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Acronime

1+MG Initiativa europeana 1+ Million Genomes
ADR Autoritatea pentru Digitalizarea Romaniei
Agentia de Digitalizare in Sanatate (ADS), a carei infiintare se prevede in

ADS subordinea Ministerului Sanatatii

ANMCS Autoritatea Nationald pentru Managementul Calitatii in Sandtate

CDA Arhitectura documentelor clinice (Clinical Document Architecture)

CE Comisia Europeana

CEAS Sistemul electronic al cardului de asigurari de sanatate

CEl Card electronic de identitate

CNAS Casa Nationala de Asigurari de Sanatate

CNP Cod numeric personal

CNSSP Centrul National de Statistica in Sanatate Publica

DES Dosar electronic de sandtate

DNSC Directoratul National de Securitate Cibernetica

DPG Bunuri publice digitale

DPIA Evaluarea impactului asupra protectiei datelor

DRG Grupuri de diagnostic omogene

DSP Directie de sanatate publica

EHDS Spatiul european al datelor privind sanatatea

EHDSR Regulamentul privind Spatiul european al datelor privind sanatatea

ELIXIR Infrastructura europeana distribuita pentru datele din stiintele vietii

FNUASS Fondul National Unic de Asigurari Sociale de Sanatate

DI Genom'ic Data Infrastructure - infrastructura europeana federata de date
genomice

GDPR Regulamentul general privind protectia datelor

Genome Initiativa de cooperare pentru sustenabilitatea infrastructurii genomice, bazata pe

EDIC cadrul juridic al consortiilor europene pentru infrastructura digitala (EDIC)

GLT Grupul de lucru tehnic

GoE Genome of Europe

HDAB Organism de acces la date privind sanatatea

HL7 FHIR HL7 Fast Healthcare Interoperability Resources - standard pentru schimbul
interoperabil de date privind sanatatea

1A Inteligenta artificiala

ICD-11 Clasificarea internationald a bolilor versiunea 11

ICDG Institutul de Cercetare-Dezvoltare ih Genomica

INSP Institutul National de Sanatate Publica

ISO Organizatia Internationala de Standardizare

MEDAT Ministerul Economiei, Digitalizarii, Antreprenoriatului si Turismului

MERI Monitorizare, evaluare, responsabilitate si invatare

MF Medic de familie

MS Ministerul Sanatatii

OCDE Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica

oDD Obiectivele de Dezvoltare Durabila

OH One Health

OoMS Organizatia Mondiala a Sanatatii

ONDS Observatorul National pentru Date de Sanatate, structura in cadrul Agentiei de

Digitalizare in Sanatate
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PDS
PIAS
PNRR
PPP
SIPE
SIul

SNOMED CT

SPE

SRI

STS

TIC
ubDS
UHC
UMFCD

Platforma pentru digitalizarea in domeniul sanatatii
Platforma Integrata privind Asigurarile de Sanatate
Planul National de Redresare si Rezilienta
Parteneriat public-privat

Sistemul national de prescriere electronica

Sistem informatic unic integrat

Nomenclator standardizat al termenilor medicali

Mediu securizat de prelucrare (secure processing environment)
Serviciul Roman de Informatii

Serviciul de Telecomunicatii Speciale

Tehnologia informatiei si comunicatiilor

Unitatea de Digitalizare in Sanatate (din cadrul Ministerului Sanatatii)
Acoperire universald cu servicii de sanatate

Universitatea de Medicina si Farmacie "Carol Davila" din Bucuresti
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Glosar

Digitalizarea in sanatate - reprezinta ansamblul de cunostinte si practici asociate cu dezvoltarea si
utilizarea tehnologiilor digitale pentru Tmbunatdtirea sanatatii oamenilor si a comunitatilor.
Digitalizarea in domeniul sanatatii extinde conceptul de e-sanatate prin includerea consumatorilor
digitali, cu o gama mai largad de dispozitive inteligente si echipamente conectate. Urmatoarele
tehnologii, atunci cand sunt utilizate in domeniul sanatatii, sunt considerate in mod obisnuit parte a
digitalizarii in domeniul sanatatii sau legate de aceasta: inteligenta artificiald, big data, blockchain,
datele privind sanatatea, sistemele informationale de sanatate, infodemiile? , Internetul obiectelor
(loT), interoperabilitatea, robotii (de exemplu, pentru Tmbunatatirea automatizarii proceselor
farmaceutice) si telemedicina?.

e-Sanatate - reprezinta utilizarea cost-eficace si sigura a tehnologiilor informatiei si comunicatiilor in
sprijinul sanatatii si al domeniilor conexe, inclusiv serviciile de asistentd medicala, supravegherea
sanatatii, literatura de specialitate, educatia, cunoasterea si cercetarea in domeniul sdnatatii® .

Competentele digitale in domeniul sanatatii reprezinta capacitatea de a cauta, gasi, intelege si evalua
informatii medicale din surse electronice, precum si de a utiliza cunostintele dobandite pentru a
rezolva probleme legate de sdnatate® .

Dosarul electronic de sanatate (DES) - dosare in timp real, centrate pe pacient, care furnizeaza
informatii imediate si sigure utilizatorilor autorizati. DES contin de obicei istoricul medical al
pacientului (sub forma de rezumate standardizate), diagnosticele si tratamentele, medicamentele,
alergiile, vaccinarile, imagini radiologice si rezultate de laborator, precum si rapoarte medicale,
concluzii si alte documente clinice si administrative emise de unitatile sanitare, in conformitate cu
standardele de interoperabilitate si cerintele aplicabile privind protectia datelor. Un sistem national
al DES este cel mai adesea pus in aplicare sub responsabilitatea autoritatii nationale de sanatate si, de
obicei, pune istoricul medical al pacientului la dispozitia profesionistilor din domeniul sanatatii si ofera
legaturi catre servicii conexe, cum ar fi farmacii, laboratoare, specialisti si centre de urgenta si de
imagisticd medicald. Mentinerea increderii in astfel de sisteme este esentiala® .

Dosarul medical electronic (DME) - dosarul electronic al unei persoane intr-un cabinet medical sau o
clinicd, situat de obicei intr-o singura unitate medicala si centrat pe furnizor® .

Reteti electronici - o retetd medicald eliberatd si transmisa electronic’

Infodemie - exces de informatii, inclusiv informatii false sau inselatoare in mass-media digitala si fizica
in timpul unei epidemii. Acest lucru provoaca confuzie si comportamente riscante care pot dduna

1 https://www.who.int/health-topics/infodemic#tab=tab_1

2 Digitalizarea Tn domeniul sanatatii EURO (who.int)

3 Microsoft Word - A58 _R1_R&D-en.doc (who.int)

4 english-ddh-260823_7amcet.pdf (who.int)

> Intelegerea increderii publicului in sistemele nationale de dosare medicale electronice: un studiu de cercetare calitativi
multinational - PMC

6 ISO/TR 14639-1:2012(en), Informaticd medicala — Foaie de parcurs pentru arhitectura e-sanatatii bazata pe capacitati —
Partea 1: Prezentare generala a initiativelor nationale de e-sanatate

7 https://health.ec.europa.eu/document/download/d8f7955c-4a2c-4ba2-9aea-
25f3044896e8_en?filename=ehealth_health-data_electronic-exchange_general-guidelines_en.pdf
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https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11970066/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11970066/
https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:iso:tr:14639:-1:ed-1:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:iso:tr:14639:-1:ed-1:v1:en
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https://health.ec.europa.eu/document/download/d8f7955c-4a2c-4ba2-9aea-25f3044896e8_en?filename=ehealth_health-data_electronic-exchange_general-guidelines_en.pdf

vy

sanatatii. De asemenea, duce la neincredere in autoritatile din domeniul sanatatii si submineaza

¥

raspunsul de sdnatate publica®.

Ingrijire integrata - servicii de sanitate gestionate si furnizate astfel incat oamenii si beneficieze de
un continuum de promovare a sanatatii, preventia bolilor, diagnostic, tratament, gestionare a bolilor,
reabilitare si ingrijiri paliative, coordonate la diferite niveluri si in diferite unitati de Tngrijiri din cadrul
si din afara sectorului sanatatii, in functie de nevoile lor pe tot parcursul vietii® .

mHealth - Utilizarea tehnologiilor mobile fara fir pentru sdnitatea publici 1°

Dosarele personale de sanatate (PHR) sunt sigure, usor de utilizat si online, fiind gestionate de
persoana care face obiectul dosarului. Atat persoana respectiva, cat si furnizorii sai de servicii medicale
si de Tngrijire pot adauga informatii in PHR.

Tngrijirea centrat3 pe persoana ajuti oamenii sd-si dezvolte cunostintele, abilititile si increderea de
care au nevoie pentru a-si gestiona mai eficient propriile decizii privind sanatatea si ingrijirile, si pentru
a lua decizii informate!'. Oamenii se afld in centrul sistemului de sanatate, unde serviciile sunt
furnizate printr-o abordare integrata si centrat3 pe persoani®?.

Tele-sanatatea - utilizarea tehnologiilor informatiei si comunicatiilor pentru servicii de sanatate la
distanta, inclusiv activitati clinice, educationale si administrative. Telemedicina reprezinta
componenta clinica a tele-sanatatii.:3

Telemedicina - furnizarea de servicii de sanatate in care distanta este un factor critic, de catre toti
profesionistii din domeniul sanatatii, utilizand tehnologiile informatiei si comunicatiilor pentru
schimbul de informatii valide in scopul diagnosticarii, tratarii si prevenirii bolilor, Tn interesul
Tmbunatatirii sanatatii indivizilor si a comunitatilor lor. Este o componenta a tele-sanatatii.

Registru clinic - baza de date cuprinzatoare care contine informatii detaliate despre pacientii cu
afectiuni specifice sau care beneficiaza de interventii specifice, utilizata pentru a monitoriza
rezultatele, a sprijini imbunatatirea calitatii si a furniza date pentru cercetare®®,

Registre de date de referinta - registre autorizate de date de referinta standardizate si seturi de coduri
- cum ar fi unitatile medicale, furnizorii, identificatorii si terminologiile - utilizate pentru a sprijini
interoperabilitatea si schimbul consecvent de date intre sistemele de informatii medicale.

Date genomice umane - date referitoare la caracteristicile genetice ale unei persoane, rezultate din
analiza materialului biologic si din prelucrarile asociate. Datele identificabile, inclusiv cele
pseudonimizate, beneficiazd de protectia aplicabild datelor genetice si datelor privind sanatatea;
pseudonimizarea nu echivaleaza cu anonimizarea.

Utilizarea primara - prelucrarea datelor cu caracter personal in scopul furnizarii directe de servicii de
asistenta medicala si ingrijiri unei persoane.

8 Infodemie

9 Organizarea si integrarea serviciilor (who.int)

10 mHealth (who.int)

1 PersonCentredCareMadeSimple.pdf

12 ngrijire integrata centratd pe persoana - GLOBAL

13 Ce este telesanitatea? Care este diferenta dintre telesanatate si telemedicind? | HealthIT.gov

14 https://cdn.who.int/media/docs/default-source/integrated-health-services-%28ihs%29/csy/who-clinical-
registry_faq.pdf?utm_source=chatgpt.com
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Utilizarea secundara - prelucrarea datelor de sanatate pentru scopuri ulterioare si distincte de
ingrijirea medicald directa a persoanei, permise Th mod expres de legislatia aplicabila, inclusiv pentru
cercetare stiintifica si fundamentarea politicilor publice.

Organism de acces la date privind sanatatea (HDAB) - organism din sectorul public desemnat potrivit
art. 55 din Regulamentul (UE) 2025/327. Functia de autorizare a utilizarii secundare este distinctad de
administrarea unei platforme, de gazduirea datelor si de utilizarea lor in cercetare.

Mediu securizat de prelucrare (SPE) - mediu tehnic si organizatoric in care datele autorizate sunt
prelucrate cu acces controlat, jurnalizare si verificarea rezultatelor exportate, conform regimului
juridic aplicabil. Pentru utilizarea secundara EHDS, se aplica art. 73.

Principiile FAIR - date si metadate identificabile, accesibile in conditii definite, interoperabile si
reutilizabile. FAIR si stiinta deschisda nu presupun publicarea datelor personale sau eliminarea
conditiilor de acces.

Roluri privind datele - proprietarul infrastructurii, detinatorul datelor in sensul EHDS, operatorul de
date cu caracter personal, persoana imputernicitd, administratorul tehnic si utilizatorul datelor sunt
roluri distincte, stabilite pentru fiecare activitate de prelucrare, potrivit legii si acordurilor aplicabile.
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Rezumat

Strategia nationala de digitalizare Tn sanatate (SNDS) vine in sprijinul Strategiei nationale de sanatate
2023 - 2030 si contribuie la reorientarea sistemului de sanatate catre furnizarea de ingrijiri integrate
pentru persoane si pacienti cu ajutorul solutiilor digitale. SNDS realizeaza acest lucru prin facilitarea
transformarilor in furnizarea serviciilor bazate pe utilizarea tehnologiilor digitale, precum si prin
incurajarea unor comportamente mai adecvate in materie de sandtate. De asemenea, subliniaza faptul
ca digitalizarea in domeniul sanatatii trebuie privita ca un instrument pentru atingerea obiectivelor de
sanatate, si nu ca o solutie In sine?® .

Romania are un nivel ridicat de mortalitate evitabila. Furnizarea serviciilor de sanatate este ingreunata
de sub-finantare, de deficitul de personal si de informatii. Desi utilizarea internetului este raspandita,
in 2022 aproximativ 11 % dintre persoanele de 16-74 de ani nu il utilizasera, iar nivelul competentelor
digitale in domeniul sanatatii este scazut. Strategia nationala de sanatate a identificat ,lipsa unei
politici nationale privind gestionarea informatiilor de sanatate”, iar evaluarea sistemului de informatii
de sanatate realizata de OMS a evidentiat, de asemenea, lipsa mecanismelor de guvernanta durabile
(v. anexele 1si 2).

O parte a raspunsului la aceste provocari a fost acoperita de finantarea si punerea in aplicare a Planului
National de Redresare si Rezilientd (PNRR). Tn acelasi timp, se depun eforturi pentru imbunatitirea
fluxurilor de date intre institutiile din domeniul sanatatii si cele conexe din Romania (v. anexa 3). Se
acorda atentie alinierii la standardele si initiativele internationale din domeniul sanatatii digitale. De
exemplu, activitatea UE privind Spatiul european al datelor privind sandtatea® si protectia datelor?’,
recomandarile planului de actiune regional al OMS® si initiativele de guvernanta globald, inclusiv
guvernanta datelor privind sdnatatea si° standardele de sdnatate digitald .%°

Ministerul Sanatatii (MS), prin Unitatea de Digitalizare in Sanatate (UDS), coordoneaza politicile
sectoriale si implementarea SNDS. ADR asigura coordonarea cadrului national de interoperabilitate,
CNAS gestioneaza sistemele din domeniul asigurarilor de sdnatate si pregatirea serviciilor
transfrontaliere de utilizare primara, iar STS si DNSC contribuie potrivit competentelor legale privind
infrastructura, comunicatiile si securitatea cibernetica. INSP asigura functiile sale de sanatate publica.

Pentru fiecare serviciu se stabilesc institutia responsabila, titularul infrastructurii, operatorul tehnic,
rolurile privind protectia datelor, autoritatea competenta pentru acces, sursa de finantare si indicatorii
de performanta. Functiile de autorizare a utilizarii secundare, de operare a mediilor securizate si de
analiza a datelor pentru cercetare sau politici publice sunt delimitate explicit.

SNDS integreaza componenta de medicina personalizata, prin valorificarea ROGEN, BioMedLake,
Genetica Echitabila si a participarii Romaniei la 1+MG, GDI, Genome of Europe, B1MGplus si ELIXIR.
Pregatirea continuitatii europene prin Genome EDIC se realizeaza potrivit actelor aplicabile si deciziilor

5 Date si digitalizare Tn domeniul sanatatii in Regiunea Europeana a OMS in 2022: o retrospectiva a anului
16 Spatiul european al datelor privind sanatatea (europa.eu)

17 REGULAMENTUL (UE) 2016/679 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI - din 27 aprilie 2016 - privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date si
de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (europa.eu)

18 EUR/RC72/5: Planul regional de actiune privind sanatatea digitald pentru Regiunea Europeand a OMS 2023-2030
19 Instrumente juridice ale OCDE
20 os4dhdaa2a9f352b0445bafbc79ca799dcedd.pdf (who.int)
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nationale de participare. Corelarea cu proiectul Strategiei Nationale de Medicina Genomica 2027-2035
nu anticipeaza adoptarea acestuia si nu conditioneaza indeplinirea obligatiilor legale deja aplicabile.

n acest context, au fost agreate mai multe principii directoare. Primul este acela de a sprijini sistemele
centrate pe persoana si furnizarea integrata de ingrijiri, iar alte principii includ asigurarea acoperirii
universale cu servicii de sanatate, consolidarea increderii in gestionarea informatiilor, reducerea
riscurilor pentru sanatate si adoptarea unei abordari practice si progresiste.

Viziunea, misiunea si principiile directoare ale Strategiei de digitalizare in sandtate sunt aliniate la cele
ale Strategiei Nationale de Sanatate si sunt sustinute de patru obiective strategice:

1. Tmbunatatirea cadrului de politici si de guvernanta in domeniul sanatitii digitale.

2. Dezvoltarea competentelor in materie de digitalizare in sanatate pentru cetateni si pentru
cadrele medicale.

3. Tmbunétatirea infrastructurii favorabile datelor si serviciilor integrate privind digitalizarea
in sandtate.

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

Pentru fiecare dintre aceste obiective sunt prevazute sub-obiective mai detaliate. Un cadru al
schimbarii ofera o imagine de ansamblu asupra modului in care, luate impreuna, acestea vor contribui
la atingerea rezultatelor preconizate ale strategiei.

Calendarul SNDS cuprinde termenul scurt 2027 pentru initiere si guvernantd, termenul mediu 2028-
2029 pentru dezvoltare si operationalizare si termenul lung 2030-2031 pentru extindere si
consolidare. Desemnarile si notificarile EHDS scadente la 26 martie 2027 au prioritate; functiile de
utilizare secundara se pregatesc pentru 26 martie 2029, iar pregdtirea pentru categoriile genomice
aplicabile din 26 martie 2031 se finalizeaza pana la 31 decembrie 2030, cu aplicarea cerintelor aferente
din 26 martie 2031, in perioada de implementare a SNDS. Programarea nationala nu modifica
termenele obligatorii ale dreptului Uniunii Europene.

UDS se consolideaza in cadrul MS si este sprijinita de un grup tehnic consultativ. Evolutia catre o
Agentie de Digitalizare in Sanatate (ADS) se realizeazd prin actul normativ competent, cu
fundamentarea atributiilor, personalului si finantarii. Pana atunci, MS coordoneaza indeplinirea
obligatiilor de pregatire si desemnare EHDS prin institutiile competente. Infiintarea unei institutii noi
nu constituie o conditie pentru respectarea termenelor EHDS, care permit desemnarea unor
organisme existente.

Prezenta strategie integreaza cinci directii transversale, care decurg din intrarea in vigoare a
Regulamentului (UE) 2025/327 privind Spatiul european al datelor privind sanatatea si din evolutiile
nationale in cercetare si genomica:

(i) guvernanta utilizarii secundare a datelor de sanatate, cu delimitarea clara a rolurilor dintre
organismul de acces la datele de sanatate (HDAB), Observatorul National pentru Date de Sanatate,
care functioneaza in cadrul ADS, si infrastructurile de cercetare care actioneaza ca utilizatori secundari
de date;
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(ii) genomica si medicina de precizie, in corelare cu Strategia Nationala de Genomica, aflata in
pregatire, si cu reteaua nationala de cercetare genomica;

(iii) cercetarea si stiinta datelor medicale, ca beneficiari directi ai infrastructurii digitale de sanatate;

(iv) un protocol national de comunicare securizata a datelor medicale, care completeaza Platforma
Nationald de Interoperabilitate pentru fluxurile de date cu grad ridicat de sensibilitate;

(v) sustenabilitatea infrastructurilor digitale si de date finantate din fonduri europene, dupa incheierea
perioadei de finantare.

Punereain aplicare a strategiei este prezentata din perspectiva unor intervale de timp pe termen scurt
(2027), mediu (2028-2029) si lung (2030-2031)?!, impreuna cu indicatorii de performant3 si etapele de
evaluare din capitolele 6 si 7 si din Planul de actiune. Documentul cuprinde si un rezumat al unor riscuri
care trebuie gestionate si al necesitatii gestionarii schimbarii.

Observatorul National pentru Date de Sanatate (ONDS) functioneaza ca structura in cadrul Agentiei
de Digitalizare in Sanatate, institutie Tn subordinea Ministerului Sanatatii. Actul normativ de organizare
a ADS stabileste atributiile, resursele si relatiile functionale ale ONDS. INSP, CNAS si celelalte institutii
detinatoare de date contribuie potrivit competentelor legale. Functia analiticd a ONDS ramane
distincta de autorizarea accesului prin HDAB (v. anexele 5 si 6).

Aceasta strategie de digitalizare in sanatate are scopul de a sprijini dezvoltarea unei culturi a invatarii.
De exemplu, UDS va monitoriza si evalua performanta Strategiei de Digitalizare Tn Sanatate si va sprijini
masuri de responsabilitate sociala pentru a Tmputernici oamenii si comunitatile. Intentia este ca
fnvatarea organizationala sa ajute Strategia de Digitalizare in Sanatate sa ramana cuprinzatoare,
integrata, agila si adaptabild. In completarea strategiei de fat3, a fost elaborat un plan de actiune.

Zlperioadele de planificare sunt 2027, 2028-2029 si 2030-2031. Termenele obligatorii EHDS si ale actelor sale de punere in
aplicare prevaleaza asupra etapizarii orientative a activitatilor.
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1. Introducere

Necesitatea unei strategii

Digitalizarea Tn domeniul sanatatii schimba in prezent modul in care sunt furnizate serviciile de
sanatate si se afla in centrul sistemelor de sanatate receptive. Activitatea zilnica din domeniul sanatatii
se bazeaza pe informatii si comunicare si, din ce Tn ce mai mult, pe tehnologiile care le fac posibile, la
toate nivelurile si Tn toate tarile. Acest lucru este valabil in egala masura pentru furnizarea de Tngrijiri,
mobilizarea personalului, gestionarea programelor sau desfasurarea activitatilor de cercetare.

Organizatia Mondiald a Sanatatii defineste digitalizarea in domeniul sanatatii ca fiind domeniul de
cunostinte si practici asociate cu dezvoltarea si utilizarea tehnologiilor digitale in scopul imbunatatirii
sanatatii. Digitalizarea iIn domeniul sanatatii extinde conceptul de e-sanatate pentru a include
consumatorii de servicii digitale (cetateni, pacienti si profesionisti din domeniul sanatatii), cu o gama
mai largd de dispozitive inteligente si echipamente conectate??,

ntr-o lume din ce in ce mai digitalizat3, impulsionata de progrese tehnologice, investitii economice si
schimbari sociale si culturale, devine tot mai evident ca sectorul sanatatii trebuie sa integreze in mod
inevitabil TIC Tn modul sau de functionare. Acest lucru este valabil indiferent daca obiectivul este de a

oferi ingrijiri de inalta calitate, echitabile si sigure tuturor cetatenilor sau de a indeplini obligatiile in
materie de cercetare in domeniul sanatatii publice, de raportare si de actiune umanitara.

Guvernul Romaniei, in Strategia Nationald de Sanatate 2023-2030, adoptatd prin Hotararea de
Guvern nr. 1.004 din 20 octombrie 2023, are printre obiectivele pentru 2030%:

e Elaborarea siaprobarea unei politici nationale privind gestionarea informatiilor in domeniul
sanatatii

® Punerea in functiune a Unitatii de Digitalizare in Sandtate si a Agentiei de Digitalizare in
Sanatate.

e Punerea in functiune a Sistemului Informatic Unitar Integrat (SIUI).

e Restructurarea si extinderea platformei informatice a asigurarilor sociale de sanatate (cu
sistem electronic de programare, trimiteri electronice, retete, instrumente de asistenta in
diagnosticare etc.).

e Fisa electronica de sanatate a pacientului este functionala.
® Punerea in functiune a Portalului National de Sanatate.

e Colectarea prin SIUl a datelor de la furnizorii privati de servicii medicale din afara sistemului
de asigurari sociale de sanatate.

e Registre functionale ale populatiei/bolilor pentru probleme de sdnatate publica cu impact
negativ major asupra dizabilitatii si mortalitatii evitabile.

e Instrumente de management clinic si trasee clinice dezvoltate pentru problemele majore
de sanatate publica si alte afectiuni cu impact major asupra calitatii vietii.

2 Digitalizarea in domeniul sanatatii EURO (who.int)
23 Anexa_1_-_SNS.pdf
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e Sistemul de guvernanta clinica implementat in unitatile sanitare.

e Sistem de monitorizare si evaluare a calitatii serviciilor de sandtate operationale.

Elaborarea strategiei

Pentru elaborarea strategiei a fost infiintat, prin ordin al ministrului sanatatii, un grup de lucru tehnic

(GLT) coordonat de secretarul de stat cu atributii in domeniu. Prima reuniune a GLT a avut loc Th august

2023, iar pana la sfarsitul lunii noiembrie 2023 a fost elaborat un proiect final al strategiei pentru

consultare externa. Prezenta strategie reprezinta versiunea sa actualizata, aplicabila pentru perioada

2027-2031.

Procesul de elaborare a urmat liniile directoare stabilite de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) si
de Uniunea Internationala a Telecomunicatiilor (UIT) in Toolkit for the National Health Digitalization
Strategy®* , precum si Metodologia de elaborare, implementare, monitorizare, evaluare si actualizare

a strategiilor guvernamentale, aprobata prin HG nr. 379/2022,2 si alte recomandari internationale?®,

Grupul de lucru este format din 20 de membri, iar activitatea grupului este sprijinita de experti OMS.

Printre institutiile care au contribuit la activitatea GLT se numara:

Autoritatea

Grupul operativ

Ordinul Asistentilor

Universitatea de Vest din Timisoara

Reconstructiva
si Arsi

pentru (Task Force) al Medicali Generalisti,
Digitalizarea Ministerului Moaselor si
Romaniei Economiei, Asistentilor Medicali
(ADR) Digitalizarii, din Romania
Antreprenoriatulu | (OAMGMAMR)
i si Turismului
Serviciul de Autoritatea Serviciul de Fondul Natiunilor Unite pentru Copii
Ambulanta din | Nationala pentru Telecomunicatii (UNICEF), Romania
Bucuresti si Managementul Speciale (STS)
IIfov (SABIF) Calitatii in
Sanatate (ANMCS)
Spitalul Clinic Alianta Nationala | Agentia Nationala a Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS),
de Chirurgie pentru Boli Rare Medicamentului si a Biroul din Romania
Plastica Dispozitivelor

Medicale din Romania
(ANMDMR)

Casa Nationala

Spitalul Clinic

Universitatea de

Organizatia Mondiala a Sanatatii, Biroul

Sanstitii (MS)

Sanatate si
Bioeconomie

de Asigurari Judetean de Medicina si Farmacie Regional pentru Europa
de Sanatate Urgenta ,Pius ,Carol Davila” din
(CNAS) Brinzeu” din Bucuresti
Timisoara
Institutul Serviciul Roman Universitatea de
National de de Informatii (SRI) | Medicina si Farmacie
Sanatate din Cluj
Publica (INSP)
Ministerul Clusterul pentru Universitatea de

Medicina si Farmacie
din Craiova

24 setul de instrumente pentru strategia nationald de sanatate (who.int)

25 METODOLOGIE 23/03/2022 - Portal legislativ (just.ro )
%6 journal of Medical Internet Research - Principii si cadru pentru elaborarea strategiei de e-sanatate (jmir.org)

Pag. 12/107


https://www.who.int/publications/i/item/national-ehealth-strategy-toolkit
https://www.who.int/publications/i/item/national-ehealth-strategy-toolkit
https://www.who.int/publications/i/item/national-ehealth-strategy-toolkit
https://www.who.int/publications/i/item/national-ehealth-strategy-toolkit
https://www.who.int/publications/i/item/national-ehealth-strategy-toolkit
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/253159
https://www.jmir.org/2013/7/e155/

Ministerul Societatea Universitatea de
Sanatatii Romana de Medicina si Farmacie
(Unitatea de Informatica ,V. Babes”, Timisoara
proiecte a Medicala

Bancii

Mondiale)

Principii directoare

Avand in vedere contextul complex si dinamic in care se desfasoara digitalizarea in domeniul sanatatii,
exista cinci principii si valori directoare care trebuie aplicate pe masura ce apar probleme, provocari
si oportunitati:

Sisteme centrate pe persoana

Strategia nationala de sanatate 2023-2030, adoptata prin Hotararea de Guvern nr. 1.004 din 20
octombrie 2023, prevede ca ,principiul sau calduzitor este plasarea cetateanului in centrul sistemului
de sdndtate”. In Strategia nationald de digitalizare in sén&tate, un principiu-cheie este acela c§ toate
aspectele sistemului de digitalizare a sanatatii sunt organizate astfel incat fiecare persoana sa poata
beneficia de fingrijiri integrate si de servicii (personalizate). Acest principiu implica evitarea
fragmentarii serviciilor si imbunatatirea interoperabilitatii intre sisteme, inclusiv cele financiare (prin
utilizarea unor standarde si arhitecturi adecvate). De asemenea, implicd faptul ca feedback-ul
continuu din partea cetatenilor si pacientilor ar trebui s joace un rol cheie in dezvoltarea si
implementarea sanatatii digitale.

Acoperire universala cu servicii de sanatate

n ceea ce priveste sinitatea, principalul Obiectiv de Dezvoltare Durabild (ODD) este 3.8: Realizarea
acoperirii universale cu servicii de sanatate, inclusiv protectia impotriva riscurilor financiare, accesul
la servicii de sanatate esentiale de calitate si la servicii de sanatate sigure, la timp, echitabile, integrate
si eficiente’” . Tn implementarea acestui principiu, digitalizarea in sdn&tate are un rol cheie in
asigurarea incluziunii (digitale) pentru toti oamenii, pretutindeni.

Cultivarea increderii

Mentinerea fincrederii in gestionarea confidentiala a informatiilor de sanatate care permit
identificarea personala reprezinta o provocare majora, iar pe masura ce sistemele bazate pe oameni
se dezvoltd, acest aspect devine din ce in ce mai important. intr-adevir, guvernanta, aspectele
juridice/de reglementare si problemele de securitate cibernetica sunt provocari cheie care trebuie
depasite 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 necesard clarificarea drepturilor de proprietate si de acces, semnificatia
caracterului privat si al confidentialitatii, arhitecturile de sistem, gestionarea datelor si securitatea.

Minimizarea riscurilor pentru sanatate

Principiul conform caruia preventia este mai buna decat vindecarea este larg acceptat, la fel ca si
necesitatea de a urma ghidurile si protocoalele de tratament recomandate, dar gama de riscuri pentru

27 Delivering quality health services: a global imperative for universal health coverage
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sanatate care trebuie atenuate este in crestere. Implicit, este necesara gasirea de modalitati prin care
digitalizarea in sanatate sa poata imbunatati atdt comportamentele sanatoase, cat si reduce riscurile

IH

de mediu. Cu toate acestea, ,mediul” include acum nu numai factorii sociali si economici determinanti
ai sanatatii umane, ci si o ,abordare holistica si bazata pe sisteme, care tine seama de
interconectivitatea dintre sdndtatea umana, animal3, vegetal3 si de mediu”?. Existd, de asemenea,

riscuri generate de mediul online, de exemplu infodemia®®.

Caracter practic si progresiv

Strategia ar trebui sa stimuleze progresul digitalizarii sénatatii 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 a fi de succes
si eficiente, de exemplu platformele de telemedicina. Aceasta ar trebui sa puna bazele unei serii de
progrese, cum ar fi colectarea si analiza in timp real a datelor medicale si epidemiologice, care vor
Tmbunatati progresiv furnizarea de servicii de digitalizare a sanatatii eficiente si bazate pe dovezi. Acest
lucru va necesita dezvoltarea unei culturi a imbunatatirii si nvatarii continue.

Rezumat: Integrare

Digitalizarea sanatatii vizeaza sprijinirea dezvoltarii intregului sistem de sanatate, pe baza unor servicii
de sanatate primare accesibile, continue si integrate in comunitate. Furnizarea de servicii de sanatate
digitale implica abordarea nu numai a aspectelor tehnice ale integrarii datelor, ci si a aspectelor sociale
ale sistemului. Integrarea serviciilor digitale in toate unitatile si serviciile de sandtate nu va aduce
niciun beneficiu daca nu exista o integrare sau o aliniere a normelor, a culturii si a increderii in jurul
digitalizarii in domeniul sanatatii. Aceste aspecte se aplica integrarii clinice si a serviciilor, sistemelor
de sprijinire a deciziilor, colaborarii dintre profesionisti si organizatii, precum si alinierii la mediul de
politici. Diagrama de mai jos ofera o sinteza conceptuala a acestor dimensiuni ale integrarii serviciilor
de sanatate, evidentiind rolul interoperabilitatii, guvernantei, mecanismelor de evaluare si
competentelor digitale ca factori care faciliteaza ingrijiri integrate.

28 One health joint plan of action (2022-2026): working together for the health of humans, animals, plants and the
environment

2 |nfodemie ( who.int)
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* Monitorizare, evaiuare si imbunatatirea calitatji
© Planificare strategica

Mediu politic

Integrare organizationala
Colaborare intre organizatii

Integrare profesionala
Colaborare intre profesionisti

a riscului

ingrijire la domiciliu
« Viata asistata
* Locuinte inteligente

* Soroiid s el ingrijire la domiciliu

- Viata asistata Flux continuu de ingrijire
o Lgeum@» mbm si servicii integrate

- Adaptari ale locuintei « Tele-sanatate

National (macro) Regional (mezzo) Local (micro)

Integrare functionala
Tehnologie (TIC), facilitati

Figura 1. Modelul curcubeu al ingrijirilor integrate

Guvernanta,
responsabilitate,
evaluarea pérformantei,
stimulente financiare

Guvernanta, responsabilitate, evaluarea
performantei, stimulente financiare

Finantarea cazurilor
Instrumente de stratificare

Sisteme de suport decizional

- Evaluari ale cazurilor de ingriire
« Coordonarea ingrifirii

- Managementul suportului

« Dosare electronice personale de sanatate
« Alfabetizare in domeniul sanatatii

Sursd: Intelegerea ingrijirii integrate: un cadru conceptual cuprinzédtor bazat pe functiile integrative ale

asistentei medicale primare, Valentijn et. al.*°

Cu toate acestea, oricat de cuprinzatoare ar fi, diagrama nu abordeaza minimizarea riscurilor pentru

sanatate, de exemplu, in ceea ce priveste legaturile dintre sanatatea umana, animal3, vegetala si a

mediului.

