald
asupra aspectelor
reglementate de
Regulamentul  (UE)
2025/327.
Articolul 44 Nealiniat Legislatia nationald nu | Procedura de gestionare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Gestionarea riscurilor prezentate de stabileste  procedura | riscurilor  prezentate de | Sanatatii

sistemele DES si a incidentelor grave

(1) In cazul in care o autoritate de
supraveghere a pietei dintr-un stat membru
are motive si creadd ca un sistem DES
prezinta un risc pentru sdnatatea, siguranta
sau drepturile persoanelor fizice sau pentru
protectia datelor cu caracter personal,
respectiva autoritate de supraveghere
a pietei efectueaza o evaluare cu privire la
sistemul DES in cauzi, acoperind toate
cerintele relevante prevazute in prezentul
regulament. Producatorul, reprezentantul
autorizat al producatorului si toti ceilalti
operatori economici relevanti coopereaza,
dupa caz, cu autoritatea de supraveghere
a pietei in acest scop si iau toate masurile
corespunzatoare pentru ase asigura ca
sistemul DES in cauzd nu mai prezinta
riscul respectiv atunci cand este introdus
pe piatd ori pentru a rechema sau pentru

aplicabild in cazul
sistemelor DES care
prezinta un risc pentru

sanatatea,  siguranta
sau drepturile
persoanelor fizice,
inclusiv obligatiile de
evaluare si de
informare.

sistemele DES va fi stabilita
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si actele normative
subsecvente.
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a retrage sistemul DES de pe piatd intr-un
termen rezonabil.

(2) Daca autoritatile de supraveghere a
pietei dintr-un stat membru considera ca
neconformitatea sistemului DES nu se
limiteaza la teritoriul lor national, acestea
informeaza Comisia i autoritatile de
supraveghere a pietei din celelalte state
membre cu privire la rezultatele evaluarii
mentionate la alineatul (1) de la prezentul
articol si la masurile corective pe care le-
au solicitat din partea operatorului
economic in temeiul articolului 16
alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2019/1020.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia reglementeaza
mecanisme de cooperare si
informare la nivelul Uniunii

Europene, care devin
aplicabile dupa aderarea
Republicii  Moldova la

Uniunea Europeana.

Nu sunt identificate
lacune care si necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere
distincta. Mecanismul
devine  aplicabil  dupa
aderarea Republicii Moldova
la Uniunea Europeana.

(3) Daca o autoritate de supraveghere a Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia de furnizare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
pietei constata ca un sistem DES a cauzat stabileste obligatia | informatiilor =~ in  cazul | Sanatatii

prejudicii  sandtatii sau  sigurantei producétorului de a | prejudiciilor va fi stabilita

persoanelor fizice sau anumitor aspecte furniza informatiile si | prin Legea privind sistemul

legate de protectia interesului public, documentatia necesare | national de e-Sandtate si

producétorul furnizeaza imediat informatii in cazul in care un | guvernanta  datelor de

si documentatie, dupa caz, persoanei fizice sistem DES a cauzat | sanatate

sau utilizatorului afectat si, dupa caz, altor prejudicii sanatatii sau

parti terte afectate de respectivul sigurantei persoanelor

prejudiciu, fara a aduce atingere normelor fizice.

privind protectia datelor.

@) Operatorul economic in cauza Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia privind masurile | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
mentionat la alineatul (1) se asigura ca sunt stabileste obligatia | corective va fi stabilitd prin | Sanatatii

intreprinse masurile corective in ceea ce
priveste toate sistemele DES vizate pe care
le-a introdus pe piata in intreaga Uniune.

operatorului economic
de a intreprinde masuri
corective pentru toate
sistemele DES vizate
introduse pe piata.

Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sdndtate

(5) Autoritatea de supraveghere a pietei
informeaza, fara intdrzieri nejustificate,
Comisia si autoritdtile de supraveghere a
pietei sau, daca este cazul, autoritatile de
supraveghere in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/679 din alte state membre cu
privire la masurile corective mentionate la
alineatul (2). Informatiile includ toate

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia reglementeaza
mecanisme de cooperare $i
informare la nivelul Uniunii
Europene, care devin
aplicabile dupa aderarea

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere
distincta. Mecanismul
devine aplicabil dupa
aderarea Republicii Moldova
la Uniunea Europeana.
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detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru identificarea sistemului
DES in cauzd, originea si lantul de
aprovizionare aferent sistemului DES,
natura riscului implicat, precum si natura si
durata masurilor nationale luate.

Republicii  Moldova la
Uniunea Europeana.

(6) Daca o constatare a unei autoritati de Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia de informare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
supraveghere a pietei sau un incident grav stabileste obligatia | autoritatii de supraveghere | Sanatatii
de care aceasta este informatd priveste autoritatii de | din domeniul protectiei
protectia datelor cu caracter personal, supraveghere a pietei | datelor va fi stabilitd prin
respectiva autoritate de supraveghere a de a informa Centrul | Legea privind sistemul
pietei  informeazd, fara  intrzieri National pentru | national de e-Sanatate si
nejustificate, autoritatile de supraveghere Protectia Datelor cu | guvernanta  datelor  de
relevante in temeiul Regulamentului (UE) Caracter Personal cu | sdnatate
2016/679 si coopereaza cu acestea. privire la constatarile si
incidentele grave care
privesc protectia
datelor cu caracter
personal.
(7) Producatorii sistemelor DES introduse Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia producatorilor de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
pe piatd sau puse in functiune raporteazd | Ultima tezd a articolului 44 | stabileste obligatia | raportare a incidentelor | Sanatatii

orice incident grav care implica un sistem
DES autoritatilor de supraveghere a pietei
din statele membre in care a avut loc un
astfel de incident grav si din statele
membre in care sunt introduse pe piata sau
puse in functiune astfel de sisteme DES.
Raportarea  respectivd  contine, de
asemenea, o descriere a masurilor
corective intreprinse sau avute in vedere de
produciator. Statele membre pot prevedea
ca utilizatorii sistemelor DES introduse pe
piatd sau puse in functiune sd aiba
posibilitatea de a raporta astfel de
incidente.

Raportarea impusd in temeiul primului
paragraf de la prezentul alineat se
efectueaza, fara a aduce atingere cerintelor
de notificare a incidentelor in temeiul
Directivei (UE) 2022/2555, imediat dupa

alineatul (7) conferd statelor
membre posibilitatea de a
prevedea ca  utilizatorii
sistemelor DES sd poata
raporta  incidente  grave.
Republica Moldova
intentioneazd sa utilizeze
aceasta optiune, in vederea
consolidarii  mecanismului
national de supraveghere si a
sigurantei pacientilor.

producatorilor de
raportare a incidentelor
grave care implica
sisteme DES si nici
mecanismul de
raportare a acestora de
catre utilizatori.

grave va fi stabilitd prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanitate. Totodatd, va fi
reglementata  posibilitatea
utilizatorilor sistemelor DES
de a raporta astfel de
incidente.
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ce producatorul a stabilit o legdtura de
cauzalitate Intre sistemul DES si incidentul
grav sau probabilitatea rezonabila a unei
astfel de legaturi si, in orice caz, In termen
de cel mult trei zile de la data la care
producdtorul a luat cunostinta de
incidentul grav care implica sistemul DES.

(8) Autoritdtile de supraveghere a pietei
mentionate la alineatul (7) informeaza fara
intarziere celelalte autoritati de
supraveghere a pietei cu privire la
incidentul grav si la masurile corective

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia reglementeaza
mecanisme de cooperare si
informare la nivelul Uniunii

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere
distincta. Mecanismul
devine  aplicabil  dupa
aderarea Republicii Moldova

luate sau avute in vedere de produciator sau | Europene, care devin la Uniunea Europeana.

solicitate acestuia pentru a reduce la | aplicabile dupa aderarea

minimum riscul de recurentd a incidentului | Republicii ~ Moldova  la

grav. Uniunea Europeana.

(9) In cazul in care sarcinile autoritatii de Nealiniat Legislatia nationala nu | Mecanismul de cooperare | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
supraveghere a pietei nu sunt indeplinite de stabileste mecanismul | intre autoritatea de | Sanatatii
autoritatea privind sanatatea digitala, de cooperare intre | supraveghere a pietei si

autoritatea de supraveghere a pietei autoritatea de | autoritatea privind sandtatea
coopereaza cu autoritatea privind sdnatatea supraveghere a pietei si | digitald va fi stabilit prin

digitala. Autoritatea de supraveghere a autoritatea privind | Legea  privind sistemul

pietei informeazd autoritatea privind sanatatea digitala in | national de e-Sanatate si

sdnatatea digitalda cu privire la orice gestionarea guvernanta  datelor  de

incidente grave, cu privire la sisteme DES incidentelor grave. sanatate

care prezinta un risc, inclusiv riscuri legate

de interoperabilitate, securitate si siguranta

pacientilor, cu privire la orice masurd

corectivd, precum si cu privire la orice

rechemare sau retragere a unor astfel de

sisteme DES.

(10)  in cazul incidentelor care pun in Nealiniat Legislatia nationald nu | Competenta privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
pericol  siguranta  pacientilor  sau stabileste competenta | adoptarea masurilor imediate | Sanatatii

securitatea informatiilor, autoritatile de
supraveghere a pietei pot lua masuri
imediate si pot solicita producatorului
sistemului DES 1n cauza, reprezentantului
sdu autorizat si altor operatori economici,
daca e cazul, sa ia masuri corective
imediate.

autoritatii de
supraveghere a pietei
de a lua masuri
imediate 1n  cazul
incidentelor care pun

in pericol siguranta
pacientilor sau
securitatea
informatiilor.

va fi stabilitd prin Legea
privind sistemul national de
e-Sdnatate si guvernanta
datelor de sanatate
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Articolul 45

Gestionarea neconformitatii

(1) In cazul in care o autoritate de
supraveghere a pietei constatd un caz de
neconformitate, aceasta solicita
producétorului sistemului DES in cauza,
reprezentantului sdu autorizat si tuturor
celorlalti operatori economici relevanti sa
ia, Intr-un anumit termen, masurile
corective necesare pentru a aduce sistemul
DES 1in conformitate. Astfel de constatari
de neconformitate includ urmatoarele, fara
a se limita la acestea:

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

(b)documentatia  tehnicdi nu  este
disponibild, este incompletd ori nu este
conforma cu articolul 37;

(c)declaratia de conformitate UE nu a fost
redactatd sau nu a fost redactatd corect,
conform articolului 39;

(d)marcajul de conformitate CE a fost
aplicat prin incalcarea articolului 41 sau nu
a fost aplicat;

(e)obligatiile de inregistrare prevazute la
articolul 49 nu au fost indeplinite.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste  procedura
aplicabild in cazul
constatarii
neconformitatii
sistemelor DES  si
masurile corective care
pot fi dispuse.

Procedura de gestionare a
neconformitatii  sistemelor
DES va fi stabilitd prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si actele normative
subsecvente.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(2) Daca producitorul sistemului DES in
cauza, reprezentantul siu autorizat sau
orice alt operator economic relevant nu ia
masuri corective adecvate intr-un termen
rezonabil, autorititile de supraveghere a
pietei iau toate masurile provizorii
corespunzatoare pentru a interzice sau a
limita punerea la dispozitie a sistemului
DES pe piata din statele membre
respective, sau pentru a rechema sau a
retrage sistemul DES de pe piata
respectiva.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste masurile pe
care autoritatea de
supraveghere a pietei le
poate dispune in cazul
neadoptarii  masurilor

corective, inclusiv
interzicerea,
restrictionarea,
retragerea sau

rechemarea sistemului
DES.

Masurile  autoritatii  de
supraveghere a pietei 1n
cazul neconformitatii vor fi
stabilite prin Legea privind
sistemul national de e-
Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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Autoritatile de supraveghere a pietei
informeaza Comisia si autoritatile de
supraveghere a pietei din celelalte state
membre, fard intarziere, cu privire la
respectivele masuri provizorii.
Informatiile respective includ toate
detaliile disponibile, in special cu privire la
datele necesare pentru a identifica sistemul
DES neconform, originea sistemului DES
respectiv, natura neconformitatii invocate
si riscul implicat, natura si durata
masurilor luate de autoritatile de
supraveghere a pietei, precum si
argumentele prezentate de operatorul
economic relevant. Autoritatile de
supraveghere a pietei indica, In special,
dacd neconformitatea este cauzatd de una
dintre urmatoarele situatii:

(a)sistemul DES nu respecta cerintele
esentiale prevazute in anexa II;

(b)se constatd deficiente in legaturd cu
specificatiile comune mentionate la
articolul 36.

(3) Autoritatile de supraveghere a pietei,
altele decat autoritatile de supraveghere a
pietei care au initiat procedura in temeiul
prezentului articol, informeaza fara
intarziere Comisia si autoritatile de
supraveghere a pietei din celelalte state
membre cu privire la masurile adoptate, la
informatiile  suplimentare  aflate la
dispozitia lor referitoare la
neconformitatea sistemului DES in cauza
si, in caz de dezacord cu masura nationald
adoptatd, cu privire la obiectiile lor.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia reglementeaza
mecanisme de cooperare si
informare la nivelul Uniunii
Europene, care devin
aplicabile dupa aderarea
Republicii  Moldova la
Uniunea Europeana.

Nu sunt identificate
lacune care s necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere
distincta. Mecanismul
devine  aplicabil  dupa
aderarea Republicii Moldova
la Uniunea Europeana.

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

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia reglementeaza
procedura de validare tacitd a
masurilor nationale la nivelul
Uniunii Europene si devine
aplicabild dupa aderarea

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere
distincta. Mecanismul
devine  aplicabil dupa
aderarea Republicii Moldova
la Uniunea Europeana.
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supraveghere a pietei, masura respectiva | Republicii ~ Moldova la

este considerata justificata. Uniunea Europeana.

(5) In cazul in care neconformitatea Nealiniat Legislatia nationala nu | Masurile aplicabile in cazul | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
mentionata la alineatul (1) persista, stabileste masurile | persistentei neconformitatii | Sanatatii
autoritatea de supraveghere a pietei in aplicabile in cazul | vor fi stabilite prin Legea

cauza ia toate masurile corespunzatoare persistentei privind sistemul national de
pentru a interzice sau a restrictiona punerea neconformitatii e-Sanatate si guvernanta

la dispozitie pe piata a sistemului DES sau sistemului DES. datelor de sanatate

se asigurd ca acesta este rechemat sau

retras de pe piata.

Articolul 46 Nealiniat Nu sunt identificate | Elementele necesare | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Procedura de salvgardare a Uniunii Dispozitia reglementeaza | lacune care sa necesite | aplicarii ~ procedurii  de | Sanatatii
(1) In cazul in care, in temeiul articolului | procedura de salvgardare la | instituirea unei norme | salvgardare vor fi reflectate

44 alineatul (2) si al articolului 45 alineatul | nivelul Uniunii Europene, | nationale distincte. in Legea privind sistemul

(3), se aduc obiectii cu privire la o masurad | care implica Comisia national de e-Sandtate si

nationald luatd de o autoritate de | Europeana si statele membre, guvernanta  datelor de
supraveghere a pietei sau in cazul in care | si devine aplicabila dupa sanatate, in special sub

Comisia considerd cid o masurd nationald | aderarea Republicii Moldova aspectul competentelor

contravine dreptului Uniunii, Comisia | la Uniunea Europeana. autoritatilor de supraveghere

initiazd fara intarziere consultiri cu a pietei, al mecanismelor de

respectiva autoritate de supraveghere a retragere de pe piatd a

pietei si cu operatorii economici relevanti sistemelor DES neconforme

si evalueaza masura nationald in cauzi. Pe si al executdrii deciziilor

baza rezultatelor evaludrii respective, adoptate la nivelul Uniunii

Comisia adoptd o decizie de punere in Europene, devenind pe

aplicare prin care stabileste daca masura deplin  aplicabile  dupa

nationald este justificatd. Respectiva aderarea la Uniunea

decizie de punere in aplicare se adoptd in Europeana.

conformitate cu procedura de examinare

mentionata la articolul 98 alineatul (2).

Comisia isi adreseaza decizia de punere in

aplicare tuturor statelor membre si o

comunica de indata acestora si operatorilor

economici relevanti.

(2) In cazul in care masura nationald Nealiniat Nu sunt identificate | Masurile aferente retragerii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
mentionata la alineatul (1) este consideratd | Dispozitia stabileste obligatii | lacune care sa necesite | de pe piata a sistemelor DES | Sanatatii

justificatd de catre Comisie, toate statele
membre vizate iau masurile care se impun
pentru a se asigura ca sistemul DES

subsecvente deciziei
Comisiei Europene in cadrul
procedurii de salvgardare si

instituirea unei norme
nationale distincte.

neconforme vor fi reflectate
in Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si

neconform este retras de pe piata lor | devine  aplicabild  dupa guvernanta  datelor  de
nationald si informeazda Comisia in | aderarea Republicii Moldova sanatate, 1n special sub
consecinta. la Uniunea Europeana. aspectul competentelor

91




In cazul in care masura nationald
mentionata la alineatul (1) este considerata
nejustificatd de catre Comisie, statul

autoritatilor de supraveghere
a pietei si al executdrii
deciziilor adoptate la nivelul
Uniunii Europene, devenind

membru in cauzd revocd masura pe deplin aplicabile dupa
respectiva. aderarea la Uniunea
Europeana.

SECTIUNEA 5 Nealiniat Legislatia nationald nu | Cerintele privind etichetarea | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

Alte dispozitii privind interoperabilitatea reglementeaza eticheta | aplicatiilor de wellness vor fi | Sanatatii
aplicatiilor de wellness | stabilite prin Legea privind

Articolul 47 pentru care | sistemul national de e-

Etichetarea aplicatiilor de wellness producatorul  declard | Sandtate si  guvernanta

(1) In cazul in care un producitor al unei interoperabilitatea cu | datelor de sanatate si actele

aplicatii de wellness declard sistemele DES. normative subsecvente.

interoperabilitatea cu un sistem DES

referitor la  componentele software

armonizate ale sistemelor DES si, prin

urmare, conformitatea cu specificatiile

comune mentionate la articolul 36 si cu

cerintele esentiale prevazute In anexa II,

aplicatia de wellness respectivd este

insotitd de o etichetd care indicd In mod

clar conformitatea sa cu specificatiile si cu

cerintele respective. Eticheta respectiva

este emisa de producatorul aplicatiei de

wellness.

(2) Eticheta mentionata la alineatul (1) Nealiniat Legislatia nationala nu | Continutul etichetei | Ministerul Decembrie 2027 Initiat

include urmatoarele informatii: stabileste  continutul | aplicatiilor de wellness va fi | Sanatatii

(a)categoriile de date electronice privind
sanatatea pentru care s-a confirmat
conformitatea cu cerintele esentiale
prevazute in anexa II;

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

etichetei aplicatiilor de
wellness.

stabilit prin actele normative
subsecvente, cu preluarea
formatului stabilit de
Comisia Europeana.

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

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Formatul si  continutul
etichetei, stabilite prin actele
de punere in aplicare ale
Comisiei Europene, vor fi
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preluate prin actele
normative subsecvente.

(4) Eticheta este redactatd in una sau mai Nealiniat Legislatia nationala nu | Cerintele lingvistice | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
multe limbi oficiale ale Uniunii sau intr-o stabileste cerintele | aplicabile etichetei vor fi | Sanatatii
limba usor de inteles aleasd de statul lingvistice aplicabile | stabilite prin Legea privind
membru in care este introdusa pe piatd sau etichetei aplicatiilor de | sistemul national de e-
pusa in functiune aplicatia de wellness. wellness. Sandtate s guvernanta
datelor de sdnatate

(5) Valabilitatea etichetei nu depaseste trei Nealiniat Legislatia nationald nu | Termenul de valabilitate al | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
ani. stabileste termenul de | etichetei va fi stabilit prin | Sanatatii

valabilitate al etichetei | Legea  privind  sistemul

aplicatiilor de | national de e-Sanatate si

wellness. guvernanta  datelor  de

sanatate

(6) In cazul in care aplicatia de wellness Nealiniat Legislatia nationala nu | Cerinta privind afisarea | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
este parte integranta a unui dispozitiv sau stabileste modul de | etichetei pentru aplicatiile | Sanatatii
este incorporata intr-un dispozitiv dupa ce afisare a  etichetei | integrate va fi stabilita prin
a fost pusa 1n functiune, eticheta de insotire pentru aplicatiile de | actele normative
se indicad 1n aplicatia propriu-zisd sau se wellness integrate 1n | subsecvente.
aplicd pe dispozitivul respectiv. In cazul in dispozitive.
care aplicatia de wellness consta exclusiv
intr-un software, eticheta are un format
digital si este afisatd in aplicatie. Pentru
afisarea etichetei, pot fi utilizate si coduri
de bare bidimensionale (2D).
(7) Autoritdtile de supraveghere a pietei Nealiniat Legislatia nationala nu | Competenta de verificare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
verificd conformitatea aplicatiilor de stabileste competenta | conformitatii aplicatiilor de | Sanatatii
wellness cu cerintele esentiale prevazute in autoritatii de | wellness va fi stabilita prin
anexa II. supraveghere a pietei | Legea  privind  sistemul

de a verifica | national de e-Sanatate si

conformitatea guvernanta  datelor  de

aplicatiilor de wellness | sanatate

cu cerintele esentiale.
(8) Fiecare furnizor al unei aplicatii de Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia furnizorilor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
wellness careia i s-a acordat o etichetd se stabileste obligatia | privind eticheta va fi stabilita | Sanatatii

asigura ca aplicatia de wellness care este
introdusa pe piatd sau pusa in functiune
este Insotitd de etichetd pentru fiecare
unitate in parte, In mod gratuit.

furnizorilor de aplicatii
de wellness de a
asigura insotirea
fiecarei unitati
introduse pe piatd de
eticheta acordata.

prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate
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(9) Fiecare distribuitor al unei aplicatii de Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia distribuitorilor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
wellness cdreia 1 s-a acordat o eticheta stabileste obligatia | privind punerea la dispozitie | Sanatatii
pune eticheta la dispozitia clientilor la distribuitorilor de | a etichetei va fi stabilita prin
punctul de vanzare in format electronic. aplicatii de wellness de | Legea  privind  sistemul
a pune eticheta la | national de e-Sandtate si
dispozitia clientilor in | guvernanta  datelor  de
format electronic la | sandtate
punctul de vanzare.
Articolul 48 Nealiniat Legislatia nationald nu | Conditiile declararii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Interoperabilitatea aplicatiilor de wellness reglementeaza interoperabilitatii aplicatiilor | Sanatatii
cu sistemele DES conditile 1n  care | de wellness cu sistemele
(1) Producitorii de aplicatii de wellness producatorii de | DES vor fi stabilite prin
pot declara interoperabilitatea cu un sistem aplicatii de wellness | Legea  privind  sistemul
DES, cu conditia ca specificatiile comune pot declara | national de e-Sanatate si
si cerintele esentiale mentionate in interoperabilitatea cu | guvernanta  datelor  de
articolul 36 si, respectiv, in anexa II sa fie sistemele DES. sanatate
indeplinite. In cazul unei astfel de
declaratii, producatorii respectivi
informeaza in mod adecvat utilizatorii in
legaturda cu interoperabilitatea acestor
aplicatii de wellness si cu efectele
interoperabilitatii.
2) Interoperabilitatea aplicatiilor de Nealiniat Legislatia nationala nu | Garantiile privind partajarea

wellness cu sistemele DES nu implica
partajarea sau transmiterea automatd a
tuturor datelor privind sanatatea sau a unei
parti a lor din aplicatia de wellness cétre
sistemul DES. Partajarea sau transmiterea
de astfel de date este posibila doar daca
este in conformitate cu articolul 5 si dupa
ce persoana fizicd in cauzd 1si da
consimtamantul, iar interoperabilitatea
este limitatd exclusiv la scopurile
respective. Producatorii de aplicatii de
wellness care declara interoperabilitatea cu
un sistem DES se asigurd ca persoana
fizica in cauza poate alege ce categorii de
date privind sanatatea din aplicatia de
wellness urmeaza sia fie introduse in
sistemul DES si circumstantele partajarii

stabileste garantia
potrivit careia
interoperabilitatea

aplicatiilor de wellness
cu sistemele DES nu
implica partajarea sau
transmiterea automata
a datelor, aceasta fiind
conditionata de
consimtamantul

persoanei fizice.

datelor din aplicatiile de
wellness, inclusiv
conditionarea de
consimtamantul  persoanei
fizice, vor fi reglementate
prin Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate
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sau transmisiei categoriilor de date

respective.
SECTIUNEA 6 Nu necesiti transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri
Inregistrarea sistemelor DES si a | distincta lacune care s necesite | legislative de transpunere.

aplicatiilor de wellness

Articolul 49

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

(1) Comisia creeaza si mentine o baza de
date a UE accesibila publicului cu date
privind sistemele DES pentru care a fost
emisd o declaratie de conformitate UE in
temeiul articolului 39 si privind aplicatiile
de wellness carora li s-a acordat o eticheta
in temeiul articolului 47 (denumita in
continuare ,baza de date a UE pentru
inregistrarea  sistemelor DES si a
aplicatiilor de wellness”).

Dispozitia este adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

transpunere distincta.

Baza de date a UE este creata
si mentinutd de Comisia
Europeana, accesul urmand a
fi asigurat In procesul de
aderare.

(2) Inainte de introducerea pe piatd sau de
punerea in functiune a unui sistem DES
mentionat la articolul 26 sau a unei
aplicatii de wellness mentionate la
articolul 47, producatorul sistemului DES
sau al aplicatiei de wellness sau, dupa caz,
reprezentantul sdu autorizat introduce
datele necesare, astfel cum se mentioneaza
la alineatul (4) de la prezentul articol, in
baza de date a UE pentru inregistrarea
sistemelor DES si a aplicatiilor de
wellness, inclusiv, in cazul sistemelor
DES, a rezultatelor evaludrii mentionate la
articolul 40.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia de
inregistrare a
sistemelor DES si a
aplicatiilor de wellness
in baza de date a UE
inainte de introducerea
pe piatd sau punerea in
functiune.

Obligatia de inregistrare va fi
reflectatd in Legea privind
sistemul national de e-
Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate, devenind
aplicabila odata cu obtinerea
accesului la baza de date a
UE.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(3) Dispozitivele medicale, dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro sau
sistemele de IA cu grad ridicat de risc
mentionate la articolul 27 alineatele (1) si
(2) din prezentul regulament se
inregistreaza si In bazele de date create in
temeiul Regulamentului (UE) 2017/745,
(UE) 2017/746 sau (UE) 2024/1689, dupa

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste cerintele de
inregistrare corelatd a

dispozitivelor
medicale, a
dispozitivelor
medicale pentru

diagnostic in vitro si a

Cerintele de inregistrare
corelatd vor fi reflectate in
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si

guvernanta  datelor  de
sanatate, 1n corelare cu
legislatia privind

dispozitivele medicale.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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caz. In astfel de cazuri, datele care urmeaza
sd fie introduse se transmit si catre baza de
date a UE pentru inregistrarea sistemelor
DES si a aplicatiilor de wellness.

sistemelor de
inteligentd  artificiala
cu grad ridicat de risc
in bazele de date
relevante.

(4) Comisia este Imputernicitd sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
97 pentru a completa prezentul regulament
prin stabilirea unei liste a datelor necesare
care trebuie sa fie introduse 1n baza de date
a UE pentru inregistrarea sistemelor DES
si a aplicatiilor de wellness de producatorii
de sisteme DES si de aplicatii de wellness
in temeiul alineatului (2) de la prezentul
articol.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Lista  datelor  necesare,
stabilitd prin acte delegate,
va fi preluata la nivel tehnic
in procesul de implementare.

CAPITOLUL IV Nealiniat Legislatia nationala nu | Categoriile de detinatori de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
UTILIZAREA SECUNDARA stabileste categoriile de | date exceptate vor fi stabilite | Sanatatii
Articolul 50 detinatori de date | prin Legea privind sistemul
Aplicabilitatea fati de detindtorii de date privind sdnatatea | national de e-Sandtate si
privind sdandtatea exceptate de la | guvernanta  datelor  de
(1) Urmatoarele categorii de detinatori de obligatiile aferente | sanatate
date privind sdnatatea sunt exceptate de la utilizarii ~ secundare,
obligatiile detinatorilor de date privind inclusiv  cercetatorii
sanatatea prevazute 1n prezentul capitol: individuali si
(a)persoane fizice, inclusiv cercetatori persoanele juridice
individuali; care se Incadreazda in
(b)persoane juridice care se califica drept categoria
microintreprinderi in sensul definitiei de la microintreprinderilor.
articolul 2 alineatul (3) din anexa Ia
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei.
(2)  Statele membre pot sa prevadd in | Nealiniat Dispozitia are caracter | Oportunitatea utilizarii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
dreptul intern ca obligatiile detinatorilor de | Articolul 50 alineatul (2) | optional pentru statele | optiunii de extindere a | Sanatatii
date privind sanatatea prevazute 1in | conferd statelor membre | membre. Legislatia | obligatiilor asupra
prezentul capitol se aplicd detinatorilor de | posibilitatea de a extinde | nationald nu prevede | detinatorilor de date
date privind sanatatea mentionati la | obligatille prevazute de | extinderea obligatiilor | exceptati va fi analizatd in
alineatul (1) care intrd in sfera lor de | capitolul v asupra | detinatorilor de date | procesul elaborarii
competenta. detinatorilor de date | asupra categoriilor | proiectului Legii privind
exceptati. Republica | exceptate. sistemul national de e-
Moldova urmeaza s Sandtate si  guvernanta
analizeze aditional datelor de sanatate.

oportunitatea utilizarii acestei
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optiuni in procesul elaborarii
legislatiei nationale.

(3) Statele membre pot prevedea in dreptul | Nealiniat Dispozitia are caracter | Oportunitatea utilizarii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
intern ca sarcinile anumitor categorii de | Articolul 50 alineatul (3) | optional pentru statele | optiunii privind entitatile de | Sanatatii
detinatori de date privind sdnatatea trebuie | conferd statelor membre | membre. Legislatia | intermediere de date va fi
sa fie 1Indeplinite de entititile de | posibilitatea de a prevedea ca | nationala nu | analizatd in procesul
intermediere de date privind sinitatea. in | sarcinile anumitor categorii | reglementeazi elaborarii proiectului Legii
acest caz, se considera totusi cd datele sunt | de detindtori de date sunt | indeplinirea sarcinilor | privind sistemul national de
puse la dispozitie de mai multi detinatori de | indeplinite de entititi de | anumitor categorii de | e-Sandtate si guvernanta
date privind sdnatatea. intermediere de date privind | detinatori de date prin | datelor de sanatate, in
sdndtatea. Republica | entitati de intermediere | corelare cu alinierea la
Moldova urmeaza sa | de date privind | Regulamentul (UE)
analizeze aditional | sanatatea. 2022/868.
oportunitatea utilizarii acestei
optiuni, in corelare cu
procesul de transpunere a
Regulamentului (UE)
2022/868.
(4) Statele membre comunicd Comisiei | Nu necesitd transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri
dreptul intern mentionat la alineatele (2) si | distincta lacune care sa necesite | legislative de transpunere.
(3) pana la 26 martie 2029. Orice dispozitie | Obligatia de comunicare a | transpunere distincta. Obligatia de notificare va fi
ulterioard sau orice modificare ulterioarda | dreptului intern catre Comisia indeplinita, dupa caz, dupa
adusa unei astfel de dispozitii se transmite | Europeand devine aplicabild aderarea la Uniunea
Comisiei fara intarziere. dupa aderarea Republicii Europeana.
Moldova la Uniunea
Europeana.
Articolul 51 Nealiniat Legislatia nationala nu | Categoriile minime de date | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Categoriile minime de date electronice stabileste  categoriile | electronice privind sdndtatea | Sanatatii
privind  sandatatea  pentru  utilizare minime de date | pentru utilizare secundara
secundara electronice privind | vor fi stabilite prin Legea

(1) Detinatorii de date privind sanatatea
pun la dispozitie urmatoarele categorii de
date electronice privind sanatatea pentru
utilizare secundard, in conformitate cu
prezentul capitol:

(a)date electronice privind sdnatatea din
DES;

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

sandtatea care trebuie

puse la  dispozitie
pentru utilizare
secundara.

privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate
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(c)date agregate privind nevoile In materie
de asistentd medicald, resursele alocate
asistentei medicale, furnizarea si accesul la
asistentd medicala, cheltuielile cu asistenta
medicala si finantarea;

(d)date privind agentii patogeni care au
impact asupra sanatatii umane;

(e)date administrative legate de asistenta
medicala, inclusiv privind eliberarea
medicamentelor, cererile de rambursare si
rambursari;

(f)date genetice, epigenomice si genomice
umane;

(g)alte date moleculare umane, cum ar fi
datele  proteomice, transcriptomice,
metabolomice, lipidomice si alte date
omice;

(h)date electronice privind sandtatea cu
caracter personal generate automat prin
intermediul dispozitivelor medicale;
(i)date din aplicatiile de wellness;

(j)date privind statutul profesional si
privind  specializarea  si  institutia
profesionistilor din domeniul sanatatii
implicati In tratamentul unei persoane
fizice;

(k)date din registrele de date privind
sanatatea la nivelul populatiei, cum ar fi
registre de sanatate publica);

(l)date provenite din registrele medicale si
din registrele mortalitatii;

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

(n)alte date privind sanatatea provenite de
la dispozitive medicale;
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(o)date provenite din registrele de
medicamente si de la dispozitive medicale;
(p)date provenite din cohorte de cercetare,
chestionare si sondaje legate de sadnatate,
dupd publicarea initiala a rezultatelor in
cauza;

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

(2) Statele membre pot prevedea in dreptul | Nealiniat Dispozitia are caracter | Oportunitatea stabilirii unor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
intern obligatia de a pune la dispozitie | Articolul 51 alineatul (2) | optional pentru statele | categorii suplimentare de | Sanatatii
pentru utilizare secundarda 1n temeiul | conferd statelor membre | membre. Legislatia | date pentru utilizare
prezentului regulament categorii | posibilitatea de a prevedea | nationald nu prevede | secundara va fi analizata in
suplimentare de date electronice privind | obligatia punerii la dispozitie | categorii suplimentare | procesul elaborarii
sandtatea. pentru utilizare secundard a | de date electronice | proiectului Legii privind

unor categorii suplimentare | privind sdndtatea puse | sistemul national de e-

de date. Republica Moldova | la dispozitie pentru | Sanatate si  guvernanta

urmeaza sa analizeze | utilizare secundara. datelor de sanatate.

aditional oportunitatea

utilizarii acestei optiuni 1in

procesul elaborarii legislatiei

nationale.
(3)  Statele membre pot stabili norme | Nealiniat Dispozitia are caracter | Oportunitatea stabilirii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
pentru prelucrarea si utilizarea datelor | Articolul 51 alineatul (3) | optional pentru statele | normelor privind datele | Sanatatii
electronice privind sdnatatea care contin | confera statelor membre | membre. Legislatia | imbunatatite va fi analizata
imbunatatiri  legate de  prelucrarea | posibilitatea de a stabili | nationald nu stabileste | in  procesul elabordrii
respectivelor date, cum ar fi corectarea, | norme pentru prelucrarea si | norme privind | proiectului Legii privind
adnotarea sau imbogdtirea, pe baza unei | utilizarea datelor care contin | prelucrarea si utilizarea | sistemul national de e-
autorizatii privind datele in temeiul | imbunatatiri, cum ar fi | datelor care contin | Sandtate si  guvernanta
articolului 68. corectarea, adnotarea sau | Imbunatatiri datelor de sanatate.

imbogatirea. Republica | (corectare, adnotare,

Moldova urmeaza sd | Imbogatire).

analizeze aditional

oportunitatea utilizarii acestei

optiuni 1n procesul elaborarii

legislatiei nationale.
(4) Statele membre pot introduce masuri | Nealiniat Legislatia nationald nu | Masurile mai stricte si | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
mai stricte si garantii suplimentare la nivel | Articolul 51 alineatul (4) | stabileste masuri | garantiile suplimentare | Sanatatii
national pentru a proteja sensibilitatea si | confera statelor membre | specifice si garantii | pentru categoriile de date
valoarea datelor care intrd sub incidenta | posibilitatea de a introduce | suplimentare  pentru | deosebit de sensibile vor fi

alineatului (1) literele (f), (g), (i) si (q).
Statele membre notificd Comisiei masurile
si_garantiile respective, precum si, fard

masuri mai stricte si garantii
suplimentare pentru

protejarea  sensibilitatii  si

si  valorii  datelor
genetice, genomice si a

stabilite prin Legea privind
sistemul national de e-
Sanatate  si  guvernanta
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intarziere, orice modificare ulterioard a
acestora.

valorii anumitor categorii de

date, inclusiv a datelor
genetice si genomice.
Republica Moldova
intentioneazad sd utilizeze

aceastd optiune, avand in
vedere caracterul deosebit de
sensibil al acestor date.
Masurile adoptate vor fi
notificate Comisiei Europene
dupa aderare.

altor categorii de date
deosebit de sensibile in
contextul utilizarii
secundare.

datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

Articolul 52 Nealiniat Legislatia nationala nu | Regimul datelor protejate | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Drepturile de proprietate intelectuala si reglementeaza punerea | prin drepturi de proprietate | Sanatatii

secretele comerciale la dispozitie pentru | intelectuald  si  secrete

(1) Datele electronice privind sanéitatea utilizare secundard a | comerciale va fi reglementat

protejate prin drepturi de proprietate datelor electronice | prin Legea privind sistemul

intelectuald, secrete comerciale sau care privind sdnatatea | national de e-Sandtate si

intrd sub incidenta dreptului la protectia protejate prin drepturi | guvernanta  datelor  de

normativa a datelor prevazut la articolul 10 de proprietate | sanatate, in corelare cu

alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE a intelectuala,  secrete | legislatia privind

Parlamentului European si a Consiliului comerciale sau dreptul | proprietatea intelectuala.

(36) sau la articolul 14 alineatul (11) din la protectia normativa

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al a datelor, cu garantiile

Parlamentului European si a Consiliului aferente.

(37) sunt puse la dispozitie pentru utilizare

secundard in conformitate cu normele

prevazute in prezentul regulament.

(2) Detinatorii de date privind sanatatea Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia de identificare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
informeaza organismul de acces la datele stabileste obligatia | datelor protejate si de | Sanatatii

privind sanatatea si identifica orice date
electronice privind sanatatea care contin
continut sau informatii protejate prin
drepturi de proprietate intelectuala sau
secrete comerciale sau care intrd sub
incidenta dreptului la protectia normativa a
datelor prevazut la articolul 10 alineatul (1)
din Directiva 2001/83/CE sau la articolul
14 alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004. Detinatorii de date privind
sandtatea identificd partile vizate din
seturile de date si justifica necesitatea
protectiei specifice a datelor. Detindtorii de

detinatorilor de date de
a identifica datele
protejate prin drepturi
de proprietate
intelectuala sau secrete
comerciale si de a
informa organismul de
acces la datele privind
sanatatea.

informare a organismului de
acces va fi stabilitd prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor de
sanatate
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date  privind sanatatea  furnizeaza
informatiile  respective atunci cand
comunica organismului de acces la datele
privind sanatatea descrierile seturilor de
date pe care le detin in temeiul articolului
60 alineatul (3) din prezentul regulament
sau, cel tarziu, in urma unei cereri primite
din partea organismului de acces la datele
privind sandtatea.

