NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul prezentului proiect de act normativ

HOTARARE
pentru aprobarea Strategiei Nationale de Digitalizare in Sanatate 2027-2031

Sectiuneaa2 —a
Motivul emiterii actului normativ

2.1. Sursa proiectului de act normativ

Strategia Nationald de Digitalizare in Sanatate (SNDS) este elaboratd in concordantd cu
obiectivele Strategiei Nationale de Sanatate 2023-2030 si are rolul de a sprijini implementarea
acesteia. Aceasta contribuie la reorientarea sistemului de sanatate catre furnizarea de servicii medicale
integrate, centrate pe persoana si pe pacient, prin utilizarea solutiilor digitale.

SNDS vizeaza facilitarea transformadrilor la nivelul furnizarii serviciilor de sanatate, prin
adoptarea si utilizarea tehnologiilor digitale, precum si prin promovarea unor comportamente adecvate
in ceea ce priveste sdnatatea. Totodata, aceasta subliniaza faptul ca digitalizarea in sandtate reprezinta
un instrument de sprijin pentru atingerea obiectivelor Tn domeniul sandtatii, si nu un scop in sine.

Conceptul de sanatate digitald extinde sfera e-sdnatatii, incluzdnd consumatorii digitali si
utilizarea unei game variate de dispozitive inteligente si conectate. De asemenea, acesta cuprinde
utilizarea tehnologiilor digitale avansate in domeniul sanatatii, precum internetul obiectelor, invatarea
automata, inteligenta artificiald, calculul avansat, analiza volumelor mari de date si robotica.

Ministerul Sandtatii, in calitate de organ de specialitate al administratiei publice centrale in
domeniul asistentei de sdnatate publicd, are responsabilitatea elaborarii Strategiei Nationale de
Digitalizare in Sanatate 2027-2031 Tn acord cu:

- MI6. Sanatate digitala: dosar electronic, telemedicina si securitatea datelor din Programul de
guvernare 2026-2028 si

- obiectivul specific 8.1: Restructurarea sistemului de management informational al sistemului
de sandtate prin modernizarea, cresterea robustetii, utilizarea digitalizarii §i a
interoperabilitatii acestuia din cadrul Strategiei Nationale de Sanatate 2023-2030.

Strategia a fost elaboratd potrivit Metodologiei de elaborare, implementare, monitorizare,
evaluare si actualizare a strategiilor guvernamentale, aprobatd prin Hotardrea Guvernului nr.
379/2022, in temeiul obligatiilor care decurg din Regulamentul (UE) 2025/327 al Parlamentului
European si al Consiliului privind Spatiul european al datelor privind sanatatea (EHDS).

Pentru elaborarea strategiei a fost constituit, prin ordin al ministrului sanatatii, un grup de lucru
tehnic coordonat de secretarul de stat cu atributii in domeniu si sprijinit de experti ai Organizatiei
Mondiale a Sanatatii. Prima versiune a strategiei a fost finalizata Tn noiembrie 2023, iar prezenta
versiune a fost actualizatd pentru perioada 2027-2031, pentru a reflecta intrarea in vigoare a
Regulamentului (UE) 2025/327, incheierea investitiilor finantate prin PNRR si evolutiile nationale n
domeniul cercetarii si al medicinei genomice.
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2.2. Descrierea situatiei actuale

In evaluarea stirii actuale s-au depus eforturi considerabile atit in Romania, cat si de citre UE si
OMS, pentru a contribui la incadrarea analizei. Constatarile sunt prezentate prin cateva dintre
punctele-cheie care au reiesit:

- Distributia populatiei intre mediul urban si cel rural si disparitétile teritoriale impun servicii
digitale accesibile si sprijin pentru comunitatile slab deservite.

- Potrivit Profilului de sanatate al Romaniei 2025, speranta de viata la nastere a fost de 76,6 ani
in 2024, cu 5,1 ani sub media UE de 81,7 ani.

- Numarul de medici si asistenti medicali pe cap de locuitor este sub media UE.

- Riscurile comportamentale au contribuit la aproape 30% dintre decesele din 2021, iar poluarea
aerului la aproximativ 6%.

- Sistemul ramane foarte centrat pe spitale, cu cheltuieli relativ ridicate pentru spitale si un
numar relativ mare de paturi (7,3 la 1.000 de locuitori in 2023, a treia cea mai mare rata din
UE).

- Printre provocari se numara finantarea insuficienta, lipsa de personal medical si ineficienta in
furnizarea de servicii.

- Satisfactia pacientilor si increderea in sistem sunt la un nivel scazut.

_Inclinatia romanilor de a cauta online informatii despre sinitate este cea mai scizutd din
Europa.

- Romania dispune de internet de mare viteza si de acoperire extinsa (acoperirea cu fibra optica
pana la locuinta, de 95,7% in 2024, este cea mai ridicatd din UE), insd in 2022 aproximativ
11% dintre persoanele de 16-74 de ani nu utilizasera internetul.

- Nivelul de interoperabilitate in Romania este ,,mediu-redus”, dar se Tmbunatateste.

- Romania dispune de un sistem electronic de identificare (ROelD).

- Companiile HealthTech din Romania s-au dezvoltat semnificativ.

- Aplicatiile digitale pentru sanatate devin din ce in ce mai populare.

- Exista niveluri scazute de competente digitale de baza, iar acestea scad semnificativ odata cu
varsta.

_In ceea ce priveste educatia in domeniul sinitatii, cele mai multe dificultiti sunt percepute in
promovarea sandtatii si prevenirea bolilor.