30 Valentijn PP, Schepman SM, Opheij W, Bruijnzeels MA. Understanding integrated care: a comprehensive conceptual
framework based on the integrative functions of primary care. International Journal of Integrated Care. 2013;13:e010.

doi:10.5334/ijic.886. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/23687482/
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2. Viziune si misiune

Viziune3!

O populatie cu o crestere sustinutd a sperantei de viatd si cu o bund calitate a vietii datoritd utilizdrii

Misiune

Strategia vizeaza dezvoltarea unui sistem de digitalizare a sandtatii adaptabil si fiabil, care sd permita
profesionistilor in sdndtate® sd ofere populatiei si pacientilor ingrijiri integrate, alegeri informate si
servicii echitabile, sigure si de calitate; sa sprijine perfectionarea si motivarea personalului medical in
directia utilizarii sanatatii digitale si s asigure investitii adecvate in digitalizarea sandatdtii pentru a
sustine serviciile preventive si curative. Sistemul trebuie sa fie rezilient, accesibil si utilizat.

Principiu director
Plasarea persoanei in centrul sistemului de sandtate
Strategia nationala de digitalizare in sanatate 2027-2031 este aliniata la abordarile promovate de

Uniunea Europeana si de Organizatia Mondiald a Sanatatii cu privire la serviciile de sanatate integrate
si centrate pe pacient.

31Bazat pe viziunea Strategiei nationale de sanatate 2023-2030 (v. anexa 2).

32Strategia multianuald pentru dezvoltarea resurselor umane in sanatate 2022-2030 utilizeaza definitia OMS a
profesionistilor in sdnatate: ,toate persoanele implicate in actiuni al caror scop principal este imbunatatirea sanatatii
populatiei”. DECIZIA 854 30/06/2022 - Portalul legislativ (just.ro)
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3. Analiza contextuala

Situatia actuala

in evaluarea starii actuale a mediului propice, ghidurile globale precum Atlasul S3natatii Digitale
(Digital Health Atlas)®® si Monitorul Global al Sdnatatii Digitale (Global Digital health Monitor)3* contin
in prezent relativ putine informatii referitoare la Romania. Cu toate acestea, s-au depus eforturi

considerabile atat in Romania, cat si la nivelul UE 3363738 s OMS3® pentru a contribui la structurarea

analizei. Concluziile si referintele sunt prezentate in Anexa 1, insa iata cateva dintre punctele-cheie*

care au reiesit:

Distributia populatiei intre mediul urban si cel rural si disparitatile teritoriale impun servicii
digitale accesibile si sprijin pentru comunitatile slab deservite (v. anexa 1).

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*'; Romaénia se situeazd printre statele membre cu
cele mai scazute valori.

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

Potrivit Profilului de sanatate al Romaniei 2025, riscurile comportamentale au contribuit la
aproape 30 % dintre decesele din 2021, iar poluarea aerului la aproximativ 6 %.

Consumul de alcool constituie un factor de risc important pentru sanatatea populatiei, inclusiv
prin nivelurile ridicate raportate de OMS.

Lectiile post-COVID-19 includ necesitatea de a imbunatati asistenta medicalad primara pentru
comunitatile cele mai marginalizate (romii), de a institutionaliza telemedicina si de a sublinia
faptul ca securitatea datelor, continutul si accesibilitatea sunt trei dintre cele mai importante
caracteristici ale utilizarii instrumentelor digitale.

Sistemul ramane foarte centrat pe spitale, cu cheltuieli spitalicesti relativ ridicate si un numar
relativ mare de paturi (7,2 la 1.000 de locuitori, comparativ cu 4,8 in UE in 2021 si 7,3 la 1.000
de locuitori in 2023, a treia cea mai mare rata din UE)*?.

Printre provocari se numara finantarea insuficienta, lipsa personalului medical si ineficienta in
furnizarea serviciilor.

33 DHA (digitalhealthatlas.org)
34 Monitorul global al sanatatii digitale

35 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/country-reports-digital-decade-report-2023

36 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/digital-decade-2024-country-reports

37 https://health.ec.europa.eu/document/download/affaf991-adcd-4ff6-a3d8-
01f9b988139d_en?filename=2025_chp_ro_english.pdf
38 Deceniul digital 2024: Rapoarte de tara | Modelarea viitorului digital al Europei

39 Raportul european privind sanatatea 2024: mentinerea sanatatii pe agenda politicd

40 Romania: Profilul tarii din 2023 in materie de sanatate | OC DE

Eurostat, Life expectancy by age and sex [demo_mlexpec], date 2024. Pentru coerenta valorilor folosite: Romania —
Profilul de sanatate al tarii 2025, OCDE/Observatorul european/Comisia Europeana; Eurostat, EU life expectancy estimated
at 81.7 years in 2024, 11 septembrie 2025. https://ec.europa.eu/eurostat/en/web/products-eurostat-news/w/ddn-
20250911-1

42 https://www.oecd.org/content/dam/oecd/ro/publications/reports/2025/12/country-health-profile-2025-country-
notes_7e72146d/romania_ca47b392/e4bb01a2-ro.pdf
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Satisfactia pacientilor si increderea in sistem se afla la un nivel scazut.
Tendinta romanilor de a cauta informatii de sanatate online este cea mai scazuta din Europa.

Romania dispune de internet de mare viteza si de acoperire extinsa; in 2022 aproximativ 11 %
dintre persoanele de 16-74 de ani nu utilizasera internetul.

Nivelul de interoperabilitate din Romania este ,mediu-scazut”, dar se imbunatateste.
Romania dispune de un sistem de identificare electronica (ROelD).

Companiile din domeniul HealthTech din Romania s-au dezvoltat semnificativ.
Aplicatiile digitale de sanatate devin din ce in ce mai populare.

Nivelul competentelor digitale de baza este scazut si scade semnificativ odata cu varsta.

in ceea ce priveste educatia pentru sidnitate, cele mai multe dificultdti sunt percepute in
promovarea sanatatii si preventia bolilor.

Formarea in competente digitale pentru toti profesionistii din domeniul sanatatii trebuie
imbunatatita.

Strategia Nationala de Sanatate 2023-2030 mentioneaza ca sistemul de sanatate se confrunta
cu o serie de deficiente In ceea ce priveste gestionarea informatiilor necesare pentru

gestionarea politicilor publice Tn domeniu, precum si a activitatilor administrative si de
cercetare.

Evaluarea sistemului informational in domeniul sanatatii, 2022, realizata de OMS, a analizat
punctele forte, oportunitatile si amenintarile cu care se confrunta sistemul de sanatate din
Romania, precum si o gama larga de puncte slabe.

Pe langa concluziile interviurilor cu partile interesate, temele emergente includ:

Un sistem de sanatate subfinantat.

O povara a problemelor de sanatate care ar putea fi atenuata printr-o mai buna prevenire si
promovare a comportamentelor sanatoase.

Lipsa politicilor menite sa construiasca sisteme de sanatate centrate pe oameni.
O infrastructura solida de banda larga al carei potential nu este inca exploatat.

Lipsa mecanismelor de guvernanta durabile si a capacitatii de a planifica, coordona, implica
partile interesate prin colaborare, executa proiecte, urmari progresul, evalua si raporta
rezultatele, precum si de a mentine evolutiile si tendintele in domeniul sanatatii digitale,
inclusiv arhitectura, standardele si interoperabilitatea sanatatii digitale, gestionarea
programelor si proiectelor si alinierea la reglementari.

Asistenta medicald ambulatorie specializata ramane slab digitalizata, bazandu-se pe sisteme
eterogene, neintegrate si lipsite de standarde unificate. Clinica ambulatorie nu dispune de
resursele necesare pentru digitalizare, ceea ce fi limiteaza capacitatea de integrare viitoare.
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Contextul de politici

Exista un context de politici bogat si informativ care a stat la baza acestei Strategii de digitalizare in
sanatate (v. anexa 2). Acesta include:

Guvernul Romaniei - Politici de digitalizare

Acoperirea gospodariilor din Romania cu retele de capacitate foarte mare este de 95,9% (2024), in
timp ce media UE este de 82,5% (2024); cu toate acestea, nivelul actual al acoperirii retelei 5G, de
46,8% (2024) in zonele populate, rimane semnificativ sub media UE de 94,3% (2024)*. Planul national
de Redresare si Rezilienta (PNRR) a alocat Romaniei 4,48 miliarde EUR, adica 20,93% din suma totala
alocata, pentru obiective digitale, inclusiv transformarea digitala a serviciilor publice prin investitii
precum dezvoltarea cloudului guvernamental, e-sdnitate/sdnatate digitals.*

Strategia nationala privind Agenda digitald 2020* a definit urmatoarele patru domenii principale :
1. e-guvernare, interoperabilitate, securitate cibernetica, cloud computing si retele sociale.
2. TICin educatie, cultura si sanatate.
3. TICin comertul electronic, precum si cercetarea, dezvoltarea si inovarea in domeniul TIC.
4. Servicii de banda larga si de infrastructura digitala.

De atunci, acestea au facut obiectul politicilor publice, al strategiilor si al legislatiei, iar multe astfel de
investitii si proiecte sunt in curs de desfasurare sau planificate pe termen mediu.

Guvernul Romaniei a adoptat pe 2 octombrie 2024, Planul National de Actiune pentru Deceniul Digital
al Romaniei, un document strategic de o importanta majora, in linie cu obiectivele Deceniului Digital
al UE pentru 2030.

ADR, DNSC, SRI, STS si MEDAT sprijina activitatea Ministerului Sanatatii (si a altor institutii
guvernamentale) in domenii digitale cheie, precum cloud si securitatea cibernetica. O colaborare
stransa cu acestea este necesara pentru ca Romania sa dispuna de sisteme sigure si fiabile.

Guvernul Romaniei - Politici de sanatate

Principiul cadlduzitor al Strategiei Nationale de Sanatate 2023-2030 este ,plasarea cetateanului in
centrul sistemului de sanatate si implicarea activa a acestuia Tn deciziile privind propria sanatate si

74 Tn esentd, raspunsul la situatia actual3 este trecerea de la o abordare

comunitatea in care traieste
bazata pe institutii la una centrata pe persoana. Strategia de digitalizare a sanatatii se concentreaza
pe ,persoana”, deoarece pot exista persoane care locuiesc in Romania si care nu sunt ,cetateni” ai

acesteia.

3 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/factpages/romania-2024-digital-decade-country-report.
a4 https://mfe.gov.ro/pnrr/

45 Strategia nationald privind Agenda digitald pentru Romania 2020 (gov.ro)

a6 Annex_1_-_SNS.pdf (ms.ro) p7
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Componenta ,Transformare digitald” (7) a PNRR in ceea ce priveste investitiile Th sectorul sanatatii a
constat Tn reforme si investitii care au abordat principalele provocari din sistemul de sanatate. Aceste
proiecte au un impact asupra contextului politic al Strategiei de digitalizare a sanatatii, deoarece au
abordat efectiv unele elemente ale furnizarii unei infrastructuri digitale pentru sanatate pe termen
scurt si mediu. Initiativele-cheie au fost:

e Redimensionarea, standardizarea si optimizarea Platformei Integrate a Asigurarilor de
Sanatate (PIAS).

o Dezvoltarea sistemului unic integrat de informatii (SIUI).
o Sistemul electronic al cardului de asigurari de sandtate (CEAS).
o Sistemul national de prescriptii electronice (SIPE).
e Digitalizarea a 94 de institutii de sanatate publica.
e Digitalizarea a 188 de spitale publice.
Alte initiative cheie actuale au fost:
¢ Dezvoltarea sistemului national de securitate cibernetica pentru sectorul sanatatii
* Telemedicina (finantata din bugetul de stat/bugetele locale).

in conformitate cu Ordinul ministrului sdnatatii nr. 5933/2024, Ministerul S3natatii a implementat
proiectul ,Dezvoltarea sistemului national de securitate cibernetica pentru sectorul sanatatii”,
finantat din PNRR.

Proiectul a facut parte din Investitia I3. Implementarea sistemului e-Sanatate, Investitia specifica: 13.2
- Digitalizarea institutiilor cu responsabilitati in sectorul sanatatii din cadrul Ministerului Sanatatii,
Pilonul Il: Transformarea digitala - Componenta 7: Transformarea digitala.

Acest proiect are o importanta strategica si reprezinta una dintre initiativele-cheie pe termen mediu
care vor constitui un element esential in asigurarea unei infrastructuri digitale pentru sanatate.

Controlul financiar si reglementarea administrativa si politica a sistemului de sanatate sunt
concentrate la nivel national. Tara dispune de un sistem solid de asigurari sociale obligatorii de
sanatate, Ministerul Sanatatii fiind responsabil de guvernanta generala a sistemului, iar Casa Nationala
de Asigurari de Sanatate (CNAS) de administrarea si reglementarea Fondului National Unic de Asigurari
Sociale de Sanatate (FNUASS). Exista numeroase institutii din domeniul sanatatii si din domenii
conexe implicate n fluxurile de date legate de finantare, statistici si sdnatate publica (v. anexa 3).
Politicile si programele menite sd imbunatdteasca aceste fluxuri de date si informatii intre CNAS,
Ministerul Sanatatii si furnizori (bazate pe cloudul guvernamental) reprezinta un raspuns important la
provocarile generate de lipsa actuala de interconectare.

SNDS constituie cadrul transversal de interoperabilitate si guvernanta digitala pentru strategiile
sectoriale de sanatate, inclusiv pentru medicina genomica. Corelarea vizeaza traseele clinice,
registrele, infrastructura de cercetare si utilizarea responsabila a datelor, fara dublarea atributiilor sau
a investitiilor.

ROGEN, coordonat de UMFCD, cu participarea ICDG si a retelei nationale de parteneri, dezvolta
capacitati de secventiere, biobanci, calcul de inaltd performanta, stocare securizata si resurse
genomice de referinta. BioMedlLake, dezvoltat de UMFCD cu participarea ICDG, contribuie la
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integrarea si analiza datelor biomedicale pentru cercetare. Serviciile acestor proiecte sunt
inventariate, validate si integrate gradual in arhitectura SNDS, cu respectarea destinatiei finantarii, a
drepturilor partenerilor si a temeiurilor legale de prelucrare.

GDI sustine accesul federat, identificarea resurselor si interoperabilitatea datelor genomice; Genome
of Europe contribuie la resurse de referinta reprezentative; B1MGplus sprijina guvernanta si
sustenabilitatea ecosistemului 1+MG. ELIXIR oferad cadrul complementar pentru servicii, instrumente
si formare in stiintele vietii. GENETICA ECHITABILA, ExpertRARE si EXCELY contribuie cu trasee
multicentrice, competente si cercetare translationala. Calitatea de partener intr-un proiect nu confera
automat mandat de autoritate publica, drept de acces la date sau finantare pentru activitati din afara
proiectului.

Orientarile UE

Strategia globala a UE ih domeniul sdnatitii*’ se concentreaza pe realizarea acoperirii universale cu
servicii de sanatate, consolidarea asistentei medicale primare si abordarea cauzelor structurale ale
problemelor de sanatate, inclusiv saracia si inegalitatile sociale, prin utilizarea coordonata a solutiilor
digitale. Aceasta propune trei prioritati-cheie interconectate in abordarea provocarilor globale in
domeniul sanatatii: asigurarea unei sanatati si a unui nivel de bunastare mai bune pentru oameni pe
tot parcursul vietii; consolidarea sistemelor de sanatate si promovarea acoperirii universale cu servicii
de sanatate; prevenirea si combaterea amenintarilor la adresa sanatatii, inclusiv a pandemiilor,
aplicand o abordare ,,One Health”.

Liniile directoare pentru armonizare si interoperabilitate in domeniul e-sanatatii*® abordeazi
clasificarea serviciilor de e-sanatate, functionalitatea sistemelor de e-sandtate, schimbul de date,
securitatea cibernetica, interoperabilitatea sistemelor, dosarele medicale, legislatia nationala si
consolidarea capacitatilor in domeniul e-sanatatii.

Regulamentul (UE) 2016/679 (GDPR)* stabileste conditiile de prelucrare a datelor cu caracter
personal®®, inclusiv in telemedicina si serviciile digitale de sanatate. Pentru fiecare scop se identifica
un temei juridic potrivit art. 6 si, pentru datele genetice si de sanatate, o conditie aplicabila din art. 9.
ANSPDCP fsi exercita atributiile de autoritate independenta de supraveghere; nu autorizeaza in mod
general accesul la seturi de date pentru cercetare.

Regulamentul (UE) 2025/327 privind Spatiul european al datelor privind sanitatea (EHDS)
consolideaza drepturile persoanelor asupra datelor electronice de sanatate si stabileste conditii
pentru utilizarea primara si secundara. EHDS plaseaza cetateniiin centru, consolidand controlul asupra
datelor lor in conditiile regulamentului si facilitand utilizarea acestora pentru furnizarea de servicii de

47 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22_7153
“8 Linii directoare comune pentru armonizarea si interoperabilitatea e-sanatatii - EU4Digital
49 REGULAMENTUL (UE) 2016/679 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI - din 27 aprilie 2016 - privind

protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date si
de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (europa.eu)

>0 ANALIZA DE CONFORMITATE CU GDPR PRIVIND UTILIZAREA DATELOR CU CARACTER PERSONAL TN SCOPURI DE
SANATATE PUBLICA TN ROMANIA (amtsibiu.ro)
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sanatate mai eficiente in intreaga UE. Exercitarea drepturilor, accesul si reutilizarea se realizeaza in
limitele si la termenele prevazute de regulament, in corelare cu GDPR®! (v. anexa 6).

Pregatirea MyHealth@EU se coreleaza cu proiectele CNAS, inclusiv RO-MI-LR-DR, coordonat de CNAS
cu STS ca partener, pentru servicii transfrontaliere de imagistica, rezultate de laborator si rapoarte de
externare. Functia de punct national de contact pentru utilizare primara si cea pentru utilizare
secundara prin HealthData@EU sunt stabilite si notificate distinct, potrivit art. 23 si 75 EHDS. Reteaua
e-sandtate>? este o retea voluntard care conecteazd autorititile nationale de e-sanatate desemnate
de statele membre ale UE si care a elaborat o serie de orientari-cheie privind serviciile de sanatate,
care sunt acum introduse in toate tarile UE. Alianta societatii civile EU4Health® a oferit, de asemenea,
sprijin si indrumare, de exemplu in ceea ce priveste competentele digitale in domeniul sanatatii.

Orientarile OMS la nivel global si regional

Strategia globala privind digitalizarea in domeniul sanatatii 2020-2025%, prelungitad panain 2027 prin
Decizia WHA78(22) din 2025, promoveaza punerea in aplicare a strategiilor nationale de digitalizare a
sanatatii, precum si sprijinirea sistemelor de sanatate centrate pe oameni, care sunt facilitate de
digitalizarea sanatatii.

Planul regional de actiune privind sdnitatea digitali pentru Regiunea Europeani a OMS 2023-2030°°
ofera indrumari cu privire la actiunile pe care statele membre sunt indemnate sa le intreprinda in ceea
ce priveste acoperirea universald cu servicii de sanatate, guvernanta, parteneriatele, increderea,
legislatia, transformarea si consolidarea sistemelor de informatii in domeniul sanatatii.

Initiativa globala privind IA in sanatate este dedicata utilizarii sigure si etice a inteligentei artificiale
in sistemele de sdnatate®®.

Manualul de transformare digitala pentru asistenta medicala primara sustine un sistem de servicii
centrat pe persoana®’.

51 Spatiul european al datelor privind sdanatatea (europa.eu)

52 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/eu-cooperation/ehealth-network_en#ehealth-network-
guidelines

3 Despre noi - EU4health

>4 https://www.who.int/docs/default-source/documents/gs4dhdaa2a9f352b0445bafbc79ca799dcedd. pdf

35 EUR/RC72/5: Planul regional de actiune in domeniul sanatatii digitale pentru Regiunea Europeana a OMS 2023-2030

56 https://www.who.int/initiatives/global-initiative-on-ai-for-
health#:~:text=Lansat%20in%20iulie%202023%2C%20in%20cadrul,si%20sa%20implementeze%201A%20in%20domeniul%2
Osanatatii.

57 https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/eed572cf-f37e-4621-b763-3f0fa7aceld7/content
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OCDE

OCDE a formulat recomandari privind guvernanta datelor de sanatate, iar punerea in aplicare a
Strategiei de digitalizare Tn sanatate tine cont de principiile stabilite in Recomandarea Consiliului OCDE
privind guvernanta datelor de sdnitate (OECD/LEGAL/0433)°8 (v. anexa 6).

Analiza impactului Strategiei de digitalizare in sanatate

Aprobarea SNDS stabileste cadrul de politici si nu reprezinta, prin ea insasi, o alocare de credite
bugetare sau o autorizare a unor achizitii. Implementarea presupune costuri de investitii si cheltuieli
recurente, inclusiv personal, interoperabilitate, securitate, stocare, mentenanta si formare. Acestea
se fundamenteaza pe masuri si institutii responsabile, in corelare cu finantarile existente si cu impactul
bugetar evaluat conform legii. Noile obligatii, structuri si servicii se operationalizeaza numai cu temei
legal si finantare aprobate; lipsa unei alocari noi prin prezenta hotdrare nu echivaleaza cu absenta
impactului financiar al strategiei.

%8 |nstrumentele juridice ale OCDE
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4. Obiective strategice

Acest capitol prezinta obiectivele strategice generale (OS). Acestea abordeaza necesitatea de:
1. Tmbunétitire a cadrului de politici si guvernantd pentru digitalizarea in domeniul s3natatii.

2. Dezvoltare a competentelor digitale Tn domeniul sanatatii pentru populatie si personalul
medical.

3. Tmbunétatire a infrastructurii pentru date si servicii integrate de sanitate digitala in ceea ce
priveste digitalizarea Tn domeniul sanatatii.

4. Stimulare a industriei si a inovarii in domeniul digitalizarii sanatatii, al cercetarii, al utilizarii
informatiilor de sanatate si al invatarii organizationale.

Un mediu adecvat de politici si guvernanta si competentele digitale sunt conditii indispensabile pentru
succesul serviciilor de sanatate digitale. in plus, este necesard o infrastructura favorabild care s
sustind asistenta medicala integrata. Aceasta trebuie sa utilizeze initiativele existente si apoi sa
dezvolte imbunatatiri Tn ceea ce priveste arhitectura, interoperabilitatea, fluxurile de date, utilizarea
bunurilor publice digitale si a registrelor. Cu ajutorul acestora si al sistemelor existente de sprijinire a
deciziilor clinice, se poate asigura un sistem de dosare medicale electronice care sa permita servicii si
ingrijiri integrate in conditii de siguranta (asa cum se prevede in ,Sistemul integrat de informatii
medicale” din Strategia nationald de sanatate). Cu toate acestea, pentru ca ecosistemul de digitalizare
a sanatatii sa prospere, trebuie sa fie implicati toti actorii cu rol in digitalizarea sanatatii, inovare,
cercetare si informatii medicale si trebuie promovata o cultura a invatarii organizationale. Pentru
fiecare dintre obiectivele strategice de mai jos exista, de asemenea, cateva obiective de nivel inalt
pentru subobiectivele si domeniile de activitate care le sustin.

0S1: imbunatatirea cadrului de politici si guvernanta pentru digitalizarea in
sanatate

Guvernanta pentru coordonare, implicarea partilor interesate si atingerea obiectivelor

Pentru ca digitalizarea Tn sandtate sa poatda rdspunde provocdrilor emergente si sa sprijine
implementarea, procesul de invatare si planificarea, este necesar un cadru de politici favorabil si
sustenabil pe termen lung. Obiectivul este imbunatatirea mecanismelor de guvernanta pentru a
asigura coordonarea, implicarea partilor interesate si punerea in aplicare a strategiei.

1.1 Consolidarea Unitatii de Digitalizare in Sanatate in cadrul MS, ca structura de coordonare a
politicilor, planificarii, monitorizarii si raportarii SNDS, cu atributii, personal si resurse
aprobate. UDS este sprijinitd de un grup de lucru tehnic consultativ, care include institutiile
publice relevante, UMFCD si alte universitati, ICDG, profesionisti si reprezentanti ai
pacientilor. Implicarea industriei are caracter consultativ, in conditii de transparenta si
gestionare a conflictelor de interese (v. anexele 4-6).

1.2 Dezvoltarea functiilor de autoritate pentru sanatate digitald prin UDS si, dupa adoptarea
cadrului normativ competent, prin Agentia de Digitalizare in Sanatate.

13 Desemnarea MS, prin UDS, ca autoritate privind sanatatea digitala, asa cum este prevazuta
de art. 19 din EHDS si desemnarea CNAS ca punct national de contact prevazut de art. 23 alin.
(2) din EHDS, inclusiv notificarea Comisiei Europene pana la 26 martie 2027. Dupa infiintarea

Pag. 24/107



14

ADS, functiile autoritatii se preiau prin actul normativ competent, cu asigurarea continuitatii

si actualizarea notificdrii catre Comisia Europeana.

Desemnarea organismului coordonator de acces la datele privind sanatatea (HDAB), prevazut

de art. 55 din EHDS, initial in cadrul MS, prin UDS, cu preluarea functiei de catre ADS dupa

infiintare, prin actul normativ competent, precum si notificarea Comisiei Europene pana la 26
martie 2027.

Legislatie si reglementare

Crearea unei astfel de Agentii de Digitalizare in Sanatate va necesita timp. Pana atunci, Ministerul

Sanatatii, prin Unitatea de Digitalizare in Sanatate, cu sprijinul altor autoritati competente si al

grupurilor de lucru tehnice, daca este necesar, trebuie sa abordeze obiectivul de a asigura existenta

unor dispozitii legislative si de reglementare care sa sprijine digitalizarea Tn domeniul sanatatii, in

special alinierea la cerintele Spatiului european al datelor privind sanatatea. Romania va:

1.5

Elabora si imbunatati (daca este necesar) legislatia, politicile si activitatea de reglementare in

domeniile relevante pentru a sprijini cerintele digitale pentru asistenta medicala la toate

nivelurile, in special in ceea ce priveste:

151

1.5.2

Identitatea digitala (rolul CNP si/sau al altor tehnici si mijloace de identitate digitala
recunoscute la-nivel national). ,Identificatorul unic al pacientului” este necesar ca
identificator clinic national, corelat, dupa caz, cu CNP si cu mijloacele de identificare
electronica recunoscute legal, fard excluderea persoanelor fara CNP sau fara
identitate digitald. Instituirea sa si utilizarea in sistemele si registrele clinice se
reglementeaza cu garantii privind confidentialitatea si minimizarea datelor. Stabilirea
si notificarea setului de atribute privind asistenta medicala care urmeaza sa fie
utilizate pentru a verifica identitatea persoanelor fizice in legatura cu dosarele lor
electronice de sanatate in scopul schimbului transfrontalier de date electronice cu
caracter personal privind sanatatea, se realizeaza pana la data de 26.03.2028,
conform Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2026/2099 al Comisiei din 21
septembrie 2026 de stabilire a unui mecanism interoperabil si transfrontalier de
identificare si autentificare a persoanelor fizice, a profesionistilor din domeniul
sanatatii si a furnizorilor de asistenta medicala in scopul schimbului transfrontalier de
date electronice cu caracter personal privind sanatatea. Pentru solicitarile online
prevazute la art. 4 alin. (2) din acelasi regulament, mijloacele de identificare
electronica asigura nivelul de asigurare , ridicat” incepand cu 26 martie 2030.

Guvernanta datelor privind sdndtatea®, interoperabilitatea si reutilizarea: definirea
scopurilor, a temeiurilor legale, a rolurilor GDPR/EHDS, a termenelor de pastrare si a
conditiilor de acces. Legea nr. 179/2022 privind datele deschise nu constituie o
autorizare generala pentru publicarea datelor personale de sanatate. Se diferentiaza
metadatele publice, datele anonimizate in mod demonstrabil si datele accesibile
numai controlat.®® (v. anexa 6 )

59

ale OCDE

in conformitate cu principiile https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-0433 Instrumente juridice

60 https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/256414
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1.5.2.1 Utilizarea primara a datelor electronice de sandtate si conformitatea
sistemelor de dosare electronice de sanatate, in conformitate cu capitolele Il
si lll din Regulamentul (UE) 2025/327. Cadrul national va reglementa:

— drepturile pacientului asupra propriilor date: acces imediat, gratuit si in
format electronic; posibilitatea de a adauga informatii; rectificarea datelor;
portabilitatea catre alt furnizor de servicii medicale, inclusiv din alt stat
membru; restrictionarea accesului profesionistilor la anumite date;
informarea cu privire la cine a accesat datele si cand;

_ dreptul profesionistilor din sanatate de a accesa datele necesare actului
medical, indiferent de unitatea sanitara care le-a generat;

_ organizarea Dosarului Electronic de Sanatate ca punct unic de acces la
nivel national pentru categoriile prioritare de date: rezumatul pacientului,
prescriptia si eliberarea electronica a medicamentelor (2029), imagistica
medical3, rezultatele de laborator si biletele de externare (2031). Aceste
date se vor gestiona in formatul european de schimb al dosarelor
electronice de sanatate, in termenele prevazute de regulament;

_ obligatia furnizorilor de servicii medicale, publici si privati, de a inregistra
in format electronic datele din categoriile prioritare;

_ cerintele de conformitate pentru sistemele de dosare electronice de
sanatate utilizate in unitatile sanitare, inclusiv componenta de
interoperabilitate si componenta de jurnalizare a accesului;

- desemnarea autoritatii pentru digitalizare in sanatate , in cadrul EHDS, si
a punctului national de contact pentru sanatate digitald, care asigura
conectarea la MyHealth@EU si schimbul transfrontalier de date pentru
ingrijirea pacientilor;

_ serviciile de acces prin imputernicit, pentru persoanele care nu isi pot
exercita singure drepturile.

Utilizarea primara este conditia de baza a intregului sistem. Datele colectate
corect, complet si Tn format standardizat la punctul de ingrijire devin ulterior
disponibile, cu garantiile prevazute la punctele urmatoare, pentru utilizarea
secundara n cercetare, sanatate publica si elaborarea politicilor.

1.5.2.2 Guvernanta utilizarii secundare a datelor electronice de sanatate, n
conformitate cu capitolul IV din Regulamentul (UE) 2025/327: desemnarea
organismului de acces la datele de sdanatate (HDAB) si a punctului national de
contact pentru utilizarea secundara; procedurile de emitere a permiselor de
acces la date; regimul detinatorilor de date de incredere; cerintele pentru
mediile de prelucrare securizate; exercitarea dreptului persoanelor de a se
opune utilizarii secundare; regimul tarifelor si transparenta fata de public.
Cadrul national va stabili explicit categoriile de utilizatori secundari (institutii
de cercetare, universitati, autoritati publice, industrie) si conditiile in care
acestia pot accesa date pseudonimizate sau anonimizate. Se propune
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desemnarea HDAB coordonator drept punct national de contact pentru
utilizarea secundara, initial la nivelul MS, prin UDS, cu preluarea functiei de
catre ADS dupa infiintare, in conditiile actului normativ competent. MS
asigura notificarea Comisiei Europene pana la 26 martie 2027, conform art.
75 alin. (1) EHDS.

Regimul tranzitoriu pana la aplicarea mecanismelor EHDS de utilizare
secundara: fiecare transmitere de date pseudonimizate catre infrastructuri de
cercetare se bazeaza pe un temei aplicabil din art. 6 si pe o conditie din art. 9
GDPR, pe dispozitiile nationale relevante si pe garantiile art. 89, dupa caz. Art.
9 alin. (2) lit. (j) nu constituie singur un temei general pentru orice transfer.
Se elaboreaza modele-cadru de acorduri intre unitati sanitare, universitati si
institute, adaptate scopului, rolurilor si obligatiilor fiecarei prelucrari.

Adaptarea legislatiei nationale pentru a permite utilizarea datelor de sanatate
in cercetare si in alte scopuri de interes public pe temeiurile legale aplicabile,
inclusiv n situatiile Tn care legea permite prelucrarea fara un nou
consimtamant pentru fiecare utilizare, in limitele stabilite de GDPR si de
Regulamentul (UE) 2025/327. Scopul nu este reducerea protectiei pacientilor,
ci Tnlocuirea consimtamantului cerut repetat, greu de obtinut si adesea
formal, cu un sistem de garantii institutionale verificabile, conform modelului
european. Modificarile vor viza in principal Legea nr. 46/2003 privind
drepturile pacientului, Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii si Legea nr. 190/2018 si vor urmari:

a) sa clarifice ca datele anonimizate, in sensul considerentului 26 din GDPR,
nu mai sunt date cu caracter personal, fara ca aceasta imprejurare sa
inldture automat secretul medical sau celelalte conditii legale aplicabile
anonimizarii si reutilizarii; sa fie adoptate ghiduri nationale de
anonimizare, cu consultarea ANSPDCP, cu criterii clare de evaluare a
riscului de reidentificare;

b) sa creeze temeiul juridic national cerut de art. 9 alin. (2) lit. (i) si (j) din
GDPR pentru prelucrarea datelor pseudonimizate in scopuri de cercetare
stiintifica, statistica si sanatate publica, iar reutilizarea sa respecte art. 5
alin. (1) lit. (b), art. 6 si garantiile art. 89 GDPR;

c) sa coreleze regimul national cu utilizarea secundara prevazuta de
capitolul IV din EHDS, in care accesul se face pe baza permiselor emise de
HDAB, iar persoanele isi pastreaza dreptul de a se opune utilizarii
secundare, fara sa fie necesar un consimtamant nou pentru fiecare
proiect; pentru categoriile de date pentru care regulamentul permite
masuri nationale suplimentare, cum ar fi datele genetice, optiunea se va
stabili Tn corelare cu Strategia Nationala de Genomica;

d) sa recunoasca consimtamantul extins pentru cercetare, pentru domenii
determinate de cercetare, pe baza unei informari inteligibile, cu optiuni
delimitate si posibilitatea retragerii in conditiile legii (inclusiv pentru
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utilizarea datelor din studiile clinice in afara protocolului, exclusiv in
scopuri stiintifice, conform art. 28 alin. (2) din Regulamentul (UE) nr.
536/2014), si gestionarea lui electronicd; Consimtamantul pentru
participare se distinge de temeiul GDPR si de autorizarea EHDS.

e) sa prevadad garantii potrivit art. 89 din GDPR: minimizarea datelor si
pseudonimizarea la sursa, dupa caz; prelucrarea in medii securizate si
interdictia de reidentificare, potrivit regimului aplicabil; evaluarea etica
atunci cand este ceruta de lege si DPIA in conditiile art. 35 GDPR;
transparenta proiectelor si informarea persoanelor. in cazul datelor
neobtinute de la persoana vizata, informarea publica poate inlocui
informarea individuala numai in conditiile art. 14 alin. (5) lit. (b) GDPR, cu
documentarea imposibilitatii sau a efortului disproportionat si masuri
adecvate pentru protejarea drepturilor.