(3) Organismele de acces la datele privind
sandtatea iau toate masurile specifice
adecvate si proportionale, inclusiv de
naturd juridica, organizatorica si tehnica, pe
care le considerad necesare pentru a proteja
drepturile de proprictate intelectuala,
secretele comerciale sau dreptul la
protectia normativa a datelor prevazut la
articolul 10 alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE sau la articolul 14 alineatul
(11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
Organismelor de acces la datele privind
sdnatatea le revine responsabilitatea de a
determina necesitatea si caracterul oportun
al acestor masuri.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
organismului de acces

la  datele  privind
sanitatea de a lua
masuri juridice,
organizatorice si
tehnice pentru
protejarea  drepturilor
de proprietate

intelectuala si a
secretelor comerciale.

Obligatia privind masurile
de protectic va fi stabilita
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor de
sanatate si actele normative
subsecvente.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

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

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste posibilitatea
conditiondrii accesului
la anumite date de
masuri specifice de

protectie prin
autorizatia privind
datele.

Posibilitatea  conditiondrii
accesului prin autorizatia
privind datele va fi
reglementatd prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(5) Daca acordarea accesului la datele
electronice privind sdndtatea pentru uz

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste temeiul

Temeiul refuzului accesului
in aceste situatii va fi stabilit

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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secundar implicd un risc grav de incélcare
a unor drepturi de proprietate intelectuala,
a unor secrete comerciale sau a dreptului la
protectia normativa a datelor prevazut la
articolul 10 alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE sau la articolul 14 alineatul
(11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
risc care nu poate fi gestionat in mod
satisfacator, organismul de acces la datele
privind  sanatatea  refuza  accesul
solicitantului de date privind sanatatea la
datele respective. Organismul de acces la
datele privind sandtatea informeaza
solicitantul de date privind s@ndtatea cu
privire la refuzul respectiv si oferd
solicitantului de date privind sdnatatea o
justificare pentru refuz. Detinatorii de date
privind sandtatea si solicitantii de date
privind sandtatea au dreptul de a depune o
plangere in conformitate cu articolul 81 din
prezentul regulament.

refuzului accesului
pentru utilizare
secundara 1n cazul unui
risc grav de incélcare a

drepturilor de
proprietate
intelectuala, a

secretelor comerciale
sau a dreptului la
protectia normativa a
datelor.

prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate

Articolul 53

Scopurile in care pot fi prelucrate datele
electronice privind sdandtatea pentru
utilizare secundarda

(1) Organismele de acces la datele privind
sandtatea ofera acces la datele electronice
privind sanatatea mentionate la articolul 51
pentru uz secundar unui utilizator de date
privind sanatatea doar in cazul in care
prelucrarea datelor de citre respectivul
utilizator de date privind sanatatea este
necesara in unul din urmatoarele scopuri:
(a)interesul public in domeniul sanatatii
activitdti pentru protectia 1mpotriva
amenintarilor transfrontaliere grave la
adresa sanatatii, supravegherea sanatatii
publice sau activitati de asigurare a unor
niveluri ridicate de calitate si sigurantd a
asistentei medicale, inclusiv in ce priveste

Nealiniat

Legislatia nationala nu

stabileste scopurile
permise pentru
prelucrarea datelor
electronice privind

sandtatea in cadrul
utilizarii secundare.

Scopurile permise pentru
utilizarea secundara a datelor
electronice privind sdnatatea
vor fi stabilite prin Legea
privind sistemul national de
e-Sdndtate si  guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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siguranta pacientului, si a medicamentelor
sau a dispozitivelor medicale;

(b)activitati de elaborare de politici si de
reglementare pentru a sprijini organismele
din sectorul public sau institutiile, organele,
oficiile sau agentiile Uniunii, inclusiv
autoritatile de reglementare, din sectorul
sanatatii sau al serviciilor de Ingrijire sa isi
indeplineasca  sarcinile  definite  1n
mandatele lor;

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

(e)cercetarea stiintifica legatd de sectorul
sanatatii sau al serviciilor de ingrijire, care
contribuie la sdnatatea publicd sau la
evaluari ale tehnologiilor medicale sau care
asigurd niveluri ridicate de calitate si
sigurantd a asistentei medicale, a
medicamentelor sau a dispozitivelor
medicale, in beneficiul utilizatorilor finali
ai activitatilor desfasurate, cum ar fi
pacientii, profesionistii din domeniul
sanatatii si administratorii din domeniul
sanatati, inclusiv:

(1)activitati de dezvoltare si inovare pentru
produse sau servicii;

(i)antrenarea, testarea si  evaluarea
algoritmilor, inclusiv in dispozitivele
medicale, In dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, in sistemele de IA si in
aplicatiile de sanatate digitala;
(f)imbunatatirea furnizérii de Ingrijiri, a
optimizarii tratamentului si a furnizarii de
asistentd medicala, pe baza datelor
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electronice privind sanatatea ale altor
persoane fizice.

(2) Accesul la datele electronice privind Nealiniat Legislatia nationala nu | Restrictia privind scopurile | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sandtatea in scopurile mentionate la stabileste  rezervarea | rezervate sectorului public | Sanatatii

alineatul (1) literele (a), (b) si (c), este anumitor scopuri de | va fi stabilitd prin Legea

rezervat numai organismelor din sectorul utilizare secundard | privind sistemul national de

public si institutiilor, organelor, oficiilor si exclusiv organismelor | e-Sandtate si  guvernanta

agentiilor Uniunii care exercitd sarcinile din sectorul public si | datelor de sanatate

care le sunt conferite prin dreptul Uniunii entitatilor mandatate.

sau prin dreptul intern, inclusiv in cazul in

care prelucrarea datelor in scopul

indeplinirii  sarcinilor respective este

efectuatda de o parte tertd in numele

respectivelor organisme din sectorul public

sau al institutiilor, organelor, oficiilor si

agentiilor Uniunii.

Articolul 54 Nealiniat Legislatia nationald nu | Interdictiile privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Utilizare secundara interzisa stabileste interdictiile | utilizarea secundara a datelor | Sanatatii

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

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

(a)luarea unor decizii in detrimentul unei
persoane fizice sau al unui grup de

privind utilizarea
secundard a datelor
electronice privind

sanatatea si limitarea
prelucrarii la scopurile
cuprinse in autorizatia
privind datele.

vor fi stabilite prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate
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persoane fizice pe baza datelor electronice
privind s@natatea ale acestora; pentru a se
califica drept ,,decizii” in sensul prezentei
litere, acestea trebuie sd producd efecte
juridice, economice sau sociale sau sa
afecteze similar In mod semnificativ
persoanele fizice respective;

(b)luarea unor decizii cu privire la o
persoana fizicd sau la un grup de persoane
fizice in legaturd cu ofertele de munca,
oferirea de conditii mai putin favorabile in
furnizarea de bunuri sau servicii, inclusiv
excluderea respectivelor persoane sau
grupuri de la beneficiul unui contract de
asigurare sau de credit, modificarea
contributiilor si primelor de asigurare sau a
conditiilor de Tmprumut, ori luarea altor
decizii in legatura cu o persoana fizicd sau
cu un grup de persoane fizice care are ca
rezultat discriminarea acestora pe baza
datelor privind sanatatea obtinute;
(c)activitati de publicitate sau de
marketing;

(d)dezvoltarea de produse sau servicii care
pot dauna persoanelor, sanatatii publice ori
societatii in general, precum drogurile
ilicite, bauturile alcoolice, produsele din
tutun si nicotind, armele ori produsele sau
serviciile care sunt concepute sau
modificate astfel 1ncidt sd creeze
dependenta, sd contravind ordinii sau care
prezintd un risc pentru sanatatea umana;
(e)activitati care intra in conflict cu
dispozitiile etice prevazute in dreptul
intern.

SECTIUNEA 2
Guvernanta si mecanismele pentru
utilizarea secundard

Articolul 55
Organismele de acces la datele privind
sdandtatea

Nealiniat
Articolul 55 alineatul (1)
confera statelor membre

posibilitatea de a institui unul
sau mai multe organisme noi
din sectorul public ori de a se
baza pe organisme existente.

Legislatia nationala nu
desemneaza

organismul de acces la
datele privind
sanatatea responsabil
de indeplinirea
sarcinilor si obligatiilor

Organismul de acces la
datele privind sanatatea va fi
desemnat prin Legea privind
sistemul national de e-
Sanatate  si  guvernanta
datelor de sanatate, 1in
conformitate cu viziunea

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027
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(1) Statele membre desemneaza unul sau
mai multe organisme de acces la datele
privind  sandtatea  responsabile  de
indeplinirea sarcinilor si  obligatiilor
prevazute la articolele 57, 58 si 59. Statele
membre pot fie sd instituie unul sau mai
multe organisme noi din sectorul public, fie
sa se bazeze pe organismele existente din
sectorul public ori pe serviciile interne ale
organismelor din sectorul public care
indeplinesc  conditiile  prevazute la
prezentul articol. Sarcinile stabilite la
articolul 57 pot fi distribuite intre diferite
organisme de acces la datele privind
sanatatea. In cazul in care un stat membru
desemneaza mai multe organisme de acces
la datele privind sandtatea, acesta
desemneaza un organism de acces la datele
privind sandtatea care sd actioneze in
calitate de coordonator, avand
responsabilitatea de coordonare a cererilor
cu celelalte organisme de acces la datele
privind sandtatea atét pe teritoriul statului
membru respectiv, ciat si in alte state
membre.

Fiecare organism responsabil pentru
accesul la datele privind sanatatea
contribuie la aplicarea consecventa a
prezentului regulament 1n Intreaga Uniune.
In acest scop, organismele de acces la
datele privind sdnatatea coopereaza intre
ele, cu Comisia si, in cazul unor preocupari
legate de protectia datelor, cu autoritatile de
supraveghere relevante.

Republica Moldova
intentioneaza sa utilizeze
optiunea valorificarii
institutiilor ~ existente, cu
operationalizarea etapizatd a
entitatii dedicate e-Sanatatii
in perioada 2027-2028, in
conformitate cu viziunea
institutionalad prezentatd in
Anexa nr. 1 la Foaia de
parcurs.

privind

secundara.

institutionala prezentatd 1in
Anexa nr. 1 la Foaia de
parcurs.

Pentru implementare vor fi
aprobate si:

HG care va reglementa
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Operationalizarea institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Martie 2028

Initiat

Neinitia
t

2 Pentru a sprijini Indeplinirea cu
eficacitate a sarcinilor organismelor de

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste

Garantiile privind resursele
organismului de acces la

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

acces la datele privind sanatatea si privind asigurarea | datele privind sanatatea vor
exercitarea atributiilor acestora, statele resurselor umane, | fistabilite prin Legea privind
membre se asigura ca fiecare organism de financiare si tehnice, a | sistemul national de e-
acces la datele privind sanatatea dispune de cunostintelor de | Sanatate si  guvernanta
urmatoarele elemente: specialitate si a
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(a)resursele umane, financiare si tehnice
necesare;
(b)cunostintele de specialitate necesare; si

infrastructurii necesare
organismului de acces
la  datele  privind

datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

(c)spatiile de lucru si infrastructura sanatatea. Pentru implementare vor fi | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
necesare. aprobate si: Sanatatii
HG care va reglementa
Daca este necesard o evaluare de catre atributiile institutiei
organismele de eticd in temeiul dreptului responsabile de digitalizare
intern, organismele respective 1isi pun si inovare in sanatate
cunostintele de specialitate la dispozitia
organismului de acces la datele privind
sandtatea. Ca alternativa, statele membre Operationalizarea institutiei | Ministerul Martie 2028 Neinitia
pot sa prevada ca organismele de etica sa responsabile de digitalizare | Sanatatii t
faca parte din structura organismului de si inovare in sdnatate
acces la datele privind sadndtatea.
(3) Statele membre se asigurd ca se evitd | Nealiniat Legislatia nationala nu | Cerintele privind evitarea | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
orice conflict de interese intre partile stabileste cerintele | conflictului de interese in | Sanatatii
organizationale ale organismelor de acces privind evitarea | cadrul organismului de acces
la datele privind sanatatea care indeplinesc conflictului de interese | vor fi stabilite prin Legea
diferitele sarcini ale unor astfel de intre functiile | privind sistemul national de
organisme, de exemplu prin stipularea de organizationale ale | e-Sandtate si  guvernanta
garantii organizatorice, cum ar fi separarea organismului de acces | datelor de sanatate
intre diferitele functii ale organismelor de la  datele  privind
acces la datele privind sandtatea, inclusiv sanatatea.
evaluarea cererilor, primirea si pregitirea
seturilor ~de date, de exemplu
pseudonimizarea si anonimizarea seturilor
de date, precum si furnizarea datelor in
medii de prelucrare securizate.
(4) In indeplinirea sarcinilor ce le revin, | Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia de cooperare cu | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
organismele de acces la datele privind stabileste obligatia | partile interesate va fi | Sanatatii

sanatatea coopereazd in mod activ cu
reprezentantii partilor interesate relevante,
in special cu reprezentantii pacientilor, ai
detinatorilor de date privind sdnatatea si ai
utilizatorilor de date privind sanatatea, si
evita orice conflict de interese.

organismului de acces
la  datele  privind
sanatatea de a coopera
cu partile interesate
relevante, inclusiv cu
reprezentantii

pacientilor, ai
detinatorilor de date si
ai utilizatorilor de date.

stabilitd prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.
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%) In indeplinirea sarcinilor si in
exercitarea competentelor lor, organismele
de acces la datele privind sanatatea evitd
orice conflict de interese. Personalul
organismelor de acces la datele privind
sanatatea actioneaza in interes public si in
mod independent.

Nealiniat

Cadrul normativ
general privind
integritatea este
aplicabil, insa
legislatia nationald nu
stabileste cerinte
specifice privind
evitarea conflictului de
interese si
independenta
personalului
organismului de acces
la  datele  privind
sanatatea.

Cerintele specifice privind
evitarea  conflictului  de
interese i independenta
personalului organismului de
acces vor fi reflectate in
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sandtate, 1n corelare cu
cadrul normativ  general
privind integritatea.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(6) Statele membre informeaza Comisia
cu privire la identitatea organismelor de
acces la datele privind sandtatea desemnate
in temeiul alineatului (1) pana la 26
Decembrie 2027. De asemenea, acestea
informeaza Comisia cu privire la orice
modificare  ulterioara a  identitatii
organismelor respective. Comisia si statele
membre pun informatiile respective la
dispozitia publicului.

Nu necesitd transpunere
distincta

Obligatia de informare a
Comisiei Europene cu privire
la identitatea organismelor
desemnate devine aplicabila
in contextul aderarii
Republicii  Moldova Ia
Uniunea Europeana.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Obligatia de notificare va fi

indeplinitda in  contextul
aderarii la Uniunea
Europeana.

Articolul 56

Serviciul Uniunii de acces la datele
privind sandtatea

(H Comisia 1indeplineste sarcinile

prevazute la articolele 57 si 59 in situatiile
in care detinatorii de date privind sanatatea
sunt institutii, organe, oficii sau agentii ale
Uniunii.

Nu necesitd transpunere
distincta
Prevederea
responsabilitati
Comisiei Europene.

stabileste
atribuite

Nu sunt identificate
lacune care s necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(2) Comisia se asigura ca resursele umane,
tehnice si  financiare, spatiile si
infrastructura necesare sunt alocate pentru
indeplinirea eficienta a sarcinilor prevazute
la articolele 57 si 59 si pentru exercitarea
atributiilor sale.

Nu necesitd transpunere
distincta
Prevederea
responsabilitati
Comisiei Europene.

stabileste
atribuite

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

3) Cu exceptia cazului in care este
prevazutd o excludere explicitd, se
considerd ca trimiterile la organismele de

Nu necesitd transpunere
distincta

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

108




acces la datele privind sanatatea din
prezentul regulament referitoare la
indeplinirea sarcinilor si la exercitarea
atributiilor se aplica si Comisiei, in cazul in
care detinatorii de date privind sanatatea
sunt institutii, organe, oficii sau agentii ale
Uniunii.

Prevederea
responsabilitati
Comisiei Europene.

stabileste
atribuite

Articolul 57

Sarcinile organismelor de acces la datele
privind sandtatea

(1) Organismele de acces la datele privind
sandtatea Indeplinesc urmatoarele sarcini:
(a)decid cu privire la cererile de acces la
datele privind sandtatea 1n temeiul
articolului 67 din prezentul regulament,
autorizeaza si elibereaza autorizatii privind
datele in temeiul articolului 68 din
prezentul regulament pentru accesarea
datelor electronice privind sanatatea care
tin de competenta lor in vederea utilizarii
secundare si decid cu privire la cererile de
date privind sanatatea formulate in temeiul
articolului 69 din prezentul regulament in
conformitate cu prezentul capitol si cu
capitolul II din Regulamentul (UE)
2022/868, inclusiv in ceea ce priveste:
(1)asigurarea accesului la datele electronice
privind sandtatea utilizatorilor de date
privind sanitatea in baza unei autorizatii
privind datele intr-un mediu de prelucrare
securizat, in conformitate cu articolul 73;
(il)monitorizarea si supravegherea
respectarii de catre utilizatorii de date
privind sanatatea si de catre detinatorii de
date privind sanitatea a cerintelor
prevazute in prezentul regulament;
(iii)solicitarea datelor electronice privind
sandtatea mentionate la articolul 51 de la
detinatorii relevanti de date privind
sanatatea in baza unei autorizatii eliberate
privind datele sau a unei cereri de date
privind s@natatea aprobate;

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste sarcinile
organismului de acces

la  datele  privind
sanditatea, inclusiv
examinarea cererilor
de acces, eliberarea
autorizatiilor  privind
datele si monitorizarea
conformitatii.

Sarcinile organismului de
acces la datele privind
sanatatea vor fi stabilite prin
Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate

Pentru implementare vor fi
aprobate si:

HG care va reglementa
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Operationalizarea institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2027

Martie 2028

Initiat

Initiat

Neinitia
t
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(b)prelucrarea datelor electronice privind
sandtatea mentionate la articolul 51, de
exemplu prin primirea, combinarea,
pregatirea si compilarea datelor respective
la cererea detinatorilor de date privind
sanatatea, precum si prin pseudonimizarea
sau anonimizarea datelor mentionate;
(c)luarea tuturor masurilor necesare pentru
a pastra confidentialitatea drepturilor de
proprietate intelectuala. pentru protectia
normativa a datelor si pentru pastrarea
confidentialitatii secretelor comerciale,
astfel cum se prevede la articolul 52, tinand
seama de drepturile aplicabile atat ale
detindtorului de date privind sanatatea, cat
si ale utilizatorului de date privind
sanatatea;

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

(e)mentinerea unui sistem de gestionare
pentru inregistrarea si prelucrarea cererilor
de acces la datele privind sanitatea, a
cererilor de date privind sanatatea, a
deciziilor privind respectivele cereri si a
autorizatiilor privind datele care au fost
eliberate si a cererilor de date privind
sanatatea care au fost prelucrate, furnizand
cel putin informatii privind numele
solicitantului de date privind sanatatea,
scopul accesului, data eliberarii, durata
autorizatiei privind datele si o descriere a
cererii de acces la datele privind sanatatea
sau a cererii de date privind sanatatea;
(f)mentinerea unui sistem de informare
publicd pentru a respecta obligatiile
prevazute la articolul 58;

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

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

(ifacilitarea accesului transfrontalier la
datele electronice privind sanatatea pentru
utilizare secundard care sunt gazduite in
alte state membre, prin intermediul
platformei HealthData@EU mentionate la
articolul 75, si cooperarea stransa intre ele
si Comisie;

(j)publicarea, prin mijloace electronice:
(i)unui catalog national de seturi de date
care include detalii privind sursa si natura
datelor electronice privind sdnatatea, in
conformitate cu articolele 77, 78 si 80,
precum si a conditiilor de punere la
dispozitie a datelor electronice privind
sanatatea;

(ii)oricarei cereri de acces la datele privind
sanatatea si oricarei cereri de date privind
sanatatea, fara intarzieri nejustificate dupa
primirea lor initiala;

(iii)tuturor autorizatiilor de date privind
sanatatea eliberate sau cererilor de date
privind sandtatea aprobate, precum si
tuturor deciziilor de refuz, inclusiv
justificarea acestora, in termen de 30 de zile
lucratoare de la eliberare, aprobare sau
refuz;

(iv)masurilor legate de neconformitate, in
temeiul articolului 63;

(v)rezultatelor comunicate de utilizatorii de
date privind sanatatea in temeiul articolului
61 alineatul (4);
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(vi)unui sistem de informare pentru a
respecta obligatiile prevazute la articolul
58;

(vii)informatiilor, cel putin pe o pagina de
internet sau pe un portal web usor de
accesat, privind conectarea la platforma
HealthData@EU a punctelor nationale de
contact pentru utilizarea secundara dintr-o
tara tertd, sau a unui sistem instituit la nivel
international de 0 organizatie
internationald, de indatd ce tara tertd sau
organizatia internationala devine
participant autorizat in cadrul
HealthData@EU,

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

(l)indeplinirea oricarei alte sarcini legate de
a datelor electronice privind sanitatea in
contextul prezentului regulament.

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

(2) In exercitarea sarcinilor ce le revin,
organismele de acces la datele privind
sdnatatea:

(a)coopereaza  cu autoritatile de
supraveghere in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/679 in ceea ce priveste datele
electronice cu caracter personal privind
sandtatea si cu Consiliul SEDS;
(b)coopereaza cu toate partile interesate
relevante, inclusiv cu  organizatiile
pacientilor, cu reprezentanti ai persoanelor
fizice, ai profesionistilor din domeniul
sanatatii, ai cercetatorilor si ai comitetelor

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatiile de
cooperare ale
organismului de acces
la  datele privind
sandtatea cu autoritatea
de supraveghere din
domeniul  protectiei
datelor si cu alte
autoritati relevante.

Obligatiile de cooperare ale
organismului de acces vor fi
stabilite prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanatate

Pentru implementare vor fi
aprobate si:

HG care va reglementa
atributiile institutiel
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2027

Initiat

Initiat
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de etica, dupa caz, in conformitate cu
dreptul Uniunii sau cu dreptul intern;

Operationalizarea institutiei

(c)coopereaza cu alte organisme nationale responsabile de digitalizare | Ministerul Martie 2028 Neinitia
competente, inclusiv cu autoritatile si inovare in sanatate Sanatatii t
nationale competente care supravegheaza
organizatiile de promovare a altruismului
in materie de date in temeiul
Regulamentului (UE) 2022/868, cu
autoritatile competente 1n  temeiul
Regulamentului (UE) 2023/2854 si cu
autoritatile nationale competente in temeiul
Regulamentelor (UE) 2017/745, (UE)
2017/746 si (UE) 2024/1689, dupa caz.
(3) Organismele de acces la datele privind | Nealiniat Nu sunt identificate | Posibilitatea acordarii de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sandtatea pot oferi asistenta organismelor | Dispozitia  are  caracter | lacune care sd necesite | asistentd organismelor din | Sanatatii
din sectorul public in cazul in care | facultativ pentru organismele | instituirea unei norme | sectorul public va fi
respectivele organisme din sectorul public | de acces la datele privind | nationale distincte. reglementata prin Legea
acceseazd  date  electronice  privind | sanatatea. Legislatia privind sistemul national de
sanatatea In conformitate cu articolul 14 | nationald nu reglementeaza e-Sanatate si  guvernanta
din Regulamentul (UE) 2023/2854. posibilitatea acorddrii de datelor de sanatate
asistentd organismelor din
sectorul public.
(4) Organismele de acces la datele privind | Nealiniat Nu sunt identificate | Posibilitatea acordarii de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sandtatea pot oferi sprijin unui organism | Dispozitia  are  caracter | lacune care sd necesite | sprijin va fi reglementatd | Sanatatii
din sectorul public in cazul in care acestea | facultativ pentru organismele | instituirea unei norme | prin Legea privind sistemul
obtin date in imprejurdrile mentionate la | de acces la datele privind | nationale distincte. national de e-Sandtate si
articolul 15 litera (a) sau (b) din | sanatatea. Legislatia guvernanta  datelor  de
Regulamentul (UE) 2023/2854, 1in | nationald nu reglementeaza sanatate, in corelare cu
conformitate cu normele prevazute 1in | posibilitatea acordarii de procesul de aliniere a
regulamentul respectiv, prin furnizarea de | sprijin  organismelor din Regulamentului (UE)
asistenta tehnica pentru prelucrarea datelor | sectorul public in 2023/2854.
respective sau prin combinarea acestora cu | imprejurdrile prevazute de
alte date pentru analize comune. Regulamentul (UE)
2023/2854.
Articolul 58 Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatiile de transparenta si | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Obligatiile organismelor de acces la datele stabileste obligatiile de | de informare a persoanelor | Sanatatii

privind sanatatea fata de persoanele fizice transparenta ale | fizice vor fi stabilite prin
(1) Organismele de acces la datele privind organismului de acces | Legea  privind  sistemul
sandtatea pun la dispozitia publicului la  datele privind | national de e-Sanatate si
informatii privind conditiile in care datele sanatatea  fatd  de | guvernanta  datelor de
electronice privind sandtatea sunt puse la persoanele fizice, | sanatate si actele normative
dispozitie pentru utilizare secundara, intr- inclusiv publicarea | subsecvente.
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un format care sa faciliteze cautarea prin
mijloace electronice si care sa fie accesibil
pentru persoanele fizice. Informatiile
respective acopera urmatoarele aspecte:
(a)temeiul juridic pe baza caruia se acorda
accesul utilizatorului de date privind
sanatatea la datele electronice privind
sanatatea;

(b)masurile tehnice si organizatorice
adoptate pentru protejarea drepturilor
persoanelor fizice;

(c)drepturile aplicabile ale persoanelor
fizice in ceea ce priveste utilizarea
secundara;

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

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

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

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

conditiilor de punere la
dispozitie a datelor si a
informatiilor  privind
drepturile persoanelor.

Pentru implementare vor fi
aprobate si:

HG care va reglementa
atributiile institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Operationalizarea institutiei
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Martie 2028

Initiat

Neinitia
t

(2) 1In cazul in care un stat membru a
prevazut exercitarea dreptului de refuz in
temeiul articolului 71 prin intermediul
organismelor de acces la datele privind
sanatatea, organismele relevante de acces
la datele privind sanatatea furnizeaza
publicului informatii cu privire la
procedura de refuz si faciliteaza exercitarea
dreptului respectiv.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste  obligatiile
organismului de acces
la  datele privind
sanatatea aferente
exercitdrii dreptului de
refuz, in cazul in care
acest mecanism este
organizat prin

Obligatiile aferente
exercitarii dreptului de refuz
vor fi stabilite prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si guvernanta
datelor de sanatate, 1In
corelare cu mecanismul
national de exercitare a
dreptului de refuz prevazut la
articolul 71.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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intermediul
organismului de acces.

(3) In cazul in care un organism de acces
la datele privind sanatatea este informat de
catre un utilizator de date privind sanatatea
cu privire la o constatare importanta legata
de sanatatea unei persoane fizice, astfel
cum se mentioneazd la articolul 61
alineatul (5), organismul de acces la datele
privind sanatatea informeaza detinatorul de
date privind sanatatea cu privire la
respectiva constatare. Detinatorul de date
privind sanatatea informeaza, in conditiile
prevazute de dreptul intern, persoana fizica
sau profesionistul din domeniul sanatatii
care trateaza persona fizicd In cauza.
Persoanele fizice au dreptul sa solicite sa nu
fie informate cu privire la astfel de
constatari.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste procedura de
informare a persoanei
fizice sau a medicului
curant cu privire la
constatarile importante
legate de sanatatea
acesteia, identificate in
cadrul utilizarii
secundare.

Procedura de informare
privind constatarile
importante va fi stabilita prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si actele normative
subsecvente.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(4) Statele membre informeaza publicul
larg cu privire la rolul si beneficiile
organismelor de acces la datele privind
sandtatea.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia de
informare a publicului
larg cu privire la rolul
si beneficiile
organismului de acces
la  datele  privind
sanatatea.

Obligatia de informare a
publicului va fi stabilitd prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si realizatd prin
masuri de  comunicare
aferente implementarii.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

Articolul 59

Raportarea de cdtre organismele de acces
la datele privind sandtatea

(1) Fiecare organism de acces la datele
privind sanatatea publicd un raport de
activitate din doi in doi ani pe care il pune
la dispozitia publicului pe site-ul sau de
internet. in cazul in care un stat membru
desemneaza mai multe organisme de acces
la datele privind sandtatea, organismul de
coordonare mentionat la articolul 55
alineatul (1) este responsabil de raportul de
activitate si solicitd informatiile necesare

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
organismului de acces
la  datele privind
sanatatea de a publica
un raport de activitate
bienal si continutul
minim al acestuia.

Obligatia de publicare a
raportului de activitate al
organismului de acces va fi
stabilitd prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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de la celelalte organisme de acces la datele
privind sanatatea. Raportul de activitate
respectiv urmeaza o structurd convenita de
Consiliul SEDS in temeiul articolului 94
alineatul (2) litera (d) si contine cel putin
urmatoarele categorii de informatii:
(a)informatii referitoare la cererile de acces
la datele privind sanatatea si la cererile de
date privind sanatatea depuse, cum ar fi
tipurile de solicitanti de date privind
sandtatea, numarul de autorizatii privind
datele eliberate sau refuzate, categoriile de
scopuri ale accesului si categoriile de date
electronice privind sanitatea accesate,
precum si un rezumat al rezultatelor
utilizarilor datelor electronice privind
sanatatea, dupa caz;

(b)informatii referitoare la indeplinirea
angajamentelor  contractuale si  de
reglementare de catre utilizatorii de date
privind sandtatea si detinatorii de date
privind sanatatea, precum si la numarul si
cuantumul  sanctiunilor ~administrative
impuse de organismele de acces la datele
privind sanatatea;

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

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

(e)informatii referitoare la tratarea cererilor
din partea persoanelor fizice privind
exercitarea drepturilor lor in materie de
protectie a datelor;
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(f)o descriere a activitatilor organismului
de acces la datele privind sanatatea
desfasurate in legatura cu implicarea si
consultarea partilor interesate relevante;
(g)veniturile din autorizatiile privind datele
si cererile de date privind sanatatea;
(h)numarul mediu de zile intre depunerea
cererilor de acces la datele privind
sanatatea sau a cererilor de date privind
sdnatatea si accesul la date;

(i)numarul de etichete de calitate a datelor
emise de detindtorii de date privind
sdnatatea, defalcate pe categorii de calitate;
(j)numarul de publicatii de cercetare
evaluate inter pares, de documente de
politicd si de proceduri de reglementare
care utilizeazd date accesate prin
intermediul SEDS;

(Knumarul de produse si servicii de
sanatate digitald, inclusiv aplicatii de IA,
dezvoltate utilizind date accesate prin
intermediul SEDS.

(2) Raportul de activitate mentionat la
alineatul (1) se transmite Comisiei si
Consiliului SEDS in termen de sase luni de
la sfarsitul celui de-al doilea an al perioadei

Nu necesitd transpunere
distincta

Obligatia de transmitere a
raportului de activitate catre

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere
distinctd.  Obligatia  de
transmitere va deveni

de raportare relevante. Raportul de | Comisia  Europeand  si aplicabila dupd aderarea la
activitate este accesibil pe site-ul de | Consiliul SEDS  devine Uniunea Europeana.
internet al Comisiei. aplicabilda dupa aderarea
Republicii  Moldova la
Uniunea Europeana.
Articolul 60 Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia detinatorilor de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Obligatiile detindtorilor de date privind stabileste obligatia | date de punere la dispozitie | Sanatatii

sdndtatea

(1) Detinatorii de date privind sanatatea
pun la dispozitie datele electronice privind
sandtatea  relevante = mentionate la
articolului 51, la cererea organismului de
acces la datele privind sanatatea, in
conformitate cu o autorizatie privind datele
eliberata in temeiul articolului 68 sau cu o

detinatorilor de date
privind sanatatea de a
pune datele electronice
relevante la dispozitia
organismului de acces,
la cererea acestuia.

a datelor va fi stabilitd prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor de
sanatate
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cerere de date aprobatd in temeiul
articolului 69.

(2) Detinatorii de date privind sanatatea
pun datele electronice privind sanatatea
solicitate mentionate la alineatul (1) la
dispozitia organismului de acces la datele
privind sanatatea intr-un termen rezonabil
si nu mai tarziu de trei luni de la primirea
cererii de catre organismul de acces la
datele privind sanitatea. In cazuri
justificate, organismul de acces la datele
privind sdndtatea poate prelungi aceasta
perioada cu cel mult trei luni.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste termenele in
care detinatorii de date
pun datele la dispozitia
organismului de acces
si conditiile de
prelungire a acestora.

Termenele de punere la
dispozitiec a datelor vor fi
stabilite prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate si  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

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

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
detinatorilor de date de
a comunica
organismului de acces
descrierea seturilor de
date detinute si de a
verifica periodic
acuratetea acesteia.

Obligatia privind descrierea
seturilor de date va fi
stabilita prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate si  guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

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

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
detindtorilor de date de
a pune la dispozitia
organismului de acces
eticheta de calitate si
de utilitate a datelor
aferentd setului de
date.

Obligatia privind eticheta de
calitate si de utilitate a
datelor va fi stabilita prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor de
sdndtate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(5) Detinatorii de date electronice fara
caracter personal privind sanatatea asigura
accesul la date prin intermediul unor baze
de date deschise de incredere pentru a
asigura accesul nerestrictionat pentru toti
utilizatorii, precum si stocarea  si
conservarea datelor. Bazele de date publice
deschise de 1incredere dispun de o
guvernantd solida, transparenta si durabild

Nealiniat

Legislatia nationala nu

stabileste obligatia
detinatorilor de date
electronice fara
caracter personal

privind sanatatea de a
asigura accesul prin
baze de date deschise
de incredere.

Obligatia privind accesul
prin baze de date deschise de
incredere va fi stabilita prin
Legea privind sistemul
national de e-Séandtate si
guvernanta  datelor de
sanatate si actele normative
subsecvente.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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si de un model transparent de acces al
utilizatorilor.

Articolul 61

Obligatiile utilizatorilor de date privind
sdndatatea

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

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
utilizatorilor de date
privind sanatatea de a
accesa si  prelucra
datele numai in
conformitate cu
autorizatia privind
datele, iIn mediul de
prelucrare securizat.

Obligatiile utilizatorilor de
date privind sanatatea vor fi
stabilite prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate s guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

2) Atunci cand prelucreaza date
electronice privind sanatatea In mediile de
prelucrare  securizate mentionate la
articolul 73, utilizatorii de date privind
sanatatea nu oferda acces la datele
electronice privind sdndtatea si nu pun
astfel de date la dispozitia partilor terte care
nu sunt mentionate in autorizatia privind
datele.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste  interdictia
utilizatorilor de date de
a oferi acces tertilor la
datele electronice
privind sandtatea din
mediul de prelucrare
securizat.

Interdictia privind oferirea
accesului tertilor va fi
stabilitd prin Legea privind
sistemul national de e-
Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(3) Utilizatorii de date privind sdnatatea
nu reidentifica si nu incearca sa reidentifice
persoanele fizice la care se referd datele
electronice privind sanatatea obtinute de
catre utilizatorii de date privind sanatatea
pe baza unei autorizatii privind datele, a
unei cereri de date privind sdnatatea sau a
unei aprobari a accesului de catre un
participant autorizat la HealthData@EU.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste  interdictia
reidentificarii sau a
Incercarii de
reidentificare a
persoanelor fizice la
care se refera datele
electronice privind
sanatatea.

Interdictia reidentificarii
persoanelor fizice va fi
stabilitd prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanitate, cu
sanctiunile corespunzatoare.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(4) Utilizatorii de date privind sandtatea
publicd rezultatele sau ceea ce s-a obtinut
in urma utilizarii secundare, inclusiv
informatiile relevante pentru furnizarea de
asistentd medicala, in termen de 18 luni de

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
utilizatorilor de date de
a publica rezultatele
utilizarii secundare in

Obligatia de publicare a
rezultatelor utilizarii
secundare va fi stabilita prin
Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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la finalizarea prelucrarii datelor electronice
privind sanatatea in mediul de prelucrare
securizat sau de la primirea raspunsului la
cererea de date privind sadnatatea
mentionata la articolul 69.

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

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

Utilizatorii de date privind sanatatea
informeaza organismele de acces la datele
privind sénatatea de la care a fost obtinuta
autorizatia privind datele in legaturd cu
rezultatele sau produsele obtinute din
utilizarea secundara si le sprijind sa publice
informatiile respective pe site-urile de
internet ale organismelor de acces la datele
privind sanatatea. O astfel de publicare nu
aduce atingere drepturilor de publicare in
jurnale stiintifice sau in alte publicatii
stiintifice.

Atunci céand utilizatorii de date privind
sandtatea utilizeaza date electronice privind
sandtatea In conformitate cu prezentul
capitol, acestia mentioneaza sursele datelor
electronice privind sanatatea si faptul ca
datele electronice privind sanatatea au fost
obtinute in cadrul SEDS.

termen de 18 luni si
cerintele aferente de
recunoastere a surselor.

guvernanta
sanatate

datelor de

(5) Fara a aduce atingere alineatului (2),
utilizatorii de date privind sdnatatea

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia

Obligatia
privind

de

informare
constatarile

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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informeaza organismul de acces la datele
privind sanatatea cu privire la orice
constatari importante legate de sanatatea
persoanei fizice ale carei date sunt incluse
in setul de date.

utilizatorilor de date de
a informa organismul
de acces cu privire la
constatarile importante
legate de sanatatea
persoanelor fizice.

importante va fi stabilita prin
Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate

(6) Utilizatorii de date privind sanatatea | Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia de cooperare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
coopereaza cu organismele de acces la stabileste obligatia | utilizatorilor de date va fi | Sanatatii
datele privind sandtatea in indeplinirea utilizatorilor de date de | stabilitd prin Legea privind
sarcinilor acestor organisme. a coopera cu | sistemul national de e-

organismul de acces la | Sanatate si  guvernanta

datele privind | datelor de sanétate

sanatatea.
Articolul 62 Nealiniat Legislatia nationald nu | Regimul taxelor pentru | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Taxe Articolul 62 confera statelor | reglementeazd regimul | utilizarea secundarda va fi | Sanatatii
(1) Organismele de acces la datele privind | membre posibilitatea de a | taxelor pentru punerea | reglementat prin Legea
sanatatea, inclusiv serviciile de acces la | stabili taxe reduse pentru | la dispozitie a datelor | privind sistemul national de
datele privind sanatatea ale Uniunii sau | anumite tipuri de utilizatori | electronice privind | e-Sandtate si  guvernanta
detinatorii de date privind sanatatea de | de date, cum ar fi organismele | sandtatea in vederea | datelor de sandtate si actele
incredere mentionati la articolul 72 pot | din sectorul public, | utilizdrii ~ secundare, | normative subsecvente.
percepe taxe pentru punerea la dispozitie a | cercetdtorii universitari sau | inclusiv cerintele de | Totodata, vor fi reglementate
datelor electronice in vederea utilizdrii | microintreprinderile. proportionalitate. taxe reduse pentru anumite
secundare. Republica Moldova categorii de utilizatori,

intentioneaza sa utilizeze precum organismele din
Taxele trebuie sa fie proportionale cu costul | aceastd optiune, in vederea sectorul public si cercetatorii
punerii la dispozitie a datelor si nu restrang | sustinerii cercetarii si a universitari.
concurenta. interesului public.
Pentru implementare va fi | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia

Taxele acopera integral sau partial costurile aprobat si: Sanatatii t
legate de procedura pentru evaluarea unei HG  privind  utilizarea
cereri de acces la datele privind sanatatea secundard a datelor de
sau a unei cereri de date privind sdnatatea, sanatate

pentru  eliberarea,  refuzarea  sau
modificarea unei autorizatii privind datele
in temeiul articolelor 67 si 68 sau pentru
furnizarea unui raspuns la o cerere de date
privind sanatatea depusa In temeiul
articolului 69, inclusiv costurile legate de
consolidarea, pregatirea, pseudonimizarea,
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anonimizarea si  furnizarea  datelor
electronice privind sanatatea.