- Trebuie imbunatatita formarea competentelor digitale pentru toti profesionistii din domeniul
sanatatii.

- Asistenta medicala ambulatorie de specialitate ramane slab digitalizata, cu sisteme eterogene,
neintegrate si fard standarde unificate.

- Desi scorul de maturitate a accesului la dosarele medicale electronice a crescut la 75,1% in
2024, acesta ramane sub media UE (82,7).

- Evaluarea sistemului informational al sanatatii (2022), realizata de OMS, a analizat punctele
forte, oportunitatile si amenintarile cu care se confruntd sistemul de sanatate din Romania,
precum si o gamd larga de puncte slabe.

Strategia nationala de sanatate 2023-2030 ofera o imagine de ansamblu a situatiei dificile.
Aceasta constata la Obiectivul general 8: Cresterea obiectivarii, transparentei si responsabilizarii
sistemului de sanatate faptul ca sistemul de sanatate se confrunta cu o serie de deficiente in ceea ce
priveste managementul informatiilor necesare pentru gestionarea politicilor publice in domeniu, a
activitatilor administrative si de cercetare. Cele mai importante dintre acestea sunt:

- Lipsa unei politici nationale privind managementul informatiei medicale.
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implementarea unei Strategii nationale e-sdndtate, cu un plan de actiune care sa includa obiective si
interventii pentru (i) crearea Sistemului informational integrat in domeniul sanatatii (SIIS), (ii) cadrul
institutional si tehnic de coordonare si administrare a acestuia, (iii) coordonarea si integrarea
actualelor sisteme informationale gestionate de Ministerul Sanatatii, Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate, alte autoritati publice din domeniu si unitatile sanitare publice, (iv) dezvoltarea sistemelor
informatice pentru suport decizional, (v) interoperabilitatea cu sistemele informatice utilizate de
Furnizorii privati de servicii de sandatate.

puncte slabe care au un impact asupra informatiilor despre sandtate in Romania. Acestea includ:

Fragmentarea organizdrii, generarii, raportarii si stocdrii datelor statistice.

Lipsa de interoperabilitate a diferitelor sisteme de date, atat la nivel central, cat si la nivelul
unitatilor sanitare.

Utilizarea insuficientd a datelor detinute in prezent de catre autoritatile si institutiile din
sistemul de sanatate, atit in scopul elaborarii, monitorizarii si evaluarii politicilor publice, cit
si al cercetarii.

Insuficienta serviciilor electronice pentru pacienti (de exemplu, informatii complete pe teme
de sanatate, trimiteri electronice, comunicare electronica cu medicii de familie etc.).
Indisponibilitatea datelor statistice necesare pentru a cuantifica rezultatele si impactul
interventiilor de sanatate publica si a serviciilor de sanatate finantate din surse publice.

Lipsa de integrare a datelor statistice generate in cadrul sistemului de asigurari sociale de
sanatate si In sectorul privat, in ceea ce priveste serviciile medicale platite prin plati directe sau
prin asigurari voluntare de sanatate.

Dezvoltarea suboptimala a serviciilor de telemedicina.

Registre de populatie/boala partial functionale, in mare parte fard acoperire nationala,
neactualizate si care nu ofera rezultatele asteptate.

Astfel, obiectivul specific 8.1 din SNS 2023-2030, prin masura 8.1.1.2., prevede elaborarea si

Pe langa evidentierea unor puncte forte si oportunitati, aceastd evaluare releva o gama largd de

Cadru legislativ complex.

Lipsa guvernantei si a coordondrii in materie de sdnatate digitala.

Fragmentarea, duplicarea si pierderea semnificativa de informatii in sistem.

Raportarea multipla a acelorasi date de catre institutii diferite.

Lipsa de standardizare in ceea ce priveste colectarea si raportarea datelor.

Legaturi incomplete Intre asistenta medicald primara si cea secundara si intre serviciile publice
si private.

Posibila duplicare a dosarelor medicale si pierderea datelor existente atunci cand pacientul
navigheaza prin sistem.

Functionare sub-optima a sistemului national electronic integrat de informatii medicale si a
portalului pacientilor.

Limitari de functionalitate si de integrare ale sistemelor nationale gestionate de Casa Nationala
de Asigurari de Sanatate.

Lipsa de integrare Tntre sistemele electronice existente.

Lipsa schimbului de date intre diferitele institutii din sistem.

Concentrarea pe functiile de raportare pentru decontare, in detrimentul sistemelor electronice
centrate pe clinician si pacient.

Nu exista integrare Intre diferitele sisteme electronice din diferite unitéti sanitare.

Registre de boli pentru bolile cronice, cancer, precum si statistici vitale incomplete si de
calitate slaba.
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- Indicatori nationali de sdnatate incompleti si de slaba calitate din cauza raportarii deficitare si
a calitatii scazute a datelor.

- Sistemele digitale utilizate nu capteaza toate datele medicale colectate si utilizate in procesele
medicale din spitale.

- Mentinerea unor fluxuri paralele pe hartie si in format electronic, inclusiv acolo unde
reglementarile specifice impun documente pe suport de hartie.

- Fluctuatia ridicata si lipsa resurselor umane din cauza remuneratiei scazute si a lipsei de
stimulente financiare, precum si a lipsei de programe educationale continue pentru personalul
din domeniul sistemelor informatice din sanatate.

- Lipsa unui mecanism institutional de colectare sistematica a feedback-ului de la diversi
utilizatori finali (furnizori, clinicieni, administratori si manageri, precum si pacienti).

- Dezechilibru intre colectarea si analiza datelor.