1.5.3 Medicina genomica: elaborarea cadrului juridic pentru infrastructura

154

155

nationald de date genomice, relatia cu serviciile clinice si cercetarea si
participarea Romaniei la initiativa europeana 1+MG si Genome EDIC. Actul
normativ va preciza mandatul de operare, rolurile de operator/operatori
asociati si persoane imputernicite pentru fiecare prelucrare, accesul,
reutilizarea, interoperabilitatea, finantarea si raspunderea. Utilizarile interzise
de art. 54 EHDS, inclusiv marketingul si deciziile prejudiciabile privind
ocuparea, asigurdrile sau creditarea, sunt excluse din utilizarea secundara
EHDS. Se va asigura reglementarea testarii predictive si a publicitatii privind
medicina genomicd. Cand sunt necesare noi atributii sau temeiuri de
prelucrare ori restrangeri ale drepturilor, acestea se instituie prin acte
normative de nivelul cerut de lege, nu prin simpla adoptare a unui protocol.
Se valorificd mandatul ICDG prevazut de HG nr. 693/20215%.

Clarificarea normelor privind conformitatea si raspunderea in domeniul
sanatatii, de exemplu in ceea ce priveste dosarele medicale electronice,
telemedicina si prescrierea electronica.

Actualizarea cadrului normativ privind telemedicina, astfel incat acesta sa
reflecte practica dezvoltata dupa pandemia de COVID-19 si cerintele EHDS.
Normele vor reglementa cel putin:

a) tipurile de servicii de telemedicina (teleconsultatie, teleexpertiza intre
profesionisti, telemonitorizare, teleasistenta, teleradiologie si alte servicii
la distantd) si conditiile clinice in care acestea sunt adecvate, inclusiv
situatiile n care este necesara consultatia fata in fata;

b) cerintele minime tehnice, de securitate si de identificare a pacientului si a
profesionistului (identificare electronica, semnaturd electronica, canal

®14G nr. 693 din 24 iunie 2021 privind infiintarea, organizarea si functionarea Institutului de Cercetare-Dezvoltare in

Genomica.
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1.5.6

1.5.7

securizat, jurnalizare), corelate cu protocolul national de comunicare
securizata a datelor medicale;

¢) documentarea actului medical la distanta in dosarul medical al furnizorului
si transmiterea informatiilor relevante in DES, inclusiv emiterea la distanta
a prescriptiei electronice, a biletului de trimitere si a altor documente
medicale;

d) informarea pacientului si consimtamantul pentru actul medical la distanta,
precum si alternativele nedigitale si accesul asistat;

e) raspunderea profesionala si obligatiile furnizorilor si ale operatorilor
platformelor de telemedicina, inclusiv pentru serviciile transfrontaliere;

f) conditiile de contractare si decontare a serviciilor de telemedicina in cadrul
asigurarilor sociale de sanatate, prin contractul-cadru si normele sale de
aplicare, cu tarife si indicatori de calitate distincti;

g) mecanismele de evaluare a calitatii si a sigurantei serviciilor de
telemedicina, inclusiv prin standardele de acreditare ANMCS.

Punerea in aplicare etapizata a EHDS: pregatirea HDAB, a mediilor securizate,
a catalogului de metadate si a exercitarii drepturilor persoanelor, potrivit
calendarului si separarii functiilor din anexa 6. MS, impreuna cu institutiile
competente, coordoneaza stabilirea regulilor nationale privind sanctiunile si a
masurilor de aplicare, prin acte normative de nivelul cerut de lege, si
notificarea lor Comisiei Europene pana la 26 martie 2027, conform art. 99
EHDS.

Cadrul juridic pentru a asigura interoperabilitatea intre platformele de date
privind sanatatea din sectorul public si cel privat si infrastructurile europene®

Registrul solutiilor digitale din domeniul sanatatii, achizitii, investitii, mobilizarea
resurselor si mecanisme de certificare

Cu obiectivul de a utiliza cunostintele actuale despre solutiile existente si de a institutionaliza

procesele pentru luarea unor decizii bune in materie de investitii si achizitii, demonstrand in acelasi

timp partilor interesate si partenerilor ca poate utiliza fondurile in mod eficient, Romania urmareste:

1.6

1.7

Crearea si mentinerea unui registru al proiectelor de digitalizare in domeniul sanatatii,
activelor si serviciilor digitale de sanatate si serviciile de conectare europeana. Pentru fiecare
se consemneaza titularul, scopul, stadiul documentat, capacitatea utilizabila, dependentele,
costurile de operare si obligatiile de sustenabilitate, cu actualizare trimestriala.

Elaborarea ghidurilor de investitii si achizitii pe baza nevoii demonstrate, a costului total pe
ciclul de viata si a capacitatilor existente. Se evalueaza reutilizarea infrastructurilor finantate
public Tnaintea duplicarii sau externalizarii, pe criterii de calitate, capacitate, acces, termen si
eficientd. Documentatiile prevad standarde deschise, API-uri documentate, export complet in

621h cazul genomicii, de exemplu, aceasta include activitati in cadrul programelor ,, 1+million Genomes”, ,Genomic Data
Infrastructure”, ,,Beyond 1 Plus Million Genomes” si ,,Genome of Europe”.
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formate utilizabile, transferabilitatea serviciului, drepturi de audit si clauze de iesire, cu
respectarea concurentei si a legislatiei achizitiilor. Participarea la consultari nu confera acces
preferential la contracte, date, pacienti sau infrastructura.

1.8 Planificarea finantarii investitiilor si a functionarii recurente pe 2027-2031, cu perspectiva
continuitatii dupa 2031: personal, licente, calcul, stocare, energie, securitate, mentenanta,
formare si inlocuirea echipamentelor. Se evidentiaza separat finantarile aprobate, necesarul
suplimentar si deficitul de finantare. Bugetele proiectelor nu se redistribuie automat, iar dubla
finantare si subventionarea netransparenta a activitatilor economice sunt prevenite prin
evidente distincte.

1.9 Aplicarea mecanismelor europene de evaluare a conformitatii si de supraveghere a pietei
pentru solutiile digitale de sanatate. Se disting dispozitivele medicale si dispozitivele pentru
diagnostic in vitro, reglementate de Regulamentele (UE) 2017/745 si 2017/746,
componentele armonizate ale sistemelor EHR reglementate de capitolul Il EHDS si obligatiile
aplicabile sistemelor de inteligenta artificialda. Testarea nationald a interoperabilitatii si
securitatii nu creeaza o certificare obligatorie suplimentara pentru toate aplicatiile si nu
substituie procedurile europene. Desemnarea eventualelor organisme notificate se realizeaza
numai potrivit cerintelor cadrului european relevant de digitalizare Tn domeniul sanatatii.

o

0S2: Dezvoltarea competentelor digitale in domeniul sanatatii pentru
populatie si personalul medical.

Competente digitale in domeniul sanatatii

Populatia Romaniei are nevoie de competente digitale in domeniul sanatatii pentru a obtine informatii
relevante, de incredere si pe baza carora sa poata actiona®, precum si de capacitatea de a-si accesa si
gestiona propriile informatii de sandtate. Romania are nevoie ca personalul medical si paramedical sa
stie sa utilizeze tehnologiile digitale, astfel incat furnizarea serviciilor de sanatate sa se poata
imbunatati constant. Acest lucru face parte din dezvoltarea resurselor umane din sanatate®.

Avand in vedere obiectivul de a dezvolta competentele digitale in domeniul sanatatii ale populatiei si
ale profesionistilor in sandtate, Romania va actiona in urmatoarele domenii conexe:

2.1 Pentru sprijinirea populatiei si pacientilor sa ia decizii informate (si sa evite infodemiile), in
special pe cei din zonele greu accesibile, este nevoie ca Ministerul Sanatatii sa ofere servicii
de call center usor de utilizat si sa se asigure ca exista continut online de buna calitate privind
problemele de sanatate si serviciile de sanatate disponibile. De asemenea, este nevoie ca MS
sa sprijine activitatile si campaniile de preventie si de promovare a sanatatii. Acesta ar trebui
sa se asigure ca fiecare autoritate sanitara si fiecare unitate/furnizor de servicii medicale are
o prezenta online cuprinzatoare si usor accesibild, unde toate informatiile sunt accesibile
publicului si actualizate. Ar trebui valorificate oportunitdtile de formare generald in

%3 |JERPH | Text integral gratuit | Provocari in adoptarea e-sanatatii si m-sanatatii pentru gestionarea sanatatii mintale a
adultilor — Dovezi din Romania (mdpi.com)
64 STRATEGIE 30/06/2022 - Portalul legislativ ,, ” (just.ro)
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competente digitale oferite de alte agentii (cum ar fi ADR®®) sau pe teme de securitate
cibernetica (de ex. DNSC®®).

2.2 Pentru a evalua si a sprijini in continuare dezvoltarea competentelor digitale adecvate ale
personalului medical, Ministerul Sanatatii a solicitat si a primit asistenta tehnica din partea
Directiei Generale pentru Sprijinirea Reformelor Structurale (DG REFORM) a Comisiei
Europene pentru proiectul ,imbun&titirea competentelor digitale ale furnizorilor de servicii
medicale si de ingrijire din Romania”, finantat integral de Instrumentul de asistenta tehnica al
UE. A fost realizata o analiza a situatiei actuale privind contextul medical din Romania,
aplicarea instrumentelor si serviciilor digitale, precum si competentele digitale necesare
personalului medical. Aceasta evaluare a stat la baza elaborarii unui cadru de competente
digitale adaptat personalului medical, a unor parcursuri de formare si a unor continuturi de
formare, care permit imbunatatirea competentelor digitale ale personalului medical din
Romania. Ministerul Sanatatii se angajeaza sa dezvolte competentele digitale ale personalului
medical prin elaborarea de cursuri de competente de baza accesibile in format online, pentru
0 mai mare accesibilitate.

Conform datelor Comisiei Europene (CE), sectorul sanatatii este unul dintre cele mai vizate de
atacuri cibernetice, cu un numar semnificativ de incidente inregistrate in ultimii ani, mai mare
decat in orice alt sector critic. Prin urmare, pe 15 ianuarie 2025, CE a lansat un Plan de actiune
european pentru consolidarea securitatii cibernetice a spitalelor si a furnizorilor de servicii
medicale. Una dintre actiunile propuse in acest Plan se referd la crearea si diseminarea,
impreuna cu statele membre, a unor cursuri de formare online in domeniul securitatii
cibernetice, usor accesibile, al caror scop principal este reducerea erorilor umane.

Astfel, in conformitate cu activitatile vizate in planul mentionat mai sus, este important sa se
dezvolte In mod continuu competentele digitale privind riscurile si impactul atacurilor
cibernetice pentru tot personalul medical si nemedical care lucreaza in unitatile sanitare.

23 Ministerul Sanatatii colaboreaza cu Ministerul Educatiei si Cercetarii, cu organizatiile
profesionale si cu mediul academic pentru a imbunatati procesul de formare medicala
continua®” al medicilor, asistentilor medicali, moaselor si al altor categorii de personal din

sistemul de sanatate public si privat®®

, precum si cu entitatile private din domeniul sanatatii
pentru a consolida programele de educatie si formare in domeniul competentelor digitale, a
integra continut clinic si tehnologic relevant si a sprijini implementarea la nivel national.
Programele universitare pentru specializari (medicind, asistenta medicald, farmacie,
stomatologie etc.) din domeniul medical sau din domenii conexe ar trebui sa includa o formare
adecvata si obligatorie privind competentele digitale Tn domeniul sanatatii si competentele
referitoare la riscurile si impactul atacurilor cibernetice. Ar trebui utilizate metode de formare

bazate pe simulare Tn medicina, precum si invatarea online (eLearning), precum si asigurarea

85 Autoritatea Nationala pentru Digitalizare a lansat proiectul ,,Digital Challenge” pentru dezvoltarea competentelor IT - -
The Diplomat Bucuresti

66 Programe de invatare (dnsc.ro)

67 Ministerul Sanatatii, prin Directia de Resurse Umane, elibereaza Certificatul de conformitate care atesta ca formarea
profesionala din Romania este conforma cu formarea medicala desfasurata in UE, in conformitate cu Directiva europeana
2005/36/CE |_25520050930en00220142.pdf (europa.eu)
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2.4

2.5

2.6

telesdnatatii®®. Ministerul Sanatatii ar trebui s ia in considerare utilizarea de elLearning deja
dezvoltate pentru a sprijini aceste activitati, in colaborare cu universitatile de medicina si
farmacie. Ministerul Sanatatii ar trebui s3 colaboreze cu Programul Sanatate’ si cu alte
activitati desfasurate, de exemplu, de organizatii specializate pe anumite boli sau de alte
organizatii, pentru a obtine continut de buna calitate si pentru a dezvolta competente.
Anumite competente digitale, de exemplu pentru utilizarea infrastructurilor de date in
medicina de precizie, vor necesita formare specializata in informatica. Formarea include
competente de bioinformatica, administrare responsabila a datelor, interoperabilitate clinico-
genomicd, utilizarea mediilor securizate, evaluarea criticd a IA, consimtamant digital si
drepturile persoanelor. Universitatile si organismele profesionale dezvolta module si evaluari
practice, valorificand proiectele finantate prin PNRR, Programul Sanatate si resursele ELIXIR.
Formarea este neutra tehnologic si nu conditioneaza utilizarea unui produs comercial.

Ministerul Sanatatii colaboreaza cu ANMCS pentru a adapta standardele de acreditare pentru
formarea in competente digitale in toate unitatile medicale’. Formarea in alfabetizarea
digitald in domeniul sanatatii este necesara in toate organizatiile medicale, ca parte a
imbunatatirii cadrului pentru educatia medicald continua si formarea postuniversitara
adecvata a personalului medical. Initial, accentul ar trebui sa se puna pe personalul spitalicesc,
dar si personalul din serviciile comunitare, din asistenta medicald primara, ambulatorie si de
sanatate publica are nevoie de formare adecvata.

Includerea informaticii medicale si a profesiilor conexe ca profesie oficiala in cadrul sistemului
national de clasificare a ocupatiilor ar trebui sa fie o prioritate, alaturi de actualizarea
programelor universitare pentru a forma profesionisti care pot face legatura intre IT, asistenta
medicala si gestionarea datelor. Este esential ca profesia de informatician medical sa fie
definita in cadrul juridic si educational pentru a asigura disponibilitatea fortei de munca
necesare. Cu toate acestea, este necesarda dezvoltarea in continuare a programelor
educationale adaptate specific acestui domeniu, care sa integreze competente practice in
gestionarea datelor, interoperabilitate si infrastructura de sanatate. Colaborarea cu
universitatile si furnizorii de servicii medicale este esentiala pentru punerea in aplicare a
acestui obiectiv.

Asigurarea sustenabila a resurselor umane nalt calificate necesare implementarii cu succes a
SNDS. Tn acest sens, necesarul de ingineri, bioinformaticieni, administratori de date si
specialisti Tn e-sanatate, securitate cibernetica, interoperabilitate si suport clinic trebuie
dimensionat in functie de tipul serviciilor, complexitatea acestora si volumul de lucru.
Institutiile responsabile au obligatia de a planifica sustenabil recrutarea, retentia, formarea si
finantarea timpului de lucru al acestor experti, asigurand continuitatea activitatii inclusiv dupa
finalizarea proiectelor.

69 STRATEGIE 30/06/2022 - Portal legislativ (just.ro) Obiectiv strategic 6.3.5
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0S3: imbunatitirea infrastructurii pentru date si servicii integrate privind
digitalizarea in sanatate

Obiectivul este de a dezvolta si Tmbunatati o infrastructura propice pentru date si servicii digitale
integrate in domeniul sanatatii, care sa permita interoperabilitatea, schimbul securizat de date si sa
sprijine ingrijirile coordonate la nivel national si european. Digitalizarea in sanatate necesita o
infrastructurd tehnica de sprijin. Tn multe privinte, Romania a inregistrat progrese importante in
furnizarea unei infrastructuri de banda larga rapide si extinse, dar mai sunt inca multe de facut pentru
a oferi date si servicii digitale integrate in domeniul sanatatii si pentru a se asigura ca acestea sunt
utilizate de catre populatie si de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

Consolidarea si extinderea rezultatelor din componenta sanatate al Planului National de
Redresare si Rezilienta

PNRR a jucat un rol fundamental. Obiectivul sau de optimizare financiara a sistemului de sanatate prin
reproiectarea Platformei Integrata privind Asigurarile de Sanatate (PIAS) a constituit o componenta
majora. Dar PNRR a sustinut, de asemenea, o infrastructura digitala favorabila in sectorul sanatatii, cu
obiectivul de a utiliza digitalizarea pentru a sprijini Tmbunatatirile Tn institutiile de sanatate publica si
in spitalele publice. Implementarea acestor programe a fost esentiala pentru realizarea SNDS 1in
etapele sale initiale. Astfel, este necesara si oportuna consolidarea si extinderea rezultatelor din
componenta sanatate al PNRR, prin urmatoarele obiective:

3.1 imbunatatirea continud a Platformei Informatice din Asigurarile de Sanatate (PIAS) pentru a
asigura conformitatea cu EHDS

3.2 Digitalizarea institutiilor de sanatate publicd’.

3.3 Digitalizarea spitalelor publice’.

Este necesara valorificarea oportunitatilor de a asigura conexiuni intre aceste diferite initiative, de
exemplu modul de conectare intre si in cadrul institutiilor. Pentru a obtine beneficiile asteptate de la
o infrastructura favorabild, va fi, de asemenea, necesara o aliniere continud la activitatea ADR si
valorificarea a ceea ce aceasta poate oferi, de exemplu pe masura ce infrastructura digitala publica se
maturizeaza.

Dezvoltarea serviciilor de telemedicina si telesanatate (finantate din bugetul de stat/bugetele locale):
telemedicina si telesanatatea trebuie dezvoltate astfel incat toate persoanele si comunitatile sa aiba
acces la asistenta medicala.

Arhitectura, interoperabilitatea si standardele in domeniul digitalizarii in sanatate

3.4 Dezvoltarea serviciilor de telemedicina si tele-sanatate, integrate in traseul pacientului,
inclusiv consultatii de specialitate, consiliere genetica si reuniuni multidisciplinare, atunci cand
sunt adecvate clinic si permise de lege. Interoperabilitatea sprijina schimbul datelor relevante

7294 deja digitalizate prin programul PNRR, https://ms.ro/ro/centrul-de-presa/declara%C8%9Bia-ministrului-interimar-al-
s%C4%83n%CA4%83t%C4%83%C8%9Bii-cseke-attila/

73 188 de spitale deja digitalizate prin programul PNRR, https://ms.ro/ro/centrul-de-presa/declara%C8%9Bia-ministrului-
interimar-al-s%C4%83n%C4%83t%C4%83%C8%9Bii-cseke-attila/
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intre asistenta primara, ambulatoriu, spitale si ingrijirile la domiciliu, cu acces asistat pentru
persoanele cu dificultati digitale.

3.4.1 Dezvoltarea serviciilor de telemonitorizare si a instrumentelor digitale pentru ingrijirile
la domiciliu si Tngrijirile de lunga durata, cu prioritate pentru pacientii cu boli cronice cu
prevalenta ridicatd (de exemplu, insuficienta cardiacad, diabet zaharat, BPOC, hipertensiune
arteriald), pacientii post-externare si persoanele varstnice sau dependente.

3.4.2 Includerea n arhitectura nationala de sanatate digitala si in DES a domeniilor de
asistenta medicala care functioneaza in prezent in afara fluxurilor digitale principale:

a) asistenta medicala comunitara: instrumente digitale pentru asistentii medicali comunitari
si mediatorii sanitari (aplicatii mobile cu functionare si offline, evidenta populatiei
deservite, identificarea persoanelor vulnerabile, programarea si urmarirea vizitelor, sprijin
pentru vaccinare si screening), interoperabile cu sistemele medicilor de familie si ale
directiilor de sanatate publica, cu prioritate pentru comunitatile rurale si marginalizate si
pentru zonele de tip , desert medical”;

b) medicina scolara: fisa medicalda electronica a elevului, interoperabila cu DES, pentru
examenele de bilant, vaccinari si monitorizarea dezvoltarii, cu acces controlat pentru
parinti sau reprezentantii legali;

c) medicina muncii: digitalizarea fisei de aptitudine si a evidentei examenelor medicale
periodice, cu legatura controlata cu DES si cu evidentele privind bolile profesionale;

d) medicina dentara: integrarea cabinetelor stomatologice in schimbul de date (rezumatul
pacientului, alergii, medicatie, prescriptie electronica) si in standardele nationale de
interoperabilitate.

Pentru aceste domenii se stabilesc seturi minime de date, profiluri de interoperabilitate si
calendarul de conectare, tinand cont de capacitatea redusa a cabinetelor mici, cu solutii
gratuite sau reutilizabile puse la dispozitie de autoritati, acolo unde este cazul.

Obiectivul unei arhitecturi de digitalizare a sanatatii este de a defini modul in care datele vor fi

schimbate intre sisteme, astfel incat informatiile corecte sa fie disponibile cand si unde este nevoie de

ele pentru a oferi o asistenta medicala mai buna. Obiectivul standardelor de interoperabilitate este de

a permite persoanelor implicate in furnizarea si primirea de asistentda medicala sa interactioneze si sa

indeplineasca o sarcina dincolo de granitele software-ului si ale organizatiei; sa utilizeze echipamente,

sisteme sau produse de la diferiti furnizori, cu o interventie umana redusd’® . Romania va asigura:

3.5

Dezvoltarea arhitecturii digitale nationale pentru sanatate, coordonatd de UDS/ADS,
impreuna cu autoritatile publice centrale competente. Arhitectura cuprinde identitate si
acces, registre de referintd, sisteme clinice, DES, servicii de laborator, infrastructuri
biomedicale si genomice, catalogul de metadate si medii securizate pentru utilizare
secundara. Se separa nivelurile de politici, autorizare, administrare a datelor si operare
tehnica. Proiectarea valorifica infrastructurile publice existente, pe baza capacitatii validate si

74 NHS Anglia ,Interoperabilitate”
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3.6

a acordurilor de operare. Integrarea este federatd unde este adecvat; coordonarea nu
presupune transferul tuturor datelor sau al tuturor activelor catre o singura institutie.

Dezvoltarea interoperabilitatii si a standardelor: Acest lucru necesitd mecanisme
organizationale care sa aiba capacitatea de a respecta standardele internationale si ale UE (de
exemplu, ISO/TC 215 si CEN/TC 2517%, spatiul de date privind sdnitatea al UE, GDPR - v. anexa
5 ), de a stabili standarde nationale, de a oferi orientari privind punerea in aplicare si de a
asigura mentinerea si actualizarea standardelor. Se va implementa catalogul datelor medicale
standardizat pentru asigurarea interoperabilitatii semantice a datelor medicale si facilitarea
schimbului de date electronice privind sanadtatea in intreaga UE conform normelor stabilite la
nivel UE. Romania va valorifica proiectele la nivel national si european care vizeaza
interoperabilitatea datelor de sanatate si serviciile transfrontaliere. Standardele nationale ar
trebui sa ofere principii pentru utilizarea etica a datelor de sanatate in tehnologii, precum
inteligenta artificiala si analiza de date de mare volum. De asemenea, sunt necesare standarde
tehnice pentru a asigura interoperabilitatea intre platformele de date de sanatate din sectorul
public si cel privat. Cu standarde de date comune si de buna calitate, devine posibila
elaborarea de ghiduri clinice si instrumente care sa sprijine luarea unor decizii mai bune si sa
imbunatateasca calitatea asistentei medicale. Unele dintre standardele prioritare care trebuie
luate Tn considerare pentru implementare sunt FHIR, HL7, SNOMED-CT, ICD-11 (v. anexa 2),
utilizarea CNP si/sau a altor tehnici si mijloace de identitate digitala recunoscute la nivel
national si ar trebui sa abordeze (unul sau mai multe dintre) urméatoarele domenii generale:

3.6.1 Dosarele medicale electronice
3.6.2 Prescriptia electronica

3.6.3 Telemedicina

3.6.4 Protectia vietii private

3.6.5 Securitatea cibernetica

3.6.6 Schimbul de informatii medicale

3.6.7 Date genomice, fenotipice si clinice asociate: profiluri clinice si metadate compatibile cu
standardele europene si 1+MG/GDI; trasabilitatea probei, metoda si versiunea analizei,
genomul de referinta, variantele, interpretarea si revizuirea rezultatelor; legaturi controlate
cu DES, registrele si resursele de cercetare.

3.6.8 Sistemul informatic de urgenta

3.6.9 Cercetarea medicald si utilizarea secundara a datelor (modele comune de date,
metadate, pseudonimizare)

3.6.10 Registre de boala

Colaborarea cu Banca Mondiala in cadrul Planului general national de analiza a datelor privind
sdndtatea’® a abordat unele dintre aceste aspecte, cum ar fi schimbul de informatii privind
sandtatea si utilizarile secundare ale informatiilor. De asemenea, trebuie specificate

75ISO/TC 215 - Health Informatics; CEN/TC 251 - Health Informatics. Alegerea standardelor se face prin profiluri de
implementare si versiuni aprobate

78 Termeni de referinta pentru Specialist eSanatate
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standardele de interoperabilitate cu sistemele informatice utilizate de furnizorii privati de

servicii medicale. Exista standarde ISO care acopera o gama larga de aspecte legate de

277 78

informatica medicald’” ,’®, iar acestea, impreuna cu cele elaborate de UE”®, ar trebui utilizate

acolo unde este cazul.

Tmbunétatirea disponibilititii si integritatii datelor privind sanitatea

Obiectivul imbunatatirii disponibilitatii si integritatii datelor este de a consolida increderea cetatenilor

si de a permite factorilor de decizie (de exemplu, personalul de prima linie, medicii, factorii de decizie

politica, cercetatorii) sa ia decizii mai bune, deoarece datele furnizate in format digital (clinice si non-

clinice) le ofera informatii de buna calitate.

3.7 Tmbunétatirea datelor: stocare securizat3, fluxuri, calitate si utilizare

3.7.1

3.7.2

3.7.3

3.7.4

Stocarea, copiile de siguranta si recuperarea datelor. Acestea se proiecteaza pe baza
riscurilor si a cerintelor de continuitate, utilizdnd capacitatile publice existente care
indeplinesc cerintele, inclusiv infrastructura guvernamentala si infrastructurile de
cercetare. Necesitatea unor servicii suplimentare se justificd prin capacitate,
performantd, securitate si cost total. Localizarea unui furnizor in UE nu dovedeste
singura conformitatea GDPR: se verificd accesul la distanta, subcontractarea,
jurisdictiile, transferurile, controlul cheilor criptografice, auditul si conditiile de iesire.
Restaurarea din copii de siguranta este testata periodic.

Tmbunétatirea organizarii colectarii datelor si a fluxurilor de date. O problem3 care
trebuie abordata pe termen scurt si mediu este imbunatatirea organizarii colectarii
datelor si a fluxurilor de date, pentru a include nu numai Ministerul Sanatatii si
institutiile sale, ci si toate spitalele publice, spitalele militare si spitalele private & .
Sandtatea publica este influentatda si de date nesanitare si de factori sociali
determinanti ai sanatatii, astfel incat este important sa se ia in considerare integrarea
informatiilor intre sectoare. Datele care circula trebuie sa fie de buna calitate (exacte,
complete, unice, consecvente, actuale si valide)®!. Se va avea in vedere includerea
principiilor FAIR®?

Implementarea cerintelor de securitate cibernetica si continuitate a serviciilor,
conform OUG nr. 155/2024, aprobatad cu modificari si completari prin Legea nr.
124/2025, a normelor GDPR si a reglementéarilor specifice EHDS, ca premisa
obligatorie pentru asigurarea conformitatii operationale, a confidentialitatii si a
rezilientei sistemelor informatice din Sanatate.

Protectii adaptate caracterului sensibil specific datelor genomice. Pentru datele
genomice se aplica protectii adaptate caracterului sensibil al acestora:

77150 13972:2022 - Informatici medical3 - Modele de informatii clinice - Caracteristici, structuri si cerinte

78 ISO/TC 215 - Fisa medicald internationala a pacientului (international-patient-summary.net)
7 Despre CEN/TC 251 - Standarde de e-sanatate (ehealth-standards.eu)

80 Anexa_nr. 1 |a Strategia nationala de sanatate 2023-2030, p40

81Aflati mai multe despre dimensiunile calitatii datelor (www.gov.uk)

82 Gasibile, accesibile, interoperabile, reutilizabile. Principiile FAIR se concentreaza in mod specific pe imbunatatirea
capacitatii masinilor de a gasi si utiliza automat datele de cercetare (si de alta natura), precum si pe sprijinirea reutilizarii
acestora de catre cercetatori.
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3.8

3.9

pseudonimizare, separarea cheilor, minimizare, control granular al accesului, criptare,
jurnalizare si proceduri de reanaliza si pastrare. DPIA se efectueaza in conditiile art. 35
GDPR. Securitatea si conformitatea infrastructurii se verificd prin audituri si
mecanismele de certificare aplicabile; nu se instituie prin strategie o certificare
obligatorie noua a datelor genomice. Aceste mecanisme nu fnlocuiesc temeiurile
legale sau autorizarea accesului. Infrastructura nationala se dezvolta interoperabil cu
EHDS si 1+MG, in corelare cu elaborarea strategiei nationale de medicina genomics,
prevazute de Strategia nationala de sanatate 2023-2030.

3.7.5 Digitalizarea documentelor medicale si nemedicale din cadrul unitatilor sanitare si a
autoritatilor de sanatate publica. Un alt aspect legat de gestionarea datelor este
imbunatatirea utilizarii serviciilor de gestionare a documentelor. Toate institutiile
medicale ar trebui sa poata utiliza sisteme digitale de gestionare a documentelor.
Principiul de baza pentru date (si documente) ar trebui sa fie introducerea o singura
data si utilizarea de mai multe ori.

Digitalizarea consimtamantului informat si a optiunilor persoanei: mecanisme distincte pentru
consimtamantul la actul medical, participarea la cercetare, consimtamantul GDPR atunci cand
este temeiul aplicabil si dreptul EHDS de refuz al utilizarii secundare gestionat electronic,
centralizat. Se asigura identificarea reprezentantului legal, versiunea informarii, data si
dovada optiunii, modificarea/retragerea si propagarea efectelor potrivit legii, inclusiv acces
asistat si alternative nedigitale.

Colectarea digitala, standardizata si sistematica a experientei si a rezultatelor raportate de
pacienti. Sunt vizate masurile privind rezultatele raportate de pacienti (PROMs), de exemplu
calitatea vietii, durerea sau statusul functional dupa interventii, si masurile privind experienta
pacientilor (PREMs), de exemplu comunicarea, timpii de asteptare si respectarea drepturilor.
Chestionarele se completeaza prin portalul sau aplicatia pacientului, prin mesaje sau in
unitatea sanitard, cu instrumente validate international (de exemplu, cele utilizate n initiativa
OCDE PaRIS). Datele se folosesc pentru imbunatatirea calitatii la nivelul unitatii sanitare,
pentru standardele de acreditare ANMCS si pentru analizele Observatorului National pentru
Date de Sanatate. Rezultatele agregate pe unitati sanitare se publica periodic, dupa verificarea
riscului de identificare, inclusiv in grupurile cu putini pacienti. Se dezvoltd, de asemenea, un
mecanism digital unitar de sesizari si reclamatii ale pacientilor, cu termene de raspuns si
raportare publica.

Bunuri publice digitale

Strategia globald a OMS pentru digitalizarea in domeniul sdn&tatii®® promoveaza bunurile publice

digitale (DPG). Obiectivul DPG este de a sprijini echitatea in accesul la resursele digitale, astfel incat

nimeni sa nu fie lasat in urma, de a promova protectia indivizilor, a populatiilor, a profesionistilor si a

sistemelor de sanatate Tmpotriva dezinformarii si utilizarii abuzive a informatiilor, a activitatilor

cibernetice rau intentionate, a fraudei si a exploatarii, a utilizarii abuzive a datelor de sanatate, a

rasismului si a incalcarilor drepturilor omului®* . Prin urmare, Romania va:

83 Global strategy on digital health 2020-2025. Geneva: World Health Organization; 2021. (who.int)
84 Investitii In bunuri publice digitale pentru a contribui la asigurarea sdanatatii pentru toti (jnj.com)
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3.10 Promova utilizarea bunurilor publice digitale® care respectd confidentialitatea si alte legi,
standarde si bune practici internationale si nationale aplicabile si care nu cauzeaza prejudicii,
inclusiv: Software-ul cu sursd deschisa; Date deschise (inclusiv date medicale anonimizate);
Modele deschise de inteligenta artificiala; Standarde deschise; Continut deschis; Materiale de
e-learning deschise privind competentele digitale Tn domeniul sanatatii.

Registre

Sunt necesare registre functionale ale populatiei si ale bolilor pentru a aborda problemele de sanatate
publicd cu un impact negativ major asupra dizabilitatii si mortalitatii evitabile®® , care reprezintd o
prioritate-cheie in domeniul sanatatii publice. Introducerea standardelor pentru inregistrarile
electronice va contribui, de asemenea, la imbunatatirea calitatii datelor detinute in aceste registre de
boli. Acestea sunt in prezent deficitare. Un alt obiectiv-cheie este crearea unui registru al personalului
medical care sa contina informatii actualizate cu privire la responsabilitatile acestuia si la locatiile in
care sunt furnizate serviciile. Acest registru va fi integrat cu dosarele medicale electronice, asigurand
o legatura precisa intre datele digitale privind sanatatea si furnizorii de servicii medicale.