Statele membre pot stabili taxe reduse
pentru anumite tipuri de utilizatori de date
privind sdndtatea situati in Uniune, cum ar
fi organismele din sectorul public sau
institutiile, organele, oficiile si agentiile
Uniunii carora legea le acorda competente
in domeniul sanatatii publice, cercetatorii
universitari sau microintreprinderile.

(2) Taxele mentionate la alineatul (1) de la | Nealiniat Legislatia nationala nu | Elementele componente ale | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
prezentul articol pot include compensarea stabileste  elementele | taxelor vor fi stabilite prin | Sanatatii
costurilor suportate de detinatorul de date care pot fi incluse in | Legea privind sistemul
privind sandtatea pentru compilarea si taxe, inclusiv | national de e-Sandtate si
pregdtirea datelor electronice privind compensarea costurilor | guvernanta  datelor  de
sanatatea, care urmeaza sa fie puse la suportate de | sanatate si actele normative
dispozitie pentru utilizare secundara. in detinatorul de date. subsecvente.
astfel de cazuri, detinatorul de date privind
sanatatea furnizeaza organismului de acces
la datele privind sanatatea o estimare a Pentru implementare va fi
acestor costuri. In cazul in care detinatorul aprobat si: Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
de date privind sanatatea este un organism HG  privind  utilizarea | Sanatatii t
din sectorul public, nu se aplicd articolul 6 secundard a datelor de
din Regulamentul (UE) 2022/868. Partea sanatate
din taxe legatd de costurile detindtorului de
date privind sanatatea se plateste
detinatorului de date privind sénatatea.
3) Orice taxe percepute din partea | Nealiniat Legislatia nationald nu | Cerintele de transparentd si | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
utilizatorilor de date privind sanatatea in stabileste cerintele de | nediscriminare a taxelor vor | Sanatatii
temeiul prezentului articol trebuie sa fie transparenta si | fistabilite prin Legea privind
transparente i nediscriminatorii. nediscriminare sistemul national de e-
aplicabile taxelor | Sdnatate si  guvernanta
percepute de la | datelor de sanatate
utilizatorii de date.
Pentru implementare va fi
aprobat si: Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
HG  privind  utilizarea | Sanatatii t
secundard a datelor de
sanatate
(4) In cazul in care detinitorii de date | Nealiniat Legislatia nationala nu | Mecanismul de solutionare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
privind s@natatea si utilizatorii de date stabileste mecanismul | divergentelor privind taxele | Sanatatii
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privind s@natatea nu sunt de acord cu
privire la nivelul taxelor in termen de o luna
de la eliberarea autorizatiei privind datele,
organismul de acces la datele privind
sanatatea poate stabili taxele proportional
cu costul punerii la dispozitie a datelor
electronice privind sandtatea pentru

de  solutionare a

divergentelor privind
nivelul taxelor dintre
detinatorii si

utilizatorii de date.

va fi stabilit prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

Pentru implementare va fi

utilizare secundari. In cazul in care aprobat si:

detinatorii de date privind sdndtatea sau HG  privind  utilizarea | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
utilizatorii de date privind sanatatea nu sunt secundarda a datelor de | Sanatatii t

de acord cu taxa stabilita de organismul de sanatate

acces la datele privind sanatatea, acestia au

acces la organismele de solutionare a

litigiilor in conformitate cu articolul 10 din

Regulamentul (UE) 2023/2854.

(5) Inainte de a elibera o autorizatic | Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia de informare | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
privind datele in temeiul articolului 68 sau stabileste obligatia de | prealabila privind taxele va fi | Sanatatii

de a oferi un raspuns la o cerere de date informare prealabild a | stabilitd prin Legea privind

privind sadnatatea depusd 1in temeiul solicitantului cu privire | sistemul national de e-

articolului 69, organismul de acces la datele la taxele preconizate si | Sandtate si  guvernanta

privind sanatatea informeaza solicitantul de la modalitatea de calcul | datelor de sanatate

date privind sandtatea cu privire la taxele al acestora.

estimate. Solicitantul de date privind

sandtatea este informat cu privire la Pentru implementare va fi

optiunea de retragere a cererii de acces la aprobat si:

datele privind sdnatatea sau la cererea de HG  privind  utilizarea | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
date privind sanitatea. Daca solicitantul de secundara a datelor de | Sanataitii t

date privind sadnatatea isi retrage cererea, sanatate

solicitantului de date privind sanatatea i se
imputd doar costurile care au fost deja
suportate.

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

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Principiile privind politicile
de taxare, stabilite prin actele
de punere in aplicare ale
Comisiei Europene, vor fi
preluate prin actele
normative subsecvente.
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conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 98 alineatul (2).

Articolul 63

Aplicarea normelor de citre organismele
de acces la datele privind sandtatea

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

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste competentele
de monitorizare  si
supraveghere ale
organismului de acces
la  datele  privind
sanatatea si dreptul
acestuia de a solicita si
primi informatiile
necesare.

Competentele de
monitorizare si supraveghere
ale organismului de acces
vor fi stabilite prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(2) In cazul in care organismele de acces
la datele privind sanatatea constata ca un
utilizator de date privind sanatatea sau un
detinator de date privind sandtatea nu
respectd cerintele prezentului capitol,
acestea informeazd imediat utilizatorul de
date privind sdnatatea sau detinatorul de
date privind sdndtatea cu privire la
respectivele constatari si iau masurile
adecvate. Organismul de acces la datele
privind  sanatatea n cauza oferd
utilizatorului de date privind sinatatea sau
detindtorului de date privind sdnitatea in
cauza posibilitatea de a-si exprima opiniile
intr-un termen rezonabil care nu depaseste
patru saptamani.

Daca constatarea neconformitatii se refera
la o posibild incalcare a Regulamentului
(UE) 2016/679, organismul de acces la
datele privind sandtatea 1n cauza
informeazad  imediat autoritatile de
supraveghere in temeiul regulamentului
mentionat si le furnizeaza toate informatiile
relevante cu privire la constatarea
respectiva.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
organismului de acces
de a informa
utilizatorul sau
detinatorul de date cu
privire la
neconformitatile
constatate si de a-i
acorda posibilitatea de
a-si exprima punctul de
vedere.

Procedura aplicabila in cazul
constatdrii neconformitatilor
va fi stabilitd prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sandtate, 1In
corelare cu Codul
administrativ.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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(3) In caz de neconformitate din partea
utilizatorilor de date privind séandtatea,
organismele de acces la datele privind
sanatatea au competenta de a revoca
autorizatia privind datele eliberatd in
temeiul articolului 68 si de a opri, fara
intarzieri nejustificate, operatiunea afectata
de prelucrare a datelor electronice privind
sanatatea care este efectuatd de utilizatorul
de date privind s@natatea si adopta masuri
adecvate si proportionale menite sa asigure
prelucrarea conforma de catre utilizatorii
de date privind sé@natatea.

Ca parte a acestor masuri de executare,
organismele de acces la datele privind
sanatatea au, de asemenea, dreptul sa
excluda sau sa initieze proceduri pentru a
exclude, dupd caz, In conformitate cu
dreptul intern, utilizatorul de date privind
sandtatea de la orice acces la date
electronice privind sanatatea in cadrul
SEDS in contextul utilizdrii secundare
pentru o perioadd de pana la cinci ani.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste competenta
organismului de acces
de a revoca autorizatia
privind datele si de a
opri prelucrarea in caz
de neconformitate a
utilizatorilor de date.

Competenta de revocare a
autorizatiei privind datele va
fi stabilita prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate s guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(4) In caz de neconformitate din partea
detinatorilor de date privind sanatatea, in
cazul in care un detindtor de date privind
sandtatea nu comunica datele electronice
privind sanatatea organismelor de acces la
datele privind sanatatea, cu intentia
evidentda de aobstructiona utilizarea
datelor electronice privind sanatatea, sau
nu respectd termenele stabilite la
articolul 60 alineatul (2), organismul de
acces la datele privind sandtatea are
competenta de aamenda detindtorul de
date privind sanatatea, pentru fiecare zi de
intarziere, cu o penalitate cu titlu
cominatoriu care trebuie sa fie transparenta
si proportionald. Cuantumul amenzilor se
stabileste de catre organismul de acces la
datele privind sdnatatea in conformitate cu

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste masurile
aplicabile detinatorilor
de date in caz de
neconformitate,
inclusiv amenzile
disuasive si eventuala
excludere temporara de
la accesul la SEDS.

Masurile aplicabile
detinatorilor de date
neconformi vor fi stabilite
prin Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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dreptul intern. In cazul unor fincilcari
repetate de catre detinatorul de date privind
sdndtatea ale obligatiei de cooperare cu
organismul de acces la datele privind
sanatatea, organismul respectiv poate
exclude sau initia proceduri In conformitate
cu dreptul intern pentru a exclude
detinatorul de date privind sanatatea de la
depunerea cererilor de acces la datele
privind sanatatea in temeiul prezentului
capitolul pentru o perioada de pana la cinci
ani. In cursul acestei perioade de excludere,
utilizatorului de date privind sanatatea ii
revine in continuare obligatia de a face
datele accesibile in temeiul prezentului
capitol, dupa caz.

(5) Organismul de acces la datele privind
sanatatea comunica fard  Intrziere
utilizatorului de date privind sénatatea sau
detinatorului de date privind sanatatea in
cauza masurile de executare luate in
temeiul alineatelor (3) si (4) si motivele
care stau la baza acestora si stabileste un
termen rezonabil pentru ca utilizatorul de
date privind sanatatea sau detinatorul de
date privind sadnatatea sa se conformeze
masurilor respective.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
comunicarii masurilor
de executare catre
utilizatorul sau
detindtorul de date
vizat.

Obligatia de comunicare a
masurilor de executare va fi
stabilitd prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate si  guvernanta
datelor de sanatate, 1in
corelare cu Codul
administrativ.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(6) Orice masuri de executare luate de
organismul de acces la datele privind
sanatatea in temeiul alineatului (3) sunt
notificate altor organisme de acces la
datele privind sanatatea, prin intermediul
instrumentului informatic mentionat la

Nu necesitd transpunere
distincta

Mecanismul de notificare a
masurilor de executare catre
organismele de acces din alte
state membre devine aplicabil

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere
distinctd. Mecanismul de
notificare va deveni aplicabil
dupa aderarea la Uniunea
Europeana.

alineatul (7). Organismele de acces la | dupa aderarea Republicii
datele privind sdndtatea pot pune aceste | Moldova la Uniunea
informatii la dispozitia publicului pe site- | Europeana.

urile lor de internet.

(7) Comisia stabileste, prin intermediul | Neaplicabil

unor acte de punere in aplicare, arhitectura
unui instrument informatic, ca parte a
infrastructurii platformei HealthData@EU
mentionate la articolul 75, menit sa sprijine
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si sd faca transparente pentru alte
organisme de acces la datele privind
sandtatea masurile de executare mentionate
la prezentul articol, in special penalitatile
cu titlu cominatoriu, revocarea
autorizatiilor privind datele si cazurile de
excludere. Respectivele acte de punere In
aplicare se adoptd 1n conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 98 alineatul (2).

(8) Pana la 26 martie 2032, in stransa | Neaplicabil

cooperare cu Consiliul SEDS, Comisia

emite orientari privind masurile de

executare, inclusiv penalitatile cu titlu

cominatoriu si alte masuri care urmeaza sa

fie luate de organismele de acces la datele

privind sanatatea.

Articolul 64 Nealiniat Legislatia nationald nu | Conditiile generale privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Conditii generale pentru impunerea de stabileste conditiile | amenzile administrative vor | Sanatatii
amenzi  administrative  de  catre generale pentru | fi stabilite prin Legea privind
organismele de acces la datele privind impunerea amenzilor | sistemul national de e-

sdndtatea administrative de catre | Sandtate §i  guvernanta

(1) Fiecare organism de acces la datele organismul de acces la | datelor de sanatate, in

privind s@ndtatea asigurda faptul ca datele privind | corelare cu cadrul national

impunerea de amenzi administrative in sanatatea, inclusiv | privind raspunderea
conformitate cu prezentul articol pentru criteriile de | contraventionala.

incalcarile mentionate la alineatele (4) si individualizare a

(5) este eficace, proportionald si disuasiva acestora.

in fiecare caz in parte.

(2) In functie de circumstantele fiecarui | Nealiniat Legislatia nationald nu | Raportul dintre amenzile | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
caz n parte, amenzile administrative sunt stabileste raportul | administrative si masurile de | Sanatatii
impuse in completarea sau in locul dintre amenzile | executare va fi stabilit prin

masurilor de executare mentionate la administrative si | Legea privind sistemul

articolul 63 alineatele (3) si (4).
Organismele de acces la datele privind
sanatatea decid daca sid se impunda o
amendd administrativd si  cuantumul
amenzii administrative in fiecare caz in
parte, acordand  atentia  cuvenitd
urmatoarelor aspecte:

(a)natura, gravitatea si durata incalcarii;

celelalte masuri de
executare, precum si
criteriile de
proportionalitate
aplicabile.

national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate
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(b)dacé au fost deja impuse sanctiuni sau
amenzi administrative de citre alte
autoritati competente pentru aceeasi
incalcare;

(c)daca incalcarea a fost comisa cu intentie
sau din culpa;

(d)orice actiune intreprinsa de detinatorul
de date privind sanatatea sau de utilizatorul
de date privind sdndtatea pentru a atenua
daunele cauzate;

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

(forice incalcari anterioare relevante
comise de detindtorul de date privind
sandtatea sau de utilizatorul de date privind
sanatatea;

(g)gradul de cooperare al utilizatorului de
date privind s@natatea sau al detinatorului
de date privind sanatatea cu organismul de
acces la datele privind sanatatea, in ceea ce
priveste remedierea incalcarii si atenuarea
posibilelor efecte negative ale acesteia;
(h)modul in care organismul de acces la
datele privind sdnatatea a luat cunostinta de
incélcare, in special daca utilizatorul de
date privind sanatatea a notificat incilcarea
si In ce masurd a notificat-o;

(i)respectarea oricaror masuri de executare
mentionate la articolul 63 alineatele (3) si
(4) care au fost dispuse anterior impotriva
operatorului sau persoanei imputernicite de
operator cu privire la acelasi obiect;
(j)orice alt factor agravant sau atenuant
aplicabil circumstantelor cazului, cum ar fi
beneficiile financiare dobandite sau
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pierderile evitate in mod direct sau indirect
de pe urma incélcarii.

(3) Dacd un detinator de date privind | Nealiniat Legislatia nationala nu | Regula privind cumulul | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sandtatea sau un utilizator de date privind stabileste regula | incalcarilor si plafonarea | Sanatatii
sanatatea incalca cu intentie sau din culpa privind cumulul | amenzii va fi stabilitd prin

mai multe dispozitii din prezentul incalcarilor si | Legea privind sistemul

regulament pentru aceeasi autorizatie plafonarea national de e-Sanatate si

privind datele sau solicitare de date privind cuantumului total al | guvernanta  datelor de

sanatatea ori pentru autorizatii sau solicitari amenzii. sanatate

conexe, cuantumul total al amenzii

administrative nu  depaseste  suma

prevazutd pentru cea mai grava incalcare.

(4) In conformitate cu alineatul (2) de la | Nealiniat Legislatia nationala nu | Amenzile administrative | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
prezentul articol, incélcarile obligatiilor stabileste amenzile | pentru aceste categorii de | Sanatatii
detindtorului de date privind sénatatea sau administrative incélcari vor fi stabilite prin

ale utilizatorului de date privind sanatatea aplicabile pentru | Legea  privind  sistemul

in temeiul articolului 60 si al articolului 61 incélcarea obligatiilor | national de e-Sanatate si

alineatele (1), (5) si (6) fac obiectul unor prevazute la articolele | guvernanta  datelor  de

amenzi administrative de cel mult 10 000 60 si 61, in | sanatate, cu  adaptarea

000 EUR sau, in cazul unei intreprinderi, cuantumurile cuantumurilor la contextul

de cel mult 2 % din cifra sa de afaceri prevazute de | national, in limitele

anuald totala, la nivel mondial, din Regulamentul ~ (UE) | previzute de Regulamentul

exercitiul financiar precedent, ludndu-se in 2025/327. (UE) 2025/327.

considerare valoarea cea mai mare.

(5) In conformitate cu alineatul (2), pentru | Nealiniat Legislatia nationala nu | Amenzile administrative | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
urmatoarele incalcdri se aplici amenzi stabileste amenzile | pentru incalcdrile grave vor | Sanatatii
administrative de cel mult 20 000 000 EUR administrative fi stabilite prin Legea privind

sau, in cazul unei intreprinderi, de cel mult majorate aplicabile | sistemul national de e-

4 % din cifra sa de afaceri anuala totala, la pentru incdlcarile | Sanatate si  guvernanta

nivel mondial, corespunzatoare exercitiului grave, inclusiv | datelor de sanatate, cu

financiar anterior, luandu-se 1n considerare reidentificarea adaptarea cuantumurilor la

valoarea cea mai mare: persoanelor fizice, in | contextul = national, in
(a)utilizatorii de date privind sanatatea care cuantumurile limitele prevazute de

prelucreaza datele electronice privind prevazute de | Regulamentul (UE)

sanatatea obtinute cu o autorizatie privind Regulamentul ~ (UE) | 2025/327.

datele eliberatd in temeiul articolului 68
pentru utilizarile mentionate la articolul 54;
(b)utilizatorii de date privind sanatatea care
extrag date electronice cu caracter personal
privind sdnatatea din medii de prelucrare
securizate;

2025/327.
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(c)reidentificarea  sau  tentativa  de
reidentificare a persoanelor fizice la care se
referda datele electronice privind sdnatatea
obtinute de utilizatorii de date privind
sanatatea in baza unei autorizatii privind
datele sau a unei cereri de date privind
sanatatea in temeiul articolului 61 alineatul
(3);

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

(6) Fara a aduce atingere competentelor | Nealiniat Dispozitia are caracter | Oportunitatea stabilirii unor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
organismelor de acces la datele privind | Articolul 64 alineatul (6) | optional pentru statele | norme privind amendarea | Sanatatii
sanatatea In temeiul articolului 63, fiecare | conferd statelor membre | membre.  Legislatia | autoritatilor si organismelor
stat membru poate prevedea norme prin | posibilitatea de a stabili | nationald nu stabileste | publice va fi analizata in
care sa se stabileasca daca si In ce masurd | norme privind masura in care | norme privind | procesul elaborarii
pot fi impuse amenzi administrative | amenzile administrative pot fi | aplicabilitatea proiectului Legii privind
autoritatilor publice si organismelor | impuse autoritatilor  si | amenzilor sistemul national de e-
publice stabilite in statul membru respectiv. | organismelor publice. | administrative Sandtate si  guvernanta
Republica Moldova urmeaza | autoritatilor si | datelor de sanatate, 1in
sa analizeze aditional | organismelor publice. | corelare  cu  abordarea
oportunitatea utilizarii acestei retinutd in Legea nr
optiuni, in corelare cu 195/2024.
abordarea retinutd in
legislatia privind protectia
datelor cu caracter personal.
(7) Exercitarea de cdtre un organism de | Nealiniat Legislatia nationala nu | Garantiile procedurale vor fi | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
acces la datele privind sanitatea a stabileste garantiile | reflectate In Legea privind | Sanatatii

competentelor sale in temeiul prezentului
articol se face cu conditia existentei unor
garantii ~ procedurale  adecvate  in
conformitate cu dreptul Uniunii si cu
dreptul intern, inclusiv a unor cdi de atac
judiciare eficace si a dreptului la un proces
echitabil.

procedurale aplicabile
exercitarii

competentelor de
sanctionare de catre
organismul de acces,
inclusiv dreptul la o
cale de atac eficienta si
la un proces echitabil.

sistemul national de e-
Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanatate, 1in
corelare cu Codul

administrativ. = si  cadrul
contraventional national.

(8) In cazul in care sistemul juridic al unui
stat membru nu prevede amenzi
administrative, prezentul articol poate fi
aplicat astfel incat, in conformitate cu

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia vizeaza statele
membre ale cdror sisteme

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri de
transpunere, sistemul juridic
national prevazand
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cadrul sdu juridic intern, sa asigure faptul
ca respectivele cdi de atac sunt eficace si au
un efect echivalent cu cel al amenzilor
administrative impuse de organismele de
acces la datele privind sinitatea. in orice
caz, amenzile aplicate trebuie sa fie eficace,
proportionale si disuasive. Statul membru
respectiv  notifica Comisiei dispozitiile
legislatiei pe care o adoptd in temeiul
prezentului alineat pana la 26 martie 2029
si, fara Intarziere, ale oricarui act legislativ
ulterior de modificare a dispozitiilor
respective sau ale modificarilor ulterioare
ale dispozitiilor respective.

juridice nu prevad amenzi
administrative. Sistemul
juridic al Republicii Moldova
prevede sanctiuni pecuniare
administrative, astfel incat
dispozitia nu  genereaza
lacune.

mecanisme de sanctionare
pecuniara administrativa.

Articolul 65

Relatia cu autoritdtile de supraveghere in
temeiul Regulamentului (UE) 2016/679
Autoritatea sau autoritatile de supraveghere
responsabile cu monitorizarea si asigurarea
aplicarii Regulamentului (UE) 2016/679
au, de asemenea, competenta de a
monitoriza si a asigura aplicarea dreptului
de a refuza prelucrarea datelor electronice
cu caracter personal privind sédnatatea
pentru utilizare secundara in temeiul
articolului 71. Respectivele autorititi de
supraveghere au competenta de a impune
amenzi administrative pana la concurenta
cuantumului mentionat la articolul 83 din
Regulamentul (UE) 2016/679.

Autoritatile de supraveghere mentionate la
primul paragraf de la prezentul articol si
organismele de acces la datele privind
sandtatea mentionate la articolul 55 din
prezentul regulament coopereaza, dupa
caz, In vederea asigurarii respectarii
prezentului  regulament, 1n limitele
competentelor care le revin. Se aplica,
mutatis mutandis, dispozitiile relevante din
Regulamentul (UE) 2016/679.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste expres
competenta Centrului
National pentru
Protectia Datelor cu
Caracter Personal de a
monitoriza si asigura
aplicarea dispozitiilor
privind utilizarea
secundara a datelor de
sanatate.

Competenta Centrului
National pentru Protectia
Datelor cu Caracter Personal
va fi reflectatd in Legea
privind sistemul national de

e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sandtate, 1In
corelare cu Legea nr

195/2024 privind protectia
datelor cu caracter personal.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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SECTIUNEA 3 Nealiniat Legislatia nationala nu | Principiile ~ reducerii  la | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Accesul la datele electronice privind stabileste  principiile | minimum a datelor i | Sanatatii
sandtatea pentru utilizarea secundard reducerii la minimum a | limitarii scopului vor fi
datelor si limitdrii | stabilite prin Legea privind
Articolul 66 scopului in cadrul | sistemul national de e-
Reducerea la minimum a datelor si accesului pentru | Sandtate si  guvernanta
limitarea scopului utilizare secundara. datelor de sanatate
(1) In cazul in care organismele de acces
la datele privind sdndtatea primesc o cerere Pentru implementare va fi
de acces la datele privind sanatatea, acestea aprobat si: Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
se asigurd cd accesul este acordat numai HG  privind  utilizarea | Sanatatii t
pentru datele electronice privind sandtatea secundard a datelor de
care sunt adecvate, relevante si limitate la sdnatate
ceea ce este necesar in raport cu scopul
prelucrdrii indicate in cererea de acces la
datele privind sanatatea de catre utilizatorul
de date privind sanatatea si in conformitate
cu autorizatia privind datele eliberatd in
temeiul articolului 68.
(2) Organismele de acces la datele privind | Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia furnizarii datelor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sanatatea furnizeaza datele electronice stabileste obligatia | in format anonimizat va fi | Sanatatii
privind  s@ndtatea  intr-un  format furnizarii datelor 1n | stabilitd prin Legea privind
anonimizat, in cazul in care scopul format anonimizat | sistemul national de e-
prelucrdrii de catre utilizatorul de date atunci cand scopul | Sandtate si  guvernanta
privind sadndtatea poate fi atins cu astfel de prelucrarii  poate fi | datelor de sanatate
date, tinand seama de informatiile furnizate atins astfel.
de utilizatorul de date privind sénatatea. Pentru implementare va fi
aprobat si: Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
HG  privind  utilizarea | Sanatatii t
secundard a datelor de
sdndtate
(3) In cazul in care utilizatorul de date | Nealiniat Legislatia nationald nu | Conditiile furnizarii datelor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
privind sanatatea a demonstrat in mod stabileste conditiile | in format pseudonimizat vor | Sanatatii
suficient cd scopul prelucrarii nu poate fi furnizarii datelor 1n | fi stabilite prin Legea privind
atins cu date anonimizate, in conformitate format pseudonimizat | sistemul national de e-
cu articolul 68 alineatul (1) litera (c), si cerintele privind | Sdnatate i guvernanta
organismele de acces la datele electronice protejarea cheii de | datelor de sdnatate si actele
privind sanatatea oferda acces la date pseudonimizare. normative subsecvente.
electronice privind sanatatea in format
pseudonimizat.  Informatiile  necesare Pentru implementare va fi
pentru a reveni asupra pseudonimizarii sunt aprobat si: Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
disponibile numai organismului de acces la Sanatatii t
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datele privind sdnatatea sau unei entitati
care actioneaza in calitate de parte terta de
incredere in conformitate cu dreptul intern.

HG  privind  utilizarea
secundard a datelor de
sanatate

Articolul 67 Nealiniat Legislatia nationald nu | Cererea de acces la datele | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Cererile de acces la datele privind reglementeaza cererea | privind sandtatea va fi | Sanatatii
sdndtatea de acces la datele | reglementatd prin Legea
(1) O persoana fizica sau juridica poate privind sdnatatea | privind sistemul national de
depune la un organism de acces la datele pentru utilizare | e-Sandtate si  guvernanta
privind sandtatea o cerere de acces la datele secundard si cercul | datelor de sandtate si actele
privind sandtatea in scopurile mentionate la persoanelor care o pot | normative subsecvente.
articolul 53 alineatul (1). depune.
Pentru implementare va fi
aprobat si: Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
HG  privind  utilizarea | Sanatatii t
secundara a datelor de
sanatate
(2) Cererea de acces la datele privind | Nealiniat Legislatia nationala nu | Continutul cererii de acces | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sanatatea include: stabileste  continutul | va fi stabilit prin Legea | Sanatatii
(a)identitatea solicitantului de date privind cererii de acces la | privind sistemul national de
sanatatea, o descriere a functiilor si datele privind | e-Sandtate si  guvernanta
activitatilor profesionale ale solicitantului sanatatea. datelor de sanatate si actele
de date privind sdnatatea respectiv, inclusiv normative subsecvente.
identitatea persoanelor fizice care ar avea
acces la datele electronice privind sdnatatea
in cazul in care s-ar elibera o autorizatie Pentru implementare va fi | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
privind datele; solicitantul de date privind aprobat si: Sanatatii t
sandtatea informeaza organismul de acces HG  privind  utilizarea

la datele privind sanatatea privind orice
actualizare a listei persoanelor fizice;
(b)scopurile mentionate la articolul 53
alineatul (1) pentru care se solicita accesul
la date;

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

(d)o descriere a datelor electronice privind
sanatatea solicitate, inclusiv domeniul.
intervalul de timp, formatul, sursele si,

secundard a datelor de
sanatate
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daca este posibil, acoperirea geografica in
cazul in care se solicita astfel de date de la
detinatorii de date privind sanatatea din mai
multe state membre sau de la participantii
autorizati in cadrul HealthData@EU
mentionati la articolul 75;

(e)o descriere din care sa reiasa daca datele
electronice privind sandtatea trebuie puse
la dispozitie Intr-un format pseudonimizat
sau anonimizat si, in cazul unui format
pseudonimizat, o justificare a motivului
pentru care prelucrarea nu poate fi
efectuatd utilizand date anonimizate;

(f)in cazul in care solicitantul de date
privind  sandtatea  intentioneaza  sa
introduca seturi de date pe care solicitantul
de date privind sanatatea respectiv le detine
deja in mediul de prelucrare securizat, o
descriere a seturilor de date respective;
(g)o descriere a garantiilor, care trebuie sa
fie proportionale cu riscurile, instituite
pentru a preveni orice utilizare abuziva a
datelor electronice privind sanatatea,
precum si pentru a proteja drepturile si
interesele detindtorului de date privind
sandtatea si ale persoanelor fizice in cauza,
inclusiv.  pentru a  preveni orice
reidentificare a persoanelor fizice in setul
de date;

(h)o indicare motivata a perioadei in care
datele electronice privind sanatatea sunt
necesare pentru prelucrare intr-un mediu de
prelucrare securizat;

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

(j)dupa caz, informatii privind orice
evaluare a aspectelor etice ale prelucrarii,
obligatorie in temeiul dreptului intern, care
ar putea inlocui propria evaluare de etica a
solicitantului de date privind sénatatea;
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(k)in cazul in care solicitantul de date
privind sandtatea intentioneaza sa facd uz
de o exceptie in temeiul articolului 71
alineatul (4), justificarea necesard conform
dreptului intern 1n temeiul articolului
respectiv.

(3) Atunci cand solicitd acces la date | Nu necesitd transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
electronice privind sanatatea detinute de | distincta lacune care sa necesite | legislative de transpunere | Sanatatii

detinatori de date privind sanatatea stabiliti | Procedura cererilor | transpunere distincta. distinctd 1n aceastd etapa.

in mai multe state membre sau de la | multinationale prin Procedura va deveni

participantii autorizati relevanti in cadrul | HealthData@EU devine aplicabila odata cu

HealthData@EU mentionati la articolul 75, | aplicabilda dupa aderarea conectarea la

solicitantul de date privind sanatatea | Republicii  Moldova la HealthData@EU.

depune o singura cerere de acces la datele | Uniunea  Europeana  si

privind  sanatatea prin  intermediul | conectarea la infrastructurile

organismului de acces la datele privind | europene. Pentru implementare va fi | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
sanatatea din statul membru in care se afla aprobat si: Sanatatii t
sediul principal al solicitantului de date HG  privind  utilizarea

privind  s@ndtatea, prin intermediul secundard a datelor de

organismului de acces la datele privind sanatate

sanatatea din statul membru in care este

stabilit unul dintre respectivii detindtori de

date privind sanatatea sau prin intermediul

serviciilor furnizate de Comisie in cadrul

platformei HealthData@EU mentionate la

articolul 75. Cererea de acces la datele

privind sanatatea se transmite automat

participantilor autorizati relevanti in cadrul

HealthData@EU si organismelor de acces

la datele privind sénatatea din statele

membre in care sunt stabiliti detinatorii de

date privind sanatatea identificati in cererea

de acces la datele privind sanatatea.

(4) Atunci cand doreste sa acceseze datele | Nealiniat Legislatia nationald nu | Cerintele aplicabile cererilor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
electronice cu caracter personal privind stabileste cerintele | de acces la date | Sanatatii

sanatatea intr-un format pseudonimizat,
solicitantul de date privind sanatatea

suplimentare aplicabile
cererilor de acces la

pseudonimizate  vor  fi
stabilite prin Legea privind

furnizeaza, impreuna cu cererea de acces la date in format | sistemul national de e-
datele privind sanatatea, o descriere a pseudonimizat, Sandtate si  guvernanta
modului In care prelucrarea ar respecta inclusiv explicarea | datelor de sdnatate

dreptul Uniunii si dreptul intern aplicabile temeiului  juridic al

privind protectia datelor si a vietii private, prelucrdrii.
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in special Regulamentul (UE) 2016/679 si, Pentru implementare va fi | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
in special, articolul 6 alineatul (1) din aprobat si: Sanatatii t
regulamentul respectiv. HG  privind  utilizarea

secundard a datelor de

sanatate
(5) Organismele din sectorul public si | Nealiniat Legislatia nationald nu | Regimul cererilor depuse de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
institutiile, organele, oficiile si agentiile stabileste regimul | organismele din sectorul | Sanatatii
Uniunii furnizeaza aceleasi informatii ca specific aplicabil | public va fi stabilit prin
cele cerute in temeiul alineatelor (2) si (4), cererilor depuse de | Legea privind sistemul
cu exceptia alineatului (2) litera (h), caz in organismele din | national de e-Séanatate si
care transmit, in locul acelor informatii, sectorul public. guvernanta  datelor  de
informatii privind perioada pentru care sanatate
datele electronice privind sanatatea pot fi
accesate, frecventa accesului respectiv sau
frecventa actualizarilor datelor.
Articolul 68
Autorizatia privind datele
(1) 1In scopul acordarii accesului la datele | Nealiniat Legislatia nationala nu | Criteriile de evaluare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
electronice privind sdnatatea, organismele stabileste criteriile de | cererilor de acces vor fi | Sanatatii
de acces la datele privind sanatatea evaluare a cererilor de | stabilite prin Legea privind
evalueaza daca sunt Indeplinite toate acces la datele privind | sistemul national de e-
criteriile urmatoare: sanatatea de catre | Sanatate i guvernanta
(a)scopurile descrise in cererea de acces la organismul de acces. datelor de sanatate si actele
datele privind sadnatatea corespund unuia normative subsecvente.
sau mai multora dintre scopurile enumerate
la articolul 53 alineatul (1);
(b)datele solicitate sunt necesare, adecvate Pentru implementare va fi | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
si proportionale cu scopul sau scopurile aprobat si: Sanatatii t
descrise in cererea de acces la datele HG  privind  utilizarea

privind sanatatea, tindnd seama de cerintele
privind reducerea la minimum a datelor si
limitarea scopului prevazute la articolul 66;
(c)prelucrarea respecta articolul 6 alineatul
(1) din Regulamentul (UE) 2016/679 si, in
cazul datelor pseudonimizate, existd o
justificare suficienta ca scopul nu poate fi
atins cu date anonimizate;

(d)solicitantul de date privind sanatatea
este calificat n ceea ce priveste scopurile
propuse ale utilizdrii datelor si detin
cunostintele de specialitate
corespunzdtoare, inclusiv calificari

secundara a datelor de
sanatate

136




profesionale in domeniul asistentei
cercetarii, in conformitate cu practica etica
si cu legile si reglementarile aplicabile;
(e)solicitantul de date privind sanatatea
demonstreaza cd a luat suficiente masuri de
naturd tehnicd si organizatoricd pentru a
preveni utilizarea abuzivda a datelor
electronice privind sanatatea si pentru a
proteja drepturile si interesele detinatorilor
de date privind sanatatea si ale persoanelor
fizice in cauza;

(f)informatiile privind evaluarea aspectelor
etice ale prelucrarii, mentionata la articolul
67 alineatul (2) litera (j), dupa caz, respecta
dreptul intern;

(g)in cazul in care solicitantul de date
privind sanatatea intentioneaza sa faca uz
de o exceptie in temeiul articolului 71
alineatul (4), a fost furnizata justificarea
necesara conform dreptului intern adoptat
in temeiul articolului respectiv;
(h)solicitantul de date privind sanatatea
indeplineste toate celelalte cerinte din
prezentul capitol.

(2) Organismul de acces la datele privind
sandtatea tine seama totodatd de
urmatoarele riscuri:

(a)riscurile pentru apirarea nationala,
securitate, siguranta publicd si ordinea
publica;

(b)riscul de subminare a confidentialitatii
datelor din bazele de date guvernamentale
ale autoritatilor de reglementare.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste riscurile de
care organismul de
acces la datele privind
sanatatea trebuie si
tina seama la evaluarea
cererilor, inclusiv
riscurile pentru
securitatea si ordinea
publici ori pentru
confidentialitatea
datelor.

Riscurile care trebuie luate in
considerare la evaluarea
cererilor vor fi stabilite prin
Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si actele normative
subsecvente.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG  privind  utilizarea
secundard a datelor de
sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Noiembrie 2028

Initiat

Neinitia
t
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(3) In cazul in care organismul de acces la
datele privind sanatatea ajunge la concluzia
ca cerintele de la alineatul (1) sunt
indeplinite si ca riscurile mentionate la
alineatul (2) sunt atenuate suficient,
organismul de acces la datele privind
sanatatea acorda accesul la datele
electronice  privind  sandtatea  prin
eliberarea unei autorizatii privind datele.
Organismele de acces la datele privind
sandtatea refuza toate cererile de acces la
datele privind sénatatea atunci cand nu sunt
indeplinite cerintele din prezentul capitol.

Daca cerintele pentru eliberarea unei
autorizatii  privind datele nu sunt
indeplinite, dar sunt indeplinite cerintele
pentru furnizarea unui raspuns intr-un
format statistic anonimizat in temeiul
articolului 69, organismul de acces la datele
privind sanatatea poate decide sa furnizeze
un astfel de raspuns, cu conditia ca
furnizarea  raspunsului  respectiv = sa
atenueze riscurile si, daca scopul cererii de
acces la datele privind sé@natatea poate fi
indeplinit in acest mod, cu conditia ca
solicitantul datelor privind sanatatea sa fie
de acord sa primeasca un raspuns intr-un
format statistic anonimizat in temeiul
articolului 69.

Nealiniat

Legislatia nationala nu

reglementeaza
autorizatia privind
datele, conditiile

eliberarii si ale
refuzului acesteia.

Autorizatia privind datele,
conditiile eliberarii si ale
refuzului acesteia vor fi
reglementate prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si guvernanta
datelor de sanatate

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG  privind  utilizarea
secundarda a datelor de
sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Noiembrie 2028

Initiat

Neinitia
t

(4) Prin derogare de la Regulamentul (UE)
2022/868, organismul de acces la datele
privind sanitatea elibereaza sau refuza o
autorizatie privind datele in termen de trei
luni de la primirea unei cereri complete de
acces la datele privind sanatatea. Daca
organismul de acces la datele privind
sandtatea constatd ca cererea de acces la
datele privind sdnatatea este incompleta,
acesta notifica solicitantul de date privind
sanatatea, caruia i se ofera posibilitatea de
a completa cererea respectivd. Autorizatia

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste termenul de
eliberare sau de refuz
al autorizatiei privind
datele si conditiile de
prelungire a acestuia.

Termenul de eliberare a
autorizatiei privind datele va
fi stabilit prin Legea privind
sistemul national de e-
Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG  privind  utilizarea
secundard a datelor de
sdndtate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Noiembrie 2028

Initiat

Neinitia
t
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nu se elibereaza dacd solicitantul de date
privind sandtatea nu completeaza cererea
de acces la datele privind sdndtatea in
termen de patru saptamani.

Organismul de acces la datele privind
sanatatea poate prelungi perioada de
raspuns la o cerere de acces la datele
privind  sanatatea cu o  perioadd
suplimentara de trei luni, daca este necesar,
tinand seama de urgenta si complexitatea
cererii de acces la datele privind sanatatea
si de volumul de cereri de acces la datele
privind sanatatea depuse in vederea luarii
unei decizii. In aceste cazuri, organismul de
acces la datele privind sanatatea
informeaza solicitantul de date privind
sanatatea cat mai curand posibil cu privire
la faptul ca este nevoie de mai mult timp
pentru examinarea cererii de acces la datele
privind sanatatea, impreunda cu motivele
intarzierii.