- Utilizarea insuficienta a informatiilor de cétre furnizorii de servicii de sdnatate si manageri
pentru evaluarea performantei si imbunatatirea continua a calitatii.

- Capacitate limitata de luare a deciziilor bazate pe dovezi la toate nivelurile sistemului.

- Valorificarea insuficienta a datelor pentru utilizare secundara in scopuri de sanatate publica,
in conditiile legii.

- Raportare interactiva si personalizata limitata.

- Lipsa unor tablouri de bord publice interactive.

- Aplicarea neunitara a regulilor privind protectia datelor si nevoia de clarificare a temeiurilor,
responsabilitatilor si garantiilor pentru acces si prelucrare.

Totodata, intrarea n vigoare a Regulamentului (UE) 2025/327 privind Spatiul european al
datelor privind sanatatea (EHDS) impune obligatii cu termene ferme:
1. desemnarea si notificarea autoritatii privind sdndtatea digitald, a punctelor nationale de contact
st a organismului de acces la datele privind sdnatatea (HDAB) pana la 26 martie 2027;
2. notificarea setului national de atribute privind asistenta medicald pand la 26 martie 2028,
potrivit Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2026/2099;
3. functionarea primului grup de servicii de utilizare primara (rezumatul pacientului, prescriptia
si eliberarea electronicd a medicamentelor) si a principalelor mecanisme de utilizare secundara
de la 26 martie 2029;
4. aplicarea cerintelor privind imagistica medicald, rezultatele de laborator, biletele de externare
si categoriile de date genomice de la 26 martie 2031.
Indeplinirea acestor obligatii necesiti adaptarea cadrului institutional si normativ national.
De asemenea, orizontul de implementare a investitiilor finantate prin PNRR in domeniul
sanatatii s-a incheiat in anul 2026, fiind necesara asigurarea sustenabilitatii infrastructurilor digitale si
de date rezultate, inclusiv a costurilor recurente de operare, mentenanta, securitate cibernetica si
personal.

2.3. Schimbari preconizate

Proiectul aproba SNDS 2027-2031 si planul sdu de actiune, ca anexe distincte la hotarare.
Acestea coreleaza obiectivele, programele, actiunile, institutiile responsabile, termenele, rezultatele,
indicatorii, finantarea si evaluarea, potrivit Metodologiei de elaborare, implementare, monitorizare,
evaluare si actualizare a strategiilor guvernamentale, aprobatd prin Hotdrarea Guvernului nr.
379/2022.
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Interventia urmdreste reducerea fragmentarii sistemelor si a raportdrilor, imbunatatirea
accesului la informatii medicale si cresterea capacitatii institutiilor si a populatiei de a utiliza servicii
digitale. Sunt necesare masuri de incluziune pentru persoanele cu competente digitale reduse si pentru
zonele insuficient deservite.

Implementarea valorificd infrastructurile existente si investitiile documentate si se coreleaza
cu EHDS, protectia datelor, securitatea cibernetica si arhitectura nationala de interoperabilitate.

Principiile directoare sustin servicii centrate pe persoand, acces echitabil, incredere si protectia
datelor, reducerea riscurilor pentru sanatate si implementarea graduald pe baza rezultatelor si a
resurselor disponibile.

Viziunea, misiunea si principiile directoare ale SNDS sunt aliniate la cele ale Strategiei
nationale de sanatate 2023-2030 si sunt sustinute de patru obiective strategice:

1. imbunititirea mediului de politici si de guvernanti al sanatatii digitale.

2. Dezvoltarea competentelor in materie de digitalizare in sdnatate pentru cetdteni si pentru
personalul medical.

3. Imbunatitirea infrastructurii favorabile datelor si serviciilor integrate privind digitalizarea
in sanatate.

4. Stimularea industriei si inovarii in domeniul sanatatii digitale, a cercetarii si datelor in
domeniul sanatatii i a invatarii organizationale.

Cele patru obiective sunt dezvoltate in programe si masuri. Planul de actiune precizeaza
responsabilitatile, termenele, rezultatele si indicatorii, sursele de finantare si etapele de evaluare;
monitorizarea urmareste atat realizarile, cét si utilizarea efectiva si sustenabilitatea serviciilor.

Punerea in aplicare a strategiei este prezentata din perspectiva unor intervale de timp pe termen
scurt (2027), pentru initiere si guvernantd, mediu (2028-2029), pentru dezvoltare si operationalizare,
si lung (2030-2031), pentru extindere si consolidare, impreuna cu indicatorii de performanta si etapele
de evaluare stabilite in Planul de actiune. Ministerul Sanatatii, prin Unitatea de Digitalizare in Sandtate
(UDS) si, dupd Iinfiintare, prin Agentia de Digitalizare in Sandtate (ADS), coordoneaza
implementarea, monitorizarea si raportarea strategiei.

Strategia prevede consolidarea UDS 1in cadrul Ministerului Sanatatii, sprijinitd de un grup
tehnic consultativ, si infiintarea, pana la 31 decembrie 2028, a Agentiei de Digitalizare in Sanatate, in
subordinea Ministerului Sanatatii, cu Observatorul National pentru Date de Sanatate (ONDS) ca
structura in cadrul sau, operational pana la 26 martie 2029. Desemnarile si notificarile EHDS scadente
la 26 martie 2027 se realizeazd prin institutiile competente existente si nu sunt conditionate de
infiintarea agentiei: Ministerul Sanatatii, prin UDS, ca autoritate privind sandtatea digitala si organism
coordonator de acces la datele privind sanatatea (HDAB), iar Casa Nationala de Asigurdri de Sanatate
ca punct national de contact pentru utilizarea primara (MyHealth@EU).