3.11 imbunétatirea registrelor

Urmatoarele registre au o importanta strategica in dezvoltarea ingrijirii integrate (cine a
furnizat asistentd medical3, ce servicii sunt furnizate si unde):

3.11.1 Registrele de populatie/pacienti®’

3.11.2 Registrul persoanelor asigurate - interoperabilitate controlatd cu DES pentru
verificarile permise de lege, fara a conditiona identificarea clinica sau drepturile
asupra datelor de statutul de asigurat.

3.11.3 Registrul national al profesionistilor din domeniul sanatatii (de exemplu, medici,
asistenti medicali etc.) in curs de implementare.

3.11.4 Registrul national al furnizorilor de servicii medicale, care va include un registru al
organizatiilor de sdnatate geolocalizate®® si care poate face parte din procesul de
acreditare desfasurat de ANMCS®° .

3.11.5 Alte registre clinice si non-clinice/administrative, terminologii si vocabular
standardizate (de exemplu, coduri de diagnostic, coduri de procedura, teste de
laborator, coduri de medicamente si altele), care sustin schimbul interoperabil de
date, raportarea si eficienta.

Registrele administrative de referintda (persoane, profesionisti, furnizori, unitati si
nomenclatoare) se disting de registrele de boala si de depozitele de cercetare. Fiecare are un
responsabil legal, un catalog de date, reguli de calitate si actualizare si servicii de schimb

85 Digital_Public_Goods_Summary_PDF.pdf (un.org) . De asemenea, Digital Square Global Goods Guidebook, Version 4.0.
Copyright 2023 PATH

86 Anexa_nr. 1 la Strategia nationala de sandtate 2023-2030, p40

87 Registrul Central INSP | Registrul Central INSP (registre-insp.ro)

88 Initiativa privind datele de geolocalizare a unitdtilor sanitare (who.int)

89 Harta acreditsrilor - ANMCS.GOV.RO - Autoritatea Nationala pentru Managementul Calitatii in Sanatate - Romania
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documentate. Legarea datelor se realizeaza exclusiv pentru scopuri autorizate si cu
identificatori protejati; nu se instituie un acces general la toate evidentele persoanei.

Toate proiectele de informatica medicala finantate din fonduri publice trebuie sa respecte un
set coerent de standarde tehnice si semantice stabilite la nivel national, prin profiluri si
versiuni adecvate fiecarui serviciu, compatibile cu cerintele europene si NRRI. Profilurile pot
utiliza HL7 FHIR, SNOMED CT, ICD-10/ICD-11, LOINC, API-uri documentate si autentificare
OAuth 2.0/0OpenlID Connect, potrivit scopului, licentelor si etapelor de tranzitie aprobate. Se
va institui un mecanism national de guvernanta semantica pentru gestionarea si actualizarea
terminologiilor si corespondentelor medicale.

Responsabilitdtile institutionale pentru standardizare, interoperabilitate si registrele de
referinta vor fi stabilite explicit, dupa cum urmeaza:

a) Unitatea de Digitalizare in Sanatate, ulterior Agentia de Digitalizare in Sanatate -
autoritatea nationald pentru standarde de sanatate digitala: pregateste profilurile
nationale HL7 FHIR pentru aprobarea de catre autoritatea competenta, potrivit legii,
precum si, setul national de terminologii si cerintele de interoperabilitate pentru
sistemele informatice medicale, in colaborare cu ADR (pentru Cadrul National de
Interoperabilitate) si cu ASRO - CT 319 Informaticd medicald (pentru adoptarea
standardelor ISO si CEN);

b) un centru national de competenta pentru terminologii medicale, care obtine si
administreaza licenta nationalda SNOMED CT, gestioneaza traducerile, versiunile si
corespondentele (SNOMED CT, ICD-10/1CD-11, LOINC, ATC) si asigura disponibilitatea lor
pentru utilizatorii eligibili, in conditiile licentelor si ale finantarii aprobate; centrul poate
functiona Tn cadrul unei institutii publice existente sau al unei universitati de medicina,
pe baza de mandat;

c) titularii registrelor de referinta: MS si ANMCS pentru registrul unitatilor sanitare,
colegiile profesionale (CMR, CFR, CMDR, OAMGMAMR, OBBCSSR) pentru registrul unic
national al profesionistilor din sanatate, sincronizat cu CNAS, ANMDMR pentru
nomenclatorul medicamentelor si dispozitivelor medicale si CNAS pentru registrul
persoanelor asigurate; toate registrele vor fi expuse prin API-uri standardizate si inscrise
in Registrul National al Registrelor.

Pentru utilizarea secundara a datelor, standardele nationale vor include si modele comune de
date pentru cercetare (de exemplu, OMOP CDM), standarde pentru descrierea seturilor de
date si corespondente intre HL7 FHIR, SNOMED CT, ICD si aceste modele, intretinute
centralizat, astfel Tncat datele din unitatile sanitare sa poata fi folosite in cercetare fara
prelucrari specifice fiecarui proiect.

Sisteme de sprijin pentru deciziile clinice

Obiectivul sistemelor de sprijinire a deciziilor clinice este de a permite factorilor de decizie clinica sd ia

decizii mai bine informate, care pot fi utilizate in toate contextele, specialitatile si caile de Tngrijire

pentru a imbunatati furnizarea asistentei medicale si a reduce erorile.

Furnizarea de sisteme de sprijin pentru deciziile clinice
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DES

Unele sisteme ofera, in esenta, sprijin informational factorilor de decizie (de exemplu, ghiduri
pentru a ajuta asistentii medicali comunitari sa recunoascd simptomele), dar sistemele de
sprijin pentru decizia clinica sunt menite sa Tmbunatateasca furnizarea asistentei medicale
prin Tmbunatatirea deciziilor medicale cu ajutorul cunostintelor clinice specifice, al
informatiilor despre pacient si al altor informatii de sanatate. Atunci cand sunt computerizate,
caracteristicile unui pacient sunt corelate cu o baza de cunostinte clinice computerizata, iar
evaludrile sau recomandarile specifice pacientului sunt apoi prezentate medicului pentru
luarea deciziilor®. Activitatea in acest domeniu va consta in revizuirea resurselor disponibile,
imbunatatirea ghidurilor existente si testarea utilizarii acestora in serviciile medicale primare,
secundare si tertiare.

Instrumentele de IA si suport decizional se inventariaza si se clasifica potrivit destinatiei si
riscului, cu respectarea Regulamentului (UE) 2024/1689 si, dupa caz, MDR/IVDR. Se prevad
validarea clinica si locala, evaluarea impactului, supravegherea umana, trasabilitatea
versiunilor si monitorizarea performantei si a discriminarii. Datele clinice si genomice nu sunt
folosite pentru antrenare sau reutilizari comerciale incompatibile in lipsa conditiilor legale si a
autorizarilor necesare.

Obiectivul unui DES este de a ajuta personalul medical sa coordoneze si sa integreze ingrijirea

informata a pacientului, oricand si oriunde, functionand ca un instrument activ de coordonare a

pacientului prin sistemul de sdnatate® . Acesta poate monitoriza starea de sanatate a unei persoane

sau a unei familii®2. Pentru ca acest lucru s se intdmple, trebuie s3 fie puse in functiune multe alte

componente ale sistemului de digitalizare a sanatatii (asa cum s-a stabilit deja Tn OS1 si 0S3).

3.13

3.14

imbunatatirea continua a DES

Tmbuné&titirea continud a DES valorificd sistemele si investitiile receptionate, asigura
continuitatea ingrijirilor si schimbul structurat al informatiilor relevante intre nivelurile de
asistenta.

Dupa cum se indica Tn 0S3, construirea infrastructurii pentru datele si serviciile de sanatate
digitala reprezinta un domeniu major de activitate, fiind necesare si competente in domeniul
sanatatii digitale (OS2) pentru a permite utilizarea DES.

Servicii digitale pentru exercitarea drepturilor persoanei

Este necesara dezvoltarea unui mecanism interoperabil de evidentda a informarii,
consimtamintelor si optiunilor legale, conectat la DES si la infrastructurile de cercetare, cu
separarea utilizarilor primare si secundare. Mecanismul aplica drepturile de acces, rectificare
si restrictionare in conditiile legii si, la termenul EHDS aplicabil, refuzul reversibil al utilizarii
secundare, fard a transforma consimtamantul intr-un temei unic pentru toate prelucrarile.

i) prezentare generala a sistemelor de sprijinire a deciziilor clinice: beneficii, riscuri si strategii de succes | npj Digital
Medicine (nature.com)

o Influenta utilizarii dosarului medical electronic asupra colaborarii intre specialitatile medicale | BMC Health Services
Research | Text integral (biomedcentral.com)

92 des-cnas.ro/pub/
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Protocol national de comunicare securizata a datelor medicale

Obiectivul este ca orice schimb de date medicale intre furnizori, autoritati, registre, infrastructuri de

cercetare si infrastructurile europene (MyHealth@EU, HealthData@EU) sa se realizeze printr-un canal

standardizat si verificabil, care garanteaza confidentialitatea, integritatea, autenticitatea si

trasabilitatea datelor.

3.15

3.16

Definirea si adoptarea unui protocol national de comunicare securizata a datelor medicale, pe
baza celor mai bune solutii disponibile la nivel national, inclusiv a celor dezvoltate de mediul
academic si de cercetare, care va stabili cel putin:

a) autentificarea reciproca a sistemelor si a organizatiilor prin certificate si mecanisme de
incredere adecvate riscului si specificatiilor europene, inclusiv servicii calificate elDAS
atunci cand sunt cerute de lege, si a unui registru national al punctelor de acces
autorizate;

b) criptarea datelor in tranzit si in repaus, cu algoritmi aprobati la nivel national si european,
si un plan de tranzitie catre criptografia post-cuantica;

c) sigilarea electronica a mesajelor si jurnalizarea imuabila a fiecdrui acces si transfer, pentru
audit si pentru ca pacientul sa poata vedea cine i-a accesat datele;

d) utilizarea standardului HL7 FHIR pentru continut si a formatului european de schimb al
dosarelor medicale electronice (EEHRxF), astfel incat protocolul sa fie compatibil cu
infrastructurile EHDS;

e) servicii de pseudonimizare la sursa pentru fluxurile destinate utilizarii secundare
(Observatorul National pentru Date de Sdnatate, HDAB, infrastructurile de cercetare
clinica si genomica);

f) conectarea unitatilor sanitare la infrastructurile de cercetare acreditate prin interfete
standardizate, fara conexiuni dezvoltate separat pentru fiecare proiect;

g) conformitatea cu NIS2 si integrarea cu centrele de operatiuni de securitate (SOC)
guvernamentale si sectoriale.

Consolidarea si dezvoltarea portalului national al pacientului ,,e-SanatateaMea”. Platforma , e-
SanatateaMea”, dezvoltata si administrata de CNAS ca functionalitate a PIAS si disponibila din
1 septembrie 2026, constituie punctul de acces digital al persoanei la informatiile din sistemul
de asiguréri sociale de sdnatate. In etapa initiald, platforma permite, pe baza autentificarii prin
ROelD, consultarea calitatii de asigurat si a pachetului de servicii, a prescriptiilor medicale, a
istoricului medical si al serviciilor decontate, a formularelor medicale emise de furnizorii aflati
in relatie contractuald cu CNAS, precum si identificarea furnizorilor care accepta programari
online. Alte module, inclusiv programarea electronica si biletele de trimitere, sunt prevazute
a fi operationalizate etapizat.

SNDS sustine dezvoltarea in continuare a platformei, in coordonare intre CNAS si UDS/ADS,
astfel Tncat aceasta sa poata deveni, in timp, punctul unic de acces al persoanei la DES si la
serviciile de sanatate digitald. Drepturile prevazute de EHDS se asigura in termenele legale,
prin portalul national al pacientului sau alte servicii interoperabile conforme. Functionalitatile
suplimentare se dezvolta pe baza fezabilitatii, a resurselor si a cadrului legal. Sunt vizate:
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a) extinderea accesului la categoriile prioritare de date prevazute de EHDS (rezumatul
pacientului, rezultate de laborator, rapoarte imagistice, bilete de externare), precum si la
datele furnizorilor din afara sistemului de asigurari, pe masura integrarii lor in DES;

b) functionalitatile necesare exercitarii drepturilor prevazute de EHDS: jurnalul de acces (cine
a accesat datele si cand), restrictionarea accesului la anumite date, adaugarea de informatii
si solicitarea rectificarii;

c) gestionarea optiunilor privind refuzul utilizarii secundare, prin mecanismul de la pct. 3.8 si
3.14;

d) accesul prin reprezentant legal sau persoand autorizata potrivit legii, inclusiv pentru
apartinatori numai in baza reprezentarii ori autorizarii legale;

e) notificari privind rezultatele disponibile, programarile, invitatiile la screening si vaccinare;

f) aplicatie mobild si autentificarea prin Portofelul european de identitate digitala, atunci
cand acesta devine disponibil;

g) consultarea documentelor de informare si semnarea electronica a consimtamantului
informat pentru actul medical si pentru participarea la cercetare, potrivit pct. 1.5.2 si 3.8.

Platforma poate fi dezvoltata ca solutie modulara, pe baza unor interfete standardizate (API-
uri documentate, HL7 FHIR), astfel incat sa poata fi conectata etapizat cu alte servicii de
digitalizare. Exemple sunt: telemedicina si telemonitorizarea (pct. 3.4 si 3.4.1), mecanismul de
evidenta a consimtamintelor (pct. 3.8 si 3.14), platformele de consimtamant electronic pentru
studii clinice (pct. 4.12), serviciile transfrontaliere MyHealth@EU si aplicatiile digitale de
sanatate evaluate potrivit pct. 4.2.5. Eventuala integrare a unor servicii noi se realizeaza pe
baza unor cerinte publice de interoperabilitate, securitate si protectie a datelor.

Utilizarea platformei este optionald; se asigura accesibilitatea digitald, acces asistat si
mentinerea modalitatilor traditionale de acces, astfel incat exercitarea drepturilor sa nu fie
conditionata de utilizarea mijloacelor digitale.

3.17 Masurarea si publicarea rezultatelor sistemului prin indicatorii urmariti de OCDE si de Comisia
Europeana si integrarea in politicile sectoriale a recomandarilor OCDE aferente sistemului de
sanatate din Romania.

0S4: Stimularea industriei serviciilor de sanatate digitala, a inovarii, a
cercetarii, a utilizarii informatiilor de sanatate si a invatarii organizationale.
Acest obiectiv vizeaza stimularea industriei si a inovarii in domeniul digitalizarii in sanatate, prin
facilitarea utilizarii responsabile si sigure a datelor in activitatile de cercetare, dezvoltare si inovare, in
conformitate cu cadrul european pentru Spatiul european al datelor privind sanatatea (EHDS).
Aceasta include consolidarea colaborarii dintre sistemul de sanatate, mediul academic si industriile
farmaceutica, biotehnologica si a tehnologiilor digitale, pentru a sprijini dezvoltarea de solutii
inovatoare, produse digitale, aplicatii clinice avansate si instrumente de analiza a datelor.

Obiectivul vizeaza, de asemenea, crearea unui ecosistem propice valorificarii datelor privind sanatatea
pentru a Tmbunatati cercetarea biomedicald, medicina personalizatd si procesele de fnvatare
organizationala, precum si pentru a sprijini investitiile si parteneriatele public-privat in domeniul
sanatatii digitale, in conformitate cu bunele practici europene.
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Industria serviciilor de sanatate digitala

Abordarea actualad descentralizata a achizitiilor IT Tn spitale si clinici, combinata cu lipsa standardelor
de interoperabilitate, a Tmpiedicat integrarea serviciilor si a datelor. Acest lucru nu asigura un raport
bun calitate-pret pentru investitiile in digitalizarea sanatatii, desi permite industriei, antreprenorilor si
inovatorilor din domeniul sanatatii digitale sa dezvolte solutii de digitalizare in sdnatate pe care pietele
lor le vor achizitiona. Este necesar un cadru de colaborare axat pe digitalizarea in domeniul sanatatii
(care ar trebui, de asemenea, sa se ghideze dup3 utilizarea Principiilor pentru dezvoltarea digitald® si
alinierea donatorilor®).

Dezvoltarea ecosistemului de sanatate digitala urmareste beneficii clinice, stiintifice si sociale
verificabile. Colaborarea public-privata si sprijinul pentru inovare se bazeaza pe nevoi demonstrate,
evaluarea alternativelor, transparenta, concurenta si sustenabilitate. Nicio platforma de colaborare
nu confera membrilor drepturi preferentiale la finantare, achizitii, infrastructura, probe biologice sau
date.

Obiectivul este transferul rezultatelor cercetarii si al instrumentelor digitale validate in practica
medicald, prin parteneriate care protejeaza interesul public, drepturile pacientilor si independenta
deciziilor.

4.1 Stabilirea unui cadru deschis de colaborare intre autoritati, universitati medicale si tehnice,
ICDG, institute de cercetare, spitale, organizatii profesionale si de pacienti, clustere si
operatori economici. Cadrul sprijina identificarea nevoilor si testarea solutiilor, fara delegarea
functiilor de reglementare, contractare sau autorizare a accesului. Se publica regulile de
participare, rezultatele consultarilor si conflictele de interese relevante®.

Inovatie

Obiectivul este de a oferi un mediu in care inovatia sa poata prospera si sa fie testata.

4.2 Inovatia trebuie sa implice mediul academic, guvernul, industria, precum si cetatenii si
societatea civilda. Inovatia in domeniul sanatatii digitale trebuie incurajata, iar rezultatele
trebuie testate atat din punctul de vedere al interoperabilitatii si al sigurantei, cat si al
rentabilitdtii tehnologiei.® Strategia Nationald in domeniul Inteligentei Artificiale 2024-2027
a fost aprobata prin HG nr. 832/2024 si este menita sa ghideze dezvoltarea, adoptarea si
reglementarea eticd a tehnologiilor IA In Romania, punand bazele transformarii digitale a
economiei si a statului”. A fost evidentiatd si utilizarea potentiald a big data in domeniul
sanatatii in Romania®, la fel ca si cloud computing-ul, care permite toate operatiunile de big
data prin furnizarea unei capacitati mari de stocare si procesare® este, de asemenea, luata n
considerare. Aceste noi tehnologii pot contribui la imbunatatirea prevenirii, a depistarii bolilor
etc., precum si a altor tipuri de solutii digitale, desi vor exista bariere tehnice si sociale care

%3 Principii | Principii pentru dezvoltarea digitala (digitalprinciples.org)

94 Principiile investitiilor digitale | Principiile de aliniere a donatorilor in domeniul sanatatii digitale

% Scopul sdu ar trebui sa fie diseminarea informatiilor si dezbaterea temelor de interes pentru digitalizarea in domeniul
sanatatii (inclusiv standardele), la fel ca clusterul de sdndtate din Portugalia: Despre noi | Health Cluster Portugal

% Strategii si politici privind inteligenta artificiala in Romania - OECD.AI

97 Hotdrarea Guvernului nr. 832/2024 privind aprobarea Strategiei nationale in domeniul inteligentei artificiale 2024-2027
o8 Exploatarea potentialului big data in sistemul de sanatate din Romania | Semantic Scholar

9 Alexandru, Adriana et al. “Healthcare, Big Data and Cloud Computing.” WSEAS Transactions on Computers archive 4
(2016): 123-131.
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trebuie identificate. Este nevoie de un mediu tehnic si de o culturd organizationala in care
astfel de inovatii sa poata fi accelerate si testate, iar cunostintele privind cele mai bune practici
(care sunt interoperabile si sigure) sa fie impartasite. UDS/ADS vor propune un cadru de
colaborare pentru digitalizarea in sanatate, iar departamentele de cercetare si dezvoltare vor
fi incurajate sa adopte noi tehnologii si sa implementeze programe de cercetare si dezvoltare
in parteneriat cu universitati si alte organisme. Industriile farmaceutica si de tehnologie
medicala au, de asemenea, un rol important de jucat, putand contribui cu expertiza, date
clinice si infrastructurd la proiecte-pilot, validarea tehnologiilor si dezvoltarea de solutii
digitale sigure si interoperabile. Unitatea de Digitalizare in Sanatate ar trebui sa stabileasca un
proces national de dezvoltare si testare, care sa fie aliniat cu mediile de testare® si sandbox-
uri.

Ecosistemul de inovare si transferul tehnologic al solutiilor digitale in medicina

Rezultatele cercetarii si solutiile dezvoltate de companii si start-up-uri ajung greu in practica medicala.
Principalele bariere sunt lipsa accesului la date si la medii reale de testare, costul si durata certificarii
ca dispozitiv medical, lipsa unui traseu de evaluare si decontare pentru solutiile digitale, achizitiile
publice orientate exclusiv spre pret si capacitatea redusa a universitatilor de a valorifica rezultatele.
Pentru ca o solutie sa poata parcurge intregul traseu, de la idee la utilizarea curenta in sistemul de
sanatate, Romania va:

4.2.1 Consolidarea ecosistemului de inovare in sanatate digitala, care reuneste
universitatile de medicina si tehnice, spitalele clinice, institutele de cercetare,
Centrele Europene de Inovare Digitald (EDIH) cu profil de sanatate, companiile si
asociatiile de pacienti, cu un punct unic de informare pentru inovatori.

4.2.2 Desemna spitale clinice universitare drept centre de testare si validare a solutiilor
digitale, cu acces la date in medii securizate, proceduri etice clare si proportionale
pentru studiile de validare, cu pastrarea tuturor garantiilor legale si o persoana de
contact dedicatd inovatorilor, in legatura cu facilitatile europene de testare si
experimentare pentru IA in sandtate (TEF-Health).

4.2.3 Organiza, in cadrul spatiului national de testare in materie de reglementare pentru IA
prevazut de Regulamentul (UE) 2024/1689, o componenta dedicata sanatatii, cu
participarea ANMDMR, ANMCS si ANSPDCP.

4.2.4  Sprijini infiintarea Tn Romania a unui organism notificat pentru software medical si
dispozitive bazate pe IA (Regulamentele (UE) 2017/745 si 2017/746) si asigura
consiliere de reglementare pentru start-up-uri si echipele de cercetare, prin ANMDMR
si centrele de transfer tehnologic.

4.2.5 Crea un traseu national de evaluare a tehnologiilor de sanatate digitala (aplicatii
terapeutice digitale, telemonitorizare, solutii de sprijin pentru decizie), corelat cu
Regulamentul (UE) 2021/2282 privind evaluarea tehnologiilor medicale, cu
posibilitatea decontarii temporare, conditionate de colectarea de dovezi, pentru
solutiile cu beneficii demonstrate, dupa modelul unor scheme europene precum DiGA
(Germania) sau PECAN (Franta).

100 | IHE Europe (ihe-europe.net)
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4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

4.2.10

Promova achizitiile publice de inovare (achizitii pre-comerciale si parteneriate pentru
inovare) in unitdtile sanitare si criterii de atribuire care favorizeaza
interoperabilitatea, standardele deschise si costul total pe durata de viata, nu doar

pretul cel mai mic.

Consolida birourile de transfer tehnologic din universitatile de medicina si din
institutele de cercetare: politici clare privind proprietatea intelectuala asupra
rezultatelor obtinute pe date de sdanatate, modele de licentiere si de infiintare a spin-
off-urilor, stimulente pentru cercetatori si recunoasterea activitatilor de transfer in
evaluarea academica.

Corela instrumentele de finantare (Programul Sanatate, Programul Crestere
Inteligenta, Digitalizare si Instrumente Financiare, Orizont Europa, EU4Health, Europa
Digitala, fonduri de capital de risc) intr-un parcurs continuu, de la cercetare la validare
clinica si scalare (TRL 7-9), astfel incat solutiile validate in proiecte de cercetare sa nu
se opreasca la incheierea acestora.

Publica, acolo unde este posibil, componentele dezvoltate din fonduri publice ca
bunuri publice digitale (cod sursa deschis, profiluri de interoperabilitate, modele de
IA validate), pentru reutilizare de catre unitatile sanitare si companii (v. 3.10).

Urmari anual indicatori de transfer: numarul de solutii validate clinic, certificate,
evaluate, decontate, licentiate sau preluate de unitatile sanitare.

Transferul tehnologic include etape verificabile de validare analiticd si clinica, evaluare a

interoperabilitatii, securitatii, accesibilitatii si cost-eficacitatii, precum si o decizie motivata de

adoptare, pilotare sau neadoptare. Universitatile si organizatiile de cercetare pot contribui la testarea

independenta.

Contractele de parteneriat precizeaza proprietatea intelectuald, drepturile de

publicare, accesul la rezultate, utilizarea infrastructurii si repartizarea costurilor, fara exclusivitate

nejustificata asupra resurselor publice.

Cercetarea si informatiile in domeniul sanatatii

Pentru a sprijini dezvoltarea cercetarii si a informatiilor in domeniul sanatatii, Romania va:

4.3 Operationaliza, pana la 26 martie 2029, Observatorul National pentru Date de Sanatate ca

structurd in cadrul ADS. ONDS realizeaza analize privind sanatatea populatiei, accesul si

performanta sistemului, folosind date pentru care ADS are temei legal si drept de acces, de

preferinta agregate. Functiile analitice sunt separate de autorizarea utilizarii secundare prin

HDAB. Infrastructurile nationale de cercetare-dezvoltare dezvoltate prin Programul Sanatate

asigurd infrastructura tehnica necesara pentru functionarea acestuiape baza capacitatilor

validate, a acordurilor de servicii si a finantarii aprobate (v. anexa 6).

44 Sprijini analitic supravegherea si controlul bolilor transmisibile, in colaborare cu Centrul

National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile®? .

101 centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile (CNSCBT) - Institutul National de Sdndtate Publica

(gov.ro)
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4.5 Sprijini analitic supravegherea bolilor netransmisibile, in colaborare cu Centrul National de
Supraveghere a Bolilor Netransmisibile!%?

4.6 Sprijini analiza riscurilor din mediul comunitar, in colaborare cu Centrul National de
Monitorizare a Riscurilor din Mediul Comunitar®®® .

4.7 Realiza implementarea initiativei ,,One Health”1% in conformitate cu recomandarile OMS/CE,
precum si a unei strategii de combatere a rezistentei la antimicrobiene!® .

4.8 Sprijini evaluarea conformitatii software-ului medical potrivit MDR/IVDR si pentru testarea
interoperabilitatii sistemelor EHR potrivit EHDS, in limitele procedurilor europene si ale
atributiilor institutiilor competente.

4.9 Sustine startup-uri si incubatoare de tehnologie axate pe tehnologiile din domeniul sanatatii
(de exemplu, platforme de telemedicind, analize de date privind sanatatea si aplicatii
eHealth/mHealth) si parteneriate cu companii internationale de tehnologie.

4.10 Valorifica capacitatile UMFCD si ICDG pentru cercetare biomedicald, genomica si dezvoltarea
serviciilor de analiza autorizata. Se asigura interoperabilitatea cu reteaua nationald, 1+MG si
se pregateste continuitatea prin Genome EDIC, potrivit deciziilor competente. Contributia
fiecarui partener este documentata prin catalog de servicii, responsabilitati, reguli de acces si
plan de sustenabilitate.

Utilizarea secundara a datelor pentru cercetare

Regulamentul EHDS creeaza cadrul prin care datele colectate in ingrijirea pacientilor pot fi reutilizate
in siguranta pentru cercetare, inovare, politici publice si statistici. Pentru ca cercetatorii din Romania
sa beneficieze de acest cadru, sunt necesare infrastructuri nationale de cercetare care sa acceseze
datele in calitate de utilizatori secundari si sa ofere comunitatii stiintifice un mediu de lucru securizat.
Romania va:

4.11  Sprijini dezvoltarea infrastructurilor nationale de cercetare pentru utilizarea secundara a
datelor de sanatate, realizate de universitati si institute de cercetare in parteneriat cu unitatile
sanitare, care:

a) solicitd si utilizeaza date pe baza permiselor de acces emise de HDAB, in calitate de
utilizatori secundari de date de sanatate;

b) pun la dispozitia cercetatorilor medii de prelucrare securizate, conforme cu cerintele
EHDS, in care datele pseudonimizate sunt analizate fara a fi descarcate, cu posibilitatea
de a fi gdzduite in infrastructura guvernamental3;

c) integreaza date clinice, de imagistica, de laborator, din registre si date genomice, folosind
modele comune de date pentru cercetare si metadate standardizate, compatibile cu
catalogul european de seturi de date;

102 centrul National de Supraveghere a Bolilor Netransmisibile (CNSBN) - Institutul National de Sanatate Publica (gov.ro)
103 centrul National de Monitorizare a Riscurilor din Mediul Comunitar (CNMRMC) - Institutul National de Sandtate Publica
(gov.ro)

104 Anexa_1_-_SNS.pdf (ms.ro) p. 25

105 STRATEGIE 20/10/2023 - Portal Legislativ
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4.12

4.13

d) interconecteaza un numar cat mai mare de unitati sanitare, inclusiv spitalele clinice
universitare, pe baza acordurilor-cadru de partajare a datelor;

e) urmdresc conectarea la HealthData@EU si la infrastructurile europene de cercetare
relevante;

f) publica periodic lista proiectelor de cercetare desfdsurate si rezultatele acestora, ca
forma de transparenta fata de cetateni.

Facilita utilizarea datelor clinice pentru studii clinice si registre: instrumente de identificare a
cohortelor si de verificare a eligibilitatii pacientilor, platforme de management al studiilor
clinice interoperabile cu sistemele informatice ale spitalelor, registre clinice construite pe date
standardizate si recrutarea pacientilor prin canale digitale, cu consimtamant electronic.

Delimita rolurile: ONDS functioneaza in cadrul ADS pentru analize de sistem si politici de
sanatate; infrastructurile de cercetare sprijina cercetarea biomedicala si clinica; HDAB
autorizeaza utilizarea secundara care intra sub incidenta EHDS, potrivit competentei si de la
termenele aplicabile. Se asigura separarea functionala si prevenirea conflictelor de interese,
inclusiv pentru activitati desfasurate n aceeasi institutie. Accesul in temeiul atributiilor legale
de sanatate publica se distinge de accesul prin mecanismele EHDS.

Genomica si medicina de precizie

4.14

Dezvoltarea si integrarea infrastructurilor si serviciilor de date genomice in sistemul digital de
sanatate, pentru sustinerea medicinei de precizie si transferul rezultatelor cercetarii in
ingrijirea pacientilor. Datele genomice sunt esentiale pentru medicina de precizie, dar au
cerinte speciale de protectie si de infrastructura. Proiectul Strategiei Nationale de Medicina
Genomica 2027-2035, aflat in pregatire, propune directiile stiintifice si de sanatate publica
pentru acest domeniu, iar Strategia de digitalizare in sanatate defineste liniile directoare
pentru aceasta.
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5. Cadrul schimbarii

Cadrul de schimbare® sugereaza ca, prin vointa politica, parteneriate, aliniere si furnizare de resurse,
Romania va avea capacitatea de a coordona investitiile in elementele de baza necesare pentru succes
(cum ar fi infrastructura, guvernanta, forta de munca etc.). Acest lucru permite programe si/sau
proiecte consolidate si coordonate. Cu o buna gestionare (inclusiv utilizarea eficienta a resurselor,
monitorizarea si evaluarea a ceea ce functioneaza si invatarea organizationald), va fi posibil ca
implementarea sanatatii digitale sa Tsi indeplineasca obiectivele strategice.

Cele patru obiective strategice includ stabilirea de politici favorabile si a unor medii de infrastructura
tehnica, precum si asigurarea faptului ca oamenii si personalul medical dispun de competentele
necesare in domeniul sanatatii digitale. O serie de standarde si solutii suplimentare pentru a asigura
infrastructura necesara datelor si serviciilor integrate de sanatate digitald reprezinta un obiectiv
strategic important. Acest obiectiv este sustinut de cercetare, inovare, transfer tehnologic si invatare
organizationala, cu participarea institutiilor publice, mediului academic, profesionistilor, pacientilor si
industriei, potrivit rolurilor si garantiilor stabilite.

Rezultatul general va fi consolidarea sistemului de sanatate din Romania prin interventii de sanatate
digitald cu eficacitate demonstrabila, cu interactiuni intersectoriale si comunitati de persoane si
profesionisti cu competente digitale. Sistemul de sanatate va fi mai rezistent la schimbare, mai
accesibil pentru intreaga populatie si unul in care digitalizarea in domeniul sanatatii va fi utilizata in
mod curent de catre populatie si personalul medical.

Impreund, impactul final ar trebui s3 fie extinderea accesului la servicii de sin3tate de calitate,
sustinute digital, care sa imbunatateasca sanatatea si calitatea vietii tuturor romanilor. Acest lucru
este ilustrat in diagrama de mai jos.

198pe haza modelelor Teoriei schimbarii, precum Procesul Teoriei schimbarii - Ghid pentru planurile de obtinere a

rezultatelor - Functia de analiza guvernamentala (civilservice.gov.uk) si, din partea OMS, Proiectul celui de-al 14-lea
Program general de lucru, 2025-2028 (who.int)
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Cadrul Schimbarii

O populatie cu o crestere sustinuta a sperantei de viata si o buna calitate a vietii, posibila prin utilizarea
tehnologiilor digitale pentru imbunatatirea asistentei medicale integrate si a preventiei

Un sistem digital de sanatate receptiv si de incredere care sa permita personalului din domeniul sanatatii
sa ofere ingrijiri integrate, alegeri informate si servicii echitabile, sigure si de inalta calitate persoanelor si
pacientilor; si investitii adecvate in sanatatea digitala pentru a sprijini serviciile preventive si curative.
Sistemul este rezilient, accesibil si folosit.

4 h 4 h 4 Y ™)
imbunatatirea Dezvoltarea imbunatatirea Stimularea industriei
Obiective politicilor si a competentelor infrastructurii sanatatii digitale, a
A mediului de digitale in domeniul necesare pentru inovarii, a cercetarii, a
Strategice guvernanta pentru sanatatii pentru datele si informatiilor din
indeplinite sanatatea digitala populatie si serviciile medicale domeniul sanatatii si a
personalul medical digitale invatarii organizationale
. Y & y & & >/
Monitorizarea, Evaluarea, Responsabilitatea si invatarea privind sistemele digitale de sénatate.