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

Organismele de acces la datele privind
sandtatea in cauza si participantii autorizati
la HealthData@EU in cauza se informeaza
reciproc cu privire la deciziile lor. Acestia
pot lua 1n considerare informatiile
respective atunci cénd decid cu privire la

Nu necesitd transpunere
distincta

Procedura aplicabila cererilor
transfrontaliere de acces
devine  aplicabila  dupa
aderarea Republicii Moldova
la Uniunea Europeanda si
conectarea la
HealthData@EU.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere
distinctd in aceastd etapa.

Procedura va deveni
aplicabila odata cu
conectarea la
HealthData@EU.
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acordarea sau refuzarea accesului la datele
electronice privind sanatatea.

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

(6) Statele membre prevad o procedura
acceleratd de depunere a cererilor de acces
la datele privind sanatatea pentru
organismele din sectorul public si
institutiile, organele, oficiile si agentiile
Uniunii carora legea le acorda competente
in domeniul sdnatatii publice, In cazul in
care prelucrarea datelor electronice privind
sanatatea urmeaza si fie efectuatd in
scopurile prevazute la articolul 53 alineatul
(1) literele (a), (b) si (c).

in cazul in care se aplici o astfel de
procedurd acceleratd, organismul de acces
la datele privind sanatatea elibereazd sau
refuza o autorizatie privind datele in termen
de doua luni de la primirea unei cereri
complete de acces la datele privind
sanatatea. Organismul de acces la datele
privind sanatatea poate prelungi perioada
de raspuns la o cerere de acces la datele
privind sanatatea cu inca o luna, daca este
necesar.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste  procedura
accelerata de
examinare a cererilor
de acces depuse de
organismele din
sectorul public cu
mandat in domeniul
sanatatii publice.

Procedura acceleratd pentru
organismele din sectorul
public va fi stabilitd prin
Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si actele normative
subsecvente.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG  privind  utilizarea
secundara a datelor de
sanatate

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Noiembrie 2028

Initiat

Neinitia
t

(7) Dupa eliberarea autorizatiei privind
datele, organismul de acces la datele
privind sanatatea solicitda imediat datele
electronice privind sanatatea de la
detinatorul datelor privind sénatatea.
Organismul de acces la datele privind
sandtatea pune datele electronice privind
sandtatea la dispozitia utilizatorului de date
privind sénatatea in termen de doua luni de
la primirea acestora de la detinatorii de date
privind sanatatea, cu exceptia cazului in

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
organismului de acces
de a solicita datele de la
detinator dupa
eliberarea autorizatiei
si termenele de punere
la dispozitie a acestora
catre utilizator.

Obligatiile si  termenele
aferente punerii la dispozitie
a datelor dupa eliberarea
autorizatiei vor fi stabilite
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Noiembrie 2028

Initiat
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care organismul de acces la datele privind Pentru implementare va fi | Ministerul Neinitia
sandtatea specifica faptul ca datele trebuie aprobat si: Sanatatii t
sa fie furnizate intr-un interval de timp HG  privind  utilizarea
specificat mai lung. secundard a datelor de
sanatate
(8) In cazurile mentionate la alineatul (5) | Nealiniat Nu sunt identificate | Posibilitatea utilizarii
primul paragraf de la prezentul articol, | Dispozitia  are  caracter | lacune care s necesite | mediului de  prelucrare
organismele de acces la datele privind | facultativ pentru organismele | instituirea unei norme | securizat furnizat de Comisia
sanatatea si participantii autorizati la | de acces la datele privind | nationale distincte. Europeana va fi
HealthData@EU care au eliberat o | sdndtatea. Legislatia reglementatd In contextul
autorizatie privind datele sau, respectiv, o | nationala nu reglementeaza conectarii la
aprobare de acces pot decide sa ofere acces | posibilitatea oferirii accesului HealthData@EU.
la datele electronice privind sanatatea in | in mediul de prelucrare
mediul de prelucrare securizat furnizat de | securizat furnizat de Comisia
Comisie, astfel cum se mentioneaza la | Europeana.
articolul 75 alineatul (9).
(9) 1In cazul in care organismul de acces la | Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia de motivare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
datele privind sanatatea refuza sa elibereze stabileste obligatia | refuzului va fi stabilitd prin | Sanatatii
o autorizatie privind datele, acesta motivarii refuzului de | Legea privind  sistemul
furnizeaza solicitantului de date privind eliberare a autorizatiei | national de e-Sandtate si
sanatatea o justificare a refuzului respectiv. privind datele. guvernanta  datelor  de
sandtate, 1n corelare cu
Codul administrativ.
(10) Atunci cand elibereaza o autorizatie | Nealiniat Legislatia nationala nu | Conditiile  generale ale | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
privind datele, organismul de acces la stabileste ~ conditiile | autorizatiei privind datele | Sanatatii
datele privind sadndtatea stabileste in generale care se includ | vor fi stabilite prin Legea
respectiva  autorizatie privind datele in autorizatia privind | privind sistemul national de
conditiile generale aplicabile utilizatorului datele. e-Sdndtate si  guvernanta
de date privind sanatatea. Autorizatia datelor de sanatate si actele
privind datele contine urmatoarele: normative subsecvente.
(a)categoriile, specificatiile si formatul
datelor electronice privind sdnatatea care Pentru implementare va fi | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
urmeaza sa fie accesate, care fac obiectul aprobat si: Sanatatii t
autorizatiei privind datele, inclusiv sursele HG  privind  utilizarea
acestora si indicarea faptului cd datele secundard a datelor de
electronice privind sandtatea urmeaza sau sanatate

nu sa fie accesate Intr-un format
pseudonimizat in mediul de prelucrare
securizat;

(b)o descriere detaliatd a scopului pentru
care sunt puse la dispozitie datele
electronice privind sanatatea;
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(c)in cazul in care un mecanism pentru a
pune in aplicare o exceptie este prevazut si
aplicabil 1n temeiul articolului 71 alineatul
(4), informatii din care sa reiasa daca acesta
a fost aplicat si motivul deciziei aferente;
(d)identitatea persoanelor autorizate, in
special identitatea investigatorului
principal, cu drept de acces la datele
electronice privind sanatatea in mediul de
prelucrare securizat;

(e)durata autorizatiei privind datele;
(f)informatiile referitoare la caracteristicile
tehnice si instrumentele aflate la dispozitia
utilizatorului de date privind sdnatatea in
mediul de prelucrare securizat;

(g)taxele care trebuie platite de utilizatorul
de date privind sanatatea;

(h)orice conditii specifice suplimentare din
autorizatia privind datele acordata.

(11) Utilizatorii de date privind sanatatea | Nealiniat Legislatia nationald nu | Dreptul utilizatorilor de date | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
au dreptul de a accesa si a prelucra datele reglementeaza dreptul | de acces si prelucrare in | Sanatatii
electronice privind sandtatea intr-un mediu utilizatorilor de date de | mediul de prelucrare
sigur de prelucrare a datelor, in a accesa si prelucra | securizat va fi reglementat
conformitate cu autorizatia privind datele datele in mediul de | prin Legea privind sistemul
care le-a fost eliberatd 1in temeiul prelucrare securizat, in | national de e-Sanatate si
prezentului regulament. conformitate cu | guvernanta  datelor  de
autorizatia privind | sanatate
datele.
Pentru implementare va fi
aprobat si: Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
HG  privind  utilizarea | Sanatatii t
secundard a datelor de
sanatate
(12) Autorizatia privind datele se | Nealiniat Legislatia nationala nu | Durata autorizatiei privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
elibereazd  pentru  durata  necesara stabileste durata | datele si conditiille de | Sanatatii

indeplinirii scopurilor solicitate, care nu
poate depdsi 10 ani. Respectiva duratd
poate fi prelungita o singura data, pentru o
perioada care nu poate depasi 10 ani, la
cererea utilizatorului de date privind
sdndtatea, pe baza argumentelor si a

maxima a autorizatiei
privind  datele  si
conditiile de
prelungire, inclusiv
taxele aferente.

prelungire vor fi stabilite
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sdndtate
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documentelor care justificd o astfel de

prelungire si care se furnizeaza cu o luna Pentru implementare va fi | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
inainte de expirarea autorizatiei privind aprobat si: Sanatatii t
datele. Organismul de acces la datele HG  privind  utilizarea
privind sadnatatea poate percepe taxe secundard a datelor de
majorate pentru a reflecta costurile si sanatate
riscurile stocarii datelor electronice privind
sanatatea pentru un interval mai lung de
timp ce depaseste perioada initiala. Pentru
a reduce aceste costuri si taxe, organismul
de acces la datele privind sanatatea poate
propune, de asemenea, utilizatorului de
date privind s@natatea sa stocheze setul de
date intr-un sistem de stocare cu capacitati
reduse. Aceste capacitati reduse trebuie s
nu afecteze securitatea setului de date
prelucrate. Datele electronice privind
sanatatea din mediul de prelucrare
securizat se sterg in termen de sase luni de
la expirarea autorizatiei privind datele. La
cererea utilizatorului de date privind
sanatatea, formula de creare a setului de
date solicitat poate fi stocatd de organismul
de acces la datele privind sanatatea.
(13) In cazul in care autorizatia privind | Nealiniat Legislatia nationala nu | Procedura de modificare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
datele trebuie actualizatd, utilizatorul de stabileste procedura de | autorizatiei privind datele va | Sanatatii
date privind sanatatea depune o cerere de modificare a | fistabilita prin Legea privind
modificare a respectivei autorizatii. autorizatiei privind | sistemul national de e-
datele. Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.
Pentru implementare va fi | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
aprobat si: Sanatatii t
HG  privind  utilizarea
secundard a datelor de
sanatate
(14) Prin intermediul unui act de punere | Nu necesita transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri

in aplicare, Comisia poate elabora un logo
pentru recunoasterea contributiei SEDS.
Respectivul act de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de

distincta
Prevederea un
Comisiei Europene.

drept al

lacune care sa necesite
transpunere distincta.

legislative de transpunere
distincta.
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examinare mentionatd la articolul 98
alineatul (2).

Articolul 69 Nealiniat Legislatia nationala nu | Cererea de date privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Cererea de date privind sandtatea reglementeaza cererea | sanatatea va fi reglementata | Sanatatii

(1) Solicitantul de date privind sanatatea de date privind | prin Legea privind sistemul

poate depune o cerere de date privind sanatatea pentru | national de e-Sanatate si

sanatatea 1n sensurile mentionate la obtinerea raspunsurilor | guvernanta  datelor  de

articolul 53 cu scopul de a obtine un in format anonimizat | sandtate si actele normative

raspuns numai intr-un format statistic statistic. subsecvente.

anonimizat. Un organism de acces la datele

privind sénatatea nu furnizeaza un raspuns Pentru implementare va fi

la o cerere de date privind sdndtatea in aprobat si: Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
niciun alt format, iar utilizatorul de date HG  privind  utilizarea | Sanatatii t
privind sanatatea nu are acces la datele secundard a datelor de

electronice privind sandtatea utilizate sanatate

pentru a furniza raspunsul respectiv.

(2) O cerere de date privind sdndtatea | Nealiniat Legislatia nationala nu | Continutul cererii de date | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
mentionatd la alineatul (1) include stabileste  continutul | privind sandtatea va fi | Sanatatii

urmatoarele informatii: cererii de date privind | stabilit prin Legea privind

(a)identitatea solicitantului de date privind sanatatea. sistemul national de e-

sanatatea si o descriere a functiilor si a Sandtate si  guvernanta

activitatilor profesionale ale solicitantului datelor de sanatate si actele

de date privind sé@natatea; normative subsecvente.

(b)o explicatie detaliata a utilizarii

preconizate a datelor electronice privind Pentru implementare va fi | Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
sanatatea, inclusiv scopurile mentionate la aprobat si: Sanatatii t
articolul 53 alineatul (1) pentru care se HG  privind  utilizarea

depune cererea de date privind sénatatea;
(c)o descriere a datelor electronice privind
sanatatea solicitate, a formatului acestora si
a surselor datelor respective, dacd este
posibil;

(d)o descriere a continutului statistic;

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

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

secundard a datelor de
sanatate
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(g)in cazul in care solicitantul de date
privind sandtatea intentioneaza sa facd uz
de o exceptie in temeiul articolului 71
alineatul (4), justificarea necesard conform
dreptului intern 1n temeiul articolului
respectiv.

(3) Organismul de acces la datele privind | Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia de evaluare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sanatatea evalueazd dacd cererea de date stabileste obligatia | cererii de date va fi stabilitd | Sanatatii
privind sandtatea este completd si ia 1n organismului de acces | prin Legea privind sistemul
considerare riscurile mentionate la articolul de a evalua caracterul | national de e-Sandtate si
68 alineatul (2). complet al cererii de | guvernanta  datelor  de
date si riscurile | sanatate
aferente.
Pentru implementare va fi
aprobat si: Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
HG  privind  utilizarea | Sanatatii t
secundard a datelor de
sdndtate
(4) Organismul de acces la datele privind | Nealiniat Legislatia nationald nu | Termenul de evaluare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sanatatea evalueaza cererea de date privind stabileste termenul de | cererii de date va fi stabilit | Sanatatii
sanatatea in termen de trei luni de la evaluare a cererii de | prin Legea privind sistemul
primirea cererii si, dacad este posibil, date privind sanatatea | national de e-Sandtate si
furnizeaza ulterior raspunsul utilizatorului si de furnizare a | guvernanta  datelor de
de date privind sanitatea intr-un termen raspunsului. sanatate
suplimentar de trei luni.
Pentru implementare va fi
aprobat si: Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
HG  privind  utilizarea | Sanatatii t
secundard a datelor de
sdndtate
Articolul 70 Nu necesiti transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri

Modele pentru a sprijini accesul la datele
electronice privind sandtatea pentru
utilizare secundara

Pana la 26 Decembrie 2027, Comisia
stabileste, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, modelele pentru cererea
de acces la datele privind sanatatea, pentru
autorizatia privind datele si pentru cererea
de date privind sanatatea mentionate la
articolele 67, 68 si, respectiv, 69.
Respectivele acte de punere in aplicare se

distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

lacune care sa necesite
transpunere distincta.

legislative de transpunere.
Modelele stabilite prin actele
de punere in aplicare ale
Comisiei Europene vor fi
preluate la nivel tehnic prin
actele normative
subsecvente.
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adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 98
alineatul (2).

Articolul 71

Dreptul de a refuza prelucrarea datelor
electronice cu caracter personal privind
sdndtatea pentru utilizare secundard

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

Nealiniat

Legislatia nationala nu
reglementeazd dreptul
persoanelor fizice de a
refuza, in orice
moment si fara
justificare, prelucrarea
datelor lor electronice
cu caracter personal

privind sandtatea
pentru utilizare
secundara.

Dreptul de refuz al
prelucrarii datelor pentru
utilizare secundard va fi
reglementat prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

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

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste mecanismul
accesibil si usor de
inteles de exercitare a
dreptului  de refuz
privind utilizarea
secundara.

Mecanismul de exercitare a
dreptului de refuz va fi
stabilit prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

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

Primul paragraf de la prezentul alineat nu
afecteazd prelucrarea pentru utilizare
secundara a datelor electronice cu caracter
personal privind sandtatea referitoare la
persoanele fizice respective in baza

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste efectele
exercitarii dreptului de
refuz asupra punerii la
dispozitie a datelor
pentru utilizare
secundara.

Efectele exercitarii dreptului
de refuz vor fi stabilite prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sdndtate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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autorizatiilor privind datele sau a cererilor
de date privind sanatatea care au fost
eliberate sau aprobate inainte ca persoanele
fizice s 1si fi exercitat dreptul de refuz.

(4) Prin derogare de la dreptul de refuz
prevazut la alineatul (1), un stat membru
poate prevedea in dreptul sdu intern un
mecanism prin care sd puna la dispozitie
datele cu privire la care a fost exercitat
dreptul de refuz, daca sunt indeplinite toate
conditiile urmatoare:

(a)cererea de acces la datele privind
sandtatea sau cererea de date privind
sandtatea este depusd de un organism din
sectorul public ori de o institutie, un organ,
un oficiu sau o agentie a Uniunii care are
un mandat de indeplinire a unor sarcini in
domeniul sanatatii publice sau de o altd
entitate careia i s-a Incredintat indeplinirea
unor sarcini publice in domeniul sanatatii
publice sau care actioneaza in numele unei
autoritati publice sau este mandatata de o
astfel de autoritate, iar prelucrarea datelor
respective este necesara in oricare dintre
urmatoarele scopuri:

(i)scopurile mentionate la articolul 53
alineatul (1) literele (a), (b) si (c);
(i)cercetarea  stiintificd  din
importante de interes public;
(b)datele respective nu pot fi obtinute prin
mijloace alternative in timp util si ITn mod
eficace, in conditii echivalente;
(c)solicitantul de date privind sanatatea a
furnizat justificarea mentionata la articolul
68 alineatul (1) litera (g) sau la articolul 69
alineatul (2) litera (g).

motive

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

Nealiniat
Articolul 71 alineatul (4)
confera statelor membre

posibilitatea de a institui un
mecanism derogatoriu prin
care datele pentru care a fost
exercitat dreptul de refuz pot
fi puse la dispozitie in conditii
stricte, pentru scopuri de

interes public. Republica
Moldova urmeaza sa
analizeze aditional
oportunitatea utilizarii acestei
optiuni, avand 1in vedere
caracterul sensibil al
derogarii  si  necesitatea

consultarii partilor interesate.

Dispozitia are caracter
optional pentru statele

membre. Legislatia
nationald nu prevede
un mecanism

derogatoriu de punere
la dispozitie a datelor

pentru care a fost
exercitat dreptul de
refuz.

Oportunitatea instituirii
mecanismului derogatoriu de
la dreptul de refuz va fi
analizata in procesul
elaborarii proiectului Legii
privind sistemul national de

e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate, cu
implicarea partilor
interesate.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

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

(5) Normele privind orice mecanism de | Nealiniat Nu sunt identificate | In cazul utilizdrii optiunii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
punere in aplicare a exceptiilor prevazut la | Dispozitia stabileste | lacune care sd necesite | prevazute la articolul 71 | Sanatatii

alineatul (4) prin derogare de la alineatul | conditiile aplicabile optiunii | instituirea unei norme | alineatul  (4),  normele

(1) trebuie sa respecte esenta drepturilor si | prevazute la articolul 71 | nationale distincte. nationale vor respecta esenta

libertatilor fundamentale si sd constituie o | alineatul (4) si devine drepturilor fundamentale si

masurd necesara si proportionald intr-o | relevanta doar in cazul cerintele de necesitate si

societate democratici pentru a realiza | utilizarii acesteia. proportionalitate.

scopurile interesului public legat de

obiective stiintifice si societale legitime.

6) Orice prelucrare efectuatd 1in | Nealiniat Nu sunt identificate | In cazul utilizarii optiunii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
conformitate cu mecanismul de punere in | Dispozitia stabileste cerintele | lacune care sa necesite | prevazute la articolul 71 | Sanatatii

aplicare a exceptiilor prevazut la alineatul | aplicabile prelucrdrilor | instituirea unei norme | alineatul  (4),  cerintele

(4) de la prezentul articol trebuie sa | efectuate in temeiul | nationale distincte. aferente prelucrarii vor fi

respecte cerintele prezentului capitol, in | mecanismului  derogatoriu reglementate corespunzator.

special interdictia privind reidentificarea | prevazut la articolul 71

sau tentativa de reidentificare a persoanelor | alineatul (4) si  devine

fizice in conformitate cu articolul 61 | relevantd doar in cazul

alineatul (3). Orice masura legislativa care
prevede un mecanism in dreptul intern,
astfel cum este mentionat la alineatul (4) de
la prezentul articol, include dispozitii
specifice privind siguranta persoanelor
fizice si protectia drepturilor acestora.

utilizarii acestuia.

(7) Statul membru notifica fara intarziere
Comisiei dispozitiile de drept intern pe care
le adopta in temeiul alineatului (4) din
prezentul articol §i orice modificare
ulterioara a acestora.

Nealiniat

Obligatia de notificare
a Comisiei Europene
devine aplicabild doar
in cazul utilizarii
optiunii prevazute la
articolul 71 alineatul
(4) si dupa aderarea
Republicii Moldova la
Uniunea Europeana.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Obligatia de notificare va fi
indeplinita, dupa caz, dupa
aderarea la Uniunea
Europeana.
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(8)  Atunci cand scopurile prelucrarii | Nealiniat Legislatia nationala nu | Norma corespunzatoare va fi | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
datelor electronice cu caracter personal stabileste norma | reflectatd in Legea privind | Sanatatii
privind sanatatea de catre un detinator de privind sistemul national de e-

date privind sdnatatea nu necesitd sau nu inaplicabilitatea Sandtate s guvernanta

mai necesitd identificarea unei persoane obligatiei de pastrare a | datelor de sanatate, in

vizate de catre operator, respectivul informatiilor corelare cu Legea nr

detinator de date privind sénatatea nu este suplimentare de | 195/2024 privind protectia

obligat sa pastreze, sd obtind sau sa identificare exclusiv in | datelor cu caracter personal.

prelucreze informatii suplimentare pentru a scopul exercitarii

identifica persoana vizata cu unicul scop de dreptului de refuz.

a respecta dreptul de a refuza prelucrarea

datelor in temeiul prezentului articol.

Articolul 72 Nealiniat Legislatia nationald nu | Procedura simplificatd de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Procedura simplificata de acces la datele reglementeaza acces va fi reglementatd prin | Sanatatii
electronice privind sdandtatea de la un procedura simplificatd | Legea privind sistemul

detindgtor de incredere de date privind de acces la datele | national de e-Sandtate si

sdndtatea electronice privind | guvernanta  datelor  de

(1) 1In cazul in care un organism de acces sanatatea detinute de | sanatate si actele normative

la datele privind sanatatea primeste o cerere detinatori de incredere | subsecvente.

de acces la datele privind sdnatatea in de date.

temeiul articolului 67 sau o cerere de date

privind sanatatea in temeiul articolului 69

care acoperda numai datele electronice

privind sdnatatea detinute de un detinator

de incredere de date privind sdnatatea

desemnat in conformitate cu alineatul (2)

de la prezentul articol, se aplica procedura

prevazuta la alineatele (4)-(6) de la

prezentul articol.

(2) Statele membre pot stabili o procedura | Nealiniat Dispozitia are caracter | Oportunitatea instituirii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
prin care detinatorii de date privind | Articolul 72 alineatul (2) | optional pentru statele | procedurii de desemnare a | Sanatatii
sanatatea pot solicita sa fie desemnati ca | conferda statelor membre | membre. Legislatia | detinatorilor de incredere de

detinatori de incredere de date privind | posibilitatea de a stabili o | nationald nu stabileste | date va fi analizatd in

sanatatea, cu conditia ca detinatorii de date | procedura prin care | procedura de | procesul elaborarii

privind  sanatatea sd Indeplineascd | detinatorii de date pot solicita | desemnare a | proiectului Legii privind
urmatoarele conditii: desemnarea ca detindtori de | detinatorilor de | sistemul national de e-

(a)sunt in masurd sa ofere acces la datele | Incredere de date privind | incredere de  date | Sanatate si  guvernanta

privind sandtatea prin intermediul unui
mediu de prelucrare securizat care respecta
articolul 73;

sanatatea. Republica
Moldova urmeaza s
analizeze aditional

oportunitatea utilizarii acestei

privind sanatatea.

datelor de sanatate.
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(b)detin  cunostintele de  specialitate

optiuni, in functie de

necesare pentru a evalua cererile de acces | maturitatea  ecosistemului
la datele privind sanatatea si cererile de | national de date privind
date privind sanatatea; sdnatatea.
(c)ofera garantiile necesare pentru a
asigura respectarea prezentului regulament.
Statele membre desemneaza detinatorii de
incredere de date privind sdnatatea In urma
unei evaludri a indeplinirii conditiilor
respective de catre organismul relevant de
acces la datele privind sandtatea.
Statele membre stabilesc o procedura
pentru a verifica periodic daca detinatorul
de incredere de date privind sadnatatea
continua sd 1indeplineascd conditiile
respective.
Organismele de acces la datele privind
sandtatea indicd detinatorii de incredere de
date privind sanétatea in catalogul de seturi
de date mentionat la articolul 77.
(3) Cererile de acces la datele privind | Nealiniat Nu sunt identificate | In cazul utilizarii optiunii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sandtatea si cererile de date privind | Dispozitia devine relevantd in | lacune care sd necesite | privind  detindtorii ~ de | Sanatatii
sandtatea mentionate la alineatul (1) se | cazul  utilizarii  optiunii | instituirea unei norme | incredere de date, procedura
transmit organismului de acces la datele | prevazute la articolul 72 | nationale distincte. de transmitere a cererilor va
privind sanatatea, care le poate transmite | alineatul  (2). Legislatia fi reglementata
detinatorului de incredere relevant de date | nationala nu reglementeaza corespunzator.
privind sanatatea. transmiterea cererilor catre

detinatorii de incredere de

date.
(4) Inurma primirii unei cereri de acces la | Nealiniat Nu sunt identificate | In cazul utilizarii optiunii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
datele privind sdnatatea sau a unei cereri de | Dispozitia devine relevanta in | lacune care sa necesite | privind detinatorii de | Sanatatii
date privind sanatatea in conformitate cu | cazul  utilizarii ~ optiunii | instituirea unei norme | incredere de date, sarcinile
alineatul (3) de la prezentul articol, | prevazute la articolul 72 | nationale distincte. de evaluare ale acestora vor
detinatorul de incredere de date privind | alineatul (2). Legislatia fi reglementate
sandtatea evalueaza cererea de acces la | nationala nu  stabileste corespunzator.

datele privind sanatatea sau cererea de date
privind sandtatea pe baza criteriilor
enumerate la articolul 68 alineatele (1) si

sarcinile de evaluare ale
detinatorului de incredere de
date.
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(2) sau la articolul 69 alineatele (2) si (3),
dupa caz.

®)] Detindtorul de incredere de date | Nealiniat Nu sunt identificate | In cazul utilizdrii optiunii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
privind sandtatea transmite evaluarea pe | Dispozitia devine relevanta in | lacune care sa necesite | privind detinatorii de | Sanatatii
care o efectueaza in conformitate cu | cazul  utilizdrii  optiunii | instituirea unei norme | incredere de date, termenele

alineatul (4), nsotitd de o propunere de | prevazute la articolul 72 | nationale distincte. aferente vor fi reglementate

decizie, organismului de acces la datele | alineatul (2). Legislatia corespunzator.

privind sénatatea in termen de doud luni de | nationala  nu  stabileste

la primirea cererii de acces la datele privind | termenul de transmitere a

sanatatea sau a cererii de date privind | evaludrii si a propunerii de

sdndtatea din partea organismului de acces | decizie.

la datele privind sanitatea. In termen de

doua Iuni de la primirea evaluarii,

organismul de acces la datele privind

sandtatea emite o decizie referitoare la

cererea de acces la datele privind sanatatea

sau la cererea de date privind sdnatatea.

Organismul de acces la datele privind

sanatatea nu este finut si urmeze

propunerea prezentatd de detinatorul de

incredere de date privind sanatatea.

(6) Inurma deciziei organismului de acces | Nealiniat Nu sunt identificate | In cazul utilizarii optiunii | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
la datele privind sdnatatea de a elibera | Dispozitia devine relevanta in | lacune care sd necesite | privind detinatorii de | Sanatatii
autorizatia privind datele sau de a aproba | cazul  utilizarii  optiunii | instituirea unei norme | incredere de date, sarcinile

cererea de date privind sédnatatea, | prevazute la articolul 72 | nationale distincte. ulterioare deciziei vor fi

detindtorul de incredere de date privind | alineatul (2). Legislatia reglementate corespunzator.

sandtatea indeplineste sarcinile mentionate | nationald  nu  stabileste

la articolul 57 alineatul (1) litera (a) punctul
(1) si litera (b).

sarcinile  detindtorului de
incredere ulterioare deciziei
organismului de acces.

(7)  Serviciul Uniunii de acces la datele
privind sanatatea mentionat la articolul 56
poate desemna detinatori de date privind
sanatatea care sunt institutii, organe, oficii
sau agentii ale Uniunii si care Indeplinesc
conditiile prevazute la alineatul (2) primul
paragraf literele (a), (b) si (c) de la
prezentul articol drept detinatori de
incredere de date privind sanatatea. In acest
caz, se aplicd mutatis mutandis alineatul (2)
al treilea si al patrulea paragraf si alineatele
(3)-(6) de la prezentul articol.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
serviciului Uniunii de acces
la datele privind sanatatea si
nu instituie obligatii de
transpunere pentru statele
membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri de
transpunere la nivel national.
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Articolul 73

Mediul de prelucrare securizat

(1) Organismele de acces la datele privind
sanatatea oferd acces la datele electronice
privind sanatatea in baza unei autorizatii
privind datele numai printr-un mediu de
prelucrare securizat, care face obiectul unor
masuri tehnice si organizatorice si a unor
cerinte de securitate si interoperabilitate. in
special, mediul de prelucrare securizat
respectd urmatoarele masuri de securitate:
(a)restrictionarea accesului la mediul de
prelucrare securizat la persoanele fizice
autorizate enumerate In  autorizatia
respectiva privind datele eliberatd 1in
temeiul articolului 68;

(b)reducerea la minimum a riscului de
citire, copiere, modificare sau extragere
neautorizatd a datelor electronice privind
sanatatea gazduite in mediul de prelucrare
securizat prin mijloace tehnice si
organizatorice de ultima generatie;
(c)limitarea introducerii de date electronice
privind sanatatea si inspectia, modificarea
sau stergerea datelor electronice privind
sandtatea gazduite in mediul de prelucrare
securizat la un numar limitat de persoane
identificabile autorizate;

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

(e)pastrarea de evidente identificabile ale
accesului si ale activitatilor din mediul de
prelucrare securizat pe perioada necesara
pentru verificarea si auditarea tuturor
operatiunilor de prelucrare din mediul

Nealiniat

Legislatia nationala nu
reglementeaza mediul
de prelucrare securizat
prin care se oferd acces
la datele electronice
privind sanatatea si
cerintele tehnice,
organizatorice si de
securitate aferente.

Mediul de  prelucrare
securizat va fi reglementat
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si actele normative
subsecvente.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG privind mediile de
prelucrare securizatd pentru
utilizare secundara

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Noiembrie 2028

Initiat

Neinitia
t
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respectiv; evidentele de acces se pastreaza
timp de cel putin un an;

(f)asigurarea conformitatii si monitorizarea
masurilor de securitate mentionate la
prezentul alineat pentru a atenua
potentialele amenintari la adresa securitatii.

(2) Organismele de acces la datele privind
sanatatea se asigurd ca datele electronice
privind sanatatea provenite de la detinatori
de date privind sanatatea In formatul
stabilit prin autorizatia privind datele pot fi
incdrcate de respectivii detinatorii de date
privind sa@natatea si pot fi accesate de
utilizatorul de date privind sandtatea intr-un
mediu de prelucrare securizat.

Organismele de acces la datele privind
sanatatea revizuiesc datele electronice
privind sandtatea incluse intr-o cerere de
descarcare pentru a se asigura cd utilizatorii
de date privind sanatatea pot descarca din
mediul de prelucrare securizat numai date
electronice fard caracter personal privind
sandtatea, inclusiv date electronice privind
sanatatea  iIntr-un  format  statistic
anonimizat.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste  obligatiile
organismului de acces
privind 1Incarcarea si
accesarea datelor 1in
mediul de prelucrare
securizat.

Obligatiile privind
gestionarea datelor in mediul
de prelucrare securizat vor fi
stabilite prin actele
normative subsecvente.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG privind mediile de
prelucrare securizatd pentru
utilizare secundara

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Noiembrie 2028

Initiat

Neinitia
t

(3) Organismele de acces la datele privind
sdnatatea asigurd faptul ca in mod regulat
sunt efectuate audituri ale mediilor de
prelucrare securizate, inclusiv de catre parti
terte, si iau masuri corective cu privire la
orice deficiente, riscuri sau vulnerabilitati
identificate prin respectivele audituri in
mediile de prelucrare securizate.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
auditarii periodice a
mediilor de prelucrare
securizate, inclusiv de
catre parti terte, si
adoptarea  masurilor
corective.

Obligatia  de  auditare
periodicd a mediilor de
prelucrare securizate va fi
stabilitd prin Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate si  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

Pentru implementare va fi
aprobat si:

HG privind mediile de
prelucrare securizatd pentru
utilizare secundara

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Noiembrie 2028

Initiat

Neinitia
t
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“4) In cazul in care organizatiile | Nealiniat Legislatia nationala nu | Cerintele aplicabile | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
recunoscute de promovare a altruismului in stabileste cerintele | organizatiilor de altruism in | Sanatatii
materie de date in temeiul capitolului IV aplicabile materie de date vor fi
din  Regulamentul (UE) 2022/868 organizatiilor de | reflectate In Legea privind
prelucreaza date electronice cu caracter promovare a | sistemul national de e-
personal privind sanatatea utilizdnd un altruismului in materie | Sandtate si  guvernanta
mediu de prelucrare securizat, mediile de date care | datelor de sanatate, in
mentionate respectd totodatd masurile de prelucreaza date | corelare cu procesul de
securitate prevazute la alineatul (1) literele privind sandtatea, in | aliniere a Regulamentului
(a)-(f) de la prezentul articol. corelare cu | (UE) 2022/868.
Regulamentul  (UE)
2022/868. Pentru implementare va fi
aprobat si: Ministerul Noiembrie 2028 Neinitia
HG privind mediile de | Sanatatii t
prelucrare securizatd pentru
utilizare secundara
(5) Pana la 26 Decembrie 2027, Comisia | Nu necesitd transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri
stabileste, prin intermediul unor acte de | distincta lacune care sa necesite | legislative de transpunere.
punere in aplicare, cerintele tehnice, | Dispozitia este adresatd | transpunere distincta. Cerintele tehnice stabilite
organizatorice, de securitate a | Comisiei Europene si nu prin actele de punere in
informatiilor, de confidentialitate, de | instituie obligatii de aplicare ale Comisiei
protectie a datelor si de interoperabilitate | transpunere distinctd pentru Europene vor fi preluate prin
pentru mediile de prelucrare securizate, | statele membre. actele normative
inclusiv cu privire la caracteristicile tehnice subsecvente privind mediul
si instrumentele de care dispune utilizatorul de prelucrare securizat.
de date privind sadndtatea in mediile de
prelucrare securizate. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la
articolul 98 alineatul (2).
Articolul 74 Nealiniat Legislatia nationald nu | Calitatea de operator si de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Calitatea de operator stabileste calitatea de | persoana imputernicitd | Sanatatii

(1) Detinatorul datelor privind sdnatatea
este considerat operator pentru punerea la
dispozitie a datelor electronice cu caracter
personal privind sdndtatea solicitate n
conformitate cu articolul 60 alineatul (1)
catre organismul de acces la datele privind
sandtatea.

Organismul de acces la datele privind
sanatatea este considerat operator pentru

operator a detinatorului
de date si a
organismului de acces
pentru fiecare etapd de
prelucrare, precum si
calitatea de persoana
imputernicita a
organismului de acces
in raport cu utilizatorii
de date.

pentru fiecare etapa de
prelucrare va fi stabilitd prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate, 1n corelare cu
Legea nr. 195/2024 privind
protectia datelor cu caracter
personal.
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prelucrarea datelor electronice cu caracter
personal privind sanatatea atunci cand isi
indeplineste sarcinile  in  temeiul
prezentului regulament.

in pofida celui de al doilea paragraf de la
prezentul alineat, se considerd ca
organismul de acces la datele privind
sanatatea actioneaza in calitate de persoana
imputernicitda de operator in numele
utilizatorului de date privind sénatatea, in
calitate de operator pentru prelucrarea
datelor electronice cu caracter personal
privind sanatatea, in conformitate cu o
autorizatie privind datele eliberatd 1in
temeiul articolului 68 in mediul de
prelucrare securizat, atunci cand furnizeaza
date prin intermediul unui astfel de mediu,
sau pentru prelucrarea unor astfel de date in
conformitate cu o cerere de date privind
sdndtatea aprobata in temeiul articolului 69
in scopul generdrii unui raspuns.

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

Nealiniat

Dispozitia devine relevanta in
cazul  utilizdrii  optiunii
prevazute la articolul 72
alineatul ~ (2). Legislatia
nationald  nu  stabileste

calitatea de operator a
detinatorului de incredere de
date.

Nu sunt identificate
lacune care si necesite
instituirea unei norme
nationale distincte.

In cazul utilizirii optiunii
privind  detindtorii  de
incredere de date, calitatea
de operator a acestora va fi
stabilita corespunzdtor.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(3) Comisia poate stabili, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, un model
pentru acordurile dintre operator _si

Nu necesitd transpunere
distincta

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Modelul de acord stabilit de
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persoana imputernicitd de operator in
temeiul alineatelor (1) si (2) de la prezentul
articol. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd 1n conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 98 alineatul (2).

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Comisia Europeana va fi
preluat la nivel de practica
administrativa, dupa caz.

SECTIUNEA 4
Infrastructura transfrontalierd pentru
utilizarea secundard

Articolul 75

HealthData@EU

(1) Fiecare stat membru desemneazd un
singur punct national de contact pentru
utilizarea secundard. Respectivul punct
national de contact pentru utilizarea
secundard este un portal organizational si
tehnic, care permite si este responsabil de
punerea la dispozitie a datelor electronice
privind sandtatea pentru utilizare secundara
intr-un context transfrontalier. Punctul
national de contact pentru utilizarea
secundara poate fi organismul coordonator
de acces la datele privind sanatatea
mentionat la articolul 55 alineatul (1).
Fiecare stat membru comunicd Comisiei
denumirea si datele de contact ale punctului
national de contact pentru utilizarea
secundard panda la 26 Decembrie 2027.
Comisia si statele membre pun informatiile
respective la dispozitia publicului.

Nealiniat

Legislatia nationala nu

desemneaza  punctul
national de contact
pentru utilizarea
secundard a datelor

privind sanatatea.

Punctul national de contact
pentru utilizarea secundara
va fi desemnat prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate, 1in
conformitate cu viziunea
institutionala prezentatd in
Anexa nr. 1 la Foaia de
parcurs.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(2) Serviciul Uniunii de acces la datele
privind sdnatatea functioneaza ca punct de
contact al institutiilor, organelor, oficiilor si
agentiilor Uniunii  pentru utilizarea
secundara si este responsabil de punerea la
dispozitie a datelor electronice privind
sandtatea pentru utilizare secundara.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Modelul de acord stabilit de
Comisia Europeana va fi
preluat la nivel de practica
administrativa, dupa caz.

(3) Punctele nationale de contact pentru
utilizare secundard mentionate la alineatul
(1) si serviciul Uniunii de acces la datele
privind sénatatea mentionat la alineatul (2)

Nealiniat

Conectarea punctului
national de contact pentru
utilizare secundara la

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
instituirea unei norme
nationale distincte.

Cerintele privind conectarea
la HealthData@EU vor fi
reflectate n cadrul masurilor
de implementare, ca
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se conecteaza la infrastructura
transfrontaliera pentru utilizarea secundara,
si anume HealthData@EU. Punctele
nationale de contact pentru utilizare
secundard si serviciul Uniunii de acces la
datele privind sandtatea faciliteaza accesul
transfrontalier la datele electronice privind
sanatatea pentru utilizare secundara pentru
diferiti participanti autorizati la
HealthData@EU. Punctele nationale de
contact pentru utilizare  secundard
coopereaza strans intre ele si cu Comisia.