Pe baza acestor rezultate, strategia prevede, printre altele: conformarea PIAS cu cerintele
EHDS; organizarea Dosarului Electronic de Sandtate ca punct unic de acces la nivel national pentru
categoriile prioritare de date; dezvoltarea telemedicinei si a telemonitorizarii, integrate in traseul
pacientului; imbunatatirea registrelor nationale; adoptarea unui protocol national de comunicare
securizatd a datelor medicale; gdzduirea prioritard a platformelor in cloudul guvernamental, in corelare
cu infrastructura digitala comund nationald; integrarea componentei de medicind genomica, prin
valorificarea proiectelor strategice nationale ROGEN, BioMedLake si Genetica Echitabild si a
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participarii Romaniei la initiativele europene 1+MG, GDI, Genome of Europe, B1MGplus si Genome
EDIC.

Avand in vedere contextul complex si dinamic in care functioneaza digitalizarea in sanatate,
existd cinci principii directoare si valori care trebuie aplicate pe masurd ce apar probleme, provocari
si oportunitati:

Sisteme bazate pe persoana

Strategia nationald de sanatate 2023-2030 afirma ca ,, principiul sau director este pozitionarea
cetdteanului in centrul sistemului de sandtate”. Tn SNDS, un principiu-cheie este acela ci toate
aspectele sistemului de digitalizare In sandtate sunt organizate in asa fel incat fiecare persoana sa poata
beneficia de Ingrijire integratd si de servicii (personalizate). Acest principiu presupune faptul ca
trebuie evitata fragmentarea serviciilor, iar interoperabilitatea intre sisteme, inclusiv cea financiara,
este imbunatatita (prin utilizarea de standarde si arhitecturi adecvate). Se intelege si faptul ca
feedback-ul continuu din partea cetdtenilor si a pacientilor ar trebui sd joace un rol esential in
dezvoltarea si implementarea sanatatii digitale.

Acoperirea universala cu servicii de sinatate

In ceea ce priveste sanitatea, probabil ca obiectivul cheie al dezvoltirii durabile (ODD) este
3.8: Realizarea unei acoperiri universale cu servicii de sanatate, inclusiv protectia impotriva
riscurilor financiare, accesul la servicii de sanatate esentiale de calitate si accesul la servicii sigure,
oportune, echitabile, integrate si eficiente. Pentru punerea in aplicare a acestui principiu, digitalizarea
in sandtate are un rol-cheie in asigurarea incluziunii (digitale) pentru toti camenii.

Cultivarea increderii

Mentinerea increderii in gestionarea confidentiald a informatiilor medicale care permit
identificarea personald reprezintd o provocare majora si, pe masura ce se dezvolta sisteme bazate pe
persoane, acest lucru devine din ce in ce mai important. Intr-adevar, guvernanta, aspectele
juridice/reglementare si aspectele legate de securitatea ciberneticd reprezinta provocari esentiale care
trebuie depdsite pentru a mentine increderea, integritatea, transparenta, nediscriminarea si securitatea.
Pe masura ce apar noi tehnologii, increderea devine un element care trebuie cultivat si protejat in mod
activ. Implicit, este necesara clarificarea drepturilor de proprietate si de acces, a semnificatiei vietii
private, a confidentialitatii, a arhitecturilor de sistem, a gestionarii datelor si a securitatii.

Reducerea la minimum a riscurilor pentru sanatate

Principiul conform caruia este mai bine sa previi decat sa tratezi este unul general acceptat,
dar gama de riscuri pentru sdnatate care trebuie atenuate este in crestere. Implicit, este necesar sa se
gaseasca modalitatile prin care digitalizarea in sanatate poate atat sd Tmbunatiteasca comportamentele
sandtoase, cat si sd reduca riscurile din mediul inconjurdtor. Cu toate acestea, ,,mediul Tnconjurator”
include in prezent nu numai determinantii sociali si economici ai sandtdtii umane, ci si o ,,abordare
holistica si bazata pe sisteme care tine cont de interconectarea dintre sanatatea oamenilor, a animalelor,
a plantelor si a mediului” . Existd, de asemenea, riscuri generate de mediul online, de exemplu,
infodemia.

Caracter practic si progresiv

Strategia stimuleaza progresul digitalizarii sanatatii in Romania intr-un mod practic, pe baza a
ceea ce se poate realiza in perioada 2027-2031 si a bunelor practici care s-au dovedit eficiente, de
exemplu platformele de telemedicina. Aceasta pune bazele unor progrese precum colectarea si analiza
in timp real a datelor medicale si epidemiologice, care vor imbunatati progresiv furnizarea de servicii
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digitale de sanatate eficiente si bazate pe dovezi, ceea ce necesitd dezvoltarea unei culturi a
imbunatatirii si invatarii continue.

Rezultatul general va fi ca sistemele de sanatate din Romania vor fi consolidate prin interventii
digitale de sanatate cu eficacitate demonstrabild. Impactul final va fi un acces extins la servicii de
sandtate de calitate cu suport digital, care sd imbunatateasca sdnatatea si calitatea vietii tuturor
cetatenilor.

2.4. Alte informatii

Mentinerea unor interventii izolate ar perpetua fragmentarea sistemelor, costurile de raportare
si riscurile de necorelare cu EHDS. Optiunea propusa este un cadru strategic comun, implementat
etapizat prin institutiile competente, cu validarea indicatorilor, responsabilitdtilor si finantarii.
Aprobarea strategiei nu tine locul actelor de infiintare, desemnare sau finantare necesare fiecarei
masuri.