Programe de lucru consolidate

si coordonate de catre Programe de lucru consolidate : :
Ministerul Sanatatii i si coordonate realizate de §i coordonate fumizate de
Agentia de Digitalizare institutile nationale Grganizalliedin Camentl
in Sanatate ’ g sanatatii

Programe de lucru consolidate

Sprijin si resurse din partea guvernului, sectorului privat, UE si partenerii de dezvoltare.

Organizatii din domeniul sanatatii cu capacitatea de a coordona si de a oferi indrumari si programe
strategice si operationale de care are nevoie sistemul de sanatate digitala.

Vointa politica, parteneriate si coordonarea resurselor.

Figura 2. Cadrul schimbdrii
Sursd@: OMS/GLT

Riscuri si gestionarea schimbarii
Riscuri

Exista riscuri legate de implementarea strategiei, iar acestea trebuie gestionate. Printre acestea se
numara:

e Schimbari politice.

e Birocratia.

e Lipsa unei atentii sustinute acordate imbunatatirii mediului de politici si guvernanta.
e Dificultati in atragerea si pastrarea personalului calificat.

e Lipsa unui sprijin financiar si/sau politic consecvent pentru Unitatea de Digitalizare in Sanatate
si Agentia de Digitalizare Tn Sanatate.

e Lipsa sustenabilitatii si a independentei solutiilor dupa incheierea PNRR.
e Lipsaimplicarii partilor interesate risca sa duca la o calitate slaba a continutului online furnizat.

e Furnizorii de servicii de curriculum nu contribuie cu continut digital adecvat in domeniul
sanatatii digitale.

e Unitatile medicale nu investesc in site-uri web si nici nu actualizeaza continutul medical.

e Arhitectura nu este adecvata pentru acest scop.
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e Standardele si solutiile de interoperabilitate nu sunt aprobate si promovate in mod
corespunzator.

e Lipsa dezvoltarii registrelor auxiliare (de ex. registrul profesionistilor din domeniul medical)
e Lipsa standardelor privind datele afecteaza utilizarea registrelor.

o Afectarea dreptului fundamental la viata privata al cetatenilor, in lipsa garantiilor si a
masurilor tehnice si organizationale necesare protectiei si securitatii datelor medicale cauzate
de neimplementarea SNDS.

e Ignorarea riscurilor de neconformitate cu standardele, de exemplu auditul critic.

e Transferul insuficient al rezultatelor cercetarii in servicii clinice validate, finantate si
interoperabile.

e Unitatea de Digitalizare in Sanatate se concentreaza exclusiv pe implementarea proiectelor,
in loc sa stimuleze inovarea si lectiile care pot fi desprinse din acestea.

e Neindeplinirea termenelor EHDS din martie 2027 (desemnarea autoritatii pentru sanatate
digitala si a HDAB).

e Dezvoltarea fragmentata a infrastructurilor de date pentru utilizare secundara (Observator,
infrastructuri de cercetare, date genomice), fara reguli comune de acces si securitate.

e Utilizarea ineficienta a resurselor publice, finantate deja din fonduri de la bugetul de stat sau
fonduri europene nerambursabile, dezvoltate deja, precum infrastructura nationala de date
genomice (ROGEN), data lake national clinico-genomic (BioMedLake) etc.

e Lipsa finantarii pentru operarea infrastructurilor de date si cercetare dupa incheierea
proiectelor finantate din fonduri europene.

® Registrul de riscuri include conflictele de interese, dependenta de furnizori, utilizarea
neautorizata sau reidentificarea datelor, incidentele cibernetice, intarzierile participarii
europene si lipsa resurselor recurente.

Va fi necesara elaborarea unui plan de atenuare a riscurilor pentru programele de lucru care sustin
obiectivele strategice. Daca nu sunt gestionate cu atentie, strategiile de digitalizare in domeniul

sanatatii pot avea consecinte neintentionate®” .

Gestionarea schimbarii

in cadrul sistemelor adaptive complexe!® , cum ar fi sindtatea, schimbarea trebuie gestionats.
Introducerea tehnologiilor digitale ,,simple” poate fi perceputa ca o amenintare si trebuie gestionata
corespunzator. Gestionarea deficitara a schimbarii este unul dintre cele mai mari riscuri in domeniul
sanatatii digitale. Una dintre cele mai complexe provocari este introducerea dosarelor electronice
(EHR). Bunele practici in acest context!® sugereaza:

197 bezvoltarea modelelor de guvernanta in domeniul e-sanatatii: revizuire sistematica calitativa - PubMed (nih.gov)

108 Reorganizarea asistentei medicale cu ajutorul cunostintelor din stiinta sistemelor adaptive complexe - Reducerea
decalajului de calitate - NCBI Bookshelf (nih.gov)
109 | rezistibil: Managementul schimbadrii pentru digitalizarea in domeniul sanatatii | Publicatii (iadb.org)
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1. Asigurarea guvernantei: Aceasta inseamna garantarea faptului ca toate resursele economice,
umane, legislative si politice necesare vor fi disponibile pentru a sprijini implementarea unui
sistem DES.

2. Formarea de echipe interdisciplinare: Aceste echipe trebuie sa aibd o gama larga de
expertiza, sa inteleaga o serie de tehnologii, sisteme informatice, procese si modele de
prestare a serviciilor, sau ,,cum” functioneaza asistenta medicala.

3. Planificarea schimbarii: Atunci cand se planifica implementarea unui sistem EHR, aproximativ
30% din resursele umane ar trebui sa fie dedicate gestionarii proceselor de schimbare si
transformarii culturale. Gestionarea schimbarii incepe inainte de implementarea sistemului
informatic - software-ul in sine nu ar trebui sa fie vectorul schimbarii.

4. Sprijinirea gestionarii schimbarii la cele mai inalte niveluri: Organizatiile din domeniul
sanatatii, fie ele nationale, regionale sau locale, pot oferi instrumente sau servicii care
faciliteaza gestionarea schimbarii prin consolidarea comunicarii, formarii, evaluarii si
feedback-ului.

5. Participarea partilor interesate: Managementul participativ permite tuturor partilor
interesate din sistemul de sanatate (inclusiv comunitatii) sa se implice, sa detecteze probleme,
sa stabileasca prioritati, sa propuna Tmbunatatiri si sa monitorizeze schimbarile pe tot
parcursul procesului.

Rezumatul strategiei

Diagrama de mai jos prezinta un rezumat la nivel inalt al obiectivelor si al domeniilor-cheie de realizare
pe termen scurt, mediu si lung.

Guvernanta Unitatea de Digitalizare Exista legi si reglementari | ADS si ONDS

in Sanatate a fost
infiintata in cadrul
Ministerului Sanatatii si
a fost selectat un grup
de lucru tehnic
consultativ.

Autoritatea pentru
sanatate digitala (MS,
prin UDS).

Punctul national de
contact pentru utilizare
primara (CNAS)

HDAB coordonator (MS,
prin UDS) si punctul
national de contact
pentru utilizare
secundara (functie
propusa pentru HDAB
coordonator)

esentiale, inclusiv
alinierea la Regulamentul
privind Spatiul european
al datelor privind
sanatatea; reguli de
acces, interoperabilitate
si finantare recurente.
ADS este infiintatd pana
la 31 decembrie 2028, cu
ONDS in structura sa;
Observatorul devine
operational pana la 26
martie 2029.

functioneaza cu atributii
si resurse aprobate;
continuitatea serviciilor
este asigurata.

Functii EHDS
operationale la
termenele legale;
evolutie institutionala
prin acte normative si
bugete aprobate.
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Toate desemnate si
notificate Comisiei
Europene pana la 26
martie 2027.

Consolidarea UDS si
stabilirea mecanismului
interinstitutional;
inventarierea
mandatelor si

resurselor.
Competente Evaluarea cerintelor Digitalizarea in domeniul | Formarea in competente
digitale in populatiei in ceea ce sanatatii in programa de | de sanatate digitala in
domeniul priveste continutul si studiu a profesionistilor toate organizatiile din
sanatatii centrele de apel. din domeniul sanatatii. domeniul sanatatii.
Dezvoltarea platformei
de e-learning sia
continutului.
Infrastructura Inventar validat al Protocolul national de Registrele si bunurile
pentru rezultatelor PNRR, al comunicare securizatd a | digitale de sanatate
integrare Programului Sanatate si | datelor medicale adoptat | publica sunt utilizate.
al activelor; planuri de si pilotat. Sistemele de sprijinire a
integrare, remediere si | Arhitectura federata si deciziilor clinice si
operare, profiluri aprobate; dosarele medicale
integrarea electronice sunt
ROGEN/BioMedLake sia | utilizate.
registrelor. Integrarea infrastructurii
de date genomice
verificatd pana la 31
decembrie 2030 pentru
operationalizarea
cerintelor aplicabile din
26 martie 2031.
Stimularea Cadru de colaborare Cerintele EHDS aplicabile | Sprijin crescut pentru
dezvoltarii deschis si reguli de in aceasta etapa sunt start-up-uri si
sanatatii transparenta si indeplinite. ONDS colaborarea
digitale independenta. functioneaza in cadrul intersectoriala.

ADS, cu rol analitic,
distinct de HDAB.

Infrastructurile de
cercetare pentru
utilizarea secundara a
datelor functioneaza pe
baza permiselor HDAB.

Infrastructurile nationale
de date clinice si
genomice pentru
cercetare interconectate
si au finantare de
operare asigurata.

Cercetare si servicii
evaluate, transfer
tehnologic si acces
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echitabil; raportarea
beneficiilor si
sustenabilitatii.

Tabelul 1: Rezumatul Strategiei nationale de digitalizare in sandtate
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6. Monitorizare, evaluare si invatare

Implementarea Strategiei de sanatate digitala va necesita monitorizare, evaluare, responsabilitate si
invdtare (MERI). Rezultatul dorit este un sistem de sanatate digital echitabil, receptiv si de incredere,
care ofera ingrijire integrata, faciliteaza alegerile informate si servicii de Tnalta calitate pentru oameni,
sprijina dezvoltarea si motivarea profesionistilor din domeniul sanatatii in directia utilizarii sanatatii
digitale si asigura investitii adecvate in sdanatatea digitalda pentru a sprijini atat serviciile preventive, cat
si cele curative.

Unitatea de Digitalizare in Sanatate, cu sprijinul Grupului de lucru tehnic si al altor organisme si
institutii din domeniul sanatatii, va avea sarcina esentiald de a se asigura ca proiectele si programele
sunt implementate la timp (si ca accesul la investitii continue este mentinut) si la un nivel calitativ
ridicat. Este important sa se faca distinctia Tntre monitorizare si evaluare - desi acestea sunt
interconectate, fiecare are propriul scop si rol. Monitorizarea este necesara pentru a urmari
performanta strategiei Tn raport cu rezultatele preconizate, in timp ce evaluarea vizeaza stabilirea
relatiilor de cauzalitate Intre ceea ce se implementeaza si ceea ce s-a produs si urmareste sa inteleaga
unde se pot face Tmbunatatiri sau unde pot fi initiate noi activitati. Ambele sunt necesare pentru a
informa procesul decizional, pentru a minimiza riscurile si pentru planificarea viitoare, de exemplu in
ceea ce priveste aspectele juridice, politicile si alocarea resurselor.

Cadrul de monitorizare al Strategiei nationale de digitalizare a sanatatii 2027-2031 implica un proces
periodic de evaluare a progreselor in raport cu etapele sale. Acesta va tine seama de punerea in
aplicare a actiunilor relevante care contribuie la schimbarile propuse in politicile, strategiile si cadrele

110

nationale, in functie de context. in conformitate cu orientérile, monitorizarea''® va urmari:

e Schimbarile institutionale care au avut loc ca urmare a implementarii.

® Schimbarile survenite in situatia grupurilor tinta, atat in timpul implementarii, cat si la
finalizarea acesteia.

e Costurile de punere in aplicare.
® Respectarea termenelor si a continutului activitatilor din cadrul planului de actiune.

e intarzierile in implementarea activitatilor si motivul pentru care au aparut.

Desi guvernul ar trebui sa fie primul care sa se asigure ca toate persoanele aflate in nevoie au acces la
servicii de sandtate de calitate fara bariere, si alti actori au un rol, inclusiv cetatenii, pacientii,
comunitatile, profesionistii din domeniul sanatatii si asistentii sociali. Conform OMS, OCDE si Bancii
Mondiale!!! : , Cetatenii ar trebui sa fie imputerniciti si informati pentru a se implica activ in deciziile
privind Tngrijirea sanatatii si in proiectarea de noi modele de ingrijire care sa raspunda nevoilor
comunitatilor lor locale. Personalul medical ar trebui sa priveasca pacientii ca pe niste parteneri si sa

medicale. Sistemele de sanatate ar trebui sa se concentreze pe ingrijirea competenta si pe experienta

110 REGULAMENTUL (A) 14/07/2005 - Portalul legislativ (just.ro)
111 9789241513906-eng.pdf (who.int)
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utilizatorului pentru a asigura increderea in sistem. Daca sanatatea trebuie sa fie un efort al intregii
societati, procesele de responsabilitate socialda pot contribui la transformarea acestei viziuni n
realitate.” Responsabilitatea sociala este un proces care permite participarea incluziva si actiunea
colectiva a cetatenilor si a organizatiilor societatii civile la elaborarea si implementarea politicilor
publice, astfel incat statul si furnizorii de servicii sa raspunda nevoilor cetatenilor si sa fie trasi la
raspundere. Aceasta abordare ar putea aborda in mod util (intelegdnd complexitatea) provocarea de
a Incuraja si indruma romanii sa caute informatii de sanatate online.

Existenta unei culturi de invatare organizationald in cadrul sistemului de sandtate este una dintre
caracteristicile sistemelor de sdn&tate reziliente raportate de UE. Invitarea organizationald trebuie s3
fie o activitate incluziva pentru toate partile interesate relevante. Acest lucru este valabil indiferent
daca organizatia Tn cauza este locala, nationala sau continentala. Exista o serie de masuri disponibile
pentru a evalua invatarea organizationald!'?. Organizatiile invata prin crearea de oportunitdti pentru
fluxul de informatii si generarea de cunostinte, utilizand o gama larga de mecanisme de invatare,
precum analize de actiune, audituri, cercetarea problemelor, evaluari de performanta, simulari si
benchmarking. Unele dintre aceste mecanisme de invatare sunt integrate in rutina de lucru, pe masura
ce personalul isi oferd reciproc feedback verbal si non-verbal'*3, Utilizarea imbunatatirilor digitale in
fluxul de date poate contribui la invatarea organizationald, dar numai daca exista o cultura care
promoveaza un proces decizional din ce Tn ce mai bine informat.

n elaborarea planurilor MERI de sprijinire a Strategiei de digitalizare a sin&tatii, Ministerul S&natatii,
prin intermediul Unitatii de Digitalizare in Sanatate, va:

e Aplicamasurile, reperele si obiectivele din Planul de actiune pentru monitorizarea si evaluarea
progreselor pe durata programelor.

e Conveni siimplementa procese de guvernanta si responsabilitate.

e Urmari indicatorii si obiectivele din Planul de actiune privind utilizarea sanatatii digitale si
rezultatele pentru populatie si profesionisti.

Y v

e Sprijini o cultura a invatarii organizationale, astfel incat strategia de digitalizare a sanatatii sa

v

fie si sd rdmana cuprinzatoare, integrata, agila si adaptabila.
e Mentine implicarea partilor interesate.
e Mentine registre dinamice ale solutiilor digitale si va facilita schimbul de bune practici.
e Stimula evolutia ecosistemului de sanatate digitala.

o Dezvolta sinergii intersectoriale si ecosistemul de digitalizare a sanatatii.

Monitorizarea SNDS utilizeaza codificarea obiectivelor si a masurilor din Planul de actiune. Institutiile
responsabile raporteaza trimestrial ciatre UDS/ADS, in termen de 30 de zile de la incheierea
trimestrului, progresul, indicatorii, costurile, riscurile si masurile corective. MS, prin UDS/ADS si
structura de politici publice, consolideaza datele si asigura introducerea si verificarea lor in aplicatia

12 Analiza pe mai multe niveluri a sistemului de sanatate care invata: Integrarea contributiilor din cercetarea
organizationala si de implementare - PMC (nih.gov)
113 conducerea invatarii organizationale in domeniul sanatatii | BMJ Quality & Safety
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informatica PSI administrata de SGG, potrivit art. 11 si 13 din metodologia aprobatd prin HG nr.
379/2022.

Actualizarea strategiei si a Planului de actiune se realizeaza in conditiile art. 16 din metodologia
aprobata prin HG nr. 379/2022, cu parcurgerea procedurilor de consultare, avizare si aprobare
aplicabile. Planurile operationale anuale detaliaza executarea masurilor si nu modifica prin ele insele
obiectivele, termenele legale, atributiile institutiilor sau finantarile aprobate.
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7. Implementarea si resursele strategiei

Implementarea SNDS se organizeaza in patru programe care corespund obiectivelor specifice 0S1-
0S4: (1) guvernanta si cadrul de reglementare, (2) competente si incluziune digitala, (3) infrastructuri
si servicii interoperabile, (4) cercetare si inovare responsabila. Programele grupeaza masurile din
capitolul 4 si se coreleaza cu planurile strategice institutionale (PSI) ale MS si ale institutiilor
responsabile, fara a institui automat programe bugetare noi. Pentru fiecare obiectiv si masura, Planul
de actiune stabileste activitatile, institutiile responsabile, termenele, indicatorii, precum si sursele de
finantare. MS initiaza si coordoneaza strategia, o monitorizeaza si o evalueaza si asigura relatia cu
SGG. UDS/ADS asigura coordonarea curentd, iar celelalte autoritdti contribuie in limitele
competentelor legale. Separat, se urmaresc repere de realizare (acte adoptate, desemnari EHDS pana
la 26 martie 2027, servicii functionale) si rezultate.

Implicatii bugetare, juridice si surse de finantare

Actiunile necesare implementarii SNDS 2027-2031 vor fi finantate din surse bugetare, fonduri externe
nerambursabile, bugetele autoritatilor publice locale, parteneriate public-private sau alte surse de
finantare identificate la momentul derularii actiunii, cu Tncadrarea in prevederile bugetare, potrivit
reglementarilor in vigoare. Realizarea obiectivelor prevazute in SNDS 2027-2031 implica respectarea
legislatiei nationale si a celei europene in domeniu si necesita mobilizarea resurselor publice.

Necesarul financiar pentru 2027-2031 si pentru continuitate se fundamenteaza de fiecare institutie
responsabila, pe actiuni si ani, si se consolideaza de MS. Estimarile disting investitiile de cheltuielile
recurente si arata separat finantdrile aprobate, sumele suplimentare solicitate, cofinantarea si
deficitul, fara ca aceeasi cheltuiald sa fie contabilizata Th mai multe masuri. Sursele sunt bugetul de
stat, bugetele locale, FNUASS (numai pentru destinatiile permise de lege), Programul Sanatate si
celelalte programe de coeziune, EU4Health, Europa Digitala, Orizont Europa. Cheltuielile se angajeaza
in limitele creditelor aprobate, potrivit prevederilor legale in vigoare.

Pe plan juridic, implementarea presupune in principal: cadrul de organizare si finantare a ADS, actele
de desemnare EHDS, reglementarea HDAB si a separarii functiilor, procedurile pentru utilizarea
secundara a datelor si corelarea legislatiei privind drepturile pacientului, sanatatea, protectia datelor,
telemedicina, documentele electronice, registrele si interoperabilitatea.
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Anexa 1 Analiza contextuala

Prezenta anexa descrie punctele rezumative prezentate in capitolul 3 care se refera la contextul actual
relevant pentru digitalizarea in domeniul sanatatii in Romania.

Demografie

Tendinte globale

Cresterea populatiei mondiale este influentata de tendintele celor trei componente ale cresterii -
fertilitatea, mortalitatea si migratia internationala - care variaza considerabil de la o tara la alta, de la
o regiune la alta si de-a lungul timpului. Cresterea rapida actualda a populatiei umane este, de
asemenea, o consecintd a tranzitiei demografice - schimbarea istorica catre o durata de viata mai
lunga si familii mai mici, care a constituit o caracteristica universald a dezvoltarii sociale si economice
din ultimele secole** .

Romania

Distributia geografica a populatiei evidentiaza o pondere importanta a comunitatilor rurale, care
trebuie luata Tn calcul la proiectarea serviciilor digitale. Un aspect social important 1l reprezinta
inegalitatile izbitoare din Romania, care afecteaza in principal copiii si populatia din zonele rurale,
romii si persoanele cu dizabilitati. Populatia rurala se confrunta cu o serie de probleme legate de
malnutritie si lipsa instalatiilor sanitare, precum si de absenta serviciilor medicale. Starea de sanatate
si nutritie a copiilor din zonele rurale s-a deteriorat comparativ cu anii precedenti, parintii fiind nevoiti
sa cumpere produse mai ieftine si Tn cantitati mai mici din cauza constrangerilor financiare, astfel incat
copiii au ajuns sa manance doar doud mese pe zi (9%), sd se culce nemancati (9%) si sa nu aiba
suficientd mancare (5%).'*

Profilul de sanatate al Romaniei

Profilul de sdnatate al Romaniei, elaborat de OCDE si Observatorul european pentru sisteme si politici

X116

de sandtate, in cooperare cu Comisia Europeand, ofera o evaluare generala'* . Aceasta a constatat

urmatoarele:

® Speranta de viatd la nastere in Romania a fost de 76,6 ani in 2024, dar este inca printre cele
mai scazute dintre statele membre si cu 5,1 ani sub media UE. Calitatea redusa a asistentei
medicale primare si a preventiei poate explica ratele ridicate de mortalitate din tara.
fn 2022, ratele mortalitatii evitabild si a mortalittii tratabile din Romania au fost cele
mai ridicate din UE.

e Cheltuielile Romaniei in domeniul san3tatii rAman cele mai scizute din UE. Tn 2023, acestea
au fost de 1 800 EUR/locuitor(ajustate in functie de diferentele de putere de cumparare) - mai
putin de jumatate din media UE de 3 832 EUR. Romania are un nivel ridicat de finantare
publicd pentru ingrijirea spitaliceasca si ambulatorie, dar costurile suportate de pacienti
sunt, de asemenea, ridicate, in special pentru medicamentele din ambulatorii.

114 undesa_pd_2022_global_population_growth.pdf
115 ahead.health/wp-content/uploads/2022/10/Country_Report_RO_English.pdf

lelen]d si Observatorul european pentru sisteme si politici de sanatate, Romania — Profilul de sanatate al tarii 2025, in
cooperare cu Comisia Europeana. https://www.oecd.org/content/dam/oecd/ro/publications/reports/2025/12/country-
health-profile-2025-country-notes_7e72146d/romania_ca47b392/e4bb01a2-ro.pdf
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e Riscurile comportamentale au contribuit la aproape 30 % dintre decesele din 2021, iar
poluarea aerului la aproximativ 6 %, potrivit Profilului de sanatate al Romaniei 2025.

e Aproape trei sferturi dintre romani se considera a avea o stare buna de sanatate.

e Romania formeaza un numar mare de profesionisti In domeniul sanatatii, dar emigrarea
personalului medical a contribuit la deficitul de personal medical din tara. Numarul de medici
si asistenti medicali per capita este sub media UE. Acest lucru afecteaza accesul la servicii si
contribuie la cresterea timpilor de asteptare. Au fost formulate recomandari pentru a reduce
acest fenomen'?’: concentrarea pe preventie, o reform3 a institutiilor de sdnatate public3
pentru a le spori eficienta, imbunatatirea rolului medicilor de familie Tn cadrul sistemului de
sanatate, abordarea discrepantelor dintre urbanul mare si urbanul mic si rural, mai exact a
distributiei inegale a cadrelor medicale in Romania.

e Deficientele identificate Tn timpul pandemiei au stimulat crearea mai multor sisteme
informatice pentru a gestiona mai bine resursele limitate din domeniul sanatatii. De exemplu,
a fost creat un sistem de testare pentru diagnostic pentru a imbunatati comunicarea intre
laboratoare, autoritatile judetene de sanatate publica, medicii de familie si pacienti. Un centru
electronic centralizat de coordonare operationala raporteaza acum zilnic gradul de ocupare a
paturilor pentru a facilita gestionarea resurselor. De asemenea, a fost dezvoltata telemedicina
pentru a inlocui unele vizite fata in fata, ceea ce in viitor ar putea contribui la Tmbunatatirea
furnizarii de servicii medicale in comunitatile defavorizate.

Raportul OMS privind sdnatatea in Europa pentru 20248 care acopera 53 de tari, aratd cd Romania
se numara printre cele 5 tari din regiune cu cele mai ,slabe” niveluri si rate in ceea ce priveste:

e Nivelurile consumului de alcool (atat pentru barbati, cat si pentru femei).
® Acoperirea vaccinald cu a doua doza de vaccin impotriva rujeolei.
® Tuberculoza multirezistenta sau rezistenta la rifampicina.

e Indicele capacitatii serviciilor de tratare a tulburarilor legate de consumul de substante.

Mortalitate evitabila

Speranta de viata in Romania se numara printre cele mai scazute din Europa. Profilul de sanatate al
tarii 2023 a evidentiat contributia importanta a comportamentelor de risc la mortalitate. Romanii
raporteazd un consum de alcool mai ridicat si o alimentatie nesandtoasa decat media UE, dar
obezitatea la adulti este cea mai scazuta din UE. Fumatul in randul adultilor este acum usor mai scazut
decat media UE. Acesti factori de risc sunt mai frecventi la barbati in comparatie cu femeile. Consumul
de tutun 1n randul adolescentilor reprezintda o preocupare majord, 25 % dintre tinerii de 15 ani
declarand ca au fumat n ultima luna a anului 2022 - un procent mai ridicat decat media UE (18 %).
Ratele de fumat in randul adolescentilor au ramas neschimbate din 2014 si, spre deosebire de adulti,

119 in ceea ce priveste furnizarea serviciilor de

exista o diferenta nesemnificativa intre baieti si fete
sanatate, provocarea consta in a identifica zonele in care mortalitatea evitabila este ridicata si a aloca

resurse proportionale pentru a o combate.

17 86d6004e-pillars-of-health_country-report-on-health-worker-migration-and-mobility_romania.pdf (cstor.eu)
118 Raportul european privind sdndtatea 2024: mentinerea sanatatii pe agenda politica
119 Romania: Profilul de s3nitate al Romaniei 2023 | OCDE
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Figura 3. Ponderea deceselor evitabile in totalul deceselor, in functie de domiciliul pacientului, 2017-2019

Sursd: Strategia Nationald de S&natate a Romaniei'®° p. 12

Cateva lectii invatate dupa COVID-19

Lectiile invatate din experienta COVID-19 in Romania au inclus Tmbunatatirea accesului la asistenta
medicald primara in comunitatile cele mai marginalizate (de exemplu, comunitatile de romi)!?,
institutionalizarea telemedicinei Tn Romania si facilitarea accesului pacientilor la acest serviciu (de
exemplu, consultatii telefonice!??). Cresterea exponentiala a utilizérii instrumentelor TIC in timpul
pandemiei de COVID-19 s-a manifestat, de asemenea, ca o evolutie in randul utilizatorilor, cu o
tranzitie de la acceptarea sanatatii digitale la intelegerea siincrederea in potentialul si practicabilitatea
acesteia. De exemplu, in contextul sanatatii mintale (cel putin pentru tulburarile mintale usoare, cum
ar fi depresia si anxietatea) in Romania, exista dovezi ca securitatea datelor, continutul si

accesibilitatea sunt cele trei caracteristici cele mai importante ale utilizarii instrumentelor digitale.!?

Organizarea administrativa

Romania are 41 de judete si capitala Bucuresti, care are un statut similar celui al unui judet. Tn judete,
unitatile administrative sunt orasele (zonele urbane) si comunele, fiecare dintre acestea fiind compusa

120 Anexa_1_- SNS.pdf
121 Experienta romilor poate contribui la redresarea cu succes a Romaniei dupa COVID-19 ( worldbank.org)
122 Extinderea serviciilor de telemedicind in Romania dupa COVID-19 (who.int)

123 |JERPH | Text integral gratuit | Provocari in adoptarea e-sanatatii si m-sanatatii pentru gestionarea sanatatii mintale a
adultilor — Dovezi din Romania (mdpi.com)
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din mai multe sate. Conform Institutului National de Statistici!?*, exista 319 localitati urbane, dintre
care 216 sunt orase, iar 103 sunt municipii. in plus, tara are 2.862 de comune cu peste 12.957 de sate.
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Figura 4. Harta administrativd a Romdéniei

Sursa: Institutul National de Statistica, Anuarul Statistic al Romaniei 2020, pagina xvii

Romania nu dispune de date geolocalizate (latitudine si longitudine) privind unitatile sanitare (desi
este in curs de desfisurare o initiativd global3 privind datele geolocalizate ale unititilor sanitare). Tn
consecinta, nu este posibila generarea de harti care sa poata fi utilizate pentru a asigura
disponibilitatea, calitatea si accesibilitatea serviciilor pentru anumite populatii. Exista o lista principala
a unitatilor sanitare n scopul inregistrarii si asigurarii calitatii .

Organizarea serviciilor de sanatate

n 2024, existau 10.299 de cabinete independente de medicind de familie in Romania (6.194 in zonele
urbane, 4.105 in zonele rurale)'?®. Medicii de familie furnizeaza asistentd medicala primara in principal
in cabinete individuale (private) aflate sub contract cu casele judetene de sanatate.

Tot Tn 2024 numarul de spitale din tard era de 558, plus alte 183 de alte unitati de tip spitalicesc,
precum centre medicale, centre de diagnostic, centre de sanatate si alte unitati care ofera doar servicii
de spitalizare de zi. Sistemul ramane foarte centrat pe spitale, cu cheltuieli spitalicesti relativ ridicate
si un numar relativ mare de paturi (7,3 la 1.000 de locuitori in 2023 - al treilea cel mai mare din UE)%,

Asistenta medicala ambulatorie de specialitate in cabinetele private, furnizata in baza unor contracte
publice, include 24.975 de medici contractati de CAS (12.010 in cabinetele private). Din cele 23.926 de

124 3nua rul_statistic_al_romaniei_carte_ed_2024-ro.pdf

125 comunicat de presd

126 https://www.oecd.org/content/dam/oecd/ro/publications/reports/2025/12/country-health-profile-2025-country-
notes_7e72146d/romania_ca47b392/e4bb01a2-ro.pdf
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posturi echivalente cu norma intreaga necesare, 14.760 sunt ocupate, iar doar 3.776 se afla in
ambulatorii integrate. Sectorul furnizeaza peste 50 de milioane de consultatii si servicii pe an, furnizorii
publici reprezentand mai putin de 10%'?’.

Sistemul de urgenta include toate sistemele si serviciile legale pentru rezolvarea situatiilor de urgenta
(Sistemul National Unic pentru Apeluri de Urgenta 112, Sistemul National pentru Servicii Medicale de
Urgenta etc.), care functioneaza prin transferul digitalizat de date intre toate sistemele implicate.
Sistemul IT de urgenta este functional si este necesara asigurarea interoperabilitatii si integrarii
datelor in alte sisteme IT din domeniul sdnatatii. in cazul unui pacient internat la urgente, datele
medicale acumulate din momentul alertarii si in timpul interventiei pre-spitalicesti trebuie sa poata fi
transferate, in format digital, intre toate sistemele IT care au responsabilitati in acest domeniu.

Existd numeroase provocari in cadrul sistemului de sanatate din Romania, inclusiv finantarea
insuficientd, lipsa personalului medical si ineficienta in furnizarea serviciilor'?® . Satisfactia pacientilor

si Tncrederea in sistem sunt scazute'® .

Activitatea de asistenta medicalad primara este dominata de ingrijirea acuta si monitorizarea de baza
a pacientilor cronici. in schimb, serviciile de preventie si monitorizarea activd prin intermediul unui
plan de management integrat pentru bolile cronice cu prevalenta ridicata reprezinta o mica parte din
activitatea raportata a medicilor de familie. Accesul la serviciile de asistenta medicala primara este
inegal, in special din cauza distributiei inegale a cabinetelor de medicina de familie, cu o acoperire
slaba in zonele rurale. Ca urmare, numarul mediu de persoane asigurate inregistrate pe listele
medicilor de familie din zonele rurale este mai mare decat in zonele urbane, ceea ce poate avea efecte
negative asupra accesului si calitatii serviciilor.

Cu toate acestea, In Romania exista ceea ce a fost descris ca ,deserturi medicale”, adica ,zone izolate
sau depopulate, cu un numar atat de redus de medici si o penurie generald de personal medical, incat
limiteaza disponibilitatea personalului medical si agraveaza inegalitatile in materie de sanatate in
randul populatiei, ih special in randul grupurilor vulnerabile”3° (v. figura 5).

Platformele, registrele si aplicatiile dezvoltate sau modernizate in sectorul sanatatii vor fi gazduite n
mod prioritar Tn cloudul guvernamental, pentru a asigura standardizarea, securitatea,
interoperabilitatea si optimizarea resurselor publice. Implementarea strategiei va fi corelata in mod
explicit cu infrastructura digitala comuna nationald, inclusiv cu serviciile partajate ale guvernului
(autentificare, interoperabilitate, monitorizare si securitate).

127 Asociatia Patronala a Medicilor Specialisti cu Practica Independentd (PMSPI)

128 Analiza sistemului de s&nitate din Romania: o scurtd trecere in revists - PMC (nih.gov)

129 gystenabilitate | Text integral gratuit | Masurarea perceptiei si satisfactiei pacientilor fata de sistemul de sanatate din
Romania (mdpi.com)

130 Romania | AHEAD
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Figura 5. Distributia teritoriald a numdrului de locuitori cu medic de familie la nivel de localitate, 2019
Sursa: INS. Strategia nationald de sanatate 2023-2030, p. 14.