HealthData@EU devine
aplicabild ~ in  contextul
aderarii Republicii Moldova
la Uniunea Europeana.

prioritate  a
preaderare.

etapei  de

@) Infrastructurile de cercetare in
domeniul sa@natatii sau infrastructurile
similare a caror functionare se bazeaza pe
dreptul Uniunii si care asigurd sprijin
pentru utilizarea datelor electronice privind
sanatatea in scopuri de cercetare, de
elaborare a politicilor, de statistica, de
siguranta a pacientilor sau de reglementare
pot deveni participanti autorizati in cadrul
HealthData@EU si se pot conecta la
aceasta.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia priveste
infrastructurile de cercetare
instituite in temeiul dreptului
Uniunii Europene si nu
instituie obligatii directe de
transpunere pentru statele
membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere
distincta. Participarea
infrastructurilor de cercetare
relevante va fi facilitatd in
procesul de implementare.

5) Térile terte sau organizatiile
internationale pot deveni participanti
autorizati in cadrul HealthData@EU in
cazul 1n care respectd normele prevazute in
prezentul  capitol si  ofera  acces
utilizatorilor de date privind sdnatatea
situati in Uniune, in conditii echivalente, la
datele electronice privind sanatatea aflate
la dispozitia organismelor lor de acces la
datele privind sanatatea, cu conditia
respectarii capitolului V din Regulamentul
(UE) 2016/679.

Prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, Comisia poate stabili faptul ca un
punct national de contact pentru utilizare
secundara al unei tari terte sau un sistem
instituit la nivel international de organizatii
internationale respecta cerintele

Nealiniat

Dispozitia  stabileste
conditiile in care tarile
terte  pot  deveni
participanti autorizati
la  HealthData@EU,
fiind direct relevanta

pentru Republica
Moldova in perioada
de preaderare.

Legislatia nationala nu
stabileste cadrul
necesar participarii in
aceasta calitate.

Cadrul necesar participarii
Republicii  Moldova la
HealthData@EU, in
conditiile aplicabile tarilor
terte, va fi stabilit prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate si actele
normative subsecvente, ca
prioritate a etapei de
preaderare.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

157




HealthData@EU in scopul utilizarii
secundare a datelor privind sanatatea,
respectd prezentul capitol si ofera acces
utilizatorilor de date privind sdnatatea
situati in Uniune la datele electronice
privind sdnatatea la care are acces In

conditii echivalente celor din cadrul
HealthData@EU. Respectarea
respectivelor cerinte juridice,

organizatorice, tehnice si de securitate,
inclusiv a cerintelor privind mediile de
prelucrare securizate prevazute la articolul
73, se verifica sub controlul Comisiei.
Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 98
alineatul (2). Comisia publica lista actelor
de punere 1n aplicare adoptate in temeiul
prezentului alineat.

(6)  Fiecare punct national de contact
pentru utilizare secundard si fiecare
participant autorizat in cadrul
HealthData@EU dobandeste capacitatea
tehnicd necesard pentru a se conecta la

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste obligatia
asigurdrii  capacitatii
tehnice de conectare a
punctului national de

Cerintele privind capacitatea
tehnicd de conectare vor fi
reflectate in actele normative
subsecvente si in masurile de
implementare aferente.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

HealthData@EU si pentru a participa la contact la

aceasta. Acestia respectd cerintele si HealthData@EU.

specificatiile tehnice necesare pentru a

opera HealthData@EU si pentru a permite

acestora sd se conecteze in cadrul acesteia.

(7) Statele membre si Comisia instituie | Nu necesitd transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri

HealthData@EU pentru a sprijini si a
facilita accesul transfrontalier la datele
electronice privind sandtatea pentru
utilizarea secundara, conectind punctele
nationale de contact pentru utilizarea
secundara si participantii autorizati la
HealthData@EU si platforma centrala
mentionata la alineatul (8).

distincta

Dispozitia priveste instituirea
HealthData@EU de catre
statele membre si Comisia
Europeana si devine
aplicabila  in contextul
aderarii Republicii Moldova
la Uniunea Europeana.

lacune care sa necesite
transpunere distincta.

legislative de transpunere
distincta.  Participarea la
HealthData@EU va  fi
asiguratd 1n procesul de
aderare si conectare la
infrastructurile europene.

(8) Comisia dezvolta, implementeaza si
exploateazd o platforma centralda pentru
HealthData@EU prin furnizarea serviciilor
informatice necesare pentru a sprijini si

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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facilita schimbul de informatii 1intre
organismele de acces la datele privind
sandtatea, in cadrul HealthData@EU.
Comisia prelucreazd datele -electronice
privind sanatatea numai 1n numele
operatorilor, 1n calitate de persoand
imputernicita de operator.

instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

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

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(10) Punctele nationale de contact pentru
utilizarea secundara actioneaza in calitate
de operatori asociati ai operatiunilor de
prelucrare efectuate in HealthData@EU in
care sunt implicate, iar Comisia actioneaza
in calitate de persoand imputernicitd de
operator in numele respectivelor puncte
nationale de contact pentru utilizarea

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste calitatea de
operator  asociat a
punctului national de
contact pentru
utilizarea secundara in
cadrul operatiunilor de
prelucrare efectuate in

Calitatea de operator asociat
a punctului national de
contact pentru utilizarea
secundard va fi reflectatd in
Legea privind sistemul
national de e-Sandtate si
guvernanta  datelor  de
sandtate, in corelare cu

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

secundard, fara a afecta sarcinile HealthData@EU. Legea nr. 195/2024 privind
organismelor de acces la datele privind protectia datelor cu caracter
sandtatea inainte si dupa operatiunile de personal.

prelucrare respective.

(11)  Statele membre si Comisia depun | Nu necesitd transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri

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

distincta

Dispozitia  are  caracter
programatic  si  priveste
eforturile comune ale statelor
membre si ale Comisiei

lacune care sa necesite
transpunere distincta.

legislative de transpunere
distincta. Interoperabilitatea
cu alte spatii de date va fi
urmdrita in procesul de
implementare, in corelare cu
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Europene privind
interoperabilitatea cu alte
spatii europene comune ale
datelor.

alinierea la Regulamentele
(UE) 2022/868 si (UE)
2023/2854.

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

(a)cerinte, specificatii tehnice si arhitectura
informatica a HealthData@EU, care
garanteaza un nivel ridicat de securitate a
datelor, confidentialitate si protectie a
datelor electronice privind sanatatea in
HealthData@EU;

(b)conditii si verificari de conformitate
necesare pentru ca participantii sa poata sa
adere si sd ramand conectati la
HealthData@EU, precum si conditii de
deconectare sau excludere temporarda sau
definitivd din HealthData@EU, inclusiv
dispozitii specifice pentru cazurile de
abatere grava sau incélcare repetata;
(c)criteriile minime care trebuie si fie
indeplinite de punctele nationale de contact
pentru utilizarea secundara si de
participantii autorizati la HealthData@EU;
(d)responsabilitatile operatorilor si ale
persoanelor imputernicite de operator care
participa la HealthData@EU;
(e)responsabilitatile operatorilor si ale
persoanelor 1mputernicite de operator
pentru mediul securizat de prelucrare
gestionat de Comisie;

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

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

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Cerintele si specificatiile
tehnice ale HealthData@EU
vor fi preluate in procesul de
pregatire a conectarii la
infrastructurile europene.
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(13)  In cazul unui rezultat pozitiv al
verificarii conformitatii mentionate la
alineatul (5) de la prezentul articol,
Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sd ia decizii de
conectare a participantilor autorizati
individuali in cadrul HealthData@EU.
Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 98
alineatul (2).

Neaplicabil

Articolul 76
Accesul la registrele sau bazele de date

transfrontaliere de date electronice
privind sandtatea pentru utilizarea
secundard

(1) in cazul registrelor si al bazelor de date
transfrontaliere, organismul de acces la
datele privind sanatatea la care este
inregistrat detindtorul de date privind
sanatatea pentru registrul sau baza de date
specifica are competenta de a decide cu
privire la cererile de acces la datele privind
sdndtatea pentru acordarea accesului la
datele electronice privind sanatatea, in baza
unei autorizatii privind datele. In cazul in
care registrele sau bazele de date respective
au operatori asociati, organismul de acces
la datele privind sanatatea care decide cu
privire la cererile de acces la datele privind
sanatatea care trebuie sa fie folosite pentru
a se furniza accesul la datele electronice
privind sandtatea este organismul de acces
la datele privind sanatatea al statului
membru in care este stabilit unul dintre
operatorii asociati.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste competenta
organismului de acces
la  datele  privind
sandtatea de a oferi
acces la registrele si
bazele de date
transfrontaliere de date
privind sanatatea.

Competenta privind accesul
la registrele si bazele de date
transfrontaliere va fi stabilita
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sdndtate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(2) In cazul in care registrele sau bazele de
date din mai multe state membre se
organizeaza Intr-o singura retea de registre
sau baze de date la nivelul Uniunii,
registrele sau bazele de date asociate pot
desemna un coordonator pentru a asigura

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia  are  caracter
facultativ si priveste
organizarea  retelelor de

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere
distincta. Participarea
registrelor nationale la retele
europene va fi facilitatd in
procesul de implementare.
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furnizarea de date din reteaua de registre
sau baze de date pentru utilizare secundara.
Organismul de acces la datele privind
sanatatea din statul membru in care este
stabilit ~ coordonatorul  retelei  are
competenta de a decide cu privire la
cererile de acces la datele privind sanatatea
pentru a oferi acces la datele electronice
privind sanatatea pentru reteaua de registre
sau baze de date.

registre sau baze de date la
nivelul Uniunii Europene.

SECTIUNEA 5 Nealiniat Legislatia nationala nu | Catalogul  national al | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
stabileste obligatia | seturilor de date va fi instituit | Sanatatii
Calitatea si utilitatea datelor privind organismului de acces | prin Legea privind sistemul
sdndtatea pentru utilizarea secundard de a furniza, printr-un | national de e-Sanatate si
catalog national al | guvernanta  datelor  de
Articolul 77 seturilor de  date, | sdndtate si actele normative
Descrierea setului de date si catalogul de descrierea seturilor de | subsecvente.
seturi de date date disponibile, cu
(1) Organismele de acces la datele privind metadatele aferente. Pentru implementare va fi
sanatatea furnizeaza, prin intermediul unui aprobat si: Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
catalog de seturi de date accesibile Ordinul MS privind | Sanatatii t
publicului si standardizat care poate fi citit guvernanta  si  calitatea
automat, o descriere, sub formd de datelor de sanatate
metadate, a seturilor de date disponibile si
a caracteristicilor acestora. Descrierea
fiecdrui set de date include informatii
privind sursa, domeniul de aplicare,
principalele caracteristici si natura datelor
electronice privind sanatatea din setul de
date, precum si conditiile de punere la
dispozitie a datelor respective.
2 Descrierile seturilor de date din | Nealiniat Legislatia nationald nu | Cerintele lingvistice | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
catalogul national al seturilor de date stabileste cerintele | aplicabile catalogului | Sanatatii
trebuie sa fie disponibile in cel putin o lingvistice  aplicabile | seturilor de date vor fi
limba oficiald a Uniunii. Catalogul seturilor descrierilor seturilor de | stabilite prin actele
de date pentru institutiile, organele, oficiile date din catalogul | normative subsecvente.
si agentiile Uniunii furnizat de serviciul national.
Uniunii de acces la datele privind sanatatea Pentru implementare vor fi | Ministerul Decembrie 2027 Neinitia
trebuie sd fie disponibil in toate limbile aprobate si: Sanatatii t

oficiale ale Uniunii.

Ordinul MS
guvernanta  si
datelor de sanatate

privind
calitatea
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Ordinul MS privind | Ministerul Decembrie 2028
nomenclatoarele si | Sanatatii Neinitia
terminologiile medicale t
obligatorii
(3) Catalogul seturilor de date este pus la | Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatia corespunzatoare | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
dispozitia punctelor unice de informare stabileste obligatia | va fi reflectatd in Legea | Sanatatii
instituite sau desemnate In temeiul punerii catalogului | privind sistemul national de
articolului 8 din Regulamentul (UE) seturilor de date la | e-Sanatate si guvernanta
2022/868. dispozitia  punctelor | datelor de sanatate, in
unice de informare | corelare cu procesul de
prevazute de | aliniere a Regulamentului
Regulamentul  (UE) | (UE) 2022/868.
2022/868.
Pentru implementare vor fi
aprobate si:
Ordinul MS privind | Ministerul
guvernanta si  calitatea | Sanatatii Decembrie 2027 Neinitia
datelor de sanatate t
Ordinul MS privind
nomenclatoarele si | Ministerul
terminologiile medicale | Sanatatii Decembrie 2028
obligatorii Neinitia
t
(4) Pana la 26 Decembrie 2027, Comisia, | Nu necesita transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri
prin intermediul unor acte de punere in | distincta lacune care sa necesite | legislative de transpunere.
aplicare, stabileste elementele minime pe | Dispozitia este  adresatd | transpunere distincta. Elementele minime stabilite
care detinatorii de date privind sanatatea | Comisiei Europene si nu prin actele de punere in
trebuie sa le furnizeze pentru seturile de | instituie obligatii de aplicare ale Comisiei
date si caracteristicile  elementelor | transpunere distinctd pentru Europene vor fi preluate prin
respective. Respectivele acte de punere in | statele membre. actele normative
aplicare se adopta in conformitate cu subsecvente.
procedura de examinare mentionatd la
articolul 98 alineatul (2).
Articolul 78 Nealiniat Legislatia nationald nu | Eticheta de calitate si de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Eticheta de calitate si de utilitate a datelor reglementeaza eticheta | utilitate a datelor va fi | Sanatatii

(1) Seturile de date puse la dispozitie prin
intermediul organismelor de acces la datele
privind sénatatea pot avea o etichetd a
Uniunii de calitate si de utilitate a datelor,

de calitate si de utilitate
a datelor  pentru
seturile de date puse la

reglementatd prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si  guvernanta
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aplicatd de detindtorii de date privind
sanatatea.

dispozitie pentru
utilizare secundara.

datelor de sanatate si actele
normative subsecvente.

(2) Seturile de date cu date electronice | Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia de etichetare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
privind sdndtatea colectate si prelucrate cu stabileste obligatia | seturilor de date finantate din | Sanatatii

sprijinul finantarii din partea Uniunii sau al etichetarii seturilor de | fonduri publice va fi stabilita

finantarii publice nationale au o eticheta de date  colectate  si | prin Legea privind sistemul

calitate si de utilitate a datelor care prelucrate cu sprijinul | national de e-Séanatate si

cuprinde elementele prevazute la alineatul finantarii publice. guvernanta  datelor  de

(3). sanatate

(3) Eticheta de calitate si de utilitate a | Nealiniat Legislatia nationald nu | Elementele etichetei de | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
datelor cuprinde urmatoarele elemente, stabileste  elementele | calitate si de utilitate a | Sanatatii

dupa caz:

(a)pentru documentarea datelor: metadate,
documente justificative, dictionar de date,
format si standardele utilizate, sursa datelor
si, dupd caz, modelul de date;

(b)pentru  evaluarea calitatii  tehnice:
integralitatea, unicitatea, acuratetea,
valabilitatea, actualitatea si coerenta
datelor;

(c)pentru procesele de management al
calitatii datelor: nivelul de maturitate al
proceselor de management al calitatii
datelor, inclusiv procesele de revizuire si de
audit si examinari ale distorsiunilor;
(d)pentru evaluarea acoperirii: perioada,
acoperirea demograficd si, dupa caz,
reprezentativitatea populatiei esantionate,
precum si intervalul mediu in care o
persoana fizica apare Intr-un set de date;
(e)pentru informatii privind accesul si
furnizarea: intervalul de timp dintre
colectarea datelor electronice privind
sandtatea si addugarea acestora la setul de
date si timpul necesar pentru furnizarea
datelor electronice privind sandtatea in
urma eliberdrii unei autorizatii privind
datele sau a aprobadrii unei cereri de date
privind sanatatea;

(f)pentru informatii privind modificarile
datelor: fuzionarea si addugarea de date la

etichetei de calitate si
de utilitate a datelor.

datelor vor fi stabilite prin
actele normative
subsecvente, cu preluarea
specificatiilor adoptate de
Comisia Europeana.
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un set de date existent, inclusiv legaturi cu
alte seturi de date.

(4) In cazul in care un organism de acces
la datele privind sdnatatea are motive sa
creada ca o eticheta de calitate si utilitate a
datelor ar putea fi inexactd, acesta
evalueazd daca datele care fac obiectul
etichetei 1ndeplinesc cerintele calitative
care fac parte din elementele etichetei de
calitate si utilitate a datelor mentionate la
alineatul (3) si, in eventualitatea in care
setul de date nu indeplineste cerintele
calitative, revoca eticheta.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste competenta
organismului de acces
de a verifica acuratetea
etichetei de calitate si
de utilitate a datelor si
de a solicita
remedierea.

Competenta de verificare a
etichetei va fi stabilitad prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(5) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
97 pentru a modifica prezentul regulament
prin modificarea, adaugarea sau eliminarea
de elemente prevazute la alineatul (3) de la
prezentul articol pe care trebuie si le
cuprinda eticheta de calitate si de utilitate a
datelor.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Actele adoptate de Comisia
Europeana vor fi preluate,
dupd caz, prin actele
normative subsecvente.

(6) Pana la 26 Decembrie 2027, Comisia
stabileste, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, caracteristicile vizuale
si specificatiile tehnice ale etichetei de
calitate si de utilitate a datelor, pe baza
elementelor mentionate la alineatul (3) de
la prezentul articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la
articolul 98 alineatul (2) din prezentul
regulament. Respectivele acte de punere in
aplicare tin seama de cerintele prevazute la
articolul 10 din Regulamentul (UE)
2024/1689 si de orice specificatii comune
sau standarde armonizate adoptate care
sprijind cerintele respective, dupa caz.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatad
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Actele adoptate de Comisia
Europeana vor fi preluate,
dupa caz, prin actele
normative subsecvente.

Articolul 79

Catalogul de seturi de date al Uniunii

(1) Comisia instituie un catalog de seturi
de date al Uniunii care conecteaza
cataloagele nationale de seturi de date

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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instituite de organismele de acces la datele
privind s@natatea, precum si cataloagele de
seturi de date ale infrastructurilor de
cercetare relevante ale Uniunii si ale altor
infrastructuri relevante.

(2) Catalogul de seturi de date al Uniunii
este accesibil publicului.

transpunere distinctd pentru
statele membre.

Articolul 80

Specificatii minime privind seturile de
date cu impact ridicat

Comisia poate stabili, prin intermediul unor
acte de punere in aplicare, specificatiile
minime pentru seturile de date cu impact
ridicat pentru utilizarea secundara, tinand
seama de infrastructurile, standardele,
orientdrile si recomandarile existente ale
Uniunii. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 98 alineatul (2).

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Actele adoptate de Comisia
Europeana vor fi preluate,
dupa caz, prin actele
normative subsecvente.

SECTIUNEA 6 Nealiniat Legislatia nationald nu | Dreptul de a depune plangere | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Plangeri reglementeaza dreptul | la organismul de acces la | Sanatatii
persoanelor fizice si | datele privind sanitatea va fi
Articolul 81 juridice de a depune | reglementat prin Legea
Dreptul de a depune o plingere la plangere la organismul | privind sistemul national de
organismul de acces la datele privind de acces la datele | e-Sanatate si  guvernanta
sandtatea privind sanétatea. datelor de sandtate, in
(1) Fara a aduce atingere niciunei alte cdi corelare cu Codul
de atac administrative sau judiciare, administrativ.
persoanele fizice si juridice au dreptul de a
depune o plangere 1n legdturd cu
dispozitiile din prezentul capitol, in mod
individual sau, dupd caz, colectiv, la un
organism de acces la datele privind
sandtatea, cu conditia ca drepturile sau
interesele lor sa fie prejudiciate.
(2) Organismul de acces la datele privind | Nealiniat Legislatia nationald nu | Obligatiile de informare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sanatatea la care s-a depus plangerea stabileste  obligatiile | reclamantului vor fi stabilite | Sanatatii
informeaza reclamantul cu privire la organismului de acces | prin Legea privind sistemul
progresul inregistrat in tratarea plangerii si de informare a | national de e-Sandtate si
despre decizia luata cu privire la plangere. reclamantului cu | guvernanta  datelor de
privire _la  evolutia
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examindrii si decizia
adoptata.

sanatate, in corelare cu
Codul administrativ.

(3) Organismele de acces la datele privind | Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
sanatatea pun la dispozitie instrumente usor stabileste obligatia | instrumentele accesibile de | Sanatatii
accesibile pentru depunerea plangerilor. organismului de acces | depunere a plangerilor va fi
de a pune la dispozitie | stabilita prin actele
instrumente usor | normative subsecvente.
accesibile pentru
depunerea plangerilor.
(4) In cazul in care plangerea se referd la | Nealiniat Legislatia nationala nu | Mecanismul de transmitere a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
drepturile persoanelor fizice prevazute la stabileste mecanismul | plangerilor si de cooperare | Sanatatii
articolul 71 din prezentul regulament, de  transmitere a | cu Centrul National pentru
plangerea se transmite autoritdtii de plangerilor referitoare | Protectia Datelor cu Caracter
supraveghere competente in temeiul la dreptul de refuz catre | Personal va fi stabilit prin
Regulamentului (UE) 2016/679. autoritatea de | Legea privind sistemul
Organismul de acces la datele privind supraveghere din | national de e-Sanatate si
sanatatea relevant furnizeaza autoritatii de domeniul  protectiei | guvernanta  datelor  de
supraveghere  respective  informatiile datelor si de cooperare | sanatate
necesare de care dispune 1In temeiul intre autoritati.
Regulamentului (UE) 2016/679 pentru a
facilita evaluarea si investigarea plangerii.
CAPITOLULV Nu necesiti transpunere | Nu sunt identificate | La etapa alinierii la | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
ACTIUNI SUPLIMENTARE distincta lacune care s necesite | Regulamentul (UE) | Sanatatii
Articolul 82 Dispozitia este  adresatd | transpunere distincta. 2025/327 se va examina

Consolidarea capacitdtilor

Comisia sprijina schimbul de bune practici
si de cunostinte de specialitate pentru
consolidarea capacitatilor in cadrul statelor
membre 1n scopul de a dezvolta sistemele
de sanatate digitalda pentru utilizarea
primard si pentru utilizarea secundara,
tinand seama de circumstantele specifice
ale diferitelor categorii de parti interesate
implicate. Pentru a sprijini respectiva
consolidare a capacitatilor, Comisia, in
stransd colaborare si prin consultare cu
statele membre, stabileste indicatori de
autoevaluare pentru utilizarea primard si
pentru utilizarea secundara.

Comisiei Europene, care
sprijind schimbul de bune
practici si  consolidarea
capacitatilor  in  statele
membre.

oportunitatea reglementarii
preludrii indicatorilor UE de
autoevaluare pentru
utilizarea primara si pentru
utilizarea secundara.
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Articolul 83 Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia privind programele | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Cursuri de formare si informatii pentru stabileste obligatia | de formare va fi reflectatd in | Sanatatii
profesionistii din domeniul sanatdtii elaborarii si | Legea privind sistemul
€8 Statele membre elaboreaza si implementarii national de e-Sanatate si
implementeaza sau ofera acces la programe programelor de | guvernanta  datelor  de
de formare pentru profesionistii din formare pentru | sandtate si realizatd prin
domeniul sanatatii si le ofera acces la profesionistii din | masuri de implementare,
informatii, pentru ca acestia sa inteleaga si domeniul sanatatii | inclusiv programe nationale
sd-si desfasoare In mod eficace rolul in privind utilizarea | de instruire a profesionistilor
utilizarea primara a datelor electronice sistemelor de sanatate | din domeniul sanatatii.
privind sandtatea si in accesarea acestor digitala si drepturile
date, inclusiv in ceea ce priveste articolele persoanelor fizice. Pentru implementare va fi | Ministerul Ianuarie 2028 Neinitia
11, 13 si 16. Comisia sprijind statele aprobat si: Sanatatii t
membre in legatura cu acest aspect. Ordinul MS privind
programele de formare
profesionald in e-sanatate
(2) Programele de formare si informatiile | Nealiniat Legislatia nationala nu | Cerintele privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
trebuie sa fie accesibile si abordabile ca stabileste cerintele | accesibilitatea programelor | Sanatatii
pret pentru toti profesionistii din domeniul privind accesibilitatea | de formare vor fi stabilite
sanatatii, fard a se prejudicia organizarea si caracterul abordabil | prin  actele = normative
sistemelor de asistentd medicald la nivel al programelor de | subsecvente.
national. formare pentru toti
profesionistii din | Pentru implementare va fi | Ministerul Ianuarie 2028 Neinitia
domeniul sanatatii. aprobat si: Sanatatii t
Ordinul MS privind
programele de formare
profesionald in e-sanatate
Articolul 84 Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Alfabetizarea  digitala in  domeniul stabileste obligatia | alfabetizarea  digitala in | Sanatatii

sanatatii i accesul la sandatatea digitald

(1) Statele membre promoveaza si sprijina
alfabetizarea digitald in domeniul sanatatii
si dezvoltarea de competente si aptitudini
relevante pentru pacienti. Comisia sprijina
statele membre in legdturd cu acest aspect.
Campaniile sau programele de informare
vizeaza, 1n special, informarea pacientilor
si a publicului larg despre utilizarea
primard si cea secundard in cadrul SEDS,
inclusiv despre drepturile care decurg din
acesta, precum si despre avantajele,
riscurile si beneficiile potentiale pentru

promovarii si sprijinirii
alfabetizarii digitale 1n
domeniul sanatatii si a
dezvoltarii
competentelor
relevante pentru
persoanele fizice.

domeniul sanatatii va fi
reflectatd in Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanatate si in
documentele de politici,
inclusiv Programul National
de Digitalizare si Inovare in
Sanatate 2025-2030, aprobat
prin Hotararea Guvernului
nr. 556/2025.

Ianuarie 2028
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stiintd si societate ale utilizarii primare si Pentru implementare va fi | Ministerul Neinitia
ale celei secundare. aprobat si: Sanatatii t
Ordinul MS privind
programele de formare
profesionald in e-sanatate
(2) Campaniile si programele de informare | Nealiniat Legislatia nationald nu | Cerintele privind adaptarea | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
mentionate la alineatul (1) sunt adaptate stabileste cerintele | campaniilor de informare | Sanatatii
nevoilor unor grupuri specifice si sunt privind adaptarea | vor fi reflectate In masurile
elaborate, revizuite si, dacd este necesar, campaniilor si | de implementare aferente.
actualizate. programelor de
informare la nevoile
grupurilor specifice.
(3) Statele membre promoveaza accesul la | Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia privind accesul la | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
infrastructura necesara pentru gestionarea stabileste obligatia | infrastructura necesara va fi | Sanatatii
eficace a datelor electronice privind promovarii accesului la | reflectatd prin Legea privind
sdndtatea ale persoaneclor fizice, atat pentru infrastructura necesara | sistemul national de e-
utilizarea primara, cat si pentru utilizarea gestiondrii eficace a | Sandtate §i  guvernanta
secundara. datelor electronice | datelor de sanitate si prin
privind sdnatatea | masurile de implementare
pentru utilizarea | aferente.
primara si secundara.
Articolul 85 Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia corespunzatoare va | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Cerinte suplimentare privind achizitiile stabileste obligatia | fi reflectatd in Legea privind | Sanatatii

publice si finantarea din partea Uniunii

(1)  Autoritatile contractante, inclusiv
autoritatile privind sanatatea digitala si
organismele de acces la datele privind
sanatatea, si institutiile, organele, oficiile si
agentiile Uniunii, fac trimitere Ila
specificatiile  tehnice, standardele si
profilurile aplicabile, astfel cum sunt
mentionate la articolele 15, 23, 36, 73, 75
si 78, dupd caz, pentru procedurile de
achizitii publice si atunci cand fsi
formuleaza documentele de licitatie sau
cererile de propuneri, precum si atunci
cand definesc conditiile pentru finantarea
din partea Uniunii in ceea ce priveste
prezentul regulament, inclusiv conditiile

autoritatilor
contractante de a face
trimitere, in cadrul
achizitiilor relevante,
la specificatiile tehnice
si cerintele aplicabile
prevazute de
Regulamentul  (UE)
2025/327.

sistemul national de e-
Sanatate si  guvernanta
datelor de sanatate, 1in
corelare cu Legea nr
325/2025 privind achizitiile
publice.
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favorizante pentru fondurile structurale si
de coeziune.

(2) Ceriteriile pentru obtinerea de finantare
din partea Uniunii tine seama de cerintele
elaborate 1n cadrul capitolelor II, III si I'V.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia priveste criteriile
de obtinere a finantdrii din
partea Uniunii Europene si nu

Nu sunt identificate
lacune care si necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri de
transpunere. Criteriile vor fi
luate 1n considerare la
accesarea finantarilor
europene relevante.

instituie obligatii de

transpunere pentru statele

membre.
Articolul 86 Nealiniat Legislatia nationald nu | Cerintele privind localizarea | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Stocarea datelor electronice cu caracter stabileste cerintele | stocarii  datelor pentru | Sanatatii
personal  privind sdndtatea  pentru privind localizarea | utilizarea primara vor fi
utilizarea primard stocarii datelor | stabilite prin Legea privind
In conformitate cu principiile generale ale electronice cu caracter | sistemul national de e-
dreptului Uniunii, care includ drepturile personal privind | Sandtate si  guvernanta
fundamentale consacrate la articolele 7 si 8 sandtatea pentru | datelor de sdnatate si actele
din Carta drepturilor fundamentale a utilizarea primard, in | normative subsecvente.
Uniunii Europene, statele membre se conditii  echivalente

asigurd cad existd un nivel deosebit de
ridicat de protectie si securitate atunci cand
prelucreaza date electronice cu caracter
personal privind sandtatea in scopul
utilizdrii primare, prin masuri tehnice si
organizatorice adecvate. In acest sens,
prezentul regulament nu impiedica
existenta in dreptul intern a unei cerinte,
tinand cont de contextul national, pentru ca,
in cazul in care datele electronice cu
caracter personal privind sanatatea sunt
prelucrate de furnizorii de servicii medicale
pentru furnizarea de asistentd medicala sau
de punctele nationale de contact pentru
sanatatea digitala conectate la
MyHealth@EU, stocarea datelor
electronice cu caracter personal privind
sandtatea mentionate la articolul 14 din
prezentul regulament in scopul utilizarii
primare sa se realizeze pe teritoriul
Uniunii, In conformitate cu dreptul Uniunii
si cu angajamentele internationale.

celor prevazute de
Regulamentul  (UE)
2025/327.
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Articolul 87 Nealiniat Legislatia nationala nu | Cerintele privind | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Stocarea datelor electronice cu caracter stabileste cerintele | localizarea stocdrii datelor | Sanatatii
personal privind sdndtatea de citre privind localizarea | pentru utilizarea secundara
organismele de acces la datele privind stocarii si prelucrdrii | vor fi stabilite prin Legea

sandtatea si mediile de prelucrare datelor  de catre | privind sistemul national de

securizate organismul de acces la | e-Sa@ndtate si guvernanta

(1) Organismele de acces la datele privind datele privind | datelor de sanatate si actele

sanatatea, detinatorii de incredere de date sanatatea si mediile de | normative subsecvente.

privind sdnatatea si serviciul Uniunii de prelucrare securizate.

acces la datele privind sanéitatea stocheaza

si prelucreaza date electronice cu caracter

personal privind sandtatea in Uniune atunci

cand efectueaza pseudonimizarea,

anonimizarea si orice alte operatiuni de

prelucrare a datelor cu caracter personal

mentionate la articolele 67-72, prin medii

de prelucrare securizate 1n intelesul

articolului 73 si al articolului 75 alineatul

(9) sau prin HealthData@EU. Aceasta

cerinta se aplicd oricdrei entitati care

indeplineste sarcinile respective in numele

organismelor, detinatorilor sau serviciului

respectiv.

(2) Prin derogare de la alineatul (1) de la | Nealiniat Legislatia nationala nu | Derogarea privind stocarea | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
prezentul articol, datele mentionate la reglementeaza in tari cu nivel adecvat de | Sanataitii
alineatul respectiv pot fi stocate si derogarea privind | protectie va fi reglementata

prelucrate intr-o tard tertd, intr-un teritoriu stocarea si prelucrarea | prin Legea privind sistemul

sau in unul sau mai multe sectoare datelor intr-o tara tertd | national de e-Sanatate si

specificate din tara tertd respectiva, daca care beneficiaza de o | guvernanta datelor de

tara, teritoriul sau sectorul respectiv face decizie de adecvare. sanatate, 1n corelare cu

obiectul unei decizii privind caracterul Legea nr. 195/2024 privind

adecvat al nivelului de protectie adoptate in protectia datelor cu caracter

temeiul articolului 45 din Regulamentul personal.

(UE) 2016/679.

Articolul 88 Nealiniat Legislatia nationala nu | Conditiile transferului | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Transferul de date electronice fara reglementeaza datelor electronice  fara | Sanatatii

caracter personal catre o tard tertd

e Datele electronice fara caracter
personal privind sanatatea puse la
dispozitie de organismele de acces la datele
privind sandtatea unui utilizator de date
privind sandtatea dintr-o tard tertd, in

conditiile transferului
de date electronice fara
caracter personal
privind sanatatea catre
tari  terte, inclusiv

caracter personal privind
sanatatea vor fi reglementate
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sdndtate
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conformitate cu o autorizatie privind datele
eliberata in temeiul articolului 68 din

protectia datelor
considerate sensibile.

Pentru implementare va fi

prezentul regulament sau cu o cerere de aprobat si: Ministerul Decembrie 2029 Neiniti
date privind sdnatatea aprobatd in temeiul HG  privind  schimbul | Sanatatii at
articolului 69 din prezentul regulament, transfrontalier ~de  date
participantilor autorizati dintr-o tard tertd medicale
sau unei organizatii internationale si care se
bazeaza pe datele electronice privind
sanatatea ale unei persoane fizice ce se
incadreaza in wuna dintre categoriile
mentionate la articolul 51 din prezentul
regulament sunt considerate extrem de
sensibile in intelesul articolului 5 alineatul
(13) din Regulamentul (UE) 2022/868, in
cazul in care transferul unor astfel de date
electronice fara caracter personal catre tari
terte prezintd un risc de reidentificare prin
mijloace care le depasesc pe cele care este
probabil, in mod rezonabil, sa fie utilizate,
in special avand in vedere numarul limitat
de persoane fizice la care se referd datele
respective, faptul cd acestea sunt dispersate
geografic sau evolutiile tehnologice
preconizate in viitorul apropiat.
2) Masurile de protectie pentru | Nu necesiti transpunere | Nu sunt identificate | Nu sunt necesare masuri
categoriile de date mentionate la alineatul | distincta lacune care s necesite | legislative de transpunere.
(1) de la prezentul articol se detaliaza intr- | Dispozitia este  adresatd | transpunere distincta. Masurile de  protectie
un act delegat adoptat astfel cum se | Comisiei Europene si nu detaliate prin actul delegat
mentioneaza la articolul 5 alineatul (13) din | instituie obligatii de vor fi preluate, dupad caz,
Regulamentul (UE) 2022/868. transpunere distinctd pentru prin  actele  normative

statele membre. subsecvente, in corelare cu

alinierea la Regulamentul
(UE) 2022/868.

Articolul 89 Nealiniat Legislatia nationald nu | Garantiile privind accesul | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Accesul guvernamental international la stabileste ~ garantiile | guvernamental international | Sanatatii
date electronice fara caracter personal privind accesul | vor fi stabilite prin Legea
privind sandtatea guvernamental privind sistemul national de
(1) Autoritatile privind sanatatea digitala, international la datele | e-Sandtate si  guvernanta
organismele de acces la datele privind electronice fara | datelor de sanatate
sandtatea, participantii  autorizati la caracter personal
infrastructurile transfrontaliere prevazute privind sanatatea. Pentru implementare va fi
la articolele 23 si 75 si utilizatorii de date aprobat si: Decembrie 2029
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privind sanatatea iau toate masurile
tehnice, juridice si  organizatorice
rezonabile, inclusiv acorduri contractuale,
pentru a impiedica transferul de date
electronice fard caracter personal privind
sanatatea detinute In Uniune catre o tara
tertd sau o organizatie internationala,
inclusiv pentru accesul guvernamental intr-
o tard tertd, in cazul in care un astfel de
transfer ar crea un conflict cu dreptul
Uniunii sau cu dreptul intern al statului
membru relevant.

HG  privind  schimbul
transfrontalier de  date
medicale

Ministerul
Sanatatii

Neiniti
at

2 Orice hotdrare a unei instante
judecatoresti sau a unui tribunal dintr-o tara
tertd si orice decizie a unei autoritati
administrative dintr-o tara terta prin care se
solicitd unei autoritdti privind sanatatea
digitala, unui organism de acces la datele
privind sanatatea sau utilizatorilor de date
privind sanatatea sa transfere sau sa acorde
acces la datele electronice fara caracter
personal privind sanitatea care intrd in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament detinute in Uniune poate fi
recunoscutd sau executatd in orice mod
doar dacda se bazeazd pe un acord
international, cum ar fi un tratat de asistenta
judiciara reciprocd in vigoare Intre tara
tertd solicitantd si Uniune sau pe orice
asemenea acord intre tara terta solicitanta si
un stat membru.

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste norma
potrivit careia
hotararile instantelor si
deciziile autoritatilor
din tari terte privind
solicitarea datelor pot
fi recunoscute sau
executate numai 1In
temeiul unui acord
international.

Norma privind recunoasterea
solicitarilor din tari terte va fi
reflectata in Legea privind
sistemul national de e-
Sandtate §i  guvernanta
datelor de sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat

(3) In absenta unui acord international,
astfel cum se mentioneaza la alineatul (2),
in cazul In care o autoritate privind
sdnatatea digitala, un organism de acces la
datele privind sanatatea sau un utilizator de
date este destinatarul unei decizii sau al
unei hotdrari a unei instante judecatoresti
sau a unui tribunal dintr-o tara tertd ori al
unei decizii a unei autoritati administrative
dintr-o tara tertd care le impune transferul
de date fara caracter personal care intrd in

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste conditiile in
care datele pot fi
furnizate ca raspuns la
solicitarile din téri terte
in absenta unui acord
international.

Conditiile  aplicabile in
absenta unui acord
international vor fi stabilite
prin Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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domeniul de aplicare al prezentului
regulament si sunt detinute in Uniune sau
acordarea accesului la astfel de date si, prin
respectarea unei astfel de decizii sau
hotarari, destinatarul riscd sa incalce
dreptul Uniunii sau dreptul intern al statului
membru in cauza, transferul catre instanta
judecatoreascd, tribunalul sau autoritatea
administrativa din tara tertd respectiva sau
accesarea de catre acestea a unor astfel de
date poate avea loc sau poate fi asiguratad
numai atunci cand:

(a)sistemul juridic al tarii terte in cauza
prevede obligativitatea expunerii motivelor
si a proportionalitdtii deciziei sau a
hotararii judecatoresti si prevede ca decizia
sau hotérarea judecatoreasca trebuie sa aiba
un caracter specific, de exemplu prin
stabilireca unei legaturi suficiente cu
anumite persoane suspectate sau cu
incalcari,

(b)obiectia motivatd a destinatarului este
supusd  controlului  unei  instante
judecatoresti competente sau unui tribunal
competent din tara terta; si

(c)instanta judecatoreasca competenta sau
tribunalul competent din tara tertd care
emite decizia sau hotirarea judecatoreasca
ori care revizuieste decizia unei autoritati
administrative are, in temeiul dreptului
intern al tarii terte respective, competenta
de a tine seama in mod corespunzator de
interesele  juridice relevante ale
furnizorului de date protejate de dreptul
Uniunii sau de dreptul intern al statului
membru in cauza.