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic

3.1. Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii in vigoare a
actului normativ

Programul National de Redresare si Rezilientda (PNRR) a reprezentat un instrument esential
pentru implementarea digitalizarii in domeniul sanatatii. Acesta a sustinut optimizarea financiara a
sistemului de sanatate prin reproiectarea Platformei Integrate privind Asigurarile de Sanatate (PIAS),
inclusiv a Sistemului Informatic Unic Integrat (SIUI), a Sistemului Cardului Electronic de Asigurari
de Sanatate (CEAS) si a Sistemului National de Prescriere Electronicd (SIPE).

Totodata, PNRR a sprijinit dezvoltarea infrastructurii digitale prin digitalizarea institutiilor de
sandtate publicd si a spitalelor publice. Extinderea serviciilor de telemedicina si telesandtate va fi
realizatd prin finantare din fonduri publice ale statului sau ale autoritatilor locale. Implementarea
acestor masuri a fost esentiala pentru realizarea obiectivelor Strategiei Nationale de Digitalizare in
Sanatate, in special in etapele initiale.

Intrucat orizontul de implementare a interventiilor finantate prin PNRR s-a incheiat in anul
2026, procesul de digitalizare va continua in perioada 2027-2031, cu finantare din bugetul de stat,
bugetele locale, FNUASS (numai pentru destinatiile permise de lege), Programul Sanatate si celelalte
programe de coeziune, EU4Health, Europa Digitala, Orizont Europa si alte surse legal constituite,
digitale si alinierii continue cu dezvoltarile infrastructurii publice digitale coordonate la nivel national.
Strategia prevede inventarierea proiectelor, activelor si serviciilor digitale de sanatate intr-un registru
actualizat trimestrial, ghiduri de investitii si achizitii bazate pe costul total pe ciclul de viata si
planificarea distincta a investitiilor si a cheltuielilor recurente, inclusiv pentru continuitatea dupa 2031.

3.2. Impactul social

Implementarea interventiilor de digitalizare in sanatate va conduce la consolidarea sistemului

.....

Digitalizarea va sprijini interactiunile intersectoriale si va contribui la imputernicirea digitald a
populatiei si a personalului din domeniul sanatatii, facilitand utilizarea curentd a solutiilor digitale.
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sarcinii administrative. Riscurile de excluziune digitala se abordeaza prin servicii accesibile, asistenta
pentru utilizatori si mentinerea modalitatilor legale de acces pentru persoanele care nu pot utiliza
instrumentele digitale. Rezultatele sunt evaluate pe grupuri si teritorii, in limita datelor disponibile si
cu respectarea protectiei datelor.

3.3. Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului

SNDS urmareste exercitarea efectivd a drepturilor privind datele electronice de sanatate si
protejarea vietii private, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679, Legea nr. 190/2018 si
Regulamentul (UE) 2025/327 (EHDS), potrivit etapelor sale de aplicare. Se aplica limitarea la scop,
reducerea la minimum a datelor, protectia datelor incepand cu momentul conceperii si evaluarea
impactului asupra protectiei datelor, atunci cand aceasta este obligatorie. Aprobarea strategiei nu
constituie un temei general de acces la date si nu inlocuieste conditiile legale, autorizarile sau garantiile
aplicabile utilizarii primare si secundare.

Oamenii Intdmpind dificultati in exercitarea drepturilor asupra propriilor date electronice de
sandtate, inclusiv in ceea ce priveste accesul si transmiterea acestora la nivel national si transfrontalier.
Desi cadrul GDPR este aplicabil, persista provocari legate de portabilitatea datelor, utilizarea
secundard a acestora, precum si de asigurarea confidentialitatii si securitdtii cibernetice.
Implementarea EHDS contribuie la consolidarea controlului cetatenilor asupra datelor personale si la
crearea unui cadru unitar, sigur si transparent de prelucrare, cu respectarea drepturilor fundamentale.
Strategia prevede garantii suplimentare: identificator unic al pacientului, fara excluderea persoanelor
fara CNP sau fard identitate digitald; dreptul persoanelor de a se opune utilizarii secundare a datelor;
accesul prin reprezentant; accesul asistat si alternative nedigitale pentru persoanele cu dificultati
digitale; delimitarea clard a rolurilor privind protectia datelor pentru fiecare prelucrare.

3.4. Impact macro-economic

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3.4.1. Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3.4.2.! Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat:

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3.5. Impact asupra mediului de afaceri

Sunt anticipate oportunitati pentru furnizorii de tehnologii si servicii si pentru cercetare si inovare.
Strategia prevede masuri care sprijind mediul de afaceri din domeniul sandtétii digitale: un cadru
deschis de colaborare si un ecosistem de inovare in sanatate digitald, centre de testare si validare a
solutiilor digitale in unitati sanitare, ghiduri de achizitii bazate pe standarde deschise si pe costul total
pe ciclul de viata, achizitii publice de inovare si un traseu national de evaluare a tehnologiilor de
sanatate digitala.

3.6. Impactul asupra mediului inconjurator

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3.7. Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovarii si digitalizarii
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Strategia de digitalizare implicd costuri initiale semnificative aferente dezvoltérii si modernizarii
infrastructurii  IT, interoperabilitatii sistemelor informatice, securitatii cibernetice, formarii
competentelor digitale ale personalului si mentenantei solutiilor implementate. De asemenea, sunt
necesare resurse pentru adaptarea cadrului legislativ si pentru guvernanta datelor, inclusiv protectia
datelor cu caracter personal.