Internetul si mediul de interoperabilitate in Romania

n 2022, 89% din populatia cu varsta cuprins intre 16 si 74 de ani din Romania a utilizat internetul
(fatd de 91% in UE)™! . 75,8% din totalul utilizatorilor de internet din Romania (indiferent de varsta)
au utilizat cel putin o platforma de socializare in ianuarie 2023%2, Vitezele internetului de banda larga
din Romania (in 2021) erau pe locul patru in lume®*?, si desi vitezele sunt mai mici in zonele rurale,
acestea au fost imbunatatite prin implementarea retelelor comunitare. Desi acoperirea cu fibra
opticd pana la locuintd a Romaniei, de 95,7% in 2024, este cea mai ridicatd din UE (cu o medie
de 69,2% in 2024), nivelul actual al acoperirii 5G, de 46,8% (2024) este cu mult sub media UE
de 94,35%, iar pentru gospodariile din zonele slab populate, acoperirea Romaniei este, de asemenea,
semnificativ mai scazuta, la 14,5% in 2024, fata de 79,57% in UE. De asemenea, desi scorul de
maturitate a accesului la dosarele medicale electronice a crescut la 75,1% Tn 2024, acesta ramane sub
media UE de 82,7 din 100.13*.1n 2022, aproximativ 11% dintre persoanele de 16-74 de ani nu utilizasera
internetul, iar tendinta romanilor de a cauta informatii medicale online este cea mai scazuta din
Europa (v. figura de mai jos).

131 https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tin00028/default/line?lang=en
132 Digital 2023: Romania — DataReportal — Global Digital Insights

133 viteza internetului pe tari in 2023 (worldpopulationreview.com)

134 Raportul de tars privind Deceniul Digital 2025 al Romaniei; pentru metodologia scorului de maturitate: Comisia
Europeana, Digital Decade 2025 eHealth Indicator Study, https://digital-

strategy.ec.europa.eu/en/library/digital-decade-2025-ehealth-indicator-study.
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Persoane care au cautat informatii online despre sanatate, 2022
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Figura 6. Persoane care au cdutat online informatii despre sdndtate, 2022
Sursd: Eurostat (isoc_ci_ac i)

Evaluarile UE privind nivelul de interoperabilitate al Romaniei sunt ,mediu-scazut”, dar in curs de
imbunatatire. De exemplu, mecanismul de monitorizare al Cadrului european de interoperabilitate
arata ca s-au Tnregistrat unele imbunatatiri in ceea ce priveste ,nivelurile” de interoperabilitate, dar,
in comparatie cu media UE, Romania mai are incd un drum lung de parcurs.
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Figura 7. Implementarea nivelurilor de interoperabilitate in Romdnia

Sursd: Fisa informativa privind administratia publica digitald 2024 Romania®®®

Aspectele tehnice si semantice ale interoperabilitatii sunt esentiale pentru a permite ingrijirea
integrat. in sectorul sanatatii au apdrut mai multe standarde cheie care sustin schimbul de mesaje
coerent, sigur si semnificativ, precum HL7 FHIR'®¢, CDA si SNOMED-CT, precum si SOA*’

135 ppa _ Fise informative 2024 Romania _vFinal.pdf

136 4L 7Romania
137 Interoperabilitatea sistemelor de informatii medicale eterogene: o revizuire sistematica a literaturii - PMC (nih.gov)
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https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/isoc_ci_ac_i/default/table?lang=en
https://interoperable-europe.ec.europa.eu/sites/default/files/inline-files/NIFO_2024%20Supporting%20Document_Romania_vFinal.pdf
https://www.hl7romania.ro/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9875417/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9875417/

HL7 FHIR utilizeaza resurse si mecanisme web pentru schimbul interoperabil de date. CDA defineste
structura documentelor clinice, pentru schimbul si reutilizarea informatiilor. SNOMED CT este o
terminologie clinica, utilizata pe scara larga in prezent deoarece asigurad interoperabilitatea intre
furnizori. O arhitectura orientatd spre servicii (SOA) este utild pentru organizatii datorita capacitatii
sale de a reutiliza resursele, de a permite actualizari simple fara a afecta alte servicii. Sunt necesare si
alte standarde, de exemplu, pentru a asigura o codificare consecventd (ICD10/ICD11) a bolilor si
deceselor, precum si o comparatie consecventa intre grupurile de diagnostic (DRG) a costurilor si
resurselor implicate Tn ingrijire.

Bunurile publice digitale (DPG) sunt definite de Secretarul General al ONU in Foaia de parcurs pentru
cooperarea digitala ca ,software open source, date deschise, modele de inteligenta artificiala
deschise, standarde deschise si continut deschis care respecta confidentialitatea si alte legi aplicabile

si bune practici, nu aduc prejudicii si contribuie la realizarea Obiectivelor de Dezvoltare Durabild”% .

Indicatorii DPG care stabilesc standardizarea DPG pot ghida evaluarea®

a instrumentelor digitale.
,Standardul bunurilor publice digitale” este un set de specificatii si linii directoare concepute pentru
a maximiza consensul cu privire la conformitatea unei solutii digitale cu aceasta definitie. Utilizarea si
contributia la astfel de DPG-uri ofera Romaniei un potential mare pentru dezvoltarea mediului de

interoperabilitate.

Identitatea digitala contribuie la interoperabilitate. Romania a lansat recent un sistem de identificare
electronica (ROelD), o aplicatie care va permite utilizarea unui singur set de credentiale, oferind
romanilor posibilitatea de a avea un singur nume de utilizator si o singura parola pentru toate
platformele IT ale institutiilor publice si de a accesa toate platformele digitale guvernamentale de
oriunde'® .

in Romania, abordarea s-a concentrat, in general, pe proiecte de sdnitate mari si centralizate,
finantate de organizatii internationale terte sau de UE. Proiectele mai mici sunt finantate de institutii
de sanatate care si-au bugetat investitiile IT din fondurile de asigurari sau din fonduri locale. Bugetele
si fluxurile de finantare pentru diferitele entitati si activitati sunt adesea neclare. Nu se ofera indrumari
privind investitiile Tn digitalizarea sdnatatii (desi exista pentru programele PNRR), chiar daca este
disponibila o gama larga de ghiduri’*!. Drept urmare, potentialele investitii in digitalizarea sdnatatii

sunt supuse unei ,publicitati agresive” din partea sustinatorilor diverselor tehnologii emergente!*? .

Tendinte generale in domeniul tehnologiei medicale

Exista multe tehnologii digitale care evolueaza rapid in intreaga lume si care au potentialul de a

transforma asistenta medicald'*®

. Acestea pot adesea extinde capacitatile tehnologiilor mai
consacrate care sustin mHealth, telemedicina, tele-sanatatea etc. si sunt promitdtoare pentru
cresterea implicarii pacientilor, reducerea epuizarii furnizorilor de servicii medicale si sustinerea

medicinei de precizie si prescriptive. Acestea includ:

138 https://undocs.org/A/74/821

139 https://digitalpublicgoods.net/standard/

140 Acasi - ROelD - ROelD

141 Ghidul de investitii in implementarea digitala (DIIG): Integrarea interventiilor digitale in programele de sanatate
(who.int)

142 3 tendinte noi si interesante din ciclul de hype al tehnologiilor emergente al Gartner

1%3 Transformarea digitald in domeniul sanatatii in 2023: 7 tendinte cheie | DAP (digitalauthority.me)
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https://digitalpublicgoods.net/standard/
https://roeid.ro/en/
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https://www.gartner.co.uk/en/articles/what-s-new-in-the-2022-gartner-hype-cycle-for-emerging-technologies
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e Big data (volume mari de date)'**

e Blockchain®®

e Dispozitive portabile/mobile!4®

e Inteligenta artificiald'¥’

e Internetul obiectelor (medical)'*®

e invitarea automatd'®

e Nanotehnologii**°
e Roboti®™?

e Servicii cloud®*?

e Terapia digitala™?

Romania

Companiile din domeniul HealthTech din Romania s-au dezvoltat semnificativ in ultimii ani, oferind
solutii utile si patrunzand pe piata globala. Diverse clustere din domeniul sanatatii si centre IT au
realizat o serie de evaludri. De exemplu, un studiu privind startup-urile roméanesti*>* din domeniul

155 156

sanatatii digitale a identificat:

® Instrumente pentru pacienti si familii (20)

v,y

e Instrumente pentru profesionistii din domeniul sanatatii (30)
e Instrumente pentru institutii (33)
e Instrumente de autoingrijire (26).

Exista 6 solutii IT pentru spitale care acoperd 80% din spitale®>’.

144 Utilizarea datelor masive pentru informarea sectorului sanatatii: oportunitati, provocari si consideratii (who.int)

145 Aplicatii ale tehnologiei blockchain Tn domeniul sdnatatii: o prezentare generala - ScienceDirect

136 provocsri si recomandari pentru dispozitivele purtabile in domeniul sanatatii digitale: calitatea datelor,
interoperabilitatea, echitatea in sanatate, corectitudinea - PMC (nih.gov)

147 cSN-1A_28lulie.pdf (gov.ro)

148 |nternetul medical al lucrurilor - o prezentare generala | ScienceDirect Topics

149 Inteligenta artificiald si Tnvatarea automata in domeniul sanatatii (biomedcentral.com)

150 Abordarea impactului nanotehnologiei asupra sanatatii (who.int)

151 Robotii in domeniul sanatatii: o analizd cuprinzatoare | Current Robotics Reports (springer.com)

152 Servicii cloud - consideratii pentru organizatiile din domeniul sanatatii (digitalhealth.gov.au)

153 Terapii digitale (DTx) | Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor (europa.eu)

154 9 Romania, sanatatea este noul sector IT - EIT Health

155 Raportul Healthtech - Activize.tech

156Raportul a inclus, de asemenea, 10 startup-uri din domeniul tehnologiei medicale din Moldova, ,, deoarece acestea se
conecteaza din ce in ce mai mult la ecosistemul romanesc”
157Raportul OMS 2023 pentru Ministerul Sanatatii privind ,,Evaluarea nevoilor de digitalizare pentru spitale, autoritatile

judetene de sanatate publica si serviciile judetene de ambulanta”
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9931360/
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https://www.mcid.gov.ro/wp-content/uploads/2023/08/CSN-IA_28Iulie.pdf
https://www.sciencedirect.com/topics/computer-science/internet-of-medical-things
https://www.sciencedirect.com/topics/computer-science/internet-of-medical-things
https://www.biomedcentral.com/collections/aiandmlinhealthcare
https://www.biomedcentral.com/collections/aiandmlinhealthcare
https://www.who.int/europe/activities/addressing-the-impact-of-nanotechnology-on-health
https://link.springer.com/article/10.1007/s43154-022-00095-4
https://link.springer.com/article/10.1007/s43154-022-00095-4
https://www.digitalhealth.gov.au/sites/default/files/2020-11/Cloud_services-Considerations_for_healthcare_organisations.pdf
https://edps.europa.eu/press-publications/publications/techsonar/digital-therapeutics-dtx_en
https://eithealth.eu/news-article/in-romania-healthcare-is-the-new-it-sector/
https://eithealth.eu/news-article/in-romania-healthcare-is-the-new-it-sector/
https://activize.tech/healthtech-overview-report/

Aplicatiile digitale de sanatate devin din ce in ce mai populare in randul cetatenilor romani, atat pentru
monitorizarea datelor personale (de sdnitate), cat si pentru solicitarea de sfaturi medicale®®,
Principalul atu al Romaniei in ceea ce priveste infiintarea de startup-uri in domeniul sanatatii este o
baza vasta de talente digitale, iar o poveste comuna despre modul in care sunt fondate startup-urile
romanesti din domeniul sanatatii este o intadlnire intamplatoare intre cunostintele tehnice si

experienta personala®

. Cu toate acestea, obstacolele in calea dezvoltarii ecosistemului digital (de
sanatate) din Romania sunt , lipsa de incredere, previzibilitate si transparenta, precum si accesul la
finantare si capacitatea limitata a institutiilor de Tnvatamant superior de a juca un rol activ ca parti
interesate Tn ecosistemul antreprenorial”?®® , impreund cu lipsa unui organism notificat national si

costurile ridicate ale obtinerii certificarii software pentru dispozitive medicale.

Infrastructuri de cercetare biomedicala si integrarea in ecosistemul national
si european de date

Digitalizarea sanatatii in Romania este sustinuta nu numai de modernizarea sistemelor informatice
utilizate pentru furnizarea si decontarea serviciilor medicale, ci si de dezvoltarea infrastructurilor de
cercetare biomedicald si genomica. Acestea creeaza capacitati pentru integrarea si analiza datelor,
dezvoltarea medicinei de precizie si transferul rezultatelor cercetarii catre practica medicala.
Valorificarea lor presupune conectarea infrastructurilor de cercetare cu sistemele unitatilor sanitare,
registrele si infrastructurile europene, in conditii de interoperabilitate, securitate si guvernanta clara.

Capacitati institutionale si proiecte nationale finantate din Programul Sanatate

UMFCD si ICDG contribuie la aceasta dezvoltare prin infrastructuri, competente academice si stiintifice
si servicii specializate, Tn colaborare cu universitati, institute de cercetare si unitati sanitare. Legatura
dintre cercetare, formarea specialistilor si activitatea clinica ofera premise pentru dezvoltarea si
validarea unor solutii digitale adaptate nevoilor sistemului de sdanatate. Aceste capacitati sunt
relevante atdt pentru cercetarea biomedicald, cat si pentru pregatirea serviciilor de prelucrare
securizata si analiza a datelor.

ROGEN*!, www.rogen.umcd.ro, dezvoltd capacitidti de secventiere, biobanci, calcul de inaltd
performanta, stocare securizatd si resurse genomice de referintd. Relevanta proiectului pentru
digitalizarea sanatatii depaseste dotarea laboratoarelor: infrastructura de cercetare genomica
necesitd legaturi verificabile intre probele biologice, datele de secventiere, informatiile clinice si
fenotipice si rezultatele analizelor. Aceste cerinte evidentiaza necesitatea unor standarde comune, a
trasabilitatii si a unor responsabilitati clare pentru gestionarea intregului flux de date. Transferul
rezultatelor catre ingrijirea pacientului presupune validare clinica si integrarea rapoartelor relevante
in sistemele medicale, distinct de pastrarea si prelucrarea datelor brute de cercetare.

BioMedLake'®?, www. https://biomedlake.umfcd.ro, contribuie la integrarea si analiza datelor

biomedicale pentru cercetare. Complementaritatea cu infrastructura genomica permite dezvoltarea
unor utilizari bazate pe asocierea datelor clinice cu informatiile genomice si cu alte categorii de date

158 Aplicatii digitale de sanatate si telemedicina in Romania - JurnalulBucurestiului

159 Ecosistem: sprijinul Romaniei pentru startup-urile din domeniul sanatatii da semne de succes | Science|Business

(sciencebusiness.net)

160 k|-AX-18-008-EN-N.pdf (europa.eu)
161pttps://mfe.gov.ro/map2021/project.php?smis=324809
162 ttps://mfe.gov.ro/map2021/project.php?smis=350221
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medicale. Din perspectiva SNDS, aceste capacitati sunt relevante pentru cercetarea multicentrica,
identificarea cohortelor, evaluarea metodelor analitice si dezvoltarea unor medii de lucru securizate.
Functia de cercetare este distincta de functia Observatorului National pentru Date de Sanatate,
orientata catre analize de sistem si politici publice, precum si de functia HDAB de autorizare a utilizarii
secundare.

GENETICA ECHITABILA®® si ExpertRARE!®* completeazd aceastd bazd prin componente privind
traseele multicentrice, dezvoltarea competentelor si cercetarea translationald. Pentru digitalizarea
sanatatii, relevanta lor consta in conectarea infrastructurilor si instrumentelor de analiza cu nevoile
profesionistilor si ale pacientilor. Implementarea in mai multe institutii evidentiaza necesitatea
colectarii standardizate a informatiilor, a continuitatii datelor intre etapele traseului medical si a unor
mecanisme comune de evaluare a rezultatelor. Aceste proiecte ofera contexte pentru dezvoltarea si
testarea solutiilor, fara ca participarea la un proiect sa confere automat dreptul de reutilizare a datelor
n alte scopuri.

Participarea la initiativele si infrastructurile europene

Participarea Romaniei la 1+ Million Genomes'®® (1+MG) si la Genomic Data Infrastructure®® (GDI)
conecteaza dezvoltarea nationald la cooperarea europeand in domeniul datelor genomice. Tn acest
cadru, GDI sustine identificarea resurselor, interoperabilitatea si accesul federat. Relevanta pentru
SNDS consta in posibilitatea utilizarii unor specificatii si servicii comune pentru conectarea institutiilor,
fara a impune concentrarea tuturor datelor intr-o singura baza de date. Functionarea acestui model
presupune compatibilitate tehnicd, metadate de calitate, reguli de acces si responsabilitati
institutionale documentate.

Genome of Europe® contribuie la dezvoltarea resurselor genomice de referinta reprezentative, iar
B1MGplus'®® sprijind guvernanta si sustenabilitatea ecosistemului european 1+MG. impreund, aceste
initiative completeaza investitiile nationale prin cooperare stiintifica, armonizarea practicilor si
pregdtirea functionarii pe termen lung. Genome EDIC reprezinta o directie de continuitate
institutionald a infrastructurii genomice europene, pentru care pregatirea participarii Romaniei
trebuie corelata cu deciziile nationale competente, resursele disponibile si angajamentele de operare.
Existenta unor proiecte europene nu inlocuieste necesitatea finantarii serviciilor nationale dupa
incheierea acestora.

ELIXIR'™®, infrastructura europeand distribuitd pentru datele din stiintele vietii, oferd un cadru
complementar pentru instrumente bioinformatice, resurse de calcul, interoperabilitate, gestionarea
datelor si formare. Constituirea si operationalizarea Nodului National ELIXIR reprezinta o oportunitate
de valorificare a capacitatilor existente ale universitatilor si institutelor de cercetare, inclusiv a celor
dezvoltate prin ROGEN si GDI. Pentru digitalizarea sanatatii, contributia sa potentiala priveste fluxurile

163https://mfe.gov.ro/map2021/project.php?smis=356557
164 https://mfe.gov.ro/map2021/project.php?smis=348253
165 https://framework.onemilliongenomes.eu/

166 https://gdi.onemilliongenomes.eu/

167 https://genomeofeurope.eu/

168 https://blmgplus.onemilliongenomes.eu/

169 https://elixir-europe.org/
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reproductibile de analiza, aplicarea principiilor FAIR, dezvoltarea competentelor si conectarea
cercetarii biomedicale la servicii europene.

Nevoi de integrare si conditii pentru valorificarea investitiilor

Acest ansamblu de institutii, proiecte si participari europene constituie o baza pentru dezvoltarea
sanatatii digitale, dar existenta infrastructurilor nu echivaleaza cu integrarea lor intr-un sistem
functional. Analiza contextuala trebuie sa distinga intre capacitatile aflate in dezvoltare, serviciile
validate si disponibile si rezultatele care pot fi utilizate Tn practica medicald. Nevoile de integrare
privesc interoperabilitatea datelor clinice si genomice, descrierea si identificarea seturilor de date,
delimitarea responsabilitatilor, validarea metodelor si asigurarea personalului si a resurselor de
operare.

Persista riscul dezvoltarii unor infrastructuri paralele, al duplicarii investitiilor si al subutilizarii
capacitatilor finantate public atunci cand proiectele sunt implementate fara o arhitectura comuna si
fara planuri de continuitate. La acestea se adauga riscurile privind lipsa finantarii recurente,
dependenta de furnizori, accesul neautorizat, reidentificarea datelor si transferul insuficient al
rezultatelor cercetarii in servicii clinice validate. Integrarea infrastructurilor specializate cu serviciile
Cloudului Guvernamental trebuie analizata in functie de performanta, securitate, continuitate si cost
total, fara a presupune desfiintarea capacitatilor functionale sau transferarea tuturor datelor intr-un
singur centru.

SNDS si proiectul Strategiei Nationale de Medicind Genomicd 2027-2035°, in curs de finalizare de
catre MS, UMFCD si ICDG, abordeaza dimensiuni complementare: conditiile digitale necesare
integrarii genomicii, respectiv directiile de cercetare si servicii medicale din acest domeniu. Corelarea
lor priveste infrastructurile, standardele, traseele clinice, competentele si utilizarea responsabila a
datelor, fara a anticipa adoptarea strategiei sectoriale. Din aceasta perspectiva, provocarea pentru
Romania nu este numai dezvoltarea unor noi sisteme informatice, ci transformarea investitiilor si
competentelor existente intr-o capacitate nationalda coordonata, interoperabila si sustenabild, cu
beneficii verificabile pentru cercetare, practica medicala si sdnatatea populatiei.

v

Competente digitale si competente de digitalizare in domeniul sanatatii

OMS observa ca alfabetizarea digitala in domeniul sanatatii joaca un rol cheie in capacitarea oamenilor
de a utiliza tehnologiile digitale pentru a-si gestiona sanatatea si a accesa informatii de sanatate, dar
a remarcat, de asemenea, ca Romania nu a raportat niciun plan de actiune, politica sau strategie
privind educatia digitala in domeniul sdnatatiil’t. Tehnologia digital3 are potentialul de a spori accesul
la sanatate si ingrijire, dar nu trebuie sa sporeasca inegalitatile, iar oamenii vor fi lasati in urma daca
competentele digitale nu sunt prioritizate in politici si in furnizarea serviciilor. Tn 2023, Romania a atins
un nivel de 27,7% al competentelor digitale de baza, comparativ cu media UE de 55,6%"2. Desi nivelul
competentelor digitale de baza este foarte scazut in comparatie cu media UE, Romania se situeaza pe

170 M3sura.10.1.2.4. Realizarea Strategiei Nationale de Medicind Genomicd, prevazuta de directia de actiune 10.1.2.

Dezvoltarea infrastructurii nationale si a capacitdtii de cercetare, dezvoltare, inovare in domeniul stiintelor omice,
vaccinurilor, antimicrobienelor noi, screeningului personalizat, medicinei regenerative si a procesului de imbdtrdnire, a
bolilor cardiovasculare si cerebrovasculare, precum si a cancerului, inclusa in Strategia nationala de sanatate 2023-2030

171 Raportul european privind sdndtatea 2024: mentinerea sanatatii pe agenda politica
172 Romania: o imagine de ansamblu a competentelor digitale | Platforma pentru competente digitale si locuri de munca
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locul 2n ceea ce priveste proportia femeilor specializate in TIC angajate si pe locul 4 in ceea ce priveste
numarul de absolventi in domeniul TIC'”3 . Un studiu al UE rezuma situatia actuala in Figura 8.
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Figura 8. Competente digitale, in domeniul sdndtdtii si al datelor in Roménia

Sursd: TRIO National-Report-Summary-Romania-vsl.1.pdf (trioproject.eu)

Un raport recent constata ca , Este o ironie trista faptul ca persoanele cu competente digitale limitate
sau inexistente sunt adesea cele care ar avea cel mai mult de castigat de pe urma instrumentelor si
interventiilor digitale din domeniul sanatatii - cum ar fi persoanele Tn varsta sau comunitatile rurale.
Remedierea acestui dezechilibru este necesara pentru transformarea digitala a sectorului sdnatatii” 4
, iar OMS, de exemplu, isi concentreaza atentia asupra acestei probleme, iar o tema cheie care se
contureaza inintreaga Europa este ca , Trebuie sa facem mai mult pentru a creste alfabetizarea digitala

in domeniul sanatatii”.'’

Decalajul de competente din Romania este abordat, de exemplu, prin activitatea ,Coalitiei Skills4IT”.
Aceasta ofera o platforma deschisa care reuneste diferiti parteneri reprezentand institutii de

invatdmant, companii din domeniul TIC, companii de formare, organizatii
176

profesionale si
neguvernamentale’® . in timp ce imbunatitirea competentelor digitale pentru intreprinderile mici si

mijlocii a constituit obiectivul principal al Programului national de competente digitale sustinut de UE

173 Romania: o imagine de ansamblu a competentelor digitale | Platforma pentru competente digitale si locuri de munca

(europa.eu)
174 Decalajul digital in domeniul sanatatii: doar 1 din 2 tari din Europa si Asia Centrala dispun de politici de Tmbunatatire a
competentelor digitale in domeniul sanatatii, lasand in urma milioane de oameni (who.int)

175 (25) Navigarea prin revolutia digitald in domeniul sanatatii: perspective din cadrul celui de-al doilea simpozion al OMS
privind viitorul sistemelor de sanatate in era digitala | LinkedIn

176 Despre noi - Competente digitale si locuri de munca Romania (digital-skils-romania.eu )
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)17, alte initiative se pot adresa, de asemenea, organizatiilor

(care s-a incheiat la sfarsitul anului 2023
din sectorul sanatatii. in mod similar, Initiativa strategica pentru digitalizarea educatiei in Romania
SMART-Edu 2021-2027 vizeaza reducerea decalajelor digitale si cresterea incluziunii socio-economice,
prin imbunatatirea competentelor digitale si de utilizare a internetului in randul populatiei generale si
al grupurilor defavorizate, precum si prin organizarea de sesiuni de formare adaptate nevoilor fiecarei
comunitati. Implementarea initiativei strategice este coordonata de Ministerul Educatiei si

Cercetdrii'’®.

Cu toate acestea, competentele digitale si in domeniul sanatatii nu sunt suficiente. Exista multe alte
provocari cu care se confrunta oamenii si pacientii, printre care: atitudinea personalului medical fata
de pacienti, lipsa confidentialitatii, neincrederea in digitalizarea Tn domeniul sanatatii, lipsa accesului
la dispozitive adecvate (care ar putea sa nu fie bine intretinute), serviciile de internet nesigure etc.

Competente digitale in domeniul sanatatii pentru profesionistii din domeniul
sanatatii

intr-un sondaj privind sinatatea realizat de Parlamentul European in 2016 in randul profesionistilor
din domeniul sanatatii si al Tngrijirilor, 79 % dintre acestia au declarat ca e-sanatatea/m-sanatatea a
avut sau va avea un impact semnificativ asupra carierei lor. Cu toate acestea, 61 % dintre ei au
declarat, de asemenea, ca nu au beneficiat niciodata de o formare dedicata competentelor digitale
pentru a invata cum sa faca fata acestor schimbari fundamentale. Ulterior, pandemia de COVID-19 a
evidentiat importanta unui personal medical capabil sa se adapteze la medii in schimbare rapida si sa
valorifice datele si tehnologiile digitale disponibile Tn furnizarea de servicii medicale populatiei. Cu
toate acestea, desi necesitatea unor abordari standard pentru dezvoltarea competentelor digitale n
randul profesionistilor din domeniul sanatatii din Regiunea Europeana a fost recunoscutda de mult
timp, cunostintele privind cele mai bune practici pentru dotarea personalului medical cu

179 Este necesara

competentele digitale necesare in domeniul sanatatii sunt inca insuficiente
includerea competentelor digitale in formarea tuturor profesionistilor din domeniul sanatatii;
identificarea unor mecanisme eficiente de retentie a personalului medical reprezintd, de asemenea,
0 provocare si este abordata Tn Planul strategic pentru dezvoltarea resurselor umane in sanatate in

Romania 2023-2030'%°,

fn Romania, un studiu din 2021 realizat pe un esantion de 306 de studenti la medicina a constatat c&
mai putin de jumatate dintre acestia au declarat ca au beneficiat de formare sau de exemple practice
in timpul studiilor medicale cu privire la utilizarea instrumentelor digitale in diferite domenii medicale,
in timp ce majoritatea au afirmat ca ar dori sa beneficieze de mai multa formare in domeniul sanatatii
digitale. 58,2% au declarat cd sunt de acord in totalitate cu introducerea unui curs formal privind

181

digitalizarea in domeniul sanatatii in programele de studii medicale™* . Un studiu privind autonomia

profesionala clinica si profesionald a asistentilor medicali din Romania a constatat ca utilizarea si

177 Romania - Programul national de competente digitale pentru angajatii din intreprinderile mici si mijlocii | Platforma
pentru competente digitale si locuri de munca (europa.eu)

178 Romania - Initiativa strategica pentru digitalizarea educatiei SMART-Edu 2021-2027 | Platforma pentru competente
digitale si locuri de munca (europa.eu)

179 citre o forta de munca din domeniul sanatatii pregatita pentru era digitala in Europa: abordari pentru dezvoltarea
competentelor si abilitatilor digitale (who.int)

180 pECIZIA 854 30.06.2022 - Portalul legislativ (just.ro)

181 s5nstate | Text integral gratuit | Formarea in domeniul sanatatii digitale, atitudinile si intentiile de utilizare in randul

studentilor la medicind din Romania: un studiu realizat in timpul pandemiei de COVID-19 (mdpi.com)
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acceptarea tehnologiilor digitale au finregistrat scoruri mai mici decat se astepta, de unde si
necesitatea unor politici de digitalizare pentru a creste gradul de constientizare cu privire la beneficii
si pentru a contracara ramanerea nh urma fata de tarile dezvoltate?®? ,

Analiza situatiei efectuata in contextul proiectului de asistentd tehnic3 ,imbunatitirea competentelor
digitale pentru furnizorii de servicii medicale si de ingrijire din Romania” a evidentiat urmatoarele:

e Toti angajatii utilizeaza frecvent instrumente digitale. Cele mai utilizate dispozitive sunt
computerele si smartphone-urile, iar cele mai utilizate instrumente sunt internetul si e-mailul.

e Toti angajatii sunt constienti de riscurile online si detin cunostinte privind cautarea
informatiilor. Cu toate acestea, le lipsesc abilitatile tehnice de rezolvare a problemelor si nu
aplica masuri de securitate.

e Autoperceptia privind nivelul de utilizare a anumitor instrumente digitale este mai scazuta in
randul personalului medical decat in randul celorlalte grupuri profesionale analizate.

e Pentru intreg personalul, cunostintele despre instrumentele digitale provin in principal din
mediul de lucru actual (formare si autoinvatare). Prin urmare, formarea la locul de munca este
esentiala pentru dezvoltarea profesionala a personalului.

e Eliminarea sau cel putin reducerea rezistentei la schimbare in randul personalului medical este
esential3, fiind necesare strategii specifice pentru a obtine acceptarea si implicarea in procesul
de digitalizare.

Fara un personal medical competent in domeniul sanatatii digitale nu va fi posibila implementarea
strategiilor de Tmbunatatire a sistemului de sanatate. Stabilirea unei strategii de formare in
competente digitale este esentiala pentru a asigura o tranzitie lind si pentru a depasi potentialele
obstacole cauzate de lipsa competentelor digitale in randul profesionistilor din domeniul sanatatii.
Optimizarea alocarii resurselor si cresterea eficientei contracareaza provocarile asociate cu consumul
ridicat de resurse si diverse penurii. Este esential sa se acorde prioritate dezvoltarii competentelor
digitale Tn randul profesionistilor din domeniul sanatatii, inclusiv prin crearea de cadre, strategii de
formare si parcursuri profesionale definite. Pentru a asigura o transformare digitald de succes si
durabild in domeniul sanatatii, este necesara o abordare integrata, care sa includa atat dezvoltarea
infrastructurii IT, cat si imbunatatirea performantei manageriale.

Strategia nationala de sanatate 2023-2030 - Evaluarea digitalizarii in
domeniul sanatatii

Strategia nationald de sanatate oferd o imagine de ansamblu asupra situatiei dificile. Aceasta
mentioneaza (la Obiectivul specific 8.1 - Sistemul de informatii in domeniul sanatatii si digitalizarea)
ca sistemul de sdnatate se confruntd cu o serie de deficiente Tn ceea ce priveste gestionarea

informatiilor necesare pentru gestionarea politicilor publice Tn domeniu, gestionarea activitatilor
administrative si de cercetare® . Cele mai importante dintre acestea sunt:

e Lipsa unei politici nationale privind gestionarea informatiilor medicale.

182 gystenabilitate | Text integral gratuit | Perceptia corecta si gresitd in randul asistentilor medicali; Autonomie
profesionala clinica si legata de munca: un studiu de caz pentru un spital din Romania (mdpi.com)
183 Anexa_1_-_SNS.pdf (ms.ro)
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Fragmentarea organizarii, generarii, raportarii si stocarii datelor statistice.

Lipsa interoperabilitatii diferitelor sisteme de date, atat la nivel central, cat si la nivelul
unitatilor de asistenta medicala.

Utilizarea insuficienta a datelor detinute in prezent de autoritati si institutii din sistemul de
sanatate (MS, CNAS, INSP, DJSP), atat in scopul elaborarii, monitorizarii si evaluarii politicilor
publice, cat si pentru cercetare.

Necompletarea si functionalitatea defectuoasa a platformei integrate a asigurarilor sociale de
sanatate.

Servicii electronice insuficiente pentru pacienti (de exemplu, informatii complete privind
sanatatea, sistem electronic de programari, trimiteri electronice, comunicare electronica cu
medicii de familie etc.).

Faptul ca dosarul medical electronic nu functioneaza.

Indisponibilitatea datelor statistice necesare pentru cuantificarea rezultatelor si a impactului
interventiilor de sanatate publica si a serviciilor de sanatate finantate din fonduri publice.

Lipsa integrarii datelor statistice generate in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate
si in sectorul privat, referitoare la serviciile medicale platite prin plati directe sau asigurari de
sanatate voluntare.

Dezvoltarea suboptima a serviciilor de telemedicina.

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

Evaluarea sistemului de informatii de sanatate a OMS, 2022

Pe langa evidentierea punctelor forte si a oportunitatilor, aceasta evaluare

184 relevad o gama larga de

puncte slabe care afecteaza informatiile de sanatate din Romania. Printre acestea se numara:

Un cadru legislativ complex.

Lipsa guvernantei si a coordonarii in domeniul e-sanatatii.

Fragmentarea, duplicarea si pierderea semnificativa de informatii in sistem.
o Raportarea multipla a acelorasi date de catre institutii diferite.
o Lipsa standardizarii in colectarea si raportarea datelor.

o Nu exista nicio legatura intre asistenta medicala primara si cea secundara si intre
unitatile si serviciile de sanatate publice si private.

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

Functionarea suboptima a sistemului national integrat de informatii medicale electronice si a
portalului pentru pacienti.

184Evaluarea sistemului de informatii in domeniul sanatatii, cu accent pe digitalizarea sanatatii in Romania. Raport complet
de evaluare. lulie 2022. OMS EURO Copenhaga.
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o Sistemul national DES gestionat de CNAS nu este pe deplin functional.
o Lipsa integrarii intre sistemele electronice existente.
Lipsa schimbului de date intre diferitele institutii din sistem.

o Ministerul Sanatatii / INSP si Institutul National de Statisticd au acces limitat la datele
CNAS.