4) Daca sunt indeplinite conditiile
prevazute la alineatul (2) sau (3),
autoritatea privind sandtatea digitald, un
organism de acces la datele privind
sandtatea sau o organizatie de promovare a
altruismului in materie de date furnizeaza

Nealiniat

Legislatia nationala nu
stabileste cerinta
furnizarii cantitatii
minime de date
admisibile ca raspuns
la solicitarile

Cerinta privind furnizarea
cantitatii minime de date va
fi stabilitd prin Legea
privind sistemul national de
e-Sanatate si guvernanta
datelor de s@natate

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027
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volumul minim de date permis ca raspuns
la o cerere, pe baza unei interpretari
rezonabile a acesteia.

autoritatilor din tari
terte.

(5) Autoritatile privind sanatatea digitald, | Nealiniat Legislatia nationala nu | Obligatia de informare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
organismele de acces la datele privind stabileste obligatia | detinatorului de date va fi | Sanatatii

sanatatea si utilizatorii de date privind informarii stabilitd prin Legea privind

sanatatea informeaza detinatorul de date cu detinatorului de date cu | sistemul national de e-

privire la existenta unei cereri din partea privire la existenta | Sanatate si  guvernanta

unei autoritati administrative dintr-o tara solicitarilor formulate | datelor de sanatate

tertd de a i se acorda acces la datele de autoritatile

utilizatorului, inainte de a da curs cererii administrative din tari

respective, cu exceptia cazului in care terte.

cererea serveste scopurilor de asigurare a

respectarii  legii si atat timp cat

conformitatea este necesarda pentru a

mentine eficacitatea activitatii de asigurare

a respectarii legii.

Articolul 90 Nealiniat Dispozitia are caracter | Oportunitatea stabilirii unor | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Conditii suplimentare pentru transferul | Articolul 90 conferd statelor | optional pentru statele | conditii suplimentare privind | Sanatatii

de date electronice cu caracter personal | membre posibilitatea de a | membre.  Transferul | accesul international  si

privind sdndtatea cdtre o tard tertd sau o | mentine sau de a introduce | transfrontalier al | transferul datelor electronice

organizatie internationald conditii suplimentare, | datelor cu caracter | cu caracter personal privind

Transferul de date electronice cu caracter | inclusiv  limitari, privind | personal este | sandtatea va fi analizata in

personal privind sanatatea catre o tara tertd | accesul international la datele | reglementat prin Legea | procesul elaborarii

sau o organizatie internationald se acorda in | electronice  cu  caracter | nr.  195/2024, insa | proiectului Legii privind

conformitate cu capitolul V  din | personal privind sanitatea si | legislatia nationald nu | sistemul national de e-

Regulamentul (UE) 2016/679. Statele | transferul acestora. Republica | stabileste conditii | Sandtate si  guvernanta

membre pot mentine sau introduce conditii | Moldova urmeaza sd | suplimentare specifice | datelor de sanatate, 1in

suplimentare privind accesul international | analizeze aditional | pentru accesul | corelare cu Legea nr.

la datele electronice cu caracter personal | oportunitatea utilizarii acestei | international la datele | 195/2024.

privind sanatatea si transferul acestora, | optiuni, 1in corelare cu | electronice cu caracter

inclusiv  limitari, in conformitate cu | regimul transferurilor | personal privind | Pentru implementare va fi

articolul 9 alineatul (4) din Regulamentul | prevazut de Legea nr. | sandtatea si transferul | aprobat si: Ministerul Decembrie 2029 Neinitia
(UE) 2016/679, pe langd cerintele | 195/2024 privind protectia | acestora. HG  privind  schimbul | Sanatatii t
prevazute la articolul 24 alineatul (3) si la | datelor cu caracter personal. transfrontalier de  date

articolul 75 alineatul (5) din prezentul medicale

regulament si  In capitolul V din

Regulamentul (UE) 2016/679.

Articolul 91 Nealiniat Legislatia nationald nu | Regimul cererilor formulate | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Cereri de acces la datele privind sdndtatea stabileste regimul | de solicitanti din téri terte va | Sanatatii

si cereri de date privind sandtatea din tari
terte

cererilor de acces la
datele privind

fi stabilit prin Legea privind
sistemul national de e-
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(1) Fara a aduce atingere articolelor 67, 68
si 69, cererile de acces la datele privind
sandtatea si cererile de date privind
sanatatea depuse de un solicitant de date
privind sandtatea stabilit intr-o tard tertd
sunt considerate eligibile de catre
organismele de acces la datele privind
sanatatea si de serviciul Uniunii de acces la
datele privind sandtatea dacd tara tertd in
cauza:

(a)este un participant autorizat pe baza
faptului cé are un punct national de contact
pentru utilizarea secundard care face
obiectul unui act de punere in aplicare
mentionat la articolul 75 alineatul (5); sau
(b)permite solicitantilor de date privind
sanatatea din Uniune s aiba acces la datele
electronice privind sanatatea din tara terta
respectivd In conditii care nu sunt mai
restrictive decét cele prevazute in prezentul
regulament si, prin urmare, un astfel de
acces face obiectul unui act de punere in
aplicare mentionat la alineatul (2) de la
prezentul articol.

sanatatea si al cererilor
de date depuse de
solicitanti din tari terte,
inclusiv conditia
reciprocitatii.

Sanatate  si  guvernanta
datelor de sanatate

(2) Prin intermediul unor acte de punere
in aplicare, Comisia poate stabili ca o tard
tertd indeplineste cerintele previzute la
alineatul (1) litera (b) de la prezentul
articol. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 98 alineatul (2). Comisia publica
lista actelor de punere in aplicare adoptate
in temeiul prezentului alineat.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care s necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Actele adoptate de Comisia
Europeana vor fi preluate,
dupa caz, prin actele
normative subsecvente.

(3) Comisia monitorizeaza evolutiile din
tarile terte si organizatiile internationale
care ar putea afecta aplicarea actelor de
punere in aplicare adoptate in temeiul
alineatului (2) si prevede o revizuire
periodica a aplicarii prezentului articol.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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In cazul in care Comisia consideri ci o tara
tertd nu mai indeplineste cerinta prevazuta
la alineatul (1) litera (b) de la prezentul
articol, aceasta adopta un act de punere in
aplicare de abrogare a actului de punere in
aplicare mentionat la alineatul (2) de la
prezentul articol referitor la respectiva tara
terta care beneficiaza de acces. Respectivul
act de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 98 alineatul (2).

CAPITOLUL VI Nu necesitd transpunere | Nu sunt identiﬁca.te Transpunerea prevederii date Decembrie 2027
GUVERNANTA SI COORDONAREA LA | distincta lacune care sa necesite | urmeaza a fi analizatd in
NIVEL EUROPEAN Consiliul  pentru  spatiul | transpunere distincta. contextul  procesului de
Articolul 92 european al datelor privind aderare la Uniunea
Consiliul pentru spatiul european al | sanatatea (Consiliul SEDS) Europeana si al dobandirii
datelor privind sandtatea este instituit la nivelul statutului de stat membru.
€8 Pentru a facilita cooperarea si | Uniunii Europene; dispozitia
schimbul de informatii Intre statele | nu necesitd transpunere.
membre si Comisie, se instituie Consiliul | Participarea Republicii
pentru spatiul european al datelor privind | Moldova va deveni posibila
sanatatea (European Health Data Space | in  contextul aderdrii la
Board — denumit in continuare ,,Consiliul | Uniunea Europeana.
SEDS”). Consiliul SEDS este format din
doi reprezentanti pentru fiecare stat
membru, si anume un reprezentant pentru
utilizarea primara si unul pentru utilizarea
secundard, desemnati de fiecare stat
membru. Fiecare stat membru dispune de
un vot. Membrii Consiliului SEDS se
angajeaza sa actioneze In interes public si
in mod independent.
(2) Unreprezentant al Comisiei siunuldin | Nu necesitd transpunere | Nu sunt identificate | Transpunerea prevederii date | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
reprezentantii statelor membre mentionati | distincta lacune care sa necesite | urmeaza a fi analizatd 1n | SaAnatatii
la alineatul (1) coprezideaza reuniunile | Dispozitia priveste | transpunere distincta. contextul  procesului de
Consiliului SEDS. organizarea Consiliului aderare la Uniunea

SEDS la nivelul Uniunii Europeana si al dobandirii

Europene §i nu necesita statutului de stat membru.

N

transpunere  In
nationala.

legislatia
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(3) Autoritatile de supraveghere a pietei
mentionate la articolul 43, CEPD si
Autoritatea Europeand pentru Protectia
Datelor, Agentia Europeana pentru
Medicamente, Centrul FEuropean de
Prevenire si Control al Bolilor si Agentia
Uniunii  Europene pentru Securitate
Cibernetica (ENISA) sunt invitate sa
participe la reuniuni, atunci cand Consiliul
SEDS considera cé este oportun.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care si necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

@) Consiliul SEDS poate invita sa
participe la reuniunile sale autoritati
nationale, experti si observatori, precum si
institutii, organe, oficii si agentii ale
Uniunii, pe langd cele mentionate la
alineatul (3), precum si infrastructuri de
cercetare si alte infrastructuri similare.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care si necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(5) Consiliul SEDS poate coopera cu
experti externi, dupa caz.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(6) Potrivit functiilor legate de utilizarea
datelor electronice privind sanatatea,
Consiliul SEDS poate lucra in subgrupuri
pentru anumite teme, in cadrul cérora sunt
reprezentate autoritdtile privind sdnatatea
digitala sau organismele de acces la datele
privind sanatatea. Subgrupurile respective
sprijind Consiliul SEDS prin cunostinte de
specialitate specifice si pot organiza
reuniuni comune, dupa caz.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care s necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

N Consiliul SEDS adoptd propriul
regulamentul de procedurd si un cod de
conduitd, in urma unei propuneri din partea
Comisiei. Regulamentul de procedurd
respectiv prevede componenta,
organizarea, functionarea si cooperarea
subgrupurilor mentionate la alineatul (6) de
la prezentul articol, precum si cooperarea

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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Consiliului SEDS cu forumul partilor
interesate mentionat la articolul 93.

Consiliul SEDS adopta decizii prin consens
pe cat posibil. in cazul in care nu se poate
ajunge la un consens, Consiliul SEDS
adoptd decizii cu o majoritate de doua
treimi din statele membre.

(8) Consiliul SEDS coopereazd cu alte
organisme, entitati si experti relevanti, cum
ar fi Comitetul european pentru inovare in
domeniul datelor instituit prin articolul 29
din  Regulamentul (UE) 2022/868,
autoritatile competente desemnate 1In
conformitate cu articolul 37 din
Regulamentul (UE) 2023/2854,
organismele de supraveghere desemnate in
conformitate cu articolul 46b din
Regulamentul (UE) nr. 910/2014, CEPD
instituit prin articolul 68 din Regulamentul
(UE) 2016/679, organismele de securitate
cibernetica, inclusiv ENISA, si Cloudul
european pentru stiinta deschisa, in scopul
de a ajunge la solutii avansate pentru
utilizarea datelor usor de gasit, accesibile,
interoperabile si reutilizabile (FAIR) in
cercetare si inovare.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(9) Consiliul SEDS este asistat de un
secretariat asigurat de catre Comisie.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(10) Consiliul SEDS publica datele
reuniunilor sale si procesul-verbal al
deliberdrilor sale, precum si, din doi in doi
ani, un raport referitor la activitatile sale.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

179




(11)  Comisia adopta, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, masurile
necesare pentru instituirea si functionarea
Consiliului SEDS. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la
articolul 98 alineatul (2).

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care si necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

Articolul 93

Forumul partilor interesate

€8 Se instituie un forum al partilor
interesate cu scopul de a facilita schimbul
de informatii si de a promova cooperarea
intre partile interesate in ceea ce priveste
punerea in aplicare a prezentului
regulament.

(2) Forumul partilor interesate trebuie sa
aibd o componentd echilibratd si este
alcatuit din parti interesate relevante,
precum reprezentanti ai organizatiilor de
pacienti, ai profesionistilor din domeniul
sanatatii, ai industriei, ai organizatiilor de
consumatori, ai cercetatorilor stiintifici si ai
mediului academic si reprezintd punctele
de vedere ale acestora. In cazul in care in
forumul  partilor  interesate  sunt
reprezentate interese comerciale,
reprezentarea acestor interese se bazeaza
pe o combinatie echilibrata de Intreprinderi
mari, intreprinderi mici si mijlocii si
intreprinderi  nou-infiintate.  Sarcinile
forumului partilor interesate vizeaza in
egald masurd utilizarea primard si cea
secundara.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(3) Membrii forumului partilor interesate
sunt numiti de Comisie in urma unei cereri
publice de exprimare a interesului si a unei
proceduri de selectie transparente. Membrii
forumului partilor interesate depun o
declaratie anuala de interese care este pusa
la dispozitia publicului si care este
actualizata ori de cate ori este cazul.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care s necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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“4) Forumul partilor interesate poate
institui ~ subgrupuri  permanente  sau
temporare, dupa caz, in scopul examinarii
unor chestiuni specifice legate de
obiectivele ~ prezentului  regulament.
Forumul partilor interesate 1si adopta
regulamentul de procedura.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care si necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

&) Forumul partilor interesate
organizeaza reuniuni periodice, care sunt
prezidate de un reprezentant al Comisiei.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(6) Forumul partilor interesate Intocmeste
un raport anual al activitatilor sale.
Raportul respectiv este pus la dispozitia
publicului.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

Articolul 94

Sarcinile Consiliului SEDS

(1) Consiliul SEDS are urmaétoarele
sarcini legate de utilizarea primard 1in
conformitate cu capitolele II si III:
(a)sprijinirea statelor membre in ceea ce
priveste coordonarea practicilor
autoritatilor privind sénatatea digitala;
(b)elaborarea de contributii scrise si
schimbul de bune practici cu privire la
aspecte legate de coordonarea punerii in
aplicare la nivelul statelor membre, luand
in considerare nivelul regional si local, a
prezentului regulament, a actelor delegate
si a actelor de punere in aplicare adoptate
in temeiul acestuia, In special In ceea ce
priveste:

(i)dispozitiile prevazute in capitolele II si
1I1;

(il)dezvoltarea de servicii online care sa
faciliteze accesul securizat, inclusiv

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatad
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

181




identificarea electronica securizata, la
datele electronice privind sandtatea pentru
profesionistii din domeniul sanatatii si
pentru persoanele fizice;

(iii)alte aspecte legate de utilizarea
primara;

(c)facilitarea cooperdrii intre autoritatile
privind sanatatea digitala prin consolidarea
capacitatilor, stabilirea cadrului de
raportare a activitatilor mentionat la
articolul 20 si schimbul de informatii;
(d)partajarea in randul membrilor sdi a
informatiilor cu privire la riscurile
prezentate de sistemele DES si la
incidentele grave, precum si cu privire la
gestionarea unor astfel de riscuri si
incidente;

(e)facilitarea schimbului de opinii cu
privire la utilizarea primarda cu forumul
partilor interesate mentionat la articolul 93,
precum si cu autoritatile de reglementare si
responsabilii de elaborarea politicilor din
sectorul sdnatatii..

2) Consiliul SEDS are urmatoarele
sarcini legate de utilizarea secundara in
conformitate cu capitolul I'V:

(a)sprijinirea  statelor =~ membre  in
coordonarea practicilor organismelor de
acces la datele privind sandtatea in ceea ce
priveste punerea in aplicare a dispozitiilor
prevazute in capitolul IV, pentru a asigura
o aplicare coerentd a prezentului
regulament;

(b)elaborarea de contributii scrise i
partajarea de bune practici cu privire la
aspecte legate de coordonarea punerii in
aplicare la nivelul statelor membre a
prezentului regulament, a actelor delegate
si a actelor de punere 1n aplicare adoptate
in temeiul acestuia, in special in ceea ce
priveste:

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care s necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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(i)punerea in aplicare a normelor privind
accesul la datele electronice privind
sanatatea;

(ii)specificatiile tehnice sau standardele
existente referitoare la cerintele prevazute
in capitolul IV;

(iii)stimularea pentru promovarea calitatii
datelor si imbunatatirea interoperabilitatii;
(iv)politicile privind taxele care trebuie
percepute de organismele de acces la datele
privind sénatatea si de detinatorii de date
privind sé@natatea;

(v)masuri de protectie a datelor cu caracter
personal ale profesionistilor din domeniul
sandtatii  implicati in  tratamentul
persoanelor fizice;

(vi)alte aspecte ale utilizarii secundare;
(c)elaborarea, in consultare si cooperare cu
partile interesate relevante, inclusiv cu
reprezentanti ai pacientilor, ai
profesionistilor din domeniul sanatatii si ai
cercetatorilor, de orientdri pentru a ajuta
utilizatorii de date privind sanatatea sa isi
indeplineascd obligatiile prevazute la
articolul 61 alineatul (5), in special pentru
a stabili dacd constatdrile lor sunt
semnificative din punct de vedere clinic;
(d)facilitarea cooperarii intre organismele
de acces la datele privind sanatatea prin
consolidarea  capacitatilor,  stabilirea
cadrului de raportare a activitatilor
mentionat la articolul 59 alineatul (1)si
schimbul de informatii;

(e)partajarea de informatii privind riscurile
si incidentele legate de utilizarea
secundara, precum si de gestionarea unor
astfel de riscuri si incidente;

(Dfacilitarea schimbului de opinii cu
privire la utilizarea secundara cu forumul
partilor interesate mentionat la articolul 93,
precum si cu detinatorii de date privind
sandtatea, utilizatorii de date privind
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sandtatea, autoritatile de reglementare si
responsabilii de elaborarea politicilor din
sectorul sanatatii.

Articolul 95

Grupurile de  coordonare  pentru
MyHealth@EU si HealthData@EU

(1)  Se infiinteaza grupul de coordonare
MyHealth@EU si grupul de coordonare
HealthData@EU (denumite in continuare
»grupurile de  coordonare”)  pentru
infrastructurile transfrontaliere prevazute
la articolele 23 si 75. Fiecare grup de
coordonare este alcdtuit din cate un
reprezentant pentru fiecare stat membru,
desemnat din cadrul punctului national de
contact relevant.

Nu necesitd transpunere
distincta

Grupurile de coordonare
MyHealth@EU si
HealthData@EU sunt

instituite la nivelul Uniunii

Europene; dispozitia nu
necesita transpunere
distincta.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
Participarea reprezentantilor
Republicii  Moldova va
deveni posibild in contextul
aderarii si al conectarii la
infrastructurile europene.

Pentru implementare va fi
aprobat si:
HG privind schimbul
transfrontalier de  date
medicale

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Decembrie 2029

Initiat

Neinitia
t

(2) Grupurile de coordonare iau decizii

operationale  privind dezvoltarea  si
exploatarea MyHealth@EU si
HealthData@EU.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(3) Grupurile de coordonare iau decizii
prin consens. in cazul in care nu se poate
ajunge la un consens, o decizie se adoptd
prin votul favorabil a doud treimi din
membri. Fiecarui stat membru 1i revine un
vot.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care s necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

4 Grupurile de coordonare adopta
propriile regulamente de procedurd, care
stabilesc componenta, organizarea,
functionarea si cooperarea acestora.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

®)] Alti participanti autorizati pot fi
invitati sa facd schimb de informatii si de
opinii cu privire la aspecte relevante legate
de MyHealth@EU si HealthData@EU. in
cazul in care sunt invitati, respectivii

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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participanti autorizati au un rol de
observator.

transpunere distinctd pentru
statele membre.

6) Partile interesate si partile terte
relevante, inclusiv  reprezentanti  ai
pacientilor, ai profesionistilor din domeniul
sanatatii, ai consumatorilor si ai industriei,
pot fi invitate sd participe la reuniunile
grupurilor de coordonare ca observatori.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care si necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

) Grupurile de coordonare aleg
presedinti pentru reuniunile lor.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(8) Grupurile de coordonare sunt asistate
de un secretariat asigurat de catre Comisie.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

Articolul 96
Rolurile si responsabilititile Comisiei in
ceea ce priveste functionarea SEDS

(1)  Pe langa rolul sdu in punerea la
dispozitie a datelor electronice privind
sandtatea detinute de institutiile, organele,
oficiille ~sau agentiile Uniunii, in
conformitate cu articolele 55 si 56 si cu
articolul 75 alineatul (2) si cu sarcinile care
ii revin in temeiul capitolului III, in special
al articolului 40, Comisia asigurd pentru
toate  entitdtile conectate relevante
dezvoltarea, intretinerea, gazduirea si
exploatarea infrastructurilor si a serviciilor
centrale necesare pentru a  sprijini
functionarea SEDS, prin:

(a)un mecanism interoperabil
transfrontalier ~ de identificare
autentificare pentru persoanele fizice s

w2 e
—. e

—_

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sd necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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profesionistii din domeniul sanatatii, in
conformitate cu articolul 16 alineatele (3)
si(4);

(b)servicii si infrastructuri centrale pentru
sanatatea digitala ale MyHealth@EU, in
conformitate cu articolul 23 alineatul (1);
(c)verificari ale conformititii pentru
conectarea participantilor autorizati la
MyHealth@EU, in conformitate cu
articolul 23 alineatul (9);

(d)servicii si infrastructuri transfrontaliere
de  sanatate  digitala  suplimentare
mentionate la articolul 24 alineatul (1);
(e)in cadrul HealthData@EU, un serviciu
de depunere a cererilor de acces la datele
privind sanatatea 1n scopul obtinerii
accesului la datele electronice privind
sanatatea detinute de detindtori de date
privind sanatatea din cel putin doua state
membre sau de alti participanti autorizati in
cadrul HealthData@EU si de transmitere
automatd a cererilor de acces la datele
privind sénatatea catre punctele de contact
relevante, in conformitate cu articolul 67
alineatul (3);

(f)serviciile si infrastructurile centrale ale
HealthData@EU, 1in conformitate cu
articolul 75 alineatele (7) si (8);

(g)un mediu de prelucrare securizat, in
conformitate cu articolul 75 alineatul (9), in
care organismele de acces la datele privind
sanatatea pot decide sd pund la dispozitie
date, in conformitate cu articolul 68
alineatul (8);

(h)verificari ale conformitatii pentru
conectarea participantilor autorizati in
cadrul HealthData@EU, in conformitate cu
articolul 75 alineatul (5);

()un catalog federat de seturi de date ale
UE care conecteaza cataloagele nationale
de seturi de date, in conformitate cu
articolul 79;
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(j)un secretariat pentru Consiliul SEDS in
conformitate cu articolul 92 alineatul (9);
(k)un secretariat pentru grupurile de
coordonare, in conformitate cu articolul 95
alineatul (8).

(2) Serviciile mentionate la alineatul (1)
de la prezentul articol respecta standarde de
calitate suficiente in ceea ce priveste
disponibilitatea, securitatea, capacitatea,
interoperabilitatea, intretinerea,
monitorizarea si dezvoltarea pentru a
asigura faptul ca SEDS functioneaza in
mod eficace. Comisia furnizeaza serviciile
respective in conformitate cu deciziile
operationale ale grupurilor de coordonare
relevante stabilite la articolul 95.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(3) Comisia pregateste un raport privind
infrastructurile si serviciile care sprijinad
SEDS, pe care il furnizeaza in conformitate
cu alineatul (1) din doi in doi ani si 1l pune
la dispozitia publicului.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

CAPITOLUL vII

DELEGAREA DE COMPETENTE SI
PROCEDURA COMITETULUI
Articolul 97

Exercitarea delegarii

(1) Competenta de a adopta acte delegate
este conferitd Comisiei 1n conditiile
prevazute la prezentul articol.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care s necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

2 Competenta de a adopta actele
delegate mentionate la articolul 14
alineatul (2), articolul 49 alineatul (4) si
articolul 78 alineatul (5) se conferad
Comisiei pe o perioada nedeterminata de la
25 martie 2025.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(3) Competenta de a adopta acte delegate
mentionatd la articolul 14 alineatul (2),
articolul 49 alineatul (4) si articolul 78
alineatul (5) poate fi revocatd oricind de

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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Parlamentul European sau de Consiliu. O
decizie de revocare pune capat delegarii de
competente  specificate In  decizia
respectiva. Decizia produce efecte din ziua
care urmeaza datei publicarii acesteia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de
la o datd ulterioard mentionata in decizie.
Decizia nu aduce atingere actelor delegate
care sunt deja in vigoare.

instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

(4) Inainte de adoptarea unui act delegat,
Comisia consultd expertii desemnati de
fiecare stat membru in conformitate cu
principiile ~ prevazute in  Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016
privind o mai buna legiferare.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(5) De indata ce adoptd un act delegat,
Comisia 1l notifica simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(6) Un act delegat adoptat in temeiul
articolului 14 alineatul (2), al articolului 49
alineatul (4) sau al articolului 78 alineatul
(5) intra in vigoare numai in cazul in care
nici Parlamentul European si nici Consiliul
nu au formulat obiectii in termen de trei
luni de la notificarea acestuia catre
Parlamentul European si Consiliu sau in
cazul in care, inaintea expirarii termenului
respectiv, Parlamentul  European i
Consiliul au informat Comisia cd nu vor
formula obiectii. Respectivul termen se
prelungeste cu trei luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care s necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

Articolul 98

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet.
Comitetul respectiv reprezintad un comitet

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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in intelesul Regulamentului (UE) nr
182/2011.

transpunere distinctd pentru
statele membre.

(2)  Atunci cand se face trimitere la
prezentul alineat, se aplica articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care si necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

CAPITOLUL VIII

DIVERSE

Articolul 99

Sanctiuni

Statele membre adoptd normele privind
sanctiunile care se aplica in cazul
nerespectarii prezentului regulament, in
special pentru incalcari care nu fac obiectul
unor amenzi administrative in temeiul
articolelor 63 si 64, si iau toate masurile
necesare pentru a asigura aplicarea
acestora. Sanctiunile prevazute trebuie sa
fie efective, proportionale si cu efect de
descurajare. Statele membre notificd
normele si masurile respective Comisiei
pana la 26 Decembrie 2027 si 1i comunica
acesteia, fard intarziere, orice modificare
ulterioara a acestora.

Statele membre iau 1In considerare
urmatoarele  criterii  neexhaustive  si
orientative pentru impunerea de sanctiuni
la incélcarea prezentului regulament, dupa
caz:

(a)natura, gravitatea, amploarea si durata
incalcarii;

(b)orice actiune Iintreprinsd de autorul
incélcarii pentru a atenua sau a remedia
prejudiciul cauzat de incalcare;

(c)orice incdlcare anterioara savarsita de
autorul incalcarii;

(d)beneficiile financiare obtinute sau
pierderile evitate de autorul incélcarii ca

Nealiniat

Legislatia nationala nu

stabileste  sanctiunile
aplicabile pentru
nerespectarca

cerintelor aferente

Regulamentului (UE)
2025/327, in special
pentru incélcarile care
nu fac obiectul
amenzilor
administrative
prevazute la articolul
64.

Normele privind sanctiunile,
efective, proportionale si
disuasive, vor fi stabilite prin
Legea privind sistemul
national de e-Sanatate si
guvernanta  datelor  de
sanatate si prin modificarile
corespunzatoare ale cadrului
contraventional si, dupa caz,
penal.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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urmare a incalcarii, iIn masura in care aceste
beneficii sau pierderi pot fi stabilite iTn mod
fiabil,

(e)oricare alti factori agravanti sau
atenuanti aplicabili circumstantelor
cazului;

(f)cifra de afaceri anuald realizatd de
autorul incalcérii in Uniune, 1n exercitiul
financiar precedent.

Articolul 100 Nealiniat Legislatia nationald nu | Dreptul la despagubiri va fi | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Dreptul de a primi despdgubiri stabileste expres | reglementat prin Legea | Sanataitii
Orice persoana fizica sau juridica care a dreptul ~ persoanelor | privind sistemul national de
suferit un prejudiciu material sau moral ca fizice si juridice de a | e-Sénatate si  guvernanta
urmare a unei incdlcdri a prezentului obtine despagubiri | datelor de sanatate, in
regulament are dreptul sa obtind pentru prejudiciile | corelare cu cadrul civil
despagubiri in conformitate cu dreptul materiale sau morale | general privind raspunderea
Uniunii si cu dreptul intern. suferite ca urmare a | delictuala.
incalcarii  cerintelor
aferente
Regulamentului (UE)
2025/327.
Articolul 101 Nealiniat Legislatia nationald nu | Dreptul de reprezentare a | Ministerul Decembrie 2027 Initiat
Reprezentarea persoanelor fizice reglementeaza dreptul | persoanelor fizice va fi | Sanatatii
In cazul in care o persoanai fizica considera persoanelor fizice de a | reglementat prin  Legea

ca drepturile de care beneficiaza in temeiul
prezentului regulament i-au fost incélcate,
aceasta are dreptul de a mandata un
organism, o organizatie sau o asociatie fara
scop lucrativ infiintatd in conformitate cu
dreptul intern, care are obiective statutare
de interes public si care activeaza in
domeniul asigurdrii protectiei datelor cu
caracter personal, sd depund o plangere in
numele sdu sau sa exercite drepturile
mentionate la articolele 21 si 81.

mandata  organisme,
organizatii sau
asociatii  fara scop
lucrativ pentru
depunerea plangerilor
si exercitarea
drepturilor In numele
lor.

privind sistemul national de
e-Sdndtate si  guvernanta
datelor de sanétate

Articolul 102
Evaluarea,
intermediar
(1) Pana la 26 martie 2033, Comisia
efectueaza o evaluare a anumitor aspecte
ale prezentului regulament si prezintd

revizuirea  si  raportul

Nu necesita
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de

transpunere

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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Parlamentului ~ European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social European
si Comitetului Regiunilor un raport privind
principalele sale constatari, insotit, dupd
caz, de o propunere de modificare a
acestuia. Evaluarea respectiva se refera la
urmatoarele aspecte:

interoperabilitatea dintre sistemele DES si
serviciile de acces la datele electronice
privind sanatatea, altele decat cele instituite
de statele membre;

(b)necesitatea de a actualiza categoriile de
date mentionate la articolul 51 si scopurile
enumerate la articolul 53 alineatul (1);
(c)implementarea si utilizarea de catre
persoanele fizice a mecanismelor de refuz
fatd de utilizarea secundara mentionate la
articolul 71, in special in ceea ce priveste
impactul mecanismelor respective asupra
sanatatii publice, a cercetarii stiintifice si a
drepturilor fundamentale;

(d)utilizarea si punerea in aplicare a
eventualelor masuri mai stricte introduse in
temeiul articolului 51 alineatul (4);
(e)exercitarea si punerea in aplicare a
dreptului prevazut la articolul 8;

(o evaluare a cadrului de certificare a
sistemelor DES instituit la capitolul III si
necesitatea de a introduce instrumente
suplimentare privind evaluarea
conformitatii;

(g)o evaluare a functionarii pietei interne
pentru sistemele DES;

(h)o evaluare a costurilor si beneficiilor
punerii in aplicare a dispozitiilor privind
utilizarea secundara prevazute in capitolul
1Vv;

(1)aplicarea taxelor mentionate la articolul
62.

transpunere distinctd pentru
statele membre.
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(2) Péna la 26 martie 2035, Comisia
efectueazd o evaluare generald a
prezentului  regulament si  prezintd
Parlamentului  European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social European
si Comitetului Regiunilor un raport privind
principalele sale constatari, insotit, dupa
caz, de o propunere de modificare a
acestuia sau de alte masuri adecvate.
Evaluarea respectiva include o evaluare a
eficientei si a functionarii sistemelor care
asigura accesul la datele electronice privind
sandtatea 1n vederea prelucrarii ulterioare,
efectuate in temeiul dreptului Uniunii sau
al dreptului intern mentionat la articolul 1
alineatul (7), in ceea ce priveste impactul
acestora asupra punerii in aplicare a
prezentului regulament.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresata
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care si necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.

(3) Statele membre furnizeaza Comisiei
informatiile necesare pentru intocmirea
rapoartelor mentionate la alineatele (1) si
(2), iar Comisia tine seama in mod
corespunzitor de aceste informatii in
rapoartele respective.

Nu necesitd transpunere
distincta

Obligatia de furnizare a
informatiilor cétre Comisia
Europeana pentru intocmirea
rapoartelor de  evaluare
devine  aplicabila  dupa
aderarea Republicii Moldova
la Uniunea Europeana.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Transpunerea prevederii date
urmeaza a fi analizatd in
contextul procesului de
aderare la Uniunea
Europeana si al dobandirii
statutului de stat membru.

(4) In fiecare an dupa 25 martie 2025 pana
la sfarsitul anului in care toate dispozitiile
prezentului regulament se aplica, astfel
cum se prevede la articolul 105, Comisia
prezintd Consiliului un raport intermediar
privind stadiul pregatirilor pentru punerea
in aplicare integrald a prezentului
regulament. Raportul intermediar respectiv
contine informatii despre gradul de progres
si pregatire al statelor membre in ceea ce
priveste punerea In aplicare a prezentului
regulament, inclusiv o evaluare a
fezabilitatii respectarii termenelor
prevazute la articolul 105, si poate contine,
de asemenea, recomandari adresate statelor

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia este  adresatd
Comisiei Europene si nu
instituie obligatii de
transpunere distinctd pentru
statele membre.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Nu sunt necesare masuri
legislative de transpunere.
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membre in vederea iImbunatatirii gradului
de pregitire pentru aplicarea prezentului
regulament.

Articolul 103

Modificarea Directivei 2011/24/UE
Articolul 14 din Directiva 2011/24/UE se
elimina de la 26 martie 2031.

Neaplicabil

Articolul 104

Modificarea  Regulamentului  (UE)
2024/2847

Regulamentul (UE) 2024/2847 se modifica
dupa cum urmeaza:

1.La articolul 13, alincatul (4) se
inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Atunci cand introduce pe piatd un
produs cu elemente digitale, producatorul
include o evaluare a riscurilor de securitate
ciberneticad mentionate la alineatul (3) din
prezentul articol In documentatia tehnica
solicitatd in temeiul articolului 31 si in
anexa VII. In cazul produselor cu elemente
digitale astfel cum sunt mentionate la
articolul 12 si la articolul 32 alineatul (5a)
care fac, de asemenea, obiectul altor acte
juridice ale Uniunii, evaluarea riscurilor de
securitate ciberneticad poate face parte din
evaluarea riscurilor impusa de respectivele
acte juridice ale Uniunii. in cazul in care
anumite cerinte esentiale de securitate
cibernetica nu sunt aplicabile produsului cu
elemente digitale, producatorul include o
justificare clarda in acest sens 1In
documentatia tehnica respectiva.”

2.La articolul 31, alineatul (3) se
inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Pentru produsele cu elemente digitale
mentionate la articolul 12 si la articolul 32
alineatul (5a), care fac, de asemenea,
obiectul altor acte juridice ale Uniunii care
prevad documentatia tehnica, se intocmeste
un singur set de documentatie tehnica care

Neaplicabil
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contine informatiile mentionate in anexa
VII si informatiile prevazute in respectivele
acte juridice ale Uniunii.”

3.La articolul 32 se introduce urmatorul
alineat:

»(5a) Producatorii de produse cu elemente
digitale care se califica drept sisteme DES
in temeiul Regulamentului (UE) 2025/327
al Parlamentului European si al Consiliului
(*1) trebuie sa fie in masura sa demonstreze
conformitatea cu cerintele esentiale
prevazute in anexa [ la prezentul
regulament folosind procedura relevanta de
evaluare a conformititii prevazuta la
capitolul III din Regulamentul (UE)
2025/3217.

(*1) Regulamentul (UE) 2025/327 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 11 februarie 2025 referitor la spatiul
european al datelor privind séndtatea si de
modificare a Directivei 2011/24/UE si a
Regulamentului (UE) 2024/2847 (JO L,
2025/327, 5.3.2025, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).”

CAPITOLUL IX

AMANAREA APLICARII, DISPOZITII
TRANZITORII SI FINALE

Articolul 105

Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intra in vigoare in a
doudzecea zi de la data publicdrii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament se aplica de la 26
Decembrie 2027.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitiile privind intrarea
in vigoare si aplicarea
etapizata nu necesita
transpunere. Calendarul de
aplicare etapizata prevazut de
Regulamentul (UE) 2025/327
va fi luat in considerare la
stabilirea  termenelor de
adoptare si de intrare in
vigoare a actelor normative
nationale prevazute in Foaia
de parcurs.

Nu sunt identificate
lacune care sa necesite
transpunere distincta.

Dispozitiile privind intrarea
in vigoare si aplicabilitatea
directa nu necesita
transpunere. Termenele de
implementare etapizatd pot
necesita reflectare in Legea
privind sistemul national de
e-Sdndtate si  guvernanta
datelor de sanatate.
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Cu toate acestea, articolele 3-15, articolul
23 alineatele (2)-(6) si articolele 25, 26, 27,
47, 48 si 49 se aplica dupa cum urmeaza:

(a)de la 26 martie 2029 pentru categoriile
prioritare de date electronice cu caracter
personal privind sdndtatea mentionate la
articolul 14 alineatul (1) literele (a), (b) si
(c) si pentru sistemele DES cu care
producitorul intentioneaza sa prelucreze
aceste categorii de date;

(b)de la 26 martie 2031 pentru categoriile
prioritare de date electronice cu caracter
personal privind sdndtatea mentionate la
articolul 14 alineatul (1) literele (d), (e) si
(f) si pentru sistemele DES cu care
producétorul intentioneaza sa prelucreze
aceste categorii de date;

(c)de la un an de la data stabilita intr-un act
delegat care va fi adoptat in temeiul
articolului 14 alineatul (2) pentru fiecare
modificare a principalelor caracteristici ale
datelor electronice cu caracter personal
privind sanitatea prevazute in anexa I, cu
conditia ca respectiva data sa fie ulterioara
datei de aplicare mentionate la literele (a)
si (b) de la prezentul paragraf pentru
categoriile de date electronice cu caracter
personal privind sdnatatea in cauza.

Capitolul III se aplica sistemelor DES puse
in functiune in Uniune mentionate la
articolul 26 alineatul (2) de la 26 martie
2031.

Capitolul IV se aplica de la 26 martie 2029.
Cu toate acestea, articolul 55 alineatul (6),
articolul 70, articolul 73 alineatul (5),
articolul 75 alineatele (1) si (12), articolul
77 alineatul (4) si articolul 78 alineatul (6)
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se aplicda de la 26 Decembrie 2027,
articolul 51 alineatul (1) literele (b), (f),
(g), (m) si (p) se aplica de la 26 martie
2031, iar articolul 75 alineatul (5) se aplica
de la 26 martie 2035.

Actele de punere in aplicare mentionate la
articolul 13 alineatul (4), la articolul 15
alineatul (1), la articolul 23 alineatul (4) si
la articolul 36 alineatul (1) se aplica de la
datele mentionate la al treilea paragraf de
la prezentul articol, in functie de
categoriile de date cu caracter personal
privind sénatatea mentionate la articolul 14
alineatul (1) literele (a), (b) si (c) sau,
respectiv, la articolul 14 alineatul (1)
literele (d), (e) si ().

Actele de punere in aplicare mentionate la
articolul 70, la articolul 73 alineatul (5), la
articolul 75 alineatul (12), la articolul 77
alineatul (4) si la articolul 78 alineatul (6)
se aplica de la 26 martie 2029.

Prezentul regulament este obligatoriu in
toate elementele sale si se aplica direct in
toate statele membre.