Beneficiile constau in stimularea inovarii in sistemul de sdnatate, cresterea eficientei operationale,
sandtate pentru cercetare, politici publice si solutii medicale inovatoare, care pot conduce la cresterea
eficientei resurselor disponibile in sistemul de sanatate. Digitalizarea faciliteaza interoperabilitatea,
adoptarea noilor tehnologii (telemedicind, inteligenta artificiald, analiza de date) si consolidarea unui
ecosistem favorabil inovdrii, cu impact pozitiv pe termen mediu si lung asupra sustenabilitatii
sistemului de sanatate.

3.8. Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile

Implementarea SNDS presupune costuri asociate investitiilor in infrastructura digitald, consumului de
resurse energetice, mentenantei sistemelor informatice si formarii competentelor necesare utilizarii
tehnologiilor digitale. De asemenea, pot apdrea costuri legate de gestionarea ciclului de viata al
echipamentelor IT, inclusiv reciclarea si tratarea deseurilor electronice.

Digitalizarea contribuie la cresterea accesului echitabil la servicii, la imbunatatirea rezilientei
sistemului de sanatate si la sustinerea obiectivelor de mediu, sociale si economice, avand un impact
pozitiv pe termen lung asupra sustenabilitatii sistemului de sanatate.

Contributia la dezvoltarea durabild priveste in principal ODD 3, 4, 9, 10 si 16.

3.9. Alte informatii

Nu sunt

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atat pe termen scurt, pentru anul curent, cat si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu
privire la cheltuieli si venituri

- Tn mii lei (RON) -
Indicatori Anul curent | Urmatorii patru ani | Media
pe
cinci
ani
1 2 3 4|5 6 7
4.1. Modificari ale veniturilor bugetare, plus/minus,
din care:

a) buget de stat, din acesta:
I.  impozit pe profit
ii.  impozit pe venit
b) bugete locale
i.  impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
i.  contributii de asigurari
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4.2 Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
i.  cheltuieli de personal
Ii.  bunuri si servicii
b) bugete locale:
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
I.  cheltuieli de personal
Ii.  bunuri si servicii

4.3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

4.4, Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor

bugetare

45. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

4.6. Calcule detaliate privind fundamentarea

modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare

4.7. Alte informatii

Finantarea obiectivelor prevazute in SNDS
se va face cu Tincadrarea Tn prevederile
bugetare anuale aprobate in conditiile legii
pentru institutiile publice si autoritdtile
publice implicate, precum si din alte surse
legal constituite.

Necesarul financiar pentru perioada 2027-
2031 si pentru asigurarea continuitdtii dupa
2031 se fundamenteaza de fiecare institutie
responsabila, pe i
evidentierea distincta a

actiuni si  ani, cu
investitiilor, a
cheltuielilor recurente, a cofinantarii si a

deficitului de finantare.

Noile structuri si servicii, inclusiv Agentia de
Digitalizare in Sanatate, se operationalizeaza
numai pe baza actelor normative si a
finantarii aprobate, cu evaluarea impactului
bugetar potrivit legii.

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1. Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
Implementarea strategiei presupune elaborarea ulterioara a unor acte normative distincte, printre care:

1. actele de desemnare si notificare prevazute de Regulamentul (UE) 2025/327 (autoritatea privind
sandtatea digitala, punctele nationale de contact pentru utilizarea primara si secundara, organismul
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coordonator de acces la datele privind sanatatea), precum si regulile nationale privind sanctiunile
(termen: 26 martie 2027);

2. actul normativ de infiintare, organizare si finantare a Agentiei de Digitalizare in Sanatate, cu
Observatorul National pentru Date de Sanatate in structura sa (termen: 31 decembrie 2028);

3. reglementarea utilizdrii primare si secundare a datelor electronice de sanatate, inclusiv prin
modificarea Legii nr. 46/2003, a Legii nr. 95/2006 si a Legii nr. 190/2018;

4. reglementarea identificatorului unic al pacientului si a setului national de atribute privind asistenta
medicala (termen: 26 martie 2028);

5. cadrul juridic pentru medicina genomica,

6. actualizarea cadrului normativ privind telemedicina;

7. reglementarea interoperabilitatii dintre platformele publice, private si infrastructurile europene.

5.2.Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5.3. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun
sau asigura aplicarea unor prevederi de drept UE):

Proiectul de act normativ nu transpune si nu asigurd in mod direct aplicarea unor prevederi de drept
UE. A se vedea pct. 5.3.2 privind corelarea cu Regulamentul (UE) 2025/327.

5.3.1. Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5.3.2. Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE

Strategia stabileste cadrul de politici pentru pregatirea aplicarii Regulamentului (UE) 2025/327 al
Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2025 privind Spatiul european al datelor
privind sanatatea si a actelor sale de punere n aplicare, inclusiv a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) 2026/2099 al Comisiei, cu respectarea Regulamentului (UE) 2016/679 (GDPR).

Masurile normative necesare aplicarii acestora se adopta prin acte normative distincte, anterior
termenelor prevazute de regulamente.

5.4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5.5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate

Strategia este corelata cu: Strategia Nationald de Sanatate 2023-2030; Planul National de Actiune
pentru Deceniul Digital al Romaniei, adoptat la 2 octombrie 2024; Strategia globala a OMS privind
sanatatea digitala 2020-2025, prelungita pana in 2027 prin Decizia WHA78(22); Planul regional de
actiune privind sanatatea digitala pentru Regiunea Europeana a OMS 2023-2030; Recomandarea
Consiliului OCDE privind guvernanta datelor de sanatate (OECD/LEGAL/0433); Obiectivul de
Dezvoltare Durabila 3.8.