Aspecte legate de sistemele electronice existente utilizate de unitatile medicale.

o Capacitate limitata a sistemelor - accent pe functiile de raportare pentru facturare, in
detrimentul sistemelor electronice centrate pe medic si pacient.

o Nu existd integrare intre diferitele sisteme electronice din diverse unitati medicale.

Registrele de boli cronice, de cancer, precum si statisticile demografice sunt incomplete si de
slaba calitate.

Indicatori nationali de sanatate incompleti si de calitate slaba, inclusiv indicatorii ODD, din
cauza raportarii deficitare si a calitatii scazute a datelor.

Sarcina grea pe care o reprezinta colectarea si raportarea datelor pentru furnizorii de servicii
medicale, in special in spitale.

o Sistemele digitale utilizate nu inregistreaza toate datele medicale colectate si utilizate
in serviciile medicale din spitale.

o Chiar daca datele sunt inregistrate prin intermediul sistemelor electronice, acestea
trebuie pastrate si pe suport de hartie, in conformitate cu reglementarile legale.

o Nu exista stimulente pentru furnizorii de servicii medicale de la toate nivelurile pentru
a raporta datele de sanatate prin diferite sisteme paralele.

Fluctuatia ridicata a personalului si lipsa resurselor umane din cauza remuneratiei scazute si a
lipsei stimulentelor financiare, precum si a lipsei programelor de formare continua pentru
personalul din cadrul sistemelor informatice de sanatate.

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

Dezechilibru intre colectarea si analiza datelor.

o Informatiile nu sunt utilizate de furnizorii de servicii medicale si de managerii
unitatilor medicale pentru evaluarea performantei si imbunatatirea continua a
calitatii.

o Capacitate limitata de luare a deciziilor bazate pe dovezi la toate nivelurile sistemului.
o Lipsa utilizarii datelor secundare Tn scopuri de sanatate publica.

Raportare interactiva si personalizata limitata.

Lipsa tablourilor de bord publice interactive.

Interpretarea eronatd a GDPR care limiteaza accesul la datele pacientilor din DES.
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Feedback istoric din interviurile cu reprezentantii institutiilor de sanatate °

Valori si principii

Oamenii simt ca exista o lipsa de leadership, iar sistemul este predispus la coruptie, ceea ce a erodat
increderea. Sanatatea pare sa fie subevaluata, cu prevederi deficitare pentru persoanele vulnerabile,
sarace, in varsta si neasigurate, precum si cu o lipsa de finantare pentru sanatate in general si pentru
asistenta medicala primara in special. Oamenii cred ca cele mai bune ingrijiri sunt in spitale. Sistemul
nu se preocupa prea mult de satisfactia pacientilor, de valorile sau de modul in care sunt percepute
performantele de catre pacienti. Pacientii au acces limitat la datele lor, ceea ce genereaza neincredere.

Contextul socio-politic

Exista un angajament politic puternic din partea Ministerului Sanatatii si a altor institutii nationale
pentru digitalizarea sistemului informatic din sanatate, dar statul nu face ceea ce promite sa faca. De
exemplu, Comitetul pentru guvernare electronica - format din toate institutiile publice - nu
functioneaza si nu are sprijin politic. Unii manageri nu dispun de o gama completa de competente
pentru a conduce organizatii complexe din domeniul sanatatii. Schimbarile frecvente de personal
cauzeaza probleme de continuitate in implementarea reformelor. De asemenea, factorii de decizie
actioneaza in regim de urgentd, reactionand la presiunile mass-mediei sau ale grupurilor comunitare
- poate sustinute de interese farmaceutice. Exista eterogenitate si disparitati geografice.

Cetatenii si comunitatile

Exista o disponibilitate, deschidere si o cerere ridicata din partea comunitatii medicale si de sanatate
publica, precum si a publicului larg (in special a tinerilor) pentru schimbari si reforme institutionale.
Exista si provocarea majora de a-i determina pe cetdteni sa se adreseze mai intai medicilor de familie,
in special atunci cand acestia trebuie deseori sa aleaga unde sa se adreseze in continuare, avand putine
informatii care sa i ghideze. Pentru multi dintre ei, cea mai simpla cale este sa mearga direct la camera
de urgentd a unui spital, unde se fac analize gratuite, iar rezultatele si retetele sunt disponibile. in
randul persoanelor in varsta, in special, exista o preferinta de a consulta un medic in persoana, mai
degraba decat prin intermediul telemedicinii. Supravegherea sanatatii copiilor este redusa, multi
dintre cei mici fiind consultati doar o data pe an. Nevoile persoanelor vulnerabile nu sunt reflectate in
cadrul juridic. Este nevoie de o mai buna educare a populatiei cu privire la modul in care isi pot rezolva
problemele de sanatate, de exemplu, cunoasterea drepturilor lor privind ingrijirile la domiciliu si
ingrijirile paliative.

Conducere si guvernanta

Exista perceptia unei lipse a guvernantei pentru digitalizarea in sanatate. De asemenea, se considera
ca CNAS are nevoie de sisteme digitale mai bune pentru a gestiona informatiile sale financiare privind
serviciile de sanatate. Cadrul legislativ nu este coerent si nici usor de pus in aplicare; spitalele sunt
administrate ca institutii bugetare (dar cu capacitati limitate de a angaja si concedia in mod adecvat).

Resurse - Finante

Subfinantarea severa si cronicad a sistemului de sanatate reprezintd o provocare majora. Exista, de
asemenea, un dezechilibru intre asistenta medicala primara, secundara si tertiara, cu un nivel scazut

185pe baza feedback-ului raportat in studiul UNICEF din 2020 ,,Romania: Un cadru pentru digitalizarea in domeniul
sanatatii”.
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de dezvoltare a sistemelor de asistenta medicala primara si comunitara. Medicii de familie erau platiti
anterior printr-o combinatie de 50% capitatie si 50% plata pe serviciu, dar incepand cu iulie 2023
repartizarea platilor intre capitatie si servicii a fost inlocuita cu 35% - 65%. A fost adaugata, de
asemenea, o noua metoda de plata - plata in functie de performanta. Aceasta se acorda anual, sub
forma unei sume forfetare, pe baza indeplinirii unor indicatori specifici din anul precedent® .
Asistentii medicali comunitari nu sunt prezenti in toate comunitatile - in ianuarie-februarie 2023, in
Romania erau angajati 1.840 de asistenti medicali comunitari'®’.

Resurse - umane

Desi retentia medicilor se iTmbunatateste, exista inca o migratie importanta a personalului medical
(Romania este perceputd ca o tara ,sursa”®). Asistentii medicali comunitari nu sunt inca prezenti in
toate comunitatile si exista o penurie de alte categorii de personal medical, in special in zonele rurale.
Peste 50% dintre medici sunt concentrati in zonele universitare (Bucuresti, Dolj, Timis, Cluj, Mures si

|a$i189

). Exista o lipsa de pregatire suficienta a profesionistilor din domeniul sanatatii, de exemplu, in
ceea ce priveste comunicarea cu pacientii. Unii medici mai in varsta prefera inca un stil de conducere
autocratic. Tn general, exista o lipsd de competente in gestionarea proceselor digitale. O problem3
recurenta a fost lipsa capacitatii de a sprijini digitalizarea in domeniul sanatatii. De exemplu, Ministerul
Sanatatii nu dispune de o unitate de guvernanta digitald care sa aiba capacitatea de a asigura
conducerea si coordonarea necesare in ceea ce priveste digitalizarea in domeniul sanatatii; CNAS s-a
confruntat cu dificultatiin recrutarea si pastrarea personalului tehnic de care are nevoie, iar personalul
de care dispune se concentreaza in mare parte pe rezolvarea problemelor operationale, mai degraba
decat pe activitati de dezvoltare. Printre alte recomandari pentru imbunatatirea resurselor umane din
domeniul sanatatii (RUS), o evaluare realizata de OMS a recomandat necesitatea unor date de calitate
privind RUS si o revizuire a capacitatii si a competentelor sistemului de informatii privind resursele
umane din domeniul sanatatii.

o

Resurse - Infrastructura si aprovizionare

in timpul pandemiei de COVID, s-au inregistrat experiente pozitive in implementarea asistentei
medicale la distantd, cu mecanisme formale de facturare (pundnd bazele dezvoltarii telemedicinei).
Cu toate acestea, exista provocari majore pentru 50 % din populatie care traieste in zone rurale, unde
serviciile sunt putine si fragmentate. Aceasta situatie este agravata de birocratie, de exemplu in
obtinerea retetelor, si de resurse umane insuficiente. Sectorul privat oferd niveluri standard de
servicii, dar la un pret ridicat. Desi spitalele sunt necesare, sunt la fel de necesare planuri realiste si
transparente de servicii de sanadtate pentru extinderea centrelor comunitare si planificarea serviciilor
de jos in sus.

Resurse - Informatii si cunostinte

Exista un nivel ridicat de analfabetism in domeniul sanatatii, iar comportamentul cetatenilor in
cautarea serviciilor de sanatate este inadecvat. Oamenii nu stiu cum sa obtina informatiile de care au
nevoie. Multi oameni din zonele rurale se bazeazad pe asistentii comunitari de incredere sau pe

186Analize (who.int)

187Impactul teoriei mintii, al stresului si al experientei profesionale asupra empatiei la asistentii medicali comunitari din
Romania - un studiu transversal | BMC Nursing | Text integral (biomedcentral.com)

188p6cument de pozitie privind resursele umane din domeniul sdnatatii in Romania (pillars-of-health.eu)

189pomania cautd o solutie la nivel european pentru a rezolva problema lipsei de medici - EURACTIV.com
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prieteni/vecini, dar comunicarile prin televiziune si internet sunt inseldtoare. Exista citeva organizatii
proactive care ofera un mediu de Tnvatare pentru cetdteni si comunitati. Pentru unii profesionisti din
domeniul sanatatii exista atat o lipsa de know-how (de exemplu, pentru a oferi indrumare cu privire
la programele de ingrijire si medicamente), cat si o lipsa de mijloace pentru a monitoriza calitatea
nu exista tablouri de bord care sa le permita managerilor si planificatorilor sa stie ce este necesar, cine
are nevoie de acestea si unde. Procesul de elaborare a politicilor de catre factorii de decizie din cadrul
Ministerului Sanatatii este dificil atat din cauza capacitatii tehnice scazute, cat si din cauza lipsei
datelor, dovezilor si a consensului.

Procesele de furnizare a serviciilor

Nu exista linii telefonice de asistenta care sa-i ajute pe cetateni sa stie ce sa faca si unde sa se duca.
Medicii de familie sunt perceputi ca fiind un obstacol, care fac munca administrativa si doar trimit
pacientii la specialisti. Asistenta medicald primara nu se concentreaza pe preventie, iar serviciile de
preventie oferite de medicii de familie sunt ingreunate de obligativitatea de a presta serviciul (de
exemplu, analize de laborator finalizate) inainte de a putea fi decontat (iar analizele gratuite sunt
disponibile doar in primele trei zile ale lunii); medicul de familie poate solicita decontarea unui serviciu
de monitorizare numai dupa ce monitorizarea de catre specialisti s-a incheiat. Pacientii aduc cu ei
propriile dosare medicale, deoarece merg la diferiti specialisti. in lipsa unei abordari integrate,
parcursul pacientilor nu poate fi urmarit. Accesul la serviciile de urgenta este prea usor si exista
asteptari lungi, dar un procent mare dintre cei care se prezintd nu sunt cazuri de urgenta. in timp ce
spitalele si medicii de familie folosesc computere, dosarele pe suport de hartie sunt inca foarte
numeroase. De asemenea, CNAS solicita date foarte detaliate, mai degraba decat cele de care au
nevoie medicii pentru practica clinica - iar acest lucru creeaza bariere pentru medici.

Rezultate si obiective

Rezultatele actuale ale sistemului de sanatate arata ca exista un acces limitat si inegal la serviciile de
asistentd medicald, in special in zonele rurale si pentru grupurile vulnerabile. Tn spitalele publice,

necesari (conform OCDE), doar 50% pot fi raportati. Cu unele exceptii, factorilor de decizie politica le
lipseste viziunea. Romania este inca prizoniera a unei mentalitati de tipul ,avem nevoie de mai multe
spitale” si progresele au fost mici in domeniul asistentei medicale ambulatorii si primare sau, practic,
n ceea ce priveste optiunile de furnizare a sanatatii (digitale) ca serviciu. Din cauza perceptiilor si
obiectivelor diferite, nu a existat niciun plan privind modul in care sa se procedeze cu digitalizarea in
sanatate.

Teme emergente

Din aceasta analiza a contextului actual al provocarilor cu care se confrunta Romania, se contureaza
cateva teme. Printre acestea se numara:

e Un sistem de sdanatate subfinantat.

e O povara a problemelor de sanatate care ar putea fi redusa printr-o mai buna preventie si
promovare a comportamentelor sandtoase.

e Lipsa unor politici menite sa construiasca sisteme de sanatate centrate pe oameni.
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e Existenta unei infrastructuri robuste de banda larga al carei potential nu este nca valorificat.

e Lipsa unor mecanisme de guvernanta durabile si a capacitatii de a planifica, coordona, implica prin
colaborare partile interesate, de a executa proiecte, de a urmari progresele, de a evalua si de a
raporta rezultatele obtinute si de a mentine evolutiile si dezvoltarile in domeniul sanatatii digitale,
inclusiv arhitectura, standardele si interoperabilitatea in domeniul sanatatii digitale, gestionarea
programelor si a proiectelor, precum si alinierea reglementarilor.

e Existenta unor capacitati publice de cercetare biomedicald si a unor participari europene
relevante, insuficient integrate clinic.

° Valorificarea rezultatelor din centrele de cercetare biomedicala si a unor participari europene
relevante prin transferul acestora in sistemele de practica clinica
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Anexa 2 Contextul politicilor

Aceasta anexa completeaza capitolul 3 si ofera mai multe detalii cu privire la contextul politic. Liniile
directoare provin din:

e Romania

o Politicile guvernamentale de digitalizare.

o Politicile guvernamentale in domeniul sanatatii.

o Strategia nationald pentru cercetare, inovare si specializare inteligent3 1%°
o PNRR in domeniul sanatatii.
o Programul Sanatate.

o Institutiile de sanatate si fluxurile de date.

o Corelarea politicilor de sanatate, cercetare si digitalizare.

o Strategia globala a UE in domeniul sanatatii si orientarile privind armonizarea si
interoperabilitatea e-sanatatii.

o Regulamentul general privind protectia datelor.
o Spatiul european al datelor privind sanatatea.
o Initiativele europene in genomica si infrastructurile pentru datele din stiintele vietii.
o Reteaua de e-sanatate.
e Recomandarile OMS la nivel global si regional

e OCDE

Guvernul Romaniei - Politici de digitalizare

Romania se situeaza cu mult peste media UE Tn ceea ce priveste retelele de mare viteza si conexiunile
de fibra optica pana la locatie, dar cu mult sub media UE in ceea ce priveste acoperirea 5G*°*. Guvernul
a acordat prioritate transformarii digitale, Tn special infrastructurii digitale, interoperabilitatii,
cloudului guvernamental si inteligentei artificiale!®? . Planul National de Redresare si Rezilientd (PNRR)
a alocat 4,48 miliarde, adicd 20,93% din suma totald alocatda Romaniei, pentru obiective digitale,
inclusiv transformarea digitald a serviciilor publice.'®® La baza acestor evolutii se afld Strategia

0194

Nationald pentru Agenda Digitald 2020"*%, care a definit urmatoarele patru domenii principale:

1. e-Guvernare, Interoperabilitate, Securitate cibernetica, Cloud Computing si Social Media - un
domeniu care vizeaza cresterea eficientei si reducerea costurilor in sectorul public romanesc
prin modernizarea administratiei.

190 Strategia nationald de cercetare, inovare si specializare inteligenta

191 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/digital-decade-2024-country-reports
192DPA_Factsheets_2023_Romania_vFINAL.pdf (europa.eu)

198Noul guvern al Romaniei promite sd accelereze transformarea digitala - EURACTIV.com
194Strategia nationald privind Agenda digitald pentru Romania 2020 (gov.ro)
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2. TIC1n educatie, cultura si sanatate - un domeniu care vizeaza sprijinirea acestor tehnologii la
nivel sectorial.

3. TIC in comertul electronic, precum si in cercetare, dezvoltare si inovare - un domeniu care
vizeaza avantajele comparative regionale ale Romaniei si sustine cresterea economica in
sectorul privat.

4. Servicii de banda larga si servicii de infrastructura digitald - un domeniu care vizeaza asigurarea
incluziunii sociale.

in conformitate cu obiectivele Deceniului digital al UE 2030, Guvernul Romaniei a adoptat Planul

national de actiune pentru Deceniul digital al Roméaniei!®

, un document strategic de o importanta
majora, care subliniaza angajamentul ferm al tarii noastre fata de transformarea digitala si alinierea la
obiectivele Uniunii Europene in domeniul digital. Planul national de actiune a fost elaborat in
conformitate cu Decizia (UE) 2022/2481, care impune statelor membre ale UE sa participe activ la
realizarea obiectivelor digitale stabilite in Agenda europeana pentru Deceniul digital 2030, in special
in ceea ce priveste serviciile publice digitale, competentele digitale, digitalizarea intreprinderilor si

infrastructurile sigure si durabile, cu obiective clare si masurabile.

Guvernul stabileste standardele si obligatiile necesare pentru activitatile operationale, procedurale si
tehnice Tn vederea dezvoltdrii infrastructurilor IT si a serviciilor cloud®®. Platforma de cloud
guvernamental este gestionata in comun de Ministerul Economiei, Digitalizarii, Antreprenoriatului si
Turismului, Autoritatea pentru Digitalizarea Romaniei (ADR), Serviciul Roman de Informatii (SRI) prin
structura sa de Cyber Intelligence si Serviciul de Telecomunicatii Speciale (STS). ADR are ca sarcina
principala sprijinirea procesului de digitalizare a administratiei si a serviciilor guvernamentale. Politica
de sanatate digitala trebuie elaborata in stransa coordonare cu aceste organizatii, deoarece sunt
necesare sisteme sigure si fiabile. Strategia nationala privind cercetarea, inovarea si specializarea
inteligenta contine, de asemenea, prioritati in domeniul sanatatii, atat la nivel national, cat si
regional'®’. Strategia Nationala din domeniul Inteligentei Artificiale 2024-2027, aprobata prin HG nr.

832/2024 propune adoptarea si valorificarea IA in sistemul de sanitate.'*®

Guvernul Romaniei - Politici de sanatate

Strategia Nationala de Sinatate 2023-2030%°

Viziune: , O populatie mai sanatoasa si mai autonoma, cu o crestere sustinuta a sperantei de viata
sanatoasa si o buna calitate a vietii.” Pe scurt, ,,impreund pentru sanitate” (p. 6).

Misiune: ,Un sistem de sanatate receptiv, prietenos si transparent, care ofera cetatenilor optiuni
informate si servicii de Tnalta calitate, oportunitati de dezvoltare si motivatie pentru profesionistii din
domeniul sanatatii, asigura unitati de sanatate sigure si primitoare, investitii adecvate in sandtatea
populatiei si a comunitatilor si isi asuma un rol de lider in toate deciziile privind sanatatea” (p. 6).

195 https://www.mcid.gov.ro/wp-content/uploads/2024/04/Plan-national-de-actiune-roadmap-pentru-publicare.pdf
196https://legislatie.just.ro/Puinc/DetaIiiDocument/264731

197 ROMANIA - PROIECT DE NECP ACTUALIZAT 2021-2030.pdf (europa.eu)

198 https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/285931

199 Anexa_1_-_SNS.pdf (ms.ro)
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Principiul calauzitor este ,plasarea cetateanului in centrul sistemului de sandtate si implicarea sa
activa in deciziile privind sanatatea sa si comunitatea in care traieste” (p. 7).

Planul de actiune asociat Strategiei nationale de sanatate include (M.8.1.1.1.2.) ,Elaborarea si
implementarea unei Strategii nationale de e-sanatate, cu un plan de actiune care sa prevada obiective
si interventii pentru (i) crearea Sistemului integrat de informatii in domeniul sanatatii (HIIS), (ii) cadrul
institutional si tehnic pentru coordonarea si administrarea acestuia, (iii) coordonarea si integrarea
sistemelor de informatii actuale gestionate de Ministerul Sanatatii, Casa Nationald de Asigurari de
Sanatate, alte autoritati publice din domeniu si unitatile de sanatate publica, (iv) dezvoltarea
sistemelor de informatii pentru sprijinirea procesului decizional, (v) interoperabilitatea cu sistemele
de informatii utilizate de furnizorii privati de servicii medicale”.

Corelarea politicilor de sanatate, cercetare si digitalizare

Strategia nationala de digitalizare in sanatate se coreleaza cu Strategia Nationala de Sanatate 2023-
2030 si cu Strategia nationala de cercetare, inovare si specializare inteligenta 2022-2027, aprobata
prin Hotardrea Guvernului nr. 933/2022. Aceasta corelare urmareste conectarea investitiilor in
cercetare si dezvoltare tehnologicd cu nevoile sistemului de sanatate, prin infrastructuri
interoperabile, competente specializate si mecanisme de transfer al rezultatelor validate in practica
medicald. Tn acest cadru, proiectul Strategiei Nationale de Medicind Genomicd 2027-2035, aflat in
pregatire, reprezinta un reper pentru corelarea directiilor stiintifice, clinice si de sanatate publica din
domeniul genomicii cu dezvoltarea sanatatii digitale. SNDS asigura cadrul transversal pentru
interoperabilitate, securitate, integrarea rezultatelor genomice relevante in sistemele clinice si
utilizarea responsabila a datelor. Corelarea celor doua strategii priveste inclusiv traseele pacientilor,
registrele, formarea specialistilor si sustenabilitatea serviciilor, fara a anticipa adoptarea strategiei
sectoriale sau a conditiona indeplinirea obligatiilor legale deja aplicabile.

Corelarea SNDS cu Programul Sanatate 2021-2027 si cu celelalte programe nationale si europene de
finantare urmareste integrarea rezultatelor proiectelor intr-o arhitectura comuna, evitarea duplicarii
investitiilor si asigurarea continuitétii serviciilor dupa incheierea finantérilor. in acest scop, planificarea
investitiilor trebuie Tnsotita de stabilirea responsabilitatilor institutionale, a regulilor de acces, a
necesarului de personal si a finantarii costurilor recurente. Valorificarea proiectelor existente se
realizeaza cu respectarea destinatiei finantarilor, a drepturilor partenerilor si a conditiilor legale de
utilizare a datelor.

PNRR in domeniul sanatatii

Planul national de redresare si rezilienta (PNRR) pentru Romania a fost aprobat prin Decizia de punere
in aplicare a Consiliului din 29 octombrie 2021, cu modificarile ulterioare. Termenul general pentru
indeplinirea jaloanelor si tintelor Mecanismului de redresare si rezilienta a fost 31 august 2026. Pentru
2027-2031, PNRR este relevant prin rezultatele si obligatiile de sustenabilitate, fara a fi tratat ca sursa
disponibila pentru investitii noi, dupa inchiderea sa. PNRR a avut sase ,piloni”, Pilonul 5 cuprinzand
,Sanatatea si rezilienta economica si sociald”, care a inclus masuri de sporire a calitatii si accesului la
asistenta medicala si de modernizare a infrastructurii de sanatate. Ministerul Sanatatii a fost
responsabil de implementarea reformelor si investitiilor din cadrul PNRR legate de componenta
Sanatate (12) si de componenta Transformare digitald (7), cu investitii in sectorul sanatatii.
Componenta ,Sanatate” a PNRR a constat in reforme si investitii privind principalele provocari din
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sistemul de sdnatate. Gestionarea generala a programului PNRR a fost condusa de Ministerul
Investitiilor si Proiectelor Europene, in timp ce Ministerul Economiei, Digitalizarii, Antreprenoriatului

27200

si Turismului a coordonat implementarea componentei ,Transformare digitala Initiativele

specifice Tn domeniul sanatatii digitale au fost:

Redimensionarea, standardizarea si optimizarea Platformei de Informatii privind Asigurarile de
Sanatate (PIAS)

Scopul acestui proiect a fost de a realiza redimensionarea, standardizarea si optimizarea pentru a
obtine o platforma IT de asigurari de sanatate fiabild, scalabila si eficientd, in conformitate cu Strategia
nationala de digitalizare Tn sanatate. Componentele acestui proiect au inclus:

Sistemul Informatic Unic Integrat (SIUI)

SIUI al Asigurarilor Sociale de Sanatate din Romania este o solutie IT pentru gestionarea fondului
national unic de asigurari sociale de sanatate si pentru sustinerea serviciilor medicale si farmaceutice
de calitate pentru asigurati. SIUI este important pentru digitalizarea domeniului sanatatii, pentru
standardizarea sistemului de raportare si prelucrare a datelor de sanatate, la nivel national si judetean.

Sistemul electronic al cardului de asigurari de sanatate (CEAS)

Romania dispune de un card electronic de asigurari de sanatate prevazut cu un cip care permite
utilizatorilor sa isi dovedeasca calitatea de asigurat social intr-un mod sigur, rapid si fiabil. Procesul de
actualizare a acestui sistem trebuie sa tind seama de faptul ca, in cadrul PNRR, exista un alt proiect
prin care Ministerul Afacerilor Interne dezvolta Cartea de Identitate Electronica. Autoritatile si
personalul tehnic intentioneaza sa includa in Cartea de Identitate Electronica (CEl) si functiile Cardului
Electronic de Asigurari de Sanatate. Solutia tehnica pentru aceasta includere trebuie definita. Orice
evolutii legate de integrarea CEAS in profilul CEl ar trebui sa se alinieze la cadrul tehnic si de securitate
deja implementat pentru CEl, cu conditia ca Ministerul Sanatatii sa isi dezvolte propriile mecanisme
de implementare, adaptate profilului CEl. Integrarea functiilor cardului electronic de asigurari de
sanatate (CEAS) in profilul CEl a fost luatd in considerare de Directia Generala pentru Evidenta
Persoanelor din cadrul Ministerului Afacerilor Interne, in calitate de coordonator al proiectului de
implementare a cartei de identitate electronice, inca din etapa de proiectare a CEl, solutia fiind
fezabild, cu conditia unei corelari adecvate cu specificatiile tehnice ale CEIl. Cartea de identitate
electronica (CEl) a fost conceputda ca un instrument de identitate digitalda modern, sigur si
interoperabil, destinat sa permita dezvoltarea si integrarea de aplicatii si functionalitati suplimentare,
respectand standardele elD si eHealth.

Sistemul National de Prescriptie Electronica (SIPE)

SIPE este o extensie a actualului sistem SIUI al CNAS, oferind toate functionalitatile necesare pentru
utilizarea retetei electronice pentru retetele compensate si gratuite, suportate partial sau integral de
Fondul National de Asigurari Sociale de Sanatate (FNUASS).

Digitalizarea a 94 de institutii de sanatate publica

Acest program a avut ca scop sprijinirea activitatii Ministerului Sanatatii si a institutiilor sale
subordonate prin demararea unui proces de digitalizare, achizitionarea si instalarea echipamentelor
necesare (echipamente IT, echipamente de comunicatii si echipamente conexe, inclusiv licente,

200https://legislatie.just.ro/Puinc/DetaIiiDocu ment/240345
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capacitate de stocare si backup), migrarea datelor cdtre noi sisteme si infrastructuri, dezvoltarea
aplicatiilor IT conexe si formarea personalului tehnic la nivel local.

Digitalizarea a 188 de spitale publice

188 de unitati de sanatate publica au beneficiat de investitii care includ gestionarea dosarelor
medicale ale pacientilor, internarea si externarea, farmacia, gestionarea depozitelor, gestionarea
digitalizata a medicamentelor si gestionarea la patul pacientului, gestionarea facilitatilor, sprijin
pentru gruparea diagnosticelor (DRG) si codificarea DRG, statistici de sdnatate, gestionarea financiara,
contabilitatea costurilor, gestionarea calitatii, gestionarea salariilor si a resurselor umane, rapoarte
financiare pentru agentia de finantare, sprijin Tn luarea deciziilor si sistemul IT pentru pacientii
ambulatoriu.

Alte proiecte

Au existat si alte proiecte in cadrul PNRR, dintre care unele cu implicatii in domeniul sanatatii digitale,

201

de exemplu reabilitarea/constructia a 57 de centre comunitare integrate’®® si a 24 de clinici de

planificare familiald2°2 .

Telemedicina

Tn Romania, profesionistii din domeniul sdnatatii considera c& telemedicina joaci un rol important in
sistemul de sanatate, economisind timp si fiind usor de utilizat, avand potentialul de a rezolva unele
dintre problemele sistemelor de sanatate.

Ministerul Sanatatii, prin clasificarea spitalelor in conformitate cu criteriile de clasificare ca spitale de
importanta strategica, mentioneaza dezvoltarea si consolidarea serviciilor de telemedicina, precum si
a sistemelor mobile de monitorizare a pacientilor. Sistemele informatice ale spitalelor ar trebui sa fie
interoperabile cu sistemele de telemedicind (modulul de monitorizare si modulul de consultare de
specialitate Tn ambulatoriu), iar specialistii din clinicile de ambulatoriu ale spitalelor strategice ar
trebui sa poata oferi teleconsultatii si sa monitorizeze pacientii ambulatoriu si cei cu boli cronice, cu
sprijinul furnizorilor de tngrijiri la domiciliu sau al medicilor de familie, potrivit cadrului legal si
protocoalelor clinice aplicabile.

w . .

Institutiile din domeniul sanatatii si din domenii conexe si fluxurile de date

in Romania, numeroase institutii (v. anexa 3) sunt implicate in sectorul sanatatii si existd numeroase
fluxuri de date intre acestea. Desi exista fluxuri de date care sustin utilizarea clinica a informatiilor si
unele care furnizeaza informatii de sanatate pentru pacienti, cele indicate in diagrama de mai jos se
concentreaza pe fluxurile de date (,,in amonte”) orientate catre facturare, sanatate publica, statistici

203 Controlul financiar si reglementarea administrativd si politicd a

si raportare internationala
sistemului de sandtate sunt concentrate la nivel national. Tara dispune de un sistem solid de asigurari

sociale de sanatate obligatorii, Ministerul Sanatatii fiind responsabil de guvernanta generala a acestui

201Investitii specifice: 11.4: Centre comunitare integrate - Ministerul Sanatatii (ms.ro)
202 Investitii specifice: 11.5. Cabinete de planificare familiald - Ministerul Sdnatatii (ms.ro) (ms.ro)

203Eyaluarea sistemului de informatii in domeniul sanatatii, cu accent pe digitalizarea in domeniul sanatatii in Romania.
Raport complet de evaluare. lulie 2022. OMS EURO Copenhaga.
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sistem, iar Casa Nationala de Asigurari de Sanatate fiind responsabild de administrarea si
reglementarea FNUASS.

Aceste fluxuri, precum si dezvoltarea unui sistem interoperabil care sa conecteze datele intre CNAS,
Ministerul Sanatatii si furnizori (bazat pe cloudul guvernamental), au fost luate in considerare intr-un
proiect al Bancii Mondiale axat pe un Plan General pentru Analiza Datelor de Sanatate. Capacitatea de

”a
|

a converti aceste fluxuri de ,,big data” in informatii de sanatate semnificative constituie baza unei bune
politici de sanatate (publicd). Ministerul Sanatatii promoveaza infiintarea Observatorului National
pentru Date de Sdnitate (ONDS)?** ca structura in cadrul ADS (v. Anexa 6) pentru a contribui la
modernizarea analizei datelor de sanatate. Acest proces ar trebui sa vizeze, de asemenea,
Tmbuntétirea furnizirii actuale disparate a Registrelor Nationale de Sdnitate. In mod similar,
supravegherea si avertizarea timpurie cu privire la boli si amenintari la adresa sanatatii trebuie sa
devind mai coordonate (si bine conectate la laboratoare). De asemenea, acestea trebuie extinse
pentru a sprijini cercetarea si schimbul de date cu cei care se ocupa de amenintarile emergente la
adresa sdnatatii provenite din mediul vegetal, animal si natural - agenda ,,One Health”?%, Cu astfel de
informatii, cercetarea bazata pe dovezi privind imbunatatirea eficacitatii si eficientei serviciilor de
sanatate si digitalizarea in domeniul sanatatii poate fi Tmbunatatita semnificativ; monitorizarea
calitatii serviciilor de sanatate si a sigurantei pacientilor, precum si imbunatatirea standardizarii
datelor, a proceselor de invatare si a protectiei drepturilor pacientilor este responsabilitatea ANMCS,
subordonatd prim-ministrului°®,

Sunt necesare strategii pentru a dezvolta o cultura a utilizarii datelor la aceste niveluri, de exemplu
prin imbunatatirea utilizarii ONDS. Acest lucru poate schimba modul in care sistemele sunt gestionate

pe cicluri trimestriale sau anuale in favoarea unui acces mai frecvent la date in timp real, ,1a cerere” 2%’

Orientarile UE

Strategia globala a UE in domeniul sanatatii si orientarile privind armonizarea si
interoperabilitatea in domeniul e-sanatatii

Elaborata in contextul pandemiei de COVID-19, aceastd strategie, lansatd in 20222% , prezint trei
prioritati-cheie, interdependente, Tn abordarea provocarilor globale Th materie de sanatate:

® Asigurarea unei sanatati si a unui bunastare mai bune pentru oameni pe tot parcursul vietii.

e Consolidarea sistemelor de sanatate si promovarea acoperirii universale cu servicii de
sanatate.

® Prevenirea si combaterea amenintarilor la adresa sanatatii, inclusiv a pandemiilor, prin
aplicarea unei abordari de tipul ,,One Health”.

Strategia se concentreaza pe realizarea acoperirii universale cu servicii de sanatate, consolidarea
asistentei medicale primare si abordarea cauzelor profunde ale problemelor de sanatate, precum
sardcia si inegalitatile sociale.