Nu necesitd transpunere
distincta

Dispozitia reflectd caracterul
obligatoriu si direct aplicabil
al regulamentului in statele
membre §i nu necesitd
transpunere.  Aceasta  va
produce efecte in Republica
Moldova de la data aderarii la
Uniunea Europeana.

Nu sunt identificate
lacune care s necesite
transpunere distincta.

Prevederile urmeaza a fi
reglementate 1Tn  Legea
privind sistemul national de
e-Sdndtate si  guvernanta
datelor de sanatate.

Ministerul
Sanatatii

Decembrie 2027

Initiat
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ANEXA NR. 1 LA FOAIA DE PARCURS
privind alinierea la Regulamentul (UE) 2025/327

VIZIUNEA ASUPRA CADRULUI INSTITUTIONAL
PENTRU ALINIEREA SI IMPLEMENTAREA SPATIULUI EUROPEAN AL DATELOR
PRIVIND SANATATEA (EHDS) iN REPUBLICA MOLDOVA

1. CONTEXTUL GENERAL SI BAZA JURIDICA

Prezentul document expune viziunea asupra cadrului institutional pe care Republica Moldova
planifica sa il construiascd in vederea alinierii si implementdrii Regulamentului (UE) 2025/327 al
Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2025 privind Spatiul European al Datelor privind
Sanatatea (EHDS), de modificare a Directivei 2011/24/UE si a Regulamentului (UE) 2024/2847.

Republica Moldova detine statutul de stat candidat la aderarea la Uniunea Europeana, acordat de
Consiliul European la 23 iunie 2022, si urmareste alinierea progresiva a cadrului sdu normativ, institutional
si operational la acquis-ul Uniunii Europene. Desi Regulamentul EHDS nu este aplicabil direct Republicii
Moldova pana la aderarea la Uniunea Europeana, obligatiile asumate in cadrul procesului de integrare
europeana, inclusiv prin Acordul de Asociere Republica Moldova — Uniunea Europeana, documentele de
negociere pentru aderare si Programul National de Digitalizare si Inovare in Sénatate 2025-2030, aprobat
prin Hotdrarea Guvernului nr. 556/2025, impun initierea masurilor necesare pentru pregatirea alinierii si
implementarii viitoare a acestui act european.

In acest context, autorititile Republicii Moldova urmaresc dezvoltarea graduali a capacititilor
institutionale, juridice, tehnice si organizationale necesare pentru implementarea cerintelor EHDS si pentru
integrarea ulterioara in ecosistemul european al schimbului si reutilizarii datelor privind sanatatea.

Avand in vedere amploarea reformelor necesare si stadiul actual de dezvoltare a ecosistemului
national de e-Sadnatate, Republica Moldova va adopta o abordare etapizatd de instituire a functiilor
prevazute de Regulamentul EHDS, bazata pe valorificarea institutiilor existente, consolidarea capacitatilor
administrative si operationalizarea treptatd a unor structuri specializate dedicate e-Sanatatii. Aceasta
abordare urmareste asigurarea unei tranzitii eficiente catre modelul institutional european, evitand
suprapunerea competentelor si crearea prematura a unor structuri administrative care nu ar putea fi
valorificate integral in perioada de preaderare.

Prin prezentul document este prezentatd abordarea planificatd de Republica Moldova pentru
dezvoltarea cadrului institutional aferent EHDS, inclusiv:

a) intelegerea si asumarea arhitecturii institutionale prevazute de Regulamentul (UE) 2025/327,
bazatd pe functiile de Digital Health Authority (DHA), National Contact Point for eHealth (NCPeH) si
Health Data Access Body (HDAB);

b) mecanismul de atribuire si operationalizare graduala a acestor functii in perioada de preaderare;

c) solutiile institutionale tranzitorii prevdazute pand la instituirea entitdtii nationale dedicate e-
Sanatatii, planificata pentru perioada 2027-2028;

d) masurile destinate consolidarii capacitatilor administrative necesare participdrii viitoare la
infrastructurile europene MyHealth@EU si HealthData@EU:;

e) viziunea privind arhitectura institutionald tinta care va permite implementarea deplind a EHDS si
integrarea Republicii Moldova in ecosistemul european al datelor privind sanatatea.

2. ROLURI INSTITUTIONALE PREVAZUTE DE EHDS

Regulamentul (UE) 2025/327 instituie un model de guvernantd bazat pe trei functii institutionale
distincte si complementare, care acopera intregul ciclu de utilizare a datelor electronice privind sdnatatea:

a) guvernanta utilizdrii primare a datelor de sandtate si a serviciilor digitale de sanatate;

b) schimbul transfrontalier de date electronice privind sdnatatea;

¢) guvernanta utilizarii secundare a datelor de sanatate.

Republica Moldova recunoaste importanta fiecareia dintre aceste functii si isi propune dezvoltarea
graduald a capacitatilor institutionale necesare pentru exercitarea lor, in concordantd cu calendarul national
de dezvoltare a ecosistemului de e-Sandtate si cu etapele procesului de aderare la Uniunea Europeana.

Pand la operationalizarea deplind a entitatii nationale specializate In sdnatate digitald, preconizata
pentru perioada 2027-2028, aceste functii vor fi exercitate printr-un model tranzitoriu bazat pe cooperarea
si coordonarea institutiilor publice existente.



Functia Baza Rol principal in cadrul EHDS Relevanta pentru Republica

institutionala | juridica Moldova
EHDS
Digital Health | Articolul | Autoritate responsabila de | Reprezinta  pilonul central al
Authority 19 EHDS | coordonarea implementdrii | viitorului ~ sistem  national  de
(DHA) cerintelor EHDS aferente utilizdrii | guvernantd a e-Sanatatii. Exercitarea
primare a datelor de sanatate, | eficientd a acestei functii este
implementarea Dosarului | esentiala pentru coordonarea
Electronic de Sanatate (DES), | implementarii EHDS, dezvoltarea
asigurarea interoperabilitatii, | infrastructurilor nationale de e-
supravegherea conformitatii | Sanatate si asigurarea compatibilitatii

sistemelor electronice de sanatate | cu standardele europene.
si coordonarea participdrii la

infrastructurile europene
relevante.

National Articolul | Punct national de contact | Constituie mecanismul tehnic si
Contact Point | 23 EHDS | responsabil de schimbul | organizational =~ necesar  pentru
for eHealth transfrontalier al datelor | participarea Republicii Moldova la

(NCPeH) electronice privind sanatatea prin | schimbul transfrontalier de date

infrastructura MyHealth@EU. | medicale si  pentru facilitarea
Asigurd conectarea sistemului | continuitatii ingrijirilor medicale ale
national la reteaua europeand de | cetdtenilor moldoveni 1in spatiul
schimb de date pentru utilizare | european.

primara.
Health Data | Articolele | Organism responsabil de | Va reprezenta elementul central al
Access Body 55-57 | autorizarea si gestionarea | viitorului sistem de guvernantd a
(HDAB) EHDS | accesului la datele electronice | reutilizarii datelor de sanatate si va
privind sanatatea pentru utilizare | permite integrarea Republicii
secundara, inclusiv pentru | Moldova in ecosistemul european

cercetare, inovare, elaborarea | HealthData@EU, contribuind la
politicilor publice si activitati | dezvoltarea cercetarii si a politicilor
statistice. publice bazate pe date.

Avand in vedere nivelul actual de dezvoltare a ecosistemului national de e-Sanatate, gradul relativ de
maturitate al infrastructurilor digitale existente si necesitatea utilizarii eficiente a resurselor administrative
st financiare disponibile, Republica Moldova considerd ca operationalizarea functiilor institutionale
prevazute de EHDS trebuie realizata intr-o maniera graduald, proportionala si adaptatd contextului
perioadei de preaderare.

In prima etapa, eforturile vor fi concentrate asupra consolidrii cadrului de guvernanti aferent
utilizarii primare a datelor electronice privind sdnatatea, inclusiv asupra dezvoltarii DES, asigurarii
interoperabilitdtii sistemelor informationale medicale, cresterii gradului de digitalizare a proceselor si
datelor din domeniul sanatatii, imbunatatirii calitatii acestora si credrii mecanismelor necesare schimbului
transfrontalier de date medicale. In acest context, prioritate strategicd va fi acordati dezvoltarii si
consolidarii capacitatilor necesare exercitarii functiilor de Digital Health Authority (DHA), intrucat aceasta
reprezinta elementul central al cadrului de guvernanta in sanatatea digitald, asigurand coordonarea unitara
a politicilor, interoperabilitatii sistemelor informationale si implementarii cerintelor EHDS la nivel national.
Consolidarea DHA este esentiald pentru a asigura coerenta decizionald si capacitatea institutionala de
implementare a reformelor in domeniul datelor electronice de sanatate.

In paralel, vor fi dezvoltate capacititile necesare exercitarii functiilor de National Contact Point for
eHealth (NCPeH), ca infrastructurd operationald indispensabild pentru asigurarea schimbului
transfrontalier de date de sdnatate si pentru implementarea cerintelor EHDS privind utilizarea primara a
datelor.

De asemenea, in mod complementar si etapizat, vor fi create conditiile juridice, institutionale,
organizationale si tehnice pentru exercitarea functiilor de Health Data Access Body (HDAB), inclusiv prin
consolidarea guvernantei datelor, dezvoltarea registrelor si seturilor de date de sanatate, definirea
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mecanismelor de acces pentru utilizarea secundara si dezvoltarea infrastructurilor necesare integrarii
ulterioare in ecosistemul european HealthData@EU.

Nominaliziri institutionale interimare (pana la operationalizarea institutiei responsabile de
digitalizare si inovare in sinatate)

Pana la operationalizarea institutiei responsabile de digitalizare si inovare in sdnatate, functiile
prevazute de Regulamentul (UE) 2025/327 vor fi exercitate, cu titlu interimar, dupa cum urmeaza:

a) functia de Digital Health Authority (DHA) — Ministerul Sanatatii, prin secretarul de stat responsabil
de digitalizare, sprijinit de Unitatea IT consolidata si de expertiza externa specializata;

b) functia de National Contact Point for eHealth (NCPeH) — Ministerul Sanatatii, cu suportul tehnic
al Agentiei de Guvernare Electronica (platformele MConnect si MCloud), pana la preluarea functiei de
catre institutia responsabild de digitalizare si inovare in sanatate;

c¢) functia de Health Data Access Body (HDAB) — Ministerul Sanatatii; autorizarea efectiva a
accesului la date pentru utilizare secundard va deveni operationald dupa adoptarea Legii privind sistemul
national de e-Sanatate si guvernanta datelor de sanatate;

d) functia de supraveghere a pietei sistemelor DES — Ministerul Sanatatii, cu respectarea garantiilor
de impartialitate prevazute la articolul 43 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2025/327;

e) supravegherea prelucrarii datelor cu caracter personal — Centrul National pentru Protectia Datelor
cu Caracter Personal, in temeiul mandatului sdu existent.

Aceste nominalizari au caracter tranzitoriu, vor fi formalizate prin actele normative prevazute in Foaia
de parcurs si vor fi preluate integral de institutia responsabila de digitalizare si inovare in sdnatate odata cu
operationalizarea acesteia. Corespunzator, sistemele informationale din domeniul sanatatii gestionate in
prezent de alte institutii, inclusiv SIA AMP administrat temporar de CNAM, vor fi preluate de institutia
responsabila de digitalizare si inovare in sanatate.

Aceastd abordare etapizatd permite Republicii Moldova sd construiascd progresiv un model
institutional compatibil cu cerintele EHDS, sd asigure sustenabilitatea reformelor planificate si sa
pregateascd in mod realist integrarea ulterioara in infrastructurile europene MyHealth@EU si
HealthData@EU, 1n concordanta cu evolutia procesului de aderare la Uniunea Europeana.

3. PRINCIPII DE ORGANIZARE INSTITUTIONALA

Implementarea EHDS in Republica Moldova va fi fundamentata pe un set de principii de organizare
institutionald menite sd asigure coerenta guvernantei, eficienta operationald si alinierea progresiva la
arhitectura europeana de e-sanatate.

a) Separarea functiilor de politica, reglementare si implementare operationala

Se va asigura o delimitare clara intre functia de elaborare a politicilor publice, functia de
reglementare si supraveghere, respectiv functia de implementare tehnica si operationala a sistemelor de e-
sanatate. Aceasta separare are rolul de a evita conflictele de interese institutionale, de a creste transparenta
decizionala si de a consolida responsabilitatea fiecarui actor in cadrul ecosistemului national de date de
sandatate.

b) Dezvoltarea graduala a capacititilor institutionale in functie de maturitatea ecosistemului
national de e-sdnatate

Implementarea EHDS va fi realizata etapizat, in corelare cu nivelul actual de digitalizare a sectorului
de sanatate, disponibilitatea registrelor electronice si capacitatea institutionala existenta. Aceasta
abordare graduala permite reducerea riscurilor de implementare, adaptarea continua a cadrului normativ
si tehnic, precum §i evitarea supraincarcarii institutionale.

¢) Reutilizarea infrastructurilor digitale guvernamentale existente

Se va prioritiza utilizarea §i extinderea infrastructurilor digitale deja dezvoltate la nivel
guvernamental (platforme de interoperabilitate, servicii de identitate electronica, registre de baza,
infrastructuri cloud guvernamental), evitand duplicarea sistemelor si optimizand investitiile publice.
Aceasta abordare contribuie la eficienta financiara si la accelerarea implementarii EHDS.

d) Interoperabilitatea cu ecosistemele europene MyHealth@EU si HealthData@EU

Arhitectura nationala va fi proiectata pentru a asigura compatibilitatea tehnica, semantica si
organizationala cu retelele europene de schimb si utilizare a datelor de sanatate. Interoperabilitatea va
reprezenta un criteriu obligatoriu de proiectare, permitand integrarea treptata in spatiul european de date
si facilitand schimbul transfrontalier de informatii medicale.



e) Protectia datelor cu caracter personal si securitatea cibernetica prin design (privacy and
security by design)

Toate componentele sistemului vor fi dezvoltate cu integrarea nativa a principiilor de protectie a
datelor si securitate cibernetica, inclusiv minimizarea datelor, controlul accesului bazat pe roluri,
trasabilitatea operatiunilor si mecanisme avansate de criptare. Acest principiu asigurda conformitatea cu
standardele europene si creste increderea utilizatorilor in sistemele de e-sandtate.

f) Evitarea fragmentarii responsabilitatilor si instituirea unor mecanisme clare de coordonare
interinstitutionala

Guvernanta EHDS va fi construita pe baza unui model integrat, care evita dispersarea atributiilor
intre multiple institutii fara mecanisme de coordonare. Se vor institui structuri formale de coordonare
interinstitutionald, cu roluri si responsabilitati clar definite, pentru a asigura coerenta implementarii,
reducerea suprapunerilor functionale si eficienta procesului decizional.

g) Dezvoltarea resurselor umane si consolidarea competentelor institutionale in domeniile
interoperabilitatii, guvernantei datelor si securitatii cibernetice

Implementarea EHDS presupune, in mod complementar dimensiunii institutionale si tehnologice,
consolidarea progresiva a resurselor umane si a competentelor digitale ale autoritatilor si institutiilor
implicate in guvernanta datelor de sandtate. Instruirea continua a personalului, dezvoltarea competentelor
in domeniile interoperabilitatii, standardizarii datelor, guvernantei si securitdtii cibernetice, precum si
crearea unor comunitdti de practica specializate vor constitui o componentad transversala a reformei
institutionale, corelata cu masurile de formare profesionala prevazute de Programul National pentru
Digitalizare si Inovare in Sanatate 2025-2030.

4. SITUATIA INSTITUTIONALA ACTUALA

In prezent, cadrul institutional al Republicii Moldova in domeniul e-Santatii se afla intr-o faza de
dezvoltare incipienta, caracterizata printr-un grad ridicat de fragmentare a responsabilitétilor, absenta unei
autoritati centrale dedicate si o capacitate institutionald insuficient consolidatd pentru a sustine
implementarea unui model integrat de guvernanta a datelor de sdnatate, conform cerintelor EHDS.

Republica Moldova nu dispune de o arhitectura institutionala integrata si formalizata in domeniul e-
Sénatatii, aliniata cerintelor stabilite prin cadrul european al EHDS. Desi la nivel national exista institutii
care exercitd atributii conexe domeniului sanatatii si digitalizarii, acestea nu sunt organizate intr-un sistem
unitar de guvernanta, cu roluri clar delimitate, mecanisme de coordonare obligatorii si o ierarhie functionala
coerenta.

In lipsa unei astfel de arhitecturi, responsabilititile aferente guvernantei datelor de sanitate,
interoperabilitdtii sistemelor informatice si conectdrii la infrastructurile europene sunt distribuite
fragmentat intre mai multe entitati publice, fard un cadru institutional central care sa asigure integrarea
deciziilor, standardizarea abordarilor si coerenta implementarii.

Aceasta situatie determind o separare informald a functiilor intre institutii cu mandate partiale, fara
existenta unui mecanism unic de autoritate si coordonare capabil sd asigure conducerea strategicd a
transformirii digitale in sanitate. In consecintd, procesele decizionale sunt dependente de colaboriri
punctuale si aranjamente ad-hoc, in locul unui model institutional stabil, previzibil si reglementat.

Totodata, lipsa unei arhitecturi institutionale consolidate limiteaza capacitatea statului de a asigura o
abordare coerentd in implementarea cerintelor EHDS, in special in ceea ce priveste uniformizarea
standardelor, integrarea sistemelor informationale si participarea eficientd la mecanismele europene de
guvernanta a datelor de sanatate.

In ansamblu, absenta unui cadru institutional unitar genereaza un vid de coordonare strategica la nivel
national, care afecteaza atit ritmul de implementare a initiativelor de digitalizare in sadndtate, cat si
capacitatea de aliniere sistemica la evolutiile si cerintele spatiului european de date.

4.1. Distribuirea actuala a responsabilitatilor

In prezent, responsabilitatile aferente digitalizarii sanatatii in Republica Moldova sunt distribuite intre
mai multe autoritati si institutii publice, fara existenta unui mecanism formal, consolidat si obligatoriu de
guvernantd unificata. Aceasta distributie reflectd un model evolutiv, in care solutiile informatice au fost
dezvoltate punctual, in functie de necesitatile sectoriale ale fiecarei institutii, fara o arhitectura nationala
integrata de interoperabilitate si fard o autoritate centrala care sd asigure standardizarea, coordonarea si
guvernanta coerentd a datelor de sanatate.
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Institutie

Ministerul
Sanatatii (MS)

Compania
Nationala de
Asigurari in

Medicina (CNAM)

ANSP, institutii
medico-sanitare
publice

Agentia de
Guvernare
Electronica (AGE)

Rol actual in e-Sanatate

Elaborare politici publice de sanatate;
initiative de digitalizare; coordonare
sectoriald si reprezentare
institutionala.

Gestionarea SII AOAM (sistemul
informational  aferent  asigurarii
obligatorii de asistentd medicald) si,
cu titlu temporar, a SIA AMP, pana la
preluarea sistemelor informationale
din domeniul sanatatii de catre
institutia responsabild de digitalizare
si inovare in sanatate.

Sisteme informationale sectoriale
independente: supraveghere
epidemiologica (SIERUSS), registre
de boli (cancer, TBC, HIV, transplant,
transfuzie sanguind), evidenta
nasterilor/deceselor (¢cCMND).

Infrastructura digitala guvernamentala
transversala: platforme de
interoperabilitate (MConnect),
servicii comune, cloud guvernamental
(MCloud).

Limitari fata de cerintele EHDS

Absenta unei structuri operationale
specializate cu resurse umane dedicate
e-Sanatatii, interoperabilitatii s
guvernantei EHDS. Capacitate de
coordonare tehnica limitata.

Fara atributii privind arhitectura DES,
interoperabilitatea clinicad generala sau

integrarea  ecosistemului ~ medical
national. = Mandat  sectorial  strict
delimitat.

Sisteme dezvoltate independent, fara
arhitecturd nationald integratd, fara
standarde unitare obligatorii. Unele
institute clinice administreaza registre
nationale fara capacitate IT dedicata.

In pofida faptului ci a gestionat
dezvoltarea unor sisteme din domeniul
sanatatii (ex. e€CMND), AGE nu dispune
de un mandat specific domeniului e-
Sanatatii; nu acopera guvernanta datelor

medicale, standardizarea clinicd sau
arhitectura DES la nivel sectorial.

Aceastd situatie a condus la existenta unui ecosistem informational puternic fragmentat, in care
sistemele sunt dezvoltate si operate de entitati diferite, fara o arhitecturd comuna de date, fara standarde
unitare obligatorii si fard un cadru central de interoperabilitate.

4.2. Ecosistemul informational fragmentat

Sistemele informationale din sectorul sanatatii din Republica Moldova sunt gestionate de institutii
distincte, fiecare operand propriile platforme, registre si aplicatii, fard o arhitecturd nationala integrata de
interoperabilitate. Aceasta situatie a generat un ecosistem puternic fragmentat, caracterizat prin:
corelarea datelor dintre SIA AMP s1 SIA AMS);

b) suprapuneri functionale si investitii publice necoordonate (estimat ~200 milioane lei pe 8 sisteme
majore 1n ultimii 10 ani, cu costuri de mentenantd de ~20 mil. lei/an, fard transformare sistemica);

c¢) absenta unui dosar electronic de sanatate unificat la nivel national, cu acces limitat al cetatenilor
la propriile date medicale (sub 10%, fata de media UE de ~79%);

d) institutii clinice care administreaza registre nationale de boli fara cadru IT dedicat sau capacitate
de interoperabilitate (IMSP Institutul Oncologic, IMSP Institutul Pneumologie ,,Chiril Draganiuc”, IMSP
Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”);

e) lipsa unui centru unic de competentd pentru standardizarea, integrarea si guvernanta datelor de
sanatate la nivel national.

4.3. Disfunctionalititi generate de cadrul actual
Fragmentarea institutionald descrisd mai sus genereazd un set de disfunctionalitdti structurale cu
impact direct asupra capacitatii de implementare EHDS:

Disfunctionalitate structurala Impact asupra implementarii EHDS



Absenta unei viziuni unificate
asupra arhitecturii nationale
de e-Sanatate

Coordonare interinstitutionala
insuficient formalizata

Risc ridicat de duplicare a

initiativelor si  investitiilor
publice
Incertitudine privind

responsabilitatea decizionala si
operationala

Capacitate limitata de
implementare integrata a
solutiilor de e-Sanatate

Dezvoltarea sistemelor informatice are loc fragmentat, in functie de
prioritdti institutionale individuale, farda o imagine integratd a
ecosistemului digital si a cerintelor EHDS.

Cooperarea intre MS, AGE, CNAM si alte entitdti ramane
preponderent ad-hoc, reducand predictibilitatea implementarii si
capacitatea de aliniere strategica.

In absenta guvernantei centralizate a arhitecturii IT, pot fi dezvoltate
solutii paralele pentru functionalitati similare, cu standarde diferite si

eqe ey

......

auditul si guvernanta.

Absenta unui centru de competentd in interoperabilitate, arhitectura
datelor si standardizare afecteaza coerenta tehnica si capacitatea de a
dezvolta un DES unificat.

4.4. Decalajul institutional fata de cerintele EHDS
Comparativ cu modelul de guvernantd prevdzut de EHDS, Republica Moldova inregistreazd un
decalaj institutional semnificativ 1n raport cu fiecare dintre cele trei functii obligatorii:

Functie EHDS Statut Decalaj identificat
actual
Digital Health Inexistenta = Nicio entitate cu mandat legal clar, competente de coordonare
Authority (DHA) — nationald si resurse institutionale adecvate pentru rolul DHA.
art. 19 EHDS Absenta unui centru unic de decizie si guvernantd pentru
arhitectura e-Sanatatii.
National Contact Inexistent | Absenta unei structuri operationale dedicate pentru NCP, capabile
Point for eHealth sd asigure conectarea tehnicd, securizatd si conforma la reteaua
(NCPeH) — art. 23 europeand MyHealth@EU. Lacuna criticd pentru realizarea
EHDS schimbului transfrontalier de date medicale.

Health Data Access = Inexistent = Absenta oricarei autoritdti specializate pentru guvernanta
Body (HDAB) - utilizarii secundare a datelor de sdnatate. Limiteaza valorificarea
art. 55-57 EHDS datelor medicale in cercetare, politici publice si inovare.
Mecanism formal Partial Cooperarea dintre MS, AGE, CNAM si unele institutii medico-

de coordonare sanitare publice ramane preponderent ad-hoc, fard structuri
interinstitutionala formale de coordonare, cu mandat clar si putere decizionala.

Capacitate Insuficientad = Lipsa unui centru de competentd specializat si distribuirea

institutionala fragmentata a responsabilitatilor limiteazd capacitatea de

pentru standarde
EHDS (FHIR,
IHE, NIS2, GDPR
sanatate)

implementare a standardelor tehnice, de interoperabilitate
semanticd, securitate cibernetica si conformitate EHDS.

Acest decalaj institutional este considerat structural si critic, deoarece afecteazd nu doar ritmul
implementirii digitalizarii in sanitate, ci si calitatea, coerenta si sustenabilitatea acesteia. In lipsa unor
interventii institutionale fundamentale, exista riscul ca procesul de aliniere la EHDS sd ramana fragmentat,
incomplet si dificil de operationalizat la nivel national.

4.5.Recunoasterea problemei la nivel national



Necesitatea consolidarii guvernantei in domeniul e-Sandtétii este deja recunoscuta la nivel strategic
national, ceea ce confirma caracterul structural al fragmentarii actuale a responsabilitatilor si al lipsei unei
arhitecturi institutionale integrate. Aceastd abordare este reflectatd explicit in Programul National pentru
Digitalizare si Inovare in Sanatate 2025-2030, care evidentiaza necesitatea instituirii unei entitati dedicate
pentru coordonarea transformarii digitale in sectorul sanatatii.

In acest context, documentele de politici recunosc necesitatea consolidirii unei guvernante unitare,
capabile sa asigure coordonarea initiativelor de digitalizare, standardizarea aborddrilor tehnice si
institutionale, precum si cresterea capacitatii de implementare a solutiilor digitale in intregul sistem de
sandtate. Aceastd recunoastere reflecta faptul ca modelul actual, caracterizat prin distribuirea fragmentata a
responsabilitatilor, nu mai este suficient pentru a sustine un proces de transformare digitald coerent si
sustenabil.

In paralel, evolutiile cadrului european determini o necesitate suplimentara de accelerare a reformelor
institutionale, intrucat EHDS impune existenta unor structuri clare, functionale si interconectate pentru
guvernanta e-Sanatatii. Aceste cerinte nu pot fi implementate eficient in absenta unei entitati dedicate, cu
mandat integrator si capacitate de coordonare interinstitutionala.

In acest sens, se contureazi necesitatea operationalizarii institutiei responsabile de digitalizare si
inovare in sanatate, ca structurd centrald responsabild de coordonarea transformarii digitale in sectorul
sanatatii. Aceastd institutie urmeaza sa asigure integrarea functiilor critice de guvernantd digitala,
coordonarea implementarii cerintelor EHDS si facilitarea interoperabilitatii la nivel national si european.

Astfel, recunoasterea problemei la nivel national constituie un pas important in directia reformei
institutionale, Tnsd implementarea efectivd a unei arhitecturi functionale, prin intermediul institutiei
responsabile de digitalizare si inovare in sanatate, raimane o conditie esentiald pentru asigurarea coerentei,
eficientei si sustenabilitatii procesului de digitalizare in sanatate.

5. ARHITECTURA INSTITUTIONALA PLANIFICATA

Republica Moldova adopta o abordare bifazata pentru construirea cadrului institutional EHDS: o Faza
de Tranzitie (2025-2027/2028), bazata pe consolidarea si formalizarea capacitatilor institutiilor existente
sub coordonarea Ministerului Sanatatii, urmata de o Fazd de Maturizare (2028 si ulterior), odata cu
operationalizarea institutiei responsabile de digitalizare si inovare 1n sdndtate ca entitate dedicatd e-
Séanatatii.

5.1. Faza de Tranzitie — 2026-2027/2028 (rolul Ministerului Sanatatii si mecanismul de
implementare)

In perioada de tranzitie, functiile esentiale aferente EHDS vor fi exercitate prin mecanisme
institutionale interimare, formalizate juridic si operational, valorificand capacitdtile existente ale
institutiilor nationale. Modelul urmareste asigurarea unui nivel functional minim necesar initierii procesului
de aliniere la cerintele europene, in paralel cu pregatirea si operationalizarea viitoarei institutii responsabile
de digitalizare si inovare in sanatate.

In aceasta etapa, rolul central si de coordonare revine Ministerului Sanatatii, care functioneaza ca
nucleu institutional al procesului de tranzitie digitald in sdnatate. Exercitarea functiei de Digital Health
Authority (DHA) va fi realizata prin intermediul secretarului de stat responsabil de digitalizare, sprijinit de
o structurd IT internad si de o echipd extinsd de consultanti externi.

Digital Health Authority (DHA) — regim tranzitoriu

Ministerul Sanatatii exercitd functia de DHA printr-un aranjament institutional consolidat, cu
responsabilitate directd pentru coordonarea, planificarea si supervizarea implementarii EHDS si a DES.
Modelul asigura o separare clara intre responsabilitatea decizionala si de guvernantd (Ministerul Sanatatii)
si executia tehnico-metodologica (echipa de experti si consultanti), permitdnd implementarea rapida si
coerentd a procesului de aliniere la EHDS.

Unitatea IT din cadrul Ministerului Sanatétii va fi consolidata si extinsd pentru a constitui nucleul
operational intern al DHA, incluzadnd personal specializat in arhitectura sistemelor, interoperabilitate,
guvernanta datelor, securitate cibernetica si conformitate EHDS, completat de experti externi contractati pe
domeniile de competenta critice.

Consolidarea acestei structuri va fi nsotitd de masuri sistematice de dezvoltare a competentelor
personalului implicat, corelate cu Obiectivul General 5 al Programului National pentru Digitalizare si
Inovare n Sanatate 2025-2030, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 556/2025, care vizeaza cresterea cu
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50% a nivelului de competente digitale al personalului din sanitate pana la sfarsitul anului 2030. In aceasti
etapa, prioritate va fi acordata instruirii personalului Unitatii IT si al directiilor de specialitate din cadrul
datelor si securitatii cibernetice, precum si dezvoltarii capacitatii institutionale de elaborare si supraveghere
a standardelor tehnice necesare implementarii DES si alinierii la cerintele EHDS.

Activitati prioritare ale DHA tranzitorii

In aceasta etapi, DHA tranzitorie are responsabilitatea implementirii unui set de activitati
fundamentale pentru fundamentarea DES si alinierea la EHDS:

a) realizarea analizei detaliate a ecosistemului national de e-Sanatate si definirea cerintelor
functionale, tehnice si operationale pentru DES;

b) elaborarea documentatiei tehnice si de achizitie pentru dezvoltarea DES si a sistemelor conexe;

c¢) derularea procesului de achizitie publica pentru DES si componentele asociate;

d) elaborarea cadrului normativ necesar alinierii la cerintele EHDS si functionarii DES (inclusiv
Legea e-Sanatatii);

e) coordonarea implementarii tehnice a DES, inclusiv a dezvoltdrii si integrarii sistemelor
informatice conexe.

Faza de tranzitie este conceputd ca un model de leadership institutional exercitat de Ministerul
Sanatatii, sustinut de o structurd tehnica internd consolidatd si de expertizd externd specializata.
Aranjamentul permite initierea rapida si coerentd a procesului de implementare EHDS si DES, reducand
riscurile generate de fragmentarea institutionald existenta, si asigura o tranzitie controlatd si progresiva
catre institutia responsabild de digitalizare si inovare 1n sandtate ca structura permanenta de guvernantd a
e-Sanatatii.

5.2. Faza de Maturizare — 2028 si ulterior (institutia responsabila de digitalizare si inovare in
sanatate)

Incepand cu finalul anului 2027 si inceputul anului 2028, se preconizeaza operationalizarea institutiei
responsabile de digitalizare si inovare 1n sandtate, ca institutie specializata aflata in subordinea Ministerului
Sanatatii. institutia responsabild de digitalizare si inovare in sanatate va deveni entitatea centrald de
guvernantd a e-Sanatatii si va prelua integral functiile institutionale aferente EHDS, asigurand trecerea de
laun model tranzitoriu, fragmentat si distribuit, la un model integrat, coerent si pe deplin aliniat standardelor
europene.

Aceastd etapd marcheaza un moment de transformare structurald a ecosistemului national de e-
sandtate, prin instituirea unei autoritdti unice, cu mandat clar, capacitate operationala consolidata si
responsabilitate deplind asupra arhitecturii digitale din sanatate.

Functie EHDS Rol in cadrul institutiei Responsabilitati principale
responsabile de digitalizare
si inovare in sanatate

DHA - Functie centrald a institutiei e cmiterea si actualizarea standardelor
Autoritate responsabile de digitalizare si | tehnice si metodologiilor obligatorii pentru
Nationala de inovare in sdnatate: coordonare | sistemele informatice de sanatate;

Sanitate strategicd si guvernantd a e supravegherea conformitatii sistemelor

Digitala (art. 19 | ecosistemului de e-Sanatate EHR si a furnizorilor de solutii digitale cu

EHDS) cerintele EHDS;

e reprezentarea Republicii Moldova 1in
Comitetul EHDS si in grupurile de lucru

europene.

NCPeH - Punct | Interfata tehnicd a Republicii e operarea si intretinerea infrastructurii

National de Moldova cu reteaua europeand | nationale de schimb transfrontalier de date
Contact pentru = MyHealth@EU medicale;

e-Sanatate (art. e implementarea completd a serviciilor

23 EHDS) EHDS: Patient Summary, ePrescription, rezultate



HDAB -
Organism de
Acces la Datele
Medicale (art.
55-57 EHDS)

Functii
suplimentare ale
institutiei
responsabile de
digitalizare si
inovare in
sanatate (dincolo
de rolurile strict
EHDS)

Autoritatea competentd pentru
guvernanta accesului s
utilizarii secundare a datelor de
sandtate

Mandat extins de guvernanta
digitald in sanatate

de laborator, imagisticd medicala, scrisori de
externare;

e realizarea testirilor de conformitate,
certificare si interoperabilitate cu statele membre
UE;

e asigurarea securitatii, rezilientei si
disponibilitatii continue a infrastructurii de
comunicatii medicale.

e autorizarea accesului la date de sdnatate
pentru cercetare, statistici, politici publice si
inovare;

e cmiterea licentelor, permiselor si
conditiillor de utilizare a datelor; operarea
mediilor securizate de procesare;

e gestionarea catalogului national de seturi
de date si conectarea la ecosistemul european
HealthData@EU;

e supravegherea calitatii  datelor si

conformitatii utilizatorilor de date cu cerintele
EHDS.

e administrarea, dezvoltarea si evolutia
continua a DES;

e guvernanta integratd a datelor clinice,
operationale si analitice la nivel national;

e integrarea ecosistemului de sdnatate
digitala cu infrastructura digitald guvernamentala
(eID, MCloud, plati, interoperabilitate);

e coordonarea conformitatii cu
reglementdrile  privind  protectia  datelor
(CNPDCP) si securitatea cibernetica (NIS2).

Rolul Ministerului Sinatatii in etapa de maturizare
Operationalizarea institutiei responsabile de digitalizare si inovare in sdnatate nu va diminua rolul
Ministerului Sanatatii, ci va permite delimitarea clara intre functiile de elaborare a politicilor publice si cele
de implementare operationala.
In conformitate cu principiile moderne de guvernanti si cu practicile europene, Ministerul Sanitatii
va rdmane autoritatea responsabila de:
a) elaborarea si promovarea politicilor nationale in domeniul sdnatatii si e-Sanatatii;
b) definirea obiectivelor strategice si prioritatilor de dezvoltare ale sectorului;

c¢) aprobarea programelor si investitiilor strategice In domeniul e-Sanatatii;

d) monitorizarea implementarii politicilor si evaluarea rezultatelor obtinute;

e) coordonarea cooperdrii internationale si a procesului de armonizare cu acquis-ul Uniunii

Europene;

f) exercitarea functiei de proprietar institutional al infrastructurilor strategice de sandtate digitala.
In acest model, institutia responsabild de digitalizare si inovare in sanitate va functiona ca agentie
specializatd de implementare si operare, in timp ce Ministerul Sanatatii va exercita rolul de autoritate de
politica publica si supraveghere strategicd. Separarea acestor functii va contribui la cresterea eficientei
institutionale, la clarificarea responsabilitatilor si la asigurarea unei guvernante sustenabile a ecosistemului
national de sanatate digitala, in concordanta cu cerintele EHDS si cu bunele practici europene.

Fundamentare si bune practici europene



Modelul institutional ce urmeaza a fi propus pentru institutia responsabila de digitalizare si inovare
in sanatate va fi fundamentat pe bune practici europene consacrate, dezvoltate in state care au reusit sa
implementeze cu succes ecosisteme nationale mature de e-Sanatate si care sunt considerate astazi repere la
nivelul Uniunii Europene in domeniul guvernantei digitale a sanatdtii. Experienta acestor state
demonstreaza ca transformarea digitald a sistemului de sandtate necesitd existenta unei institutii
specializate, cu mandat clar, competente integrate si capacitate operationald dedicatd, capabild sa
coordoneze atat dezvoltarea infrastructurilor digitale, cat si guvernanta datelor de sanétate.

Danemarca reprezinta unul dintre cele mai avansate modele europene prin intermediul Danish Health
Data Authority (Sundhedsdatastyrelsen), institutie responsabila de administrarea si valorificarea datelor de
sandtate la nivel national. Agentia coordoneaza interoperabilitatea sistemelor medicale, dezvoltarea
infrastructurilor digitale, utilizarea datelor pentru cercetare si politici publice, precum si participarea
Danemarcei la initiativele europene de schimb al datelor de sdnatate. Modelul danez demonstreaza
avantajele concentrdrii competentelor de e-Sdnatate intr-o singurd autoritate specializatd, capabila sa
asigure o viziune unitard si o implementare coerenta la nivelul intregului sistem.

Finlanda este recunoscuta pentru dezvoltarea platformei nationale Kanta Services, una dintre cele mai
avansate infrastructuri digitale de sanatate din Europa. Prin intermediul acesteia sunt gestionate dosarele
electronice de sandtate, retetele electronice, arhivele medicale si serviciile digitale destinate pacientilor si
profesionistilor din sdnatate. Functionarea sistemului este asiguratd de o entitate specializatd cu
responsabilitati clar definite si resurse dedicate, ceea ce a permis dezvoltarea unei infrastructuri digitale
stabile, interoperabile si utilizate la scara nationald. Experienta Finlandei evidentiazd importanta existentei
unei institutii capabile sa administreze si sd dezvolte in mod continuu infrastructurile critice de sandtate
digitala.

Estonia constituie un alt exemplu relevant prin modelul sau de guvernanta digitala bazat pe platforma
de interoperabilitate X-Road, utilizatd inclusiv in domeniul sanatdtii. Dezvoltarea si administrarea
sistemelor informationale de sanatate sunt coordonate de Health and Welfare Information Systems Centre
(TEHIK), institutie specializata care asigurd gestionarea infrastructurilor digitale si integrarea serviciilor
electronice din domeniul sandtétii si protectiei sociale. Modelul estonian demonstreaza eficienta unei
abordari centralizate Tn ceea ce priveste interoperabilitatea si guvernanta tehnologicd, facilitand schimbul
securizat de date si dezvoltarea rapida a serviciilor digitale.

Analiza acestor modele evidentiaza un element comun esential: statele care au inregistrat cele mai
bune rezultate in domeniul e-Sanatatii au optat pentru crearea unor structuri institutionale specializate, cu
responsabilitati clare si capacitate operationald dedicata, evitand dispersarea competentelor intre multiple
institutii cu mandate diferite. Aceste structuri nu se limiteaza la roluri de reglementare sau coordonare, ci
exercitd si functii operationale privind administrarea infrastructurilor digitale, interoperabilitatea,
standardizarea datelor si integrarea cu ecosistemele europene.

Pentru Republica Moldova, aceste experiente sunt deosebit de relevante in contextul fragmentarii
actuale a responsabilitdtilor privind digitalizarea sdnatatii si al necesitatii implementarii cerintelor EHDS.
Instituirea institutiei responsabile de digitalizare si inovare in sdndtate urmareste valorificarea lectiilor
invatate la nivel european si adaptarea acestora la contextul national, prin crearea unei entititi capabile sa
concentreze expertiza tehnicd, competentele de guvernanta si responsabilitatile operationale intr-un singur
centru de competenta.

In acest sens, institutia responsabila de digitalizare si inovare in sinitate nu reprezint doar o masura
de conformare cu cerintele EHDS, ci o reforma structurald necesara pentru modernizarea sistemului de
sandtate. institutia responsabila de digitalizare si inovare in sdnatate va contribui la eliminarea fragmentarii
institutionale existente, la consolidarea interoperabilitatii intre sistemele informationale medicale, la
dezvoltarea si administrarea DES, precum si la crearea conditiilor necesare pentru participarea Republicii
Moldova la ecosistemele europene MyHealth@EU si HealthData@EU.

Astfel, experienta statelor europene demonstreaza ca existenta unei institutii specializate de tipul
institutiei responsabile de digitalizare si inovare in sandtate reprezinta unul dintre factorii determinanti ai
succesului transformarii digitale in sanatate, oferind cadrul necesar pentru o guvernanta eficientd, investitii
sustenabile, responsabilitati clare si dezvoltarea unui ecosistem digital integrat, centrat pe pacient si
interoperabil la nivel european.

Actiuni prioritare in Faza de Maturizare (2028 si ulterior)
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Odata cu operationalizarea institutiei responsabile de digitalizare si inovare in sanatate, accentul se
va deplasa de la activitatile de pregétire si proiectare catre dezvoltarea, administrarea si extinderea efectiva
a ecosistemului national de e-Sanatate. Dacd in perioada de tranzitie prioritatea este crearea fundamentelor
institutionale, juridice si tehnice ale sistemului, In faza de maturizare obiectivul principal devine asigurarea
functionarii integrate a infrastructurilor digitale de sandtate si integrarea deplind in ecosistemele europene
MyHealth@EU si HealthData@EU.

In aceasta etapa, institutia responsabild de digitalizare si inovare in sanitate va deveni principalul
centru operational si tehnic al e-Sanatatii, in timp ce Ministerul Sanatatii 1si va exercita in continuare rolul
de autoritate responsabild de elaborarea politicilor publice, stabilirea prioritatilor strategice si monitorizarea
implementarii acestora.

a) Operationalizarea completa a Dosarului Electronic de Sanatate (DES)

Una dintre principalele responsabilitati ale institutiei responsabile de digitalizare si inovare in sandtate
va fi asigurarea implementarii si operdrii la scard nationald a DES. Aceasta va include administrarea
infrastructurii DES, integrarea tuturor furnizorilor publici si privati de servicii medicale, dezvoltarea
continud a functionalitatilor sistemului si asigurarea accesului securizat al pacientilor si profesionistilor din
sanatate la informatiile medicale.

Totodata, institutia responsabild de digitalizare si inovare in sandtate va coordona integrarea
progresivd a sistemelor informationale existente in arhitectura DES si va reduce treptat fragmentarea
actuald a ecosistemului informational din sanatate.

b) Consolidarea interoperabilitatii nationale

institutia responsabila de digitalizare si inovare in sandtate va institui si administra cadrul national de
interoperabilitate in sdnatate, inclusiv standardele tehnice, registrele comune, serviciile partajate si
mecanismele de schimb al datelor medicale.

O prioritate majord va fi migrarea graduald a sistemelor existente catre standarde moderne de
interoperabilitate, inclusiv HL7 FHIR, IHE si alte standarde europene relevante. In acest sens, toate
sistemele noi dezvoltate in sectorul sanatatii vor trebui sa respecte cerintele tehnice si arhitecturale stabilite
de institutia responsabild de digitalizare si inovare in sdnatate.

¢) Integrarea Republicii Moldova in MyHealth@EU

Dupa instituirea institutiei responsabile de digitalizare si inovare in sdndtate, o prioritate strategica va
fi operationalizarea completd a Punctului National de Contact pentru e-Sanatate (NCPeH) si conectarea
Republicii Moldova la infrastructura europeand MyHealth@EU.

Acest proces va presupune implementarea etapizata a serviciilor transfrontaliere prevazute de EHDS,
inclusiv schimbul de rezumate medicale ale pacientilor (Patient Summary), retete electronice
(ePrescription), rezultate de laborator, imagini medicale si scrisori de externare.

Integrarea in MyHealth@EU va permite cetdtenilor Republicii Moldova sd beneficieze de
continuitatea serviciilor medicale si de acces la informatiile clinice relevante in contextul mobilitatii
transfrontaliere.

d) Dezvoltarea mecanismelor pentru utilizarea secundara a datelor de sanatate

In calitate de Health Data Access Body (HDAB), institutia responsabila de digitalizare si inovare in
sandtate va dezvolta cadrul institutional si operational necesar utilizarii secundare a datelor de sdnatate in
scopuri de cercetare, inovare, elaborare a politicilor publice si planificare strategica.

Aceasta va presupune instituirea procedurilor de autorizare a accesului la date, dezvoltarea mediilor
securizate de procesare a datelor, gestionarea catalogului national de seturi de date si conectarea la
infrastructura europeand HealthData@EU.

In paralel, vor fi implementate mecanisme avansate de anonimizare, pseudonimizare si control al
accesului, pentru a asigura protectia drepturilor persoanelor vizate.

e) Consolidarea guvernantei si calitatii datelor de sanatate

institutia responsabila de digitalizare si inovare in sdnatate va deveni autoritatea responsabila de
definirea si implementarea standardelor nationale privind calitatea datelor medicale, clasificérile utilizate,
metadatele, nomenclatoarele si regulile de validare.

In acest sens, vor fi dezvoltate mecanisme de monitorizare a calitatii datelor, audituri periodice de
conformitate si instrumente de analiza care sa permitd identificarea si corectarea problemelor privind
completitudinea, acuratetea si interoperabilitatea informatiilor medicale.

f) Consolidarea securitatii cibernetice si a rezilientei infrastructurilor digitale
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si inovare in sandtate va avea responsabilitatea implementarii unui model avansat de securitate cibernetica
pentru intregul ecosistem digital de sanatate.

Actiunile prioritare vor include dezvoltarea centrelor de monitorizare a securitdtii, implementarea
mecanismelor de detectare si raspuns la incidente, efectuarea testelor periodice de securitate si asigurarea
conformitatii cu cerintele NIS2 si cu legislatia nationala in domeniul securitatii cibernetice.

g) Dezvoltarea capacitatilor institutionale si a competentelor digitale

institutia responsabila de digitalizare si inovare in sdnatate va deveni principalul centru national de
expertiza in domeniul e-Sanatatii si va coordona dezvoltarea competentelor necesare pentru transformarea
digitala a sistemului de sanatate.

Aceasta va include programe de instruire pentru personalul medical si administrativ, dezvoltarea
comunitdtilor de practicd in domeniul interoperabilitdtii si guvernantei datelor, precum si consolidarea
cooperdrii cu institutiile europene si organizatiile internationale relevante.

Implementarea Regulamentului (UE) 2025/327 necesitd consolidarea progresiva a capacitatilor
administrative, institutionale si tehnice ale autoritatilor si institutiilor implicate in guvernanta datelor de
sanitate. In acest context, dezvoltarea resurselor umane si a competentelor digitale necesare implementarii
EHDS va fi realizatd inclusiv prin masurile prevazute de Programul National pentru Digitalizare si Inovare
in Sénatate 2025-2030, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 556/2025.

Programul stabileste, drept Obiectiv General 5, cresterea pand la sfarsitul anului 2030 cu 50% a
nivelului de competente digitale al personalului din sdnatate si cu 20% a ratei de alfabetizare digitala a
populatiei in utilizarea serviciilor digitale de sanitate. In acest scop, Programul prevede masuri orientate
spre organizarea de programe structurate de instruire si perfectionare profesionald continud pentru
personalul medical, administrativ si tehnic, dezvoltarea curriculumurilor de formare adaptate specificului
digitalizarii in sdnatate, derularea de campanii de informare si alfabetizare digitala adresate atat personalului
din sistem, cat si populatiei, precum si consolidarea capacitatilor institutiilor responsabile de implementarea
si supravegherea solutiilor digitale de sanatate.

In perioada de preaderare, Republica Moldova va continua dezvoltarea competentelor necesare
implementarii EHDS prin instruirea specializatd a personalului institutiei responsabile de digitalizare si
inovare in sanatate si al institutiilor partenere (Ministerul Sanatatii, AGE, CNAM, CNPDCP), participarea
la programe de twinning, asistenta tehnica si schimb de experienta cu institutii similare din statele membre
ale Uniunii Europene, dezvoltarea de parteneriate cu institutii de invatamant superior si centre de cercetare
pentru formarea de specialisti in domeniul sanatatii digitale, precum si crearea, in cadrul institutiei
responsabile de digitalizare si inovare in sandtate, a unui centru de competentd dedicat coordonarii formarii
continue si disemindrii bunelor practici la nivel national.

O atentie deosebitd va fi acordatd domeniilor interoperabilitatii, standardizarii datelor, securitatii
cibernetice, protectiei datelor cu caracter personal si utilizdrii secundare a datelor de sdnatate, domenii in
care capacitatea institutionala actuala este insuficient dezvoltatd si care conditioneazd in mod direct
capacitatea Republicii Moldova de a exercita functiile de Digital Health Authority, National Contact Point
for eHealth si Health Data Access Body prevazute de EHDS.

5.3. Etape-cheie si orizonturi estimative de implementare

Sintetizdnd etapele de implementare descrise la punctele 5.1 si 5.2, tabelul de mai jos prezintd
principalele jaloane institutionale si tehnice ale arhitecturii EHDS, impreund cu orizonturile de timp
estimative asociate acestora. Termenele indicate au caracter orientativ si reflectd directia de actiune asumata
de Republica Moldova; ele nu constituie angajamente ferme si urmeaza a fi precizate si, dupa caz, ajustate
pe masura avansarii proiectelor tehnice, a adoptarii cadrului normativ si a evolutiei procesului de aderare
la Uniunea Europeana. in mod particular, conectarea efectiva la infrastructurile europene MyHealth@EU
si HealthData@EU este conditionatd de rezultatele testdrilor de conformitate si de deciziile la nivel
european privind admiterea statelor candidate 1n aceste retele.

Nr. Jalon institutional/tehnic Orizont estimativ Faza

1 Constituirea DHA tranzitorii in cadrul 20262027 Tranzitie
Ministerului Sanatatii
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2 Adoptarea cadrului normativ (Legea e- 2027-2028 Tranzitie
Séanatatii si actele subsecvente)

3 Elaborarea documentatiei tehnice si 20262027 Tranzitie
derularea achizitiei publice pentru DES

4 DES operational la nivel national 2027-2028 Tranzitie —
(integrare progresivda a furnizorilor Maturizare
publici si privati)

5 Operationalizarea institutiei responsabile sfarsitul 2027 — inceputul Maturizare
de digitalizare si inovare in sanatate 2028

6 NCPeH  operational  (infrastructura 2028-2029 Maturizare
tehnica si organizatorica interna)

7 Operationalizarea HDAB (cadru de 2028-2029 Maturizare
autorizare, medii securizate de procesare)

8 Pregatire tehnica pentru MyHealth@EU 2028-2030 Maturizare
(aliniere la standarde, testari interne de
conformitate)

9 Pregatire  HealthData@EU  (catalog 2029-2030 Maturizare

national de seturi de date, mecanisme de
anonimizare/pseudonimizare)

10 | Conectare efectiva la MyHealth@EU si ulterior, conditionat de Maturizare (post-
HealthData@EU rezultatele testarilor de 2030)
conformitate si de evolutia
procesului de aderare la UE

Aceasta succesiune de jaloane va fi reluatd si corelatd cu actiunile specifice din Foaia de parcurs
privind alinierea la Regulamentul (UE) 2025/327, inclusiv prin asocierea, pentru fiecare actiune, a unor
termene, responsabili si, unde este cazul, a jaloanelor bugetare corespunzatoare mentionate la capitolul 6.

6. FINANTAREA IMPLEMENTARII EHDS

Prezentul capitol expune abordarea Republicii Moldova privind finantarea construirii arhitecturii
institutionale si tehnice necesare alinierii s1 implementdrii Regulamentului (UE) 2025/327, fard a constitui
un buget detaliat al reformei. Costificarea integrala, pe fiecare actiune inclusa in Foaia de parcurs, urmeaza
a fi realizatd etapizat, pe masura maturizarii proiectelor tehnice si a deciziilor investitionale aferente, insa
prezentarea de mai jos demonstreaza ca necesarul financiar al reformei este identificat, cuantificat la nivel
general si corelat cu sursele de finantare disponibile sau in curs de mobilizare.

6.1. Abordarea generala privind finantarea

Republica Moldova trateaza finantarea implementariit EHDS ca parte integranta a efortului mai amplu
de digitalizare si inovare in sdnatate, corelat cu Programul National pentru Digitalizare si Inovare in
Sanatate 2025-2030, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 556/2025. Abordarea de finantare urmeaza
aceleasi principii de etapizare care guverneaza arhitectura institutionald descrisa la capitolul 5: in Faza de
Tranzitie, resursele vor fi orientate preponderent catre consolidarea capacitatilor Ministerului Sanatatii si
fundamentarea tehnica si normativa a DES; in Faza de Maturizare, finantarea va sustine operationalizarea
institutiei responsabile de digitalizare si inovare 1n sandtate si integrarea deplind a Republicii Moldova in
infrastructurile europene MyHealth@EU si HealthData@EU.

6.2. Estimarea generala a necesarului investitional
Programul National pentru Digitalizare si Inovare in Sanatate 2025-2030 identificd un necesar
investitional total de aproximativ 832 milioane lei pentru digitalizarea sistemului de sdndtate, din care
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aproximativ 639 milioane lei necesitd a fi acoperiti din surse externe, diferenta urmand a fi asigurata din
bugetul de stat. In cadrul acestui necesar global, un prim proiect investitional major, respectiv ,,Proiectul
investitional pentru Digitalizarea si Inovarea in Sanatate (eSanatate)”, a fost fundamentat la o valoare de
560 milioane lei (aproximativ 28 milioane euro), pentru perioada de implementare 2027-2031,
complementar unei alocari de aproximativ 192 milioane lei din bugetul de stat, prevazuta de Hotararea
Guvernului nr. 556/2025.

Acest proiect finanteaza, printre altele, extinderea DES in institutiile medicale, infrastructura IT
critica, interoperabilitatea, telemedicina, echipamentele TIC si instruirea personalului medical, elemente
care constituie fundatia tehnicd necesard inclusiv pentru operationalizarea functiilor de Digital Health
Authority (DHA), National Contact Point for eHealth (NCPeH) si Health Data Access Body (HDAB)
prevazute de EHDS.

Costurile specifice implementarii graduale a arhitecturii institutionale EHDS — respectiv consolidarea
DHA tranzitorii, operationalizarea NCPeH, dezvoltarea capacititilor HDAB, precum si operationalizarea
institutiei responsabile de digitalizare si inovare in sdndatate — urmeaza a fi detaliate pe masura avansarii
proiectelor tehnice conexe, inclusiv prin devize generale si planuri de achizitii elaborate anterior lansarii
procedurilor investitionale, similar abordarii adoptate pentru proiectul eSanatate.

6.3. Sursele de finantare
Finantarea implementarii EHDS va fi asiguratd printr-o combinatie de surse, structurate astfel:

Sursa de finantare Rol in implementarea EHDS Observatii

Bugetul de stat

Asistenta externa a UE
(imprumut si grant)

Programe de  asistentd

tehnica si twinning

Alte instrumente europene si
de cooperare bilaterala

Cofinantare obligatorie (~192 mil. lei
conform HG nr. 556/2025) si resurse
curente ale Ministerului Sanatatii, CNAM,
ANSP, AGE etc. pentru functionarea
institutionala

Finantarea Proiectului eSanatate (560 mil.
lei, ~28 mil. euro), in curs de aprobare prin
mecanismul Growth Plan / Plan National de
Dezvoltare

Consolidarea capacitatilor institutionale ale
DHA, NCPeH si HDAB; formare de
personal; transfer de expertizd de la state
membre UE

Finantare complementard pentru initiative
punctuale (interoperabilitate, securitate
cibernetica, cercetare)

Sursda principald pentru
Faza de Tranzitie si pentru

costurile recurente de
operare

Sursa complementara
bugetului de stat, cu
impact  direct asupra
infrastructurii tehnice
necesare EHDS
Componenta esentiala
pentru dezvoltarea

competentelor, cu impact
financiar redus comparativ
cu investitiile tehnice

Oportunitati  identificate
progresiv, pe  madsura
maturizdrii proiectelor si a
procesului de aderare

6.4. Necesitati investitionale specifice arhitecturii institutionale EHDS
Necesitatile investitionale asociate fiecarei functii institutionale EHDS, corelate cu fazele de
implementare descrise la capitolul 5, pot fi rezumate astfel:

Functie / etapa

Necesitate investitionala principala

Corelare cu

sursele de

finantare
DHA tranzitorie = Consolidarea Unitatii IT interne, experti Buget de stat si asistentd
(Ministerul Sanatatii) externi, elaborarea cadrului normativ si | tehnica
tehnic pentru DES
NCPeH Conectarea tehnicd la infrastructura = Proiectul eSanatate si asistenta

europeana MyHealth@EU, dezvoltarea

tehnica UE
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infrastructurii de schimb transfrontalier de

date

HDAB Dezvoltarea registrelor si seturilor de date, | Componenta extinsa a
medii securizate de procesare, catalog @ Proiectului eSanatate,
national de date finantarea institutiei

responsabile de digitalizare si
inovare 1n sanatate

Institutia  responsabild | Infrastructura, resurse umane, echipamente | Buget de stat si surse externe,
de digitalizare si inovare | si sisteme necesare operationalizarii = de fundamentat separat la
in sanatate (Faza de | agentiei momentul operationalizarii
Maturizare)

6.5. Riscuri privind finantarea si masuri de atenuare

Principalul risc identificat priveste dependenta implementarii de aprobarea si disponibilitatea la timp
a asistentei externe UE pentru Proiectul eSanatate, precum si posibilitatea aparitiei unui decalaj de finantare
intre finalizarea Fazei de Tranzitie si operationalizarea deplina a institutiei responsabile de digitalizare si
inovare 1n sanatate. Pentru atenuarea acestor riscuri, Republica Moldova va mentine abordarea etapizata
descrisa la capitolul 5, va prioritiza actiunile cu impact direct asupra conformitatii cu EHDS si va corela
solicitarile de finantare externa cu calendarul procesului de aderare la Uniunea Europeand, evitind, in
masura posibilului, suprapunerea sau duplicarea investitiilor deja acoperite din bugetul de stat.

6.6. Corelarea cu Foaia de parcurs

Elementele prezentate in acest capitol reprezintd o estimare generald, menitd si demonstreze
constientizarea dimensiunii financiare a reformei si existenta unor surse de finantare identificate sau In curs
de mobilizare. Pe masura avansarii actiunilor incluse in Foaia de parcurs privind alinierea la Regulamentul
(UE) 2025/327, componenta de finantare va fi detaliata si actualizata, inclusiv prin asocierea unor jaloane
bugetare specifice fiecarei actiuni si prin corelarea cu devizele generale si planurile de achizitii aferente
proiectelor tehnice.

7. CONCLUZII SI DIRECTII STRATEGICE DE IMPLEMENTARE

Implementarea EHDS reprezinta una dintre cele mai complexe reforme institutionale, juridice si
tehnologice din sectorul sdnatatii al Republicii Moldova. Dincolo de obligatiile de armonizare cu acquis-ul
Uniunii Europene si de pregatirea pentru procesul de aderare, EHDS oferd oportunitatea transformarii
profunde a modului In care sunt generate, gestionate, schimbate si valorificate datele de sandtate in
beneficiul cetatenilor, profesionistilor din domeniul sandtdtii, cercetarii si procesului decizional.

Analiza situatiei actuale evidentiaza existenta unor progrese in procesul de digitalizare a sistemului
de sanatate, inclusiv dezvoltarea mai multor sisteme informationale sectoriale, utilizarea infrastructurilor
digitale guvernamentale si existenta unor initiative de transformare digitala aflate in curs de implementare.
Totusi, aceste evolutii s-au produs intr-un cadru institutional fragmentat, caracterizat prin dispersarea
responsabilitatilor, lipsa unei arhitecturi unitare de guvernanta si existenta unor sisteme informationale
dezvoltate independent, cu niveluri diferite de interoperabilitate si maturitate tehnologica.

Principalul decalaj identificat il reprezintad absenta unei structuri institutionale dedicate care sd asigure
coordonarea strategica si operationali a ecosistemului de sinatate digitald. In contextul cerintelor EHDS,
aceastd situatie limiteaza capacitatea statului de a implementa coerent DES, de a asigura interoperabilitatea
nationald si transfrontalierd si de a dezvolta mecanismele necesare pentru utilizarea secundara a datelor de
sanatate.

Pentru a raspunde acestor provocari, documentul propune un model de implementare etapizat, bazat
pe o perioada de tranzitie (2026-2027/2028) si o perioada de maturizare institutionald (incepand cu anul
2028). In prima etapa, Ministerul Sanatitii va exercita rolul de coordonare a procesului de implementare
prin intermediul unei structuri tranzitorii de tip Digital Health Authority, avand sprijinul unei echipe
multidisciplinare de experti si consultanti specializati. Aceasta perioadd va permite elaborarea
fundamentelor tehnice, juridice si organizationale necesare dezvoltarii ecosistemului national de e-Sanatate.
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Ulterior, odatd cu operationalizarea institutiei responsabile de digitalizare si inovare in sanatate,
Republica Moldova va dispune de o institutie specializatd capabild sd exercite intr-o maniera integrata
functiile de Digital Health Authority (DHA), National Contact Point for eHealth (NCPeH) si Health Data
Access Body (HDAB). Acest model institutional va permite consolidarea guvernantei sanatatii digitale,
centralizarea expertizei, clarificarea responsabilitatilor si cresterea capacitatii de implementare a reformelor
complexe prevazute de EHDS.

Succesul implementarii EHDS va depinde de realizarea concomitentd a mai multor conditii esentiale:
consolidarea cadrului normativ, dezvoltarea capacitatilor institutionale, asigurarea resurselor financiare
adecvate, implementarea standardelor de interoperabilitate, garantarea securitdtii cibernetice si protectiei
datelor, precum si dezvoltarea competentelor digitale in randul tuturor actorilor implicati. In egala masura,
va f1 necesard mentinerea unei cooperdri stranse intre Ministerul S&natatii, institutia responsabild de
digitalizare si inovare in sanatate, CNAM, AGE, CNPDCEP, institutiile medicale si partenerii de dezvoltare.

Implementarea arhitecturii institutionale propuse nu reprezintd doar o masurd de conformare la
cerintele europene, ci constituie o investitie strategica In modernizarea sistemului de sanatate. Prin crearea
unui ecosistem digital integrat, interoperabil si centrat pe pacient, Republica Moldova va putea imbundatati
calitatea serviciilor medicale, eficienta administrativd, fundamentarea politicilor publice si rezilienta
sistemului de sanatate in ansamblu.

In perspectiva, dezvoltarea institutiei responsabile de digitalizare si inovare in sanitate si
implementarea graduald a functillor EHDS vor crea premisele integririi Republicii Moldova 1in
ecosistemele europene MyHealth@EU si HealthData@EU, facilitand participarea la schimbul
transfrontalier de date medicale, la initiativele europene de cercetare si inovare si la viitorul spatiu digital
european al sanatatii. Astfel, arhitectura institutionald propusa devine un element esential al procesului de
transformare digitald a sectorului sdnatatii si al pregatirii Republicii Moldova pentru integrarea deplind in
piata digitala si spatiul european al datelor privind sdnatatea.

Republica Moldova isi propune sa avanseze gradual n procesul de integrare in ecosistemul european
al Spatiului european al datelor privind sanatatea (EHDS), in concordanta cu evolutia procesului de aderare
la Uniunea Europeana si cu disponibilitatea instrumentelor juridice, institutionale si financiare relevante,
inclusiv prin participarea la structurile de cooperare si la activitatile pregatitoare necesare pentru conectarea
la infrastructurile MyHealth@EU si HealthData@EU.
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ANEXA NR. 2 LA FOAIA DE PARCURS
privind alinierea la Regulamentul (UE) 2025/327

Lista preliminara
a actelor normative pentru implementarea EHDS in Republica Moldova

l. Legi

Nr. | Denumirea actului normativ Termen Acopera

orientativ

1 Legea privind sistemul Decembrie Pilonul legislativ central: statutul DES,
national de e-Sanatate si 2027 mandatul institutiei responsabile de
guvernanta datelor de digitalizare si inovare 1n sanatate,
sanatate drepturile digitale ale pacientului,

utilizarea primara si secundara a datelor,
temei legal pentru integrarea cu
MyHealth@EU

2 Legea pentru modificarea Decembrie Modificarea unor legi existente pentru
unor acte normative conexe 2027 facilitarea implementarii EHDS
(dupéa caz)

Il. Hotarare de Guvern

Nr. | Denumirea actului normativ Termen Acopera

orientativ

1 HG cu privire la aprobarea Septembrie Componentele si functionalul de baza al
Conceptului DES 2027 DES, arhitectura, entitati implicate,

integrarea cu alte sisteme si registre etc.

2 HG ~care va reglementa Decembrie Instituirea institutiei responsabile de
atributiile institutiei 2027 digitalizare siinovare in sanatate cu triplu
responsabile de digitalizare si mandat: DHA + NCPeH + HDAB
inovare Tn sanatate

3 HG privind cerintele de Noiembrie Clasificarea sistemelor, Health-SOC,
interoperabilitate Si de 2028 gestionarea incidentelor, audit, criptare,
securitate cibernetica pentru obligatii NIS2 sector sanatate.
sistemele DES Standardizarea DES, calitatea datelor,

interoperabilitatea in sectorul medical,
compatibilitatea sistemelor
informationale medicale.

4 HG cu privire la aprobarea Decembrie Regimul juridic si operational al DES,
Regulamentului de 2027 fluxuri de date, roluri si responsabilitati
functionare a DES ale actorilor, drepturi si obligatii ale

utilizatorilor si pacientilor

5 HG privind organizarea si Decembrie Modalitati de acces ale pacientilor la
functionarea serviciilor de 2028 propriile date, autentificare, control al




acces la datele de sanatate
pentru persoane fizice

consimtamantului, drepturi
interfete si servicii electronice

digitale,

6 HG privind mecanismele de Decembrie Reguli de utilizare a datelor in scop de
utilizare primard a datelor 2028 prestare a serviciilor medicale, accesul
electronice privind sanatatea profesionistilor, schimbul intre furnizori,

continuitatea actului medical

7 HG privind utilizarea Noiembrie Cadru procedural HDAB, tipuri de date,
secundara a datelor de 2028 scopuri autorizate, mecanismul de opt-
sanatate out al pacientului

8 HG privind mediile de Noiembrie Cerinte pentru infrastructuri securizate,
prelucrare securizatd pentru 2028 pseudonimizare, anonimizare, control
utilizare secundara acces, jurnalizare si audit

9 HG privind schimbul Decembrie Interoperabilitate cu MyHealth@EU,
transfrontalier de date 2029 reguli de schimb  transfrontalier,
medicale recunoasterea formatelor EHDS,

conectarea la infrastructuri europene si
punctul national de contact
l1l.Ordine ale Ministrului sanatatii
Nr. | Denumirea actului normativ Termen Acopera
orientativ

1 Ordinul MS privind Decembrie Stabilirea  cadrului operational de
guvernanta si calitatea 2028 guvernanta a datelor de sanatate: roluri si
datelor de sanatate responsabilitati institutionale,

mecanisme de asigurare a calitatii
datelor, indicatori de calitate, procese de
validare, corectare, monitorizare si audit
al datelor in sistemul DES

2 Ordinul MS privind categoriile Decembrie Definirea seturilor prioritare de date
prioritare de date electronice 2028 clinice (rezumat pacient, diagnostice,
de sanatate si formatul alergii, medicatie, rezultate de laborator,
national de schimb imagistica etc.), precum si a structurii si

formatului standard de schimb la nivel
national

3 Ordin MS privind: Decembrie Stabilirea cadrului unitar de
Categoriile prioritare de date 2028 interoperabilitate (standarde HL7 FHIR,

electronice de sanatate si
formatul national de schimb

Cadrul de interoperabilitate a
sistemelor medicale si
standardele de
interoperabilitate in sanatate

terminologii medicale, API-uri), definirea
profilurilor de integrare, precum si cerinte
tehnice minime obligatorii pentru
sistemele IT medicale achizitionate din
fonduri publice




Cerintele tehnice minime
pentru sistemele IT medicale

achizitionate din  fonduri

publice

Ordinul MS privind Decembrie Adoptarea si utilizarea obligatorie a

nomenclatoarele Si 2028 nomenclatoarelor si  terminologiilor

terminologiile medicale standardizate (ICD, SNOMED CT, LOINC

obligatorii etc.), regulile de actualizare, guvernanta
si asigurarea interoperabilitatii semantice
a datelor de sanatate

Ordinul MS privind Stabilirea programelor de formare si

programele de formare | lanuarie 2028 | certificare in competente digitale in

profesionala in e-sanatate

sanatate pentru personalul medical si
administrativ, dezvoltarea capacitatilor
de utilizare a DES si a sistemelor EHDS,
precum si formare continua in domeniul
e-sanatatii




ANEXA NR. 3 LA FOAIA DE PARCURS
privind transpunerea Regulamentului (UE) 2025/327

Lista actelor Uniunii Europene

la care se face referinta in Regulamentului (UE) 2025/327 al Parlamentului European si
al Consiliului din 11 februarie 2025 referitor la spatiul european al datelor privind
sanatatea si de modificare a Directivei 2011/24/UE si a Regulamentului (UE) 2024/2847

Actul UE Nivelul actual de aliniere Actul national
Regulamentul (UE) Alineat Legea nr. 195/2024
2016/679 al Parlamentului privind protectia datelor cu
European si al Consiliului caracter personal

din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice
in ceea ce priveste
prelucrarea  datelor cu
caracter personal si privind
libera circulatie a acestor
date si de abrogare a

Directivei 95/46/CE

(Regulamentul general

privind protectia datelor)

Regulamentul (UE) Nealineat

2022/868 al Parlamentului | (MDED in 2027 urmeaza sa
European si _al Consiliului promoveze un proiect de
din 30 mai 2022 privind lege pentru transpunerea
guvernanta datelor la nivel Regulamentului)
european si de modificare a
Regulamentului (UE)
2018/1724  (Regulamentul
privind guvernanta datelor)
Regulamentul (UE) Nealineat
2023/2854 al Parlamentului | (MDED in 2027 urmeaza sa
European si al Consiliului promoveze un proiect de
din 13 decembrie 2023 | lege pentrutranspunerea
privind norme armonizate Regulamentului)
pentru un acces echitabil la
date si o utilizare corecta a
acestora si de modificare a

Regulamentului (UE)
2017/2394 si _a Directivei
(UE) 2020/1828



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=144681&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=144681&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=144681&lang=ro
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854

(Regulamentul privind
datele)
Regulamentul (UE) Alineat Legea nr. 162/2023 privind

2019/1020 al Parlamentului

European si al Consiliului

din 20 iunie 2019 privind

supravegherea pietei Si

conformitatea produselor si

de modificare a Directivei

2004/42/CE si a
Regulamentelor (CE) nr.
765/2008 si (UE) nr
305/2011

supravegherea pietei si

conformitatea produselor

Regulamentul (UE) nr.

910/2014 al Parlamentului

European si al Consiliului

din 23 iulie 2014 privind

identificarea electronica si

serviciile de incredere

pentru tranzactiile

electronice pe piata interna

si de abrogare a Directivei

1999/93/CE

Alineat partial
(MDED promoveaza o noua
Legea privind identificarea
electronica si serviciile de

incredere)
proiectul Legii privind
identificarea electronica si
serviciile de incredere, nr.
395/MDED/SIS/2026

Legea nr. 124/2022 privind

identificarea electronica si

serviciile de incredere, cu

modificarile ulterioare,

inclusiv Legea nr. 117/2025

Regulamentul (CE) nr.

1338/2008 al Parlamentului

European si al Consiliului

din 16 decembrie 2008

privind statisticile

comunitare referitoare la

sanatatea publica, precum

si la sanatatea si siguranta

la loculde munca

Nealineat

Directiva 2014/24/UE  a

Parlamentului European si a

Consiliului din 26 februarie

2014  privind  achizitiile
publice si de abrogare a
Directivei 2004/18/CE

Aliniat
Aliniat partial
(Legea nr. 325/2025 intra in
vigoare la 1 ianuarie 2027)

Legea nr. 325/2025
privind achizitiile publice

Regulamentul (UE)

2017/745 al Parlamentului

European si al Consiliului

din 5 aprilie 2017 privind

Nealineat
(Exista un proiect de lege,
dar acesta nu este adoptat)

Proiectul de lege cu privire la
dispozitivele medicale si
dispozitivele medicale



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32019R1020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32019R1020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32019R1020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32019R1020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32019R1020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32019R1020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32019R1020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32019R1020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32019R1020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32019R1020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32019R1020
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=148054&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=148054&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=148054&lang=ro
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:32014R0910
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:32014R0910
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:32014R0910
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:32014R0910
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:32014R0910
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:32014R0910
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:32014R0910
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:32014R0910
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:32014R0910
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:32014R0910
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32008R1338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32008R1338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32008R1338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32008R1338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32008R1338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32008R1338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32008R1338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32008R1338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:32008R1338
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2014/24/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2014/24/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2014/24/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2014/24/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2014/24/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2014/24/oj?locale=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=152974&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=152974&lang=ro
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745

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

pentru diagnostic in vitro, nr.
178/MS/AMDM/2025

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

Aliniat partial

Legea nr. 153/2025
cu privire la medicamente

Legea nr. 1456/1993

pacientilor in cadrul cu_privire la activitatea
asistentei medicale farmaceutica
transfrontaliere
Legea nr. 127/2026 pentru
modificarea _unor __acte
normative (in vigoare din 14
august 2026)
Regulamentul (UE) Neaplicabil
2018/1725 al Parlamentului (Va fi pus in aplicare la
European si _al Consiliului momentul aderarii

din 23 octombrie 2018
privind protectia
persoanelorfizicein 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

Republicii Moldova la UE)

Directiva (UE) 2019/882 a
Parlamentului European si a
Consiliului _din 17 aprilie
2019 privind cerintele de
accesibilitate aplicabile

produselor si serviciilor

Nealiniat
(Proiectul se afla in
procedura de promovare)

Proiectul de lege cu privire la
cerintele de accesibilitate
aplicabile unor produse si
servicii, nr. 45/MMPS/2026



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:32011L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:32011L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:32011L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:32011L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:32011L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:32011L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:32011L0024
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=149563&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=149563&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=152434&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=152434&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=152434&lang=ro
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32019L0882
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32019L0882
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32019L0882
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32019L0882
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32019L0882
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32019L0882

Directiva (UE) 2022/2555 a
Parlamentului European si a

Consiliului din 14
decembrie 2022 privind
masuri pentru un_nivel

comun ridicat de securitate
ciberneticd in Uniune, de
modificare a
Regulamentului  (UE) nr.
910/2014 si a Directivei (UE)
2018/1972 si de abrogare a
Directivei (UE) 2016/1148
(Directiva NIS 2)

Alineat partial

Legea nr. 48/2023 privind
securitatea cibernetica, cu

modificarile ulterioare

HG nr. 860/2024 cu privire la

identificarea furnizorilor de

servicii

HG nr. 562/2025 privind

obligatiile de asigurare a

securitatii cibernetice 1in

sectoarele critice

Directiva (UE) 2015/1535 a Aliniat HG nr. 376/2025 pentru
Parlamentului European si a aprobarea Regulamentului
Consiliului din 9 septembrie privind procedura de
2015 referitoare la furnizare a informatiilor n
procedura de furnizare de domeniul  reglementarilor
informatii___in domeniul tehnice si al normelor
reglementarilor tehnice si al privind serviciile societatii
normelor privind serviciile informationale, cu
societatii informationale modificarile ulterioare

Regulamentul (UE) Nealiniat Proiectul de lege cu privire la

2017/746 al Parlamentului
European si _al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro si
de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei

(Exista un proiect de lege,
dar acesta nu este adoptat)

dispozitivele medicale si
dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, nr.
178/MS/AMDM/2025

Regulamentul (UE)
2024/1689 al Parlamentului
European si al Consiliului
din 13iunie 2024 de stabilire
a_unor _norme armonizate
privind inteligenta artificiala

Si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr.
300/2008, (UE) nr.
167/2013, (UE) nr.
168/2013, (UE) 2018/858,

Nealiniat
(Elaborarea cadrului
normativ national este
planificata pentru
decembrie 2026)



https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/ALL/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/ALL/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/ALL/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/ALL/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/ALL/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/ALL/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/ALL/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/ALL/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/ALL/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/ALL/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/ALL/?uri=CELEX:32024R1689

(UE) 2018/1139 si (UE)
2019/2144 si a Directivelor
2014/90/UE, (UE) 2016/797
si (UE) 2020/1828
(Regulamentul privind
inteligenta artificiala)

Regulamentul (UE)
2018/1807 al Parlamentului
European si al Consiliului
din 14 noiembrie 2018
privind un cadru pentru
libera circulatie a datelor
fara caracter personal in
Uniunea Europeana

Nealineat

Regulamentul  (CE) nr.
765/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului
din 9iulie 2008 de stabilire a
cerintelor de acreditare side
supraveghere a pietei in

ceea ce priveste
comercializarea produselor
Si de abrogare a

Regulamentului (CEE) nr.
339/93

Alineat

Legea nr. 235/2011
privind activitatile de

acreditare

Si de evaluare a
conformitatii, cu
modificarile ulterioare,

inclusiv Legea nr. 91/2026

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

Aliniat partial

Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente
Hotardrea Guvernului nr.
661/2025 pentru aprobarea
Regulamentului privind
studiile clinice cu
medicamente de uz uman
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: Anexa nr. 2
la Ordinul Ministrului Sanatatii n: 090 gin %0.03. 2026

Grupul de lucru
responsabil de realizarea Foii de parcurs
privind alinierea la Regulamentul (UE) 2025/327

Secretarul de Stat, presedinte.

Sef Serviciului tehnologiei informatiei si comunicatiilor (e-Sanatate), secretar.
Sef Directiei coordonare politici publice $i integrare europeani.

Sef Directiei politici in domeniul sanatatii publice si urgente in sanitatea publica.
Sef Directiei generala politici in domeniul serviciilor medicale integrate.

Sef Sectiei politici in domeniul asistentei medicale primare si comunitare.

Sef Directiei politici in domeniul asistentei medicale spitalicesti.

Sef Directiei politici in domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale.
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Sef Directiei politici in domeniul managementului personalului medical.
10. Sef Directiei politici de buget si asigurdri medicale.

11. Sef Directiei juridice.