5.6. Alte informatii

Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
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Consultarile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

6.1. Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative

Nu e cazul.

6.2. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate

Strategia a fost elaboratd de un grup de lucru tehnic constituit prin ordin al ministrului sanatatii,
sprijinit de experti OMS, la care au contribuit, printre altele: ADR, STS, SRI, CNAS, INSP, ANMCS,
ANMDMR, OAMGMAMR, UNICEF Romania, OMS (Biroul din Roménia si Biroul Regional pentru
Europa), universitdtile de medicind si farmacie din Bucuresti, Cluj-Napoca, Craiova si Timisoara,
Universitatea de Vest din Timisoara, spitale clinice, Alianta Nationald pentru Boli Rare, Clusterul
pentru Sanatate si Bioeconomie si Societatea Romana de Informatica Medicala.

6.3. Informatii despre consultirile organizate cu autorititile administratiei publice locale

Nu e cazul.

6.4. Informatii privind puncte de vedere /opinii emise de organisme consultative constituite prin
acte normative

Nu e cazul.

6.5. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea precum si a modului
n care activitatea acestor organizatii este legata de obiectul proiectului de act normativ

Organizatiile au fost selectate in functie de atributiile legale in domeniul sanatatii, al digitalizarii, al
securitatii cibernetice si al protectiei datelor, de expertiza academica si de cercetare, precum si de
reprezentativitatea profesionistilor din sanatate si a pacientilor.

5. Informatii privind avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

6. Alte informatii

Nu sunt.

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1. Informarea societatii civile cu privire la necesitatea elaborarii proiectului de act normativ

S-au respectat prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publica,
republicata.
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7.2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanatatii si securitatii
cetiatenilor sau diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

Sectiunea a 8-a
Maisuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1. Masurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ

Implementarea este coordonatd de Ministerul Sanatatii, prin Unitatea de Digitalizare In Sanatate si,
dupa infiintare, prin Agentia de Digitalizare in Sanatate. Institutiile responsabile raporteaza trimestrial,
in termen de 30 de zile de la incheierea trimestrului, progresul, indicatorii, costurile, riscurile si
masurile corective; Ministerul Sanatatii consolideaza datele si asigurad introducerea lor in aplicatia
informaticd PSI administratd de Secretariatul General al Guvernului, potrivit art. 11 si 13 din
Metodologia aprobatd prin HG nr. 379/2022. Actualizarea strategiei si a Planului de actiune se
realizeaza potrivit art. 16 din aceeasi metodologie.

2. Alte informatii

Nu sunt.

Fata de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de hotarare a Guvernului pentru aprobarea
Strategiei Nationale de Digitalizare in Sandtate 2027-2031, pe care il supunem spre adoptare.

Ministrul Sanatatii,

Alexandru-Florin ROGOBETE

Avizam favorabil:

Viceprim-ministru,

Marian NEACSU

Ministrul Finantelor Ministrul Justitiei
Alexandru NAZARE Radu MARINESCU
Ministrul Transporturilor si Ministrul Economiei, Digitalizarii,
Infrastructurii Antreprenoriatului si Turismului

Ministrul Apararii Nationale Viceprim-ministru
Ministrul Afacerilor Interne
Stefan-Radu OPREA Marian NEACSU
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https://www.mediafax.ro/politic/cine-este-daniel-catalin-zamfir-propunerea-de-ministru-al-economiei-in-guvernul-niculescu-23825973

Ministrul Dezvoltirii, Lucrarilor
Publice si Administratiei
Marcel-Alexandru STOICA

Presedintele Academiei
Romaéne
Marius ANDRUH

Directorul Serviciului de
Telecomunicatii Speciale
lonel-Sorin BALAN

Directorul interimar al Serviciului
Romin de Informatii
Riazvan IONESCU

Ministrul Investitiilor si Proiectelor
Europene
Alexandru-Mihai GHIGIU

Presedintele Autoritatii pentru
Digitalizarea Romaniei

Presedintele interimar al Casei Nationale
de Asiguriri de Sanatate
Larisa MEZINU-BALAN