204https://mfe.gov.ro/wp-content/uploads/2022/12/ab403b1b9b2ed4446c285831c29dc9fe.pdf, p. 97-98
205p|anul de actiune comun ,,One Health” (2022 - 2026) | UNEP - Programul Natiunilor Unite pentru Mediu
206Despre noi - ANMCS.GOV.RO - Autoritatea Nationald pentru Managementul Calitdtii in Sanatate - Romania
207https://www.ghspjournal.org/content/6/Supplement_1/S5
208https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22_7153‘.
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E29, programul EU4Digital

a furnizat o serie de orientdri si standarde comune privind armonizarea si interoperabilitatea?® ,

Referindu-se in mod specific la tarile din cadrul ,,Parteneriatului estic” al U

relevante si pentru Romania.

Regulamentul general privind protectia datelor (GDPR)

Oamenii se confrunta cu dificultati in exercitarea drepturilor lor in legatura cu datele lor electronice

211 Acest

de sanatate, inclusiv accesul la acestea si transferul lor la nivel national si transfrontalier
lucru se ntdmpla in ciuda dispozitiilor Regulamentului (UE) 2016/679 (denumit in continuare
,GDPR”)?12 | care protejeaza drepturile persoanelor fizice asupra datelor lor, inclusiv asupra datelor
de sanatate. Dupa cum se arata in studiul care evalueaza normele statelor membre ale UE privind
datele de sdnatate in lumina GDPR?*? , punerea in aplicare si interpretarea inegald a GDPR de catre
statele membre creeaza o incertitudine juridica considerabild, ceea ce duce la obstacole in calea
utilizdrii secundare a datelor electronice de sandtate. in analiza citatd privind Romania, se
mentioneaza ca ,,sunt inca necesare masuri semnificative pentru a reglementa utilizarea secundara a
datelor de sanatate in vederea imbunatatirii sistemului national de sanatate si a cercetarii stiintifice...
iar reglementarea telemedicinei si a tehnologiilor de e-sanatate in Romania ridica ingrijorari cu privire
la aspectele legate de confidentialitate si securitate cibernetica referitoare la colectarea, prelucrarea
si stocarea informatiilor personale de sanatate”?'%. OCDE a furnizat, de asemenea, recomandari

privind guvernanta datelor de sanatate in era digitala?'®

- In esenta: stabilirea si implementarea unui
cadru national de guvernanta a datelor de sanatate pentru a incuraja disponibilitatea si utilizarea
datelor personale de sanatate in scopuri legate de sandtatea publica, promovand in acelasi timp

protectia vietii private, a datelor personale de sanatate si a securitatii datelor.
Reteaua eHealth si EU4Health
Liniile directoare ale Retelei eHealth privind schimbul electronic de date de sanatate.?

o Recomandarea Comisiei privind formatul european pentru schimbul de dosare medicale

electronice [C(2019)800].2Y
. Reteta electronica si eliberarea electronicd a medicamentelor.?®®

. Istoricul pacientului?'®

209Armenia, Azerbaidjan, Belarus, Georgia, Moldova si Ucraina.
210 inji directoare comune pentru armonizare si interoperabilitate in domeniul e-sanatatii.pdf (eufordigital.eu)

pirectiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor
pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (europa.eu)

212REGULAMENTUL (UE) 2016/679 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI - din 27 aprilie 2016 - privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date si
de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (europa.eu)

213ms_rules_heaIth-data_en_O.pdf (europa.eu)

214ANALIZA DE CONFORMITATE CU RGPD PRIVIND UTILIZAREA DATELOR CU CARACTER PERSONAL IN SCOPURI DE
SANATATE PUBLICA IN ROMANIA (amtsibiu.ro)

215Guvernanta datelor privind sanatatea in era digitala: punerea in aplicare a Recomandarii OCDE privind guvernanta
datelor privind sanatatea | en | OCDE

216eheaIth_heaIth_heaIth-data_electronic-exchange_generaI-guidelines_en.pdf (europa.eu)

27Recomandare privind formatul european pentru schimbul de dosare medicale electronice | Modelarea viitorului digital

al Europei (europa.eu)

218 ehn_guidelines_eprescriptions_en.pdf (europa.eu)

219 ehn_guidelines_patientsummary_en.pdf (europa.eu)
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-10/ehn_guidelines_patientsummary_en.pdf

. Rezultate si rapoarte de laborator??®

Se elaboreaza, de asemenea, orientdri privind studiile de imagistica medicala si rapoartele de
externare din spital. Orientadrile privind istoricul pacientului si cele privind reteta electronica si
eliberarea electronica a medicamentelor sprijina serviciile transfrontaliere de e-sanatate, care sunt
introduse in toate tarile UE.

Alianta societatii civile EU4Health??! reuneste organizatii care impartdsesc viziunea unei Europe in care
toti oamenii sunt cat mai sanatosi pe tot parcursul vietii. Pe langa sprijinirea organizatiilor societatii
civile, a alfabetizarii In domeniul sanatatii si a alfabetizarii digitale in domeniul sanatatii, aceasta
sprijina, de asemenea, optimizarea punerii in aplicare a unor instrumente precum dosarele medicale

electronice, retetele electronice si registrele de pacienti®?? .

Orientarile globale si regionale ale OMS

Strategia globala privind digitalizarea in domeniul sanatatii 2020-202523, prelungitd pana in 2027
prin Decizia WHA78(22), are printre obiective , promovarea implementarii strategiilor nationale de
digitalizare in domeniul sanatatii”. De asemenea, aceasta vizeaza promovarea transferului de
cunostinte si consolidarea guvernantei pentru digitalizarea Tn domeniul sanatatii, precum si
promovarea sistemelor de sandtate centrate pe oameni, care sunt facilitate de digitalizarea in
domeniul sanatatii.

Ghidul OMS subliniaza ca ,digitalizarea in domeniul sanatatii ar trebui privita ca un instrument care
faciliteaza atingerea obiectivelor de sanatate si nu ca o solutie in sine la problemele sau nevoile de
sdnadtate??.” Planul de actiune regional al OMS pentru digitalizarea in domeniul sanatatii include o
serie de actiuni pe care statele membre sunt indemnate s le intreprinda??>. Acestea includ:

e Prioritizarea utilizarii solutiilor digitale si consolidarea capacitatilor necesare pentru a
promova acoperirea universala a serviciilor de sanatate, a proteja populatia in situatii de
urgenta si a imbunatati sanatatea si bunastarea.

® Consolidarea sau dezvoltarea mecanismelor de guvernanta pentru digitalizarea in domeniul
sanatatii prin strategii nationale si cadre de politici conexe.

e Dezvoltarea de parteneriate eficiente care sa reuneasca guverne, organizatii de sanatate,
institute de cercetare, organizatii neguvernamentale, industria si partile interesate relevante
din toate sectoarele, atat publice, cat si private, pentru a alinia eforturile, a coordona, a
colabora, a stabili prioritati si a monitoriza progresul in domeniul sanatatii digitale.

e Consolidarea increderii publicului prin implicarea, educarea si responsabilizarea utilizatorilor
finali, in special a lucratorilor din domeniul sanatatii si a cetatenilor, in proiectarea,
dezvoltarea, aplicarea si utilizarea solutiilor digitale pentru a asigura un acces mai bun la
serviciile de sanatate si pentru a imbunatati preventia si controlul bolilor.

2200 inji directoare privind rezultatele de laborator eHN (europa.eu)

221Despre noi - EU4health

22cym pot fi valorificate beneficiile pe termen lung ale programului EU4Health in domeniul sanatatii? - EU4health
223https://www.who.int/docs/defauIt-source/documents/gs4dhdaa2a9f352b0445bafbc79ca799dce4d.pdf

22%pate si digitalizare in domeniul sanatatii in Regiunea Europeana a OMS in 2022: o retrospectiva a anului
225EYR/RC72/5: Planul regional de actiune privind sanatatea digitald pentru Regiunea Europeand a OMS 2023-2030
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Elaborarea, dupa caz, a legislatiei si a politicilor necesare pentru a permite transformarea
digitala in sectorul sanatatii si pentru a asigura utilizarea etica, sigura si securizata a datelor
de sanatate si a solutiilor digitale, garantand protectia integritatii personale, in conformitate
cu principiile democratice si cu obligatiile internationale in materie de drepturile omului.

Valorificarea transformadrii digitale in domeniul sanatatii pentru a promova sdanatatea si
bunastarea si pentru a contribui la abordarea factorilor sociali determinanti ai sanatatii.

Consolidarea sistemelor de informatii in domeniul sanatatii, a utilizarii si a guvernantei datelor
si informatiilor privind sandtatea in scopuri de interes public legate de sanatate.

Promovarea inovarii in analiza predictiva pentru o sanatate mai buna, prin intermediul , big
data” (volume mari de date) si al inteligentei artificiale.

Acordarea de prioritate actiunilor care vor contribui la depasirea provocarilor actuale si
viitoare legate de interoperabilitatea tehnologiilor digitale din domeniul sanatatii, planificarea
fortei de munca din domeniul sanatatii, infodemia si raspandirea dezinformarii, analiza
predictiva si stiintele ,,omice”, precum si impactul tehnologiei asupra sanatatii mintale si a
bunastarii generale Tn medii adecvate varstei.

Schimbul de studii de caz si de lectii invatate.

Tmbunatatirea monitorizérii si evaluarii (v. EUR/RC71/INF).

Exista, de asemenea, orientari regionale privind ,Guvernanta datelor privind sanatatea in era

inteligentei artificiale

226 care indeamna tarile sa:

sprijini dezvoltarea inteligentei artificiale si a castiga increderea publicului larg.

Consolideze ecosistemul national pentru standardele privind datele de sanatate, pentru a
facilita interoperabilitatea si schimbul de date.

Sa implice o varietate de parti interesate in dezvoltarea cadrelor de guvernanta a datelor de
sanatate.

De asemenea, OMS a comandat o analiza a corespondentei dintre cerintele legislatiei UE si Strategia

nationala de digitalizare in sanatate din Romania.

226 Guvernanta datelor privind sanatatea in era inteligentei artificiale: imperative de politica pentru Regiunea Europeana a

OoMS
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Anexa 3 Institutii din domeniul sanatatii si institutii conexe

Ministerul Sanatatii

Ministerul Sanatatii elaboreaza si coordoneaza politicile si strategiile nationale in domeniul sanatatii,
potrivit Legii nr. 95/2006 si actelor sale de organizare. in domeniul digitalizérii, coordoneazd SNDS,
sistemele informationale din competenta, raportarea si analiza indicatorilor de sanatate, in cooperare
cu celelalte autoritati si institutii competente.

Institutul National de Sanatate Publica (INSP)

Institutul National de Sanatate Publica (INSP) colecteaza si prelucreaza date in timp real si periodice.
Prelucrarea in timp real se concentreaza pe monitorizarea bolilor transmisibile si a vaccinarilor, in timp
ce prelucrarea trimestriala si anuala colecteaza date statistice privind sanatatea publica si sistemul de
sanatate. Statisticile INSP acopera perspectiva managementului asistentei medicale (paturi, angajati
etc.).

Centrul National de Statistica in Sanatate Publica (CNSSP)

Centrul National de Statistica Tn Sanatate Publica (CNSSP) este o structurd subordonata Institutului
National de Sanatate Publica. Acesta asigura coordonarea si gestionarea tehnica si profesionala a
sistemului statistic Tn cadrul directiilor de sanatate publica si al birourilor de statistica din unitatile
medicale.

Institutul National pentru Managementul Serviciilor de Sanatate (INMSS)

INMSS efectueaza calculele grupurilor de diagnostic (DRG) si evalueaza toate DRG-urile raportate de
furnizorii de servicii medicale. De asemenea, este responsabil de formarea personalului de conducere
al spitalelor publice.

Directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti

Aceste directii organizeaza colectarea si analiza datelor statistice de la toti furnizorii de servicii
medicale, organizeaza bazele de date judetene, verifica si codifica informatiile medicale; colecteaza
rapoarte legate de activitatea spitalelor, dezvolta baza de date la nivel judetean si le transmit
Ministerului Sanatatii.

Colegiul Medicilor din Romania (CMR)

Principalul obiect de activitate al CMR este controlul si supravegherea exercitarii profesiei medicale,
aplicarea legilor si regulamentelor care organizeaza si reglementeazda exercitarea profesiei,
reprezentarea intereselor profesiei medicale si mentinerea prestigiului acestei profesii in viata

socialg??’.

Colegiul Farmacistilor (CFR)

Colegiul Farmacistilor din Romania (CFR) reprezinta interesele profesiei de farmacist, asigura
mentinerea prestigiului acestei profesii in contextul vietii sociale, asigurd controlul al aplicarii
reglementarilor si normelor care organizeaza si reglementeaza dezvoltarea profesiei de farmacist,

227 RCP / CMR - Colegiul Medicilor din Romania | eMedEvents
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indiferent de forma in care este exercitata si de industria farmaceutica in care evolueaza. CFR este
reprezentat pe intreg teritoriul tarii prin 42 de filiale??® .

Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali
din Romania

Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Romania este
organismul de reglementare si autoritatea competenta pentru profesia de asistent medical generalist,
moasa si asistent medical in Romania. Rolul sau este de a reprezenta toti asistentii medicali generalisti,
moasele si asistentii medicali Tnregistrati in Romania, asigurand standarde adecvate si promovand
practica etica a membrilor sai. Acesta tine registrul national unic al asistentilor medicali generalisti,

moaselor si asistentilor medicali din Romania?% .

Casa Nationala de Asigurari de Sanatate

Casa Nationald de Asigurari de Sanatate (CNAS) din Romania este organizatia responsabila de
gestionarea sistemului national de asigurari de sanatate. Legea nr. 95/2006 reglementeaza acest
sistem. Tn plus fatd de codul national de identificare, CNAS utilizeazd un identificator personal
pseudonim, dezvoltat initial pentru solutia de prescriptie electronica. CNAS pune la dispozitia
utilizatorilor finali aplicatii si portaluri pentru raportarea si gestionarea datelor personale, iar
utilizatorii sunt autentificati prin intermediul certificatului digital. Pentru autorizarea profesionistilor,
CNAS gestioneaza propria copie a registrului profesionistilor din domeniul sanatatii.

Casele judetene de asigurari de sanatate

Casele de asigurari de sanatate judetene si a municipiului Bucuresti sunt institutii publice cu
personalitate juridica si bugete proprii, in subordinea CNAS.

Medicii de familie

Asistenta medicala primara este asigurata de medicii de familie, in principal in cabinete individuale, in
baza unor contracte cu CAS. Medicii de familie au un rol de ,filtru”, desi accesul direct la un specialist
este posibil pentru anumite afectiuni specifice.

Spitale si sectii de ambulatoriu

Structura retelei de spitale si a unitatilor de tip spitalicesc se actualizeaza pe baza statisticilor INS;
pentru situatia de referintd din 2024 se utilizeaza cele 558 de spitale si 183 de alte unitati de tip
spitalicesc prezentate in anexa 1. Distributia teritoriald inegald a serviciilor?*® impune prioritizarea
zonelor slab deservite.

Centrele de sanatate

Centrele de sanatate ofera o baza pentru lucratorii comunitari din domeniul sanatatii, care actioneaza
ca o punte de legatura intre pacienti si medicii de familie (medici generalisti), facilitand comunicarea
si asigurandu-se ca pacientii primesc ingrijirea medicalda necesard. Acestia indeplinesc sarcini de
monitorizare a sanatatii de baza, cum ar fi masurarea glicemiei si a tensiunii arteriale, pentru a asigura

228\ embri OSMR: CFR
2290 dinul Asistentilor Medicali, Moaselor si Asistentilor Medicali din Romania | lobbyfacts
230Analiza sistemului de s&nitate din Romania: o scurti trecere in revists - PMC (nih.gov)
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bunastarea membrilor comunitatii, si ajutd persoanele sa se orienteze in sistemele de sanatate si le
pun in legatura cu resursele adecvate.

Institutul de Cercetare-Dezvoltare in Genomica

ICDG este institutie publica cu personalitate juridica, infiintatd prin HG nr. 693/2021. Mandatul sau
include proiectarea, implementarea si functionarea infrastructurii nationale de genomica, furnizarea
de servicii medicale, cercetarea si cooperarea internationald. Tn SNDS, Institutul asigurd expertiza si
coordonarea tehnico-metodologica a componentei genomice, serviciile proprii de date si
bioinformatica, standardizarea de domeniu si conexiunile tehnice cu initiativele europene, in cadrul
mandatelor si acordurilor aplicabile. Rolurile clinice, GDPR si EHDS se stabilesc separat pentru fiecare
functie.

Universitatile de medicina si farmacie si infrastructurile de cercetare

UMFCD si celelalte universitati de medicina si tehnice contribuie la standardizare, validarea solutiilor,
formare, cercetare si sprijin regional pentru implementare. UMFCD valorifica BioMedLake,
coordonarea ROGEN si colaborarea cu ICDG pentru servicii interoperabile de cercetare si analiza in
medii securizate. Consortiile raman deschise institutiilor care indeplinesc criterii publice de calitate si
sustenabilitate. Nu se transfera atributii de reglementare sau autorizare prin simpla calitate de
membru al unui proiect.

Autoritatea Nationala pentru Cercetare

Ministerul Educatiei si Cercetarii, impreuna cu Autoritatea Nationalda pentru Cercetare, contribuie,
potrivit competentelor, la politica si finantarea cercetarii, la sustenabilitatea infrastructurilor si la
deciziile de participare europeana. Pregatirea nodului ELIXIR si a participarii la Genome EDIC se
coreleaza cu SNDS si cu 1+MG/GDI, fara a echivala participarea tehnica la proiecte cu desemnarea
juridica sau cu asumarea unor contributii bugetare neaprobate.

Institutul National de Statistica

Institutul National de Statistica furnizeaza datele statistice oficiale ale statului, in calitate de

coordonator al Sistemului National de Statistica, inclusiv pentru statisticile din domeniul sanatatii>3?,

in conformitate cu Legea nr. 226/2009.%3?

Directiile judetene de statistica

in cadrul Institutului National de Statisticd, existd 8 Directii Regionale de Statistici - centre ale
regiunilor de dezvoltare, infiintate in conformitate cu prevederile Legii nr. 315/2004 privind
dezvoltarea regionala in Romania, si 34 de Directii Judetene de Statistica la nivelul celorlalte judete,
institutii publice cu personalitate juridicd, finantate din bugetul de stat?*? .

Blstatistici privind sanatatea | Institutul National de Statistica (insse.ro)
Z32statistici oficiale in Romania | Institutul National de Statistica (insse.ro)

233Logo-ul INS (europa.eu)
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Institutul pentru Calitatea Vietii

Institutul desfasoara activitati de cercetare in domeniile sanatatii, educatiei, ocuparii fortei de munca
si conditiilor de munca, locuintelor, familiei, saraciei si nivelului de trai, serviciilor publice, dezvoltarii

sociale si economiei sociale?3* .,

Ministerul Afacerilor Interne

Ministerul Afacerilor Interne este organul de specialitate al administratiei publice centrale care are
misiunea de a concepe si de a pune in practica politicile publice din domeniul afacerilor interne, de a
coordona activitatile de mentinere a unui climat de ordine, siguranta si incredere publica, de a preveni
si gestiona situatiile de urgenta, de a aplica politicile europene si de a indeplini obligatiile din domeniul
sau de competentd care revin Romaniei in calitate de stat membru al Uniunii Europene (UE), al
Spatiului Schengen si Organizatiei Tratatului Atlanticului de Nord (NATO)?% .

Ministerul Apararii Nationale
Ministerul Apararii Nationale este organismul specializat al administratiei publice centrale care
conduce activitatea de aparare nationala in vederea apararii suveranitatii nationale, a independentei

236

si unitatii statului, a integritatii teritoriale si a democratiei constitutionale**® . Dispune de o Directie

Medicala prin care coordoneaza propria retea de institutii de sanatate, incluzand 11 spitale militare.

Ministerul Agriculturii

237 este responsabil de legislatia generala in conformitate

Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale
cu Politica Agricola Comung, strategia de dezvoltare, programele nationale de sprijin, comertul agricol,
resursele funciare si utilizarea terenurilor. Directiile judetene pentru agriculturd sunt servicii publice
descentralizate ale Ministerului Agriculturii si Dezvoltdrii Rurale care asigurd, la nivel judetean,

implementarea politicilor si strategiilor ministerului®3,

Ministerul Mediului

Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor este responsabil de planificarea strategica, dezvoltarea
durabild, economia verde, infrastructura de mediu, rezilienta ecologica, meteorologia, schimbarile
climatice, protectia, conservarea si Tmbunatatirea capitalului natural, ariile naturale protejate,
biodiversitatea, biosecuritatea, gestionarea riscurilor de mediu, economia circulara etc.

Ministerul Muncii

Ministerul Muncii, Familiei, Tineretului si Solidaritatii Sociale?*® din Romania pune in aplicare strategia
si politicile Guvernului privind munca, familia, protectia sociala si protectia persoanelor varstnice in

legislatia muncii, ocuparea fortei de munca si formarea profesionald?*° .

B4cev | Icey

Z35MINISTERUL AFACERILOR INTERNE - site-ul MAI (gov.ro)
236Despre Ministerul Apararii Nationale (mapn.ro)

27 Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale (madr.ro)

238coR - Agricultura romaneasca (europa.eu)

239Pagina principald (mmuncii.ro)

240Autoritz?\tile muncii din Romania (romanian-accountants.com)
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Serviciul de Telecomunicatii Speciale

Serviciul de Telecomunicatii Speciale este organul central de specialitate care organizeazj,
coordoneaza si asigura serviciile de telecomunicatii speciale pentru autoritatile si institutiile publice,
in conformitate cu Legea nr. 92/1996. Potrivit OUG nr. 89/2022, STS asigura infrastructura de baza a
componentei de cloud intern din Cloudul privat guvernamental, administrarea tehnica si operationala
a acesteia, serviciile de infrastructura si platforma (laaS si PaaS), conectivitatea securizat3,
interconectarea si securitatea ciberneticd, in limitele competentelor legale. In cadrul Strategiei
nationale de digitalizare Tn sanatate, STS poate contribui la dezvoltarea, gazduirea si interconectarea
securizata a sistemelor informatice si infrastructurilor de date din sanatate, inclusiv a celor destinate
medicinei genomice, in colaborare cu Ministerul Sanatatii, CNAS, ADR, ICDG si celelalte institutii
relevante, cu respectarea responsabilitatilor privind administrarea si protectia datelor.

Serviciul Roman de Informatii

Serviciul Roman de Informatii (SRI) este institutia specializatd a statului roman care desfasoara
activitati de informatii pentru asigurarea securitatii nationale pe plan intern, avand rolul de a preveni,
identifica si contracara amenintarile la adresa suveranitatii, independentei, unitatii statului, integritatii
teritoriale si ordinii constitutionale; Tn acest scop, colecteaza, analizeaza si utilizeaza informatii privind
riscurile la adresa securitatii nationale si le transmite autoritatilor competente pentru luarea masurilor
necesare.

SRI dispune de o Directie Medicala prin care fsi coordoneaza propria retea de unitati sanitare, care
asigura servicii medicale pentru personalul institutiei, familiile acestora si alte categorii prevazute de
lege. Aceste unitati includ spitale, policlinici si alte structuri medicale, care ofera servicii de diagnostic,
tratament, recuperare medicald si asistenta specializatd, contribuind la mentinerea sanatatii
personalului implicat Tn activitati specifice domeniului securitatii nationale.

SRI este autoritate competenta la nivel national in domeniul cyber intelligence, precum si pentru
cunoasterea, analizarea, prevenirea si contracararea incidentelor si atacurilor cibernetice care
reprezinta amenintari, riscuri si vulnerabilitati la adresa securitatii nationale a Romaniei, respectiv
pentru prevenirea si combaterea amenintarilor de tip APT la adresa retelelor si sistemelor informatice
din domeniul de competenta.

Organizatii internationale

Ministerul Afacerilor Externe are responsabilitati in ceea ce priveste supravegherea activitatii
organizatiilor internationale care Tsi desfasoara activitatea in Romania?*..

241pomenii-cheie de politica | Ministerul Afacerilor Externe (mae.ro)
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Anexa 4 Consolidarea politicilor si a guvernantei pentru

LY

r
digitalizarea in domeniul sanatatii

Ministerul Sanatatii este responsabil de elaborarea politicilor privind digitalizarea in domeniul
sanatatii. Acesta trebuie sa fie capabil sa conduca dezvoltarea si implementarea agendei de digitalizare
in domeniul sanatatii. Pentru a putea face acest lucru, trebuie sa dispuna de capacitatea si
infrastructura necesare pentru a implementa obiectivele strategice armonizate cu cerintele de
reglementare ale UE. UDS/ADS din cadrul Ministerului Sanatatii va asigura ca:

e Implementarea Strategiei de digitalizare a sanatatii ramane in concordanta cu Strategia
nationald de sanatate.

® Se elaboreaza si se monitorizeaza un plan de actiune, cu costurile aferente, pentru
indeplinirea Strategiei de digitalizare a sanatatii.

e Se mentine implicarea continua a partilor interesate, inclusiv pentru aspectele intersectoriale.
® Se coordoneaza pregatirea cerintelor de guvernanta EHDS, prin institutiile competente.

Toate etapele elaborarii unei strategii de sanatate digitald, inclusiv monitorizarea si evaluarea
continua, necesita structuri de guvernanta adecvate. O schita initiala a structurii organizationale
propuse este prezentata mai jos, dar trebuie mentionat ca pot fi adaugate si alte parti interesate, de
exemplu, organizatii private din domeniul sanatatii. De asemenea, cu sprijinul Unitatii de Digitalizare
in Sanatate, un Grup de lucru tehnic pentru sanatate digitala ar putea reuni periodic partile interesate
cheie (CNAS, ANMCS, INMSS, INSP, ANMDMR, ADR, STS, SRI, alte institutii publice, universitati
medicale si tehnice, asociatii de pacienti, furnizori privati si organizatii private etc.), pentru a revizui

politica si a raporta cu privire la implementare si progres.

AUTORITATI SI

INSTITUTII PUBLICE

ORGANIZATII
PROFESIONALE
MEDICALE

PACIENTI SI
SOCIETATE CIVILA

CERCETARE,
STANDARDE Sl
INOVARE

1. CNAS - Casa
Nationala de Asigurari
de Sanatate

2. ADR - Autoritatea
pentru Digitalizarea
Romaniei

3. STS - Serviciul de
Telecomunicatii
Speciale

4. INSP - Institutul
National de Sanatate
Publica

5. DNSC - Directoratul
National de Securitate
Cibernetica

1. CMR - Colegiul
Medicilor din
Romania

2. ANIP - Asociatia
National3 de ingrijiri
Paliative

3. SRIM - Societatea
Romana de
Informatica Medicala

4. SNMF - Societatea
Nationala de
Medicina Familiei

5. OAMGMAMR -
Ordinul Asistentilor

Medicali Generalisti,
Moaselor si

1. Alianta Nationala
pentru Boli Rare

2. COPAC - Coalitia
Organizatiilor
Pacientilor cu
Afectiuni Cronice
din Romania

3. FABC - Federatia
Asociatiilor
Bolnavilor de
Cancer

4. APOR - Asociatia
Pacientilor
Oncologici Romania

1. Asociatia Aliantei
Universitare G6-UMF

2. Institutul de
Cercetare-Dezvoltare
in Genomica

3. INCDMM
,Cantacuzino” -
cercetare medico-
militara

4. ICCF - Institutul
National de Cercetare-
Dezvoltare Chimico-
Farmaceutica

5. INCD ,,Victor Babes”
- patologie si stiinte
biomedicale

Pag. 93/107



AUTORITATI SI

INSTITUTII PUBLICE

ORGANIZATII
PROFESIONALE
MEDICALE

PACIENTI SI
SOCIETATE CIVILA

CERCETARE,
STANDARDE $I
INOVARE

6. ANMCS -
Autoritatea Nationala
de Management al
Calitatii in Sanatate

7. DSP - directiile de
sanatate publica

8. MEDAT - Ministerul
Economiei,
Digitalizarii,
Antreprenoriatului si
Turismului

9. INS (INSSE) -
Institutul National de
Statistica

10. MAI - Ministerul
Afacerilor Interne

11. SRI - Serviciul
Roman de Informatii

12. Academia Romana

13. Academia de
Stiinte Medicale

Tabelul 2: Exemple de organizatii ale pdrtilor interesate

Sursd: OMS/GLT

Asistentilor Medicali
din Romania

6. CFR - Colegiul
Farmacistilor din
Romania

7. SRPED - Societatea
Romana de Pediatrie

8. SNOMR -
Societatea Nationala
de Oncologie
Medicala din
Romania

9. SRC - Societatea
Romana de
Cardiologie

10. SRMI - Societatea
Romana de Medicina
Interna

11. SRATI -
Societatea Romana
de Anestezie si
Terapie Intensiva

12. SRGH - Societatea
Romana de
Gastroenterologie si
Hepatologie

13. SRGG - Societatea
Romana de
Gerontologie si
Geriatrie

14. PMSPI - Asociatia
Angajatorilor de
Medici Specialisti cu
Practica
Independenta

5. HEAL - Asociatia
HEAL (sprijin
oncologic)

6. Asociatia
,Daruieste Aripi”

7. Asociatia Colegiul
Pacientilor

8. APHR - Asociatia
Persoanelor cu
Handicap din
Romania

9. Federatia
SenioriNET

10. Asociatia
MedCorp

11. Asociatia Cutia
cu Medicamente

12. Asociatia
Institutul Roman
pentru imbétranire
Activa

13. Fundatia Ana
Aslan International

14. Federatia
,Solidaritate pentru
Sanatate”*

6. ASRO - Asociatia de
Standardizare din
Romania

7. ARPIM - Asociatia
Romana a
Producatorilor
Internationali de
Produse Farmaceutice

8. MEDRO - Reteaua
Romana de Clustere in
Domeniul Medical

9. Institutul de
Balneologie

10. Freshblood -
ecosistem de
startupuri in sanatate

11. Cluj IT - cluster
regional de tehnologie

12. Transilvania IT -
cluster regional de
tehnologie

13. SNI - Societatea
Nationala de
Informatica (companie
IT)

Ministerul Sanatatii ar trebui sa se asigure ca agenda digitala Tn domeniul sanatatii sprijina agendele

intersectoriale emergente. De exemplu, ar trebui sa asigure implicarea constructiva a ministerelor si
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)242, care subliniaza faptul c3 frecventa

agentiilor de dezvoltare interesate de agenda One Health (OH
si gravitatea crescande ale amenintarilor care leaga sanatatea umana, animala, vegetala si a mediului
necesitd atat recunoasterea interconectivitatii dintre acestea, cat si a datelor, informatiilor si
cunostintelor pe care investitiile Tn tehnologia digitald le pot sustine. Implementarea strategiei de
digitalizare a sanatatii va defini clar rolurile si responsabilitatile fiecarei autoritati publice implicate,
inclusiv ale unitatilor administrativ-teritoriale (UAT). Autoritatile locale vor fi implicate in calitate de
proprietari ai infrastructurii de sandtate, cu responsabilitati privind functionarea si intretinerea
sistemelor digitale, dar implementarea efectiva se va realiza in parteneriat cu Ministerul Sanatatii si
structurile centrale, pe baza unor protocoale standardizate care asigura coerenta nationala si
respectarea autonomiei locale. Strategia trebuie sa reflecte integrarea sectorului sanatatii Tn
arhitectura nationala de interoperabilitate coordonata de Autoritatea pentru Digitalizarea Romaniei,
in conformitate cu Legea nr. 242/2022, astfel incat toate proiectele IT din domeniul sanatatii sa fie
aliniate la mecanismele si infrastructurile nationale comune. Tnh mod similar, PNRR a abordat aspecte
transsectoriale, dintre care unele trebuie urmarite si sprijinite cu ajutorul altor institutii, acolo unde
este necesar. Printre acestea se numara securitatea cibernetica a entitatilor publice si private (Pilonul
2), crearea cadrului pentru transformarea rurald durabild (Pilonul 4) si cadrul pentru dezvoltarea
competentelor digitale pentru studenti si profesionisti (Pilonul 6)%43 .

Cadrul institutional si teritorial pentru digitalizarea in domeniul sanatatii.

Platformele si aplicatiile publice valorifica serviciile Cloudului Guvernamental in conditiile legii,
impreuna cu infrastructurile specializate de cercetare si calcul existente, inclusiv ROGEN si
BioMedLake. Alegerea gazduirii este documentata prin cerinte de performanta, securitate,
continuitate, interoperabilitate si cost total. Evitarea duplicarii nu impune desfiintarea unor capacitati
specializate functionale sau transferarea tuturor datelor brute intr-un singur centru. Integrarea
federata se face cu delimitarea responsabilitatilor si controale verificabile.

Securitatea cibernetica si rezilienta operationala sunt elemente structurale ale strategiei, corelate cu
cadrul national si cu rolul Directoratului National de Securitate Cibernetica (DNSC). Entitatile din
domeniul sanatatii indeplinesc obligatiile legale de a preveni, detecta si gestiona incidentele, in
conformitate cu legislatia nationald si cu NIS2 (Directiva UE 2022/2555) transpusa in legislatia
nationala prin Ordonanta de Urgenta nr. 155/2024. Infrastructura comuna de securitate a guvernului,
inclusiv centrele de operatiuni de securitate ale guvernului (SOC), va fi utilizata pentru monitorizarea
si raspunsul la incidente.

Punerea in aplicare a strategiei va integra elemente ale Spatiului european de date privind sanatatea
(EHDS) pentru a asigura interoperabilitatea transfrontaliera si reutilizarea in conditii de siguranta a
datelor privind sanatatea.

Mecanismele de identificare si autentificare vor fi aliniate la Regulamentul (UE) nr. 910/2014 (elDAS),
actualizat prin Regulamentul (UE) 2024/1183 (elDAS 2.0) si la evolutiile privind identitatea digitala
europeana.

242p|anul comun de actiune ,One Health” (2022 - 2026) | UNEP - Programul Natiunilor Unite pentru Mediu Exista, de

asemenea, un plan national de actiune privind rezistenta la antimicrobiene (AMR) in Romania si documente referitoare la
implementarea Instrumentului operational de schimb de informatii privind supravegherea (dezvoltat in comun de OMS,
FAO si OMSA) in Romania. Implementarea conceptului ONE HEALTH in Romania - bioresurse

243p|anul national de redresare si rezilienta al Romaniei (europa.eu)
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https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733641/EPRS_BRI(2022)733641_EN.pdf

Arhitectura digitala a sistemelor de sanatate va fi aliniata la directivele si cadrele europene relevante,
inclusiv NIS2 (Directiva