Directorul Serviciului de Informatii
Externe
Gabriel VLASE

Ministrul delegat pentru Digitalizare si Inteligenta Artificiala

Costinel-Bogdan DUMITRU

Pag. 14/15


https://www.google.com/search?q=Ministerul+Dezvolt%C4%83rii%2C+Lucr%C4%83rilor+Publice+%C8%99i+Administra%C8%9Biei&oq=MdLpa+ce+este+si+cine+este+ministru+sef&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYOTIHCAEQIRigATIHCAIQIRiPAjIHCAMQIRiPAjIHCAQQIRiPAtIBCjE0NTk0ajBqMTWoAgiwAgHxBVpnhZnyeWqB8QVaZ4WZ8nlqgQ&sourceid=chrome&ie=UTF-8&ved=2ahUKEwjiuuG2wIqSAxXwgf0HHT-pDNgQgK4QegQIARAC
https://www.google.com/search?q=Ministerul+Dezvolt%C4%83rii%2C+Lucr%C4%83rilor+Publice+%C8%99i+Administra%C8%9Biei&oq=MdLpa+ce+este+si+cine+este+ministru+sef&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYOTIHCAEQIRigATIHCAIQIRiPAjIHCAMQIRiPAjIHCAQQIRiPAtIBCjE0NTk0ajBqMTWoAgiwAgHxBVpnhZnyeWqB8QVaZ4WZ8nlqgQ&sourceid=chrome&ie=UTF-8&ved=2ahUKEwjiuuG2wIqSAxXwgf0HHT-pDNgQgK4QegQIARAC
https://www.google.com/search?q=Ministerul+Investi%C8%9Biilor+%C8%99i+Proiectelor+Europene&sca_esv=7db8a341a0b7f2aa&sxsrf=ANbL-n7T9kcXfqCwTLRUgcmWTqNI0IW_Ag%3A1768306096044&ei=sDVmac23Aofg7_UPi9T1gQM&ved=2ahUKEwiqzuXrvYiSAxV28bsIHckeIIgQgK4QegQIARAB&uact=5&oq=MIPE+numele+ministerului+si+numele+ministrului&gs_lp=Egxnd3Mtd2l6LXNlcnAiLk1JUEUgbnVtZWxlIG1pbmlzdGVydWx1aSBzaSBudW1lbGUgbWluaXN0cnVsdWkyBRAAGO8FMgUQABjvBTIIEAAYgAQYogQyCBAAGIAEGKIEMggQABiABBiiBEiJCVAAWOkBcAB4AZABAJgBiwGgAf8BqgEDMC4yuAEDyAEA-AEC-AEBmAICoAKJAsICChAhGKABGMMEGAqYAwCSBwMwLjKgB9EGsgcDMC4yuAeJAsIHBTAuMS4xyAcGgAgA&sclient=gws-wiz-serp&mstk=AUtExfC_sqcUj2KJm9XJtGuTgs4yH3ez-0NnOBsXarKP_-E4diKpBnpGjUCKuWjDKI-ZA-J9wGv0RtkMzsY9vKGQMDQNEsnPU_mSm3kMNF_0_6bb9Nxhy38nEc8qPxXKVaXHVJBVTz4U864l-0PPow-zy_CgHfm013HotZ_wPvEs9gUW4T-BWA_VHLfzusBNB30Rxs55b1ZyeUINbP8UWoIVOkBaNe1y3yIT_y2SMd7331Ogf_9ykTtMM4Jri8w6mdHQ9FDWNGABBrlb_n9T0dVA0Gre&csui=3
https://www.google.com/search?q=Ministerul+Investi%C8%9Biilor+%C8%99i+Proiectelor+Europene&sca_esv=7db8a341a0b7f2aa&sxsrf=ANbL-n7T9kcXfqCwTLRUgcmWTqNI0IW_Ag%3A1768306096044&ei=sDVmac23Aofg7_UPi9T1gQM&ved=2ahUKEwiqzuXrvYiSAxV28bsIHckeIIgQgK4QegQIARAB&uact=5&oq=MIPE+numele+ministerului+si+numele+ministrului&gs_lp=Egxnd3Mtd2l6LXNlcnAiLk1JUEUgbnVtZWxlIG1pbmlzdGVydWx1aSBzaSBudW1lbGUgbWluaXN0cnVsdWkyBRAAGO8FMgUQABjvBTIIEAAYgAQYogQyCBAAGIAEGKIEMggQABiABBiiBEiJCVAAWOkBcAB4AZABAJgBiwGgAf8BqgEDMC4yuAEDyAEA-AEC-AEBmAICoAKJAsICChAhGKABGMMEGAqYAwCSBwMwLjKgB9EGsgcDMC4yuAeJAsIHBTAuMS4xyAcGgAgA&sclient=gws-wiz-serp&mstk=AUtExfC_sqcUj2KJm9XJtGuTgs4yH3ez-0NnOBsXarKP_-E4diKpBnpGjUCKuWjDKI-ZA-J9wGv0RtkMzsY9vKGQMDQNEsnPU_mSm3kMNF_0_6bb9Nxhy38nEc8qPxXKVaXHVJBVTz4U864l-0PPow-zy_CgHfm013HotZ_wPvEs9gUW4T-BWA_VHLfzusBNB30Rxs55b1ZyeUINbP8UWoIVOkBaNe1y3yIT_y2SMd7331Ogf_9ykTtMM4Jri8w6mdHQ9FDWNGABBrlb_n9T0dVA0Gre&csui=3

Fata de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de hotarare a Guvernului pentru aprobarea
Strategiei Nationale de Digitalizare in Sandatate 2027-2031, pe care 1l supunem spre adoptare.

Ministrul Sanatatii,

Alexandru-Florin ROGOBETE

STRUCTURA Data Data Semnatura sefului
(Numele si prenumele sefului structurii) solicitarii obtinerii structurii avizatoare
avizului avizului
STRUCTURA INITIATOARE

Serviciul Digitalizare
Sef serviciu, Cilin-Robert Toma

STRUCTURI AVIZATOARE

Directia Generala Economica
Director General, Victoria VVoinea

Directia Generala Juridica

Director General, Ionut Sebastian Iavor
Serviciul De Avizare Acte Normative
Sef Serviciu, Dana — Constanta Eftimie

Directia Generala Asistentd Medicala si
Sanatate Publica
Director General, Mihaela Bardos

Directia Managementul Resurselor Umane si
Structuri Sanitare
Director, Alina Gabriela Carabulea

Directia Reglementare si Formare Profesionala
Medicala
Director, Marilena Chivu

Directia Medicina de Urgenta
Director, Ximena Moldovan

Directia Generala Monitorizare si
Implementare Proiecte

Director, Laura Petcu

Unitatea de Management al Proiectului Bancii
Mondiale

Sef Serviciu, Mihai Monoranu

Secretar General
Georgeta Bumbac

Persoana responsabild pentru elaborarea proiectului: Calin-Robert TOMA, sef serviciu -
Serviciul Digitalizare, telefon: 0723389683, adresa e-mail: calin.toma@ms.ro
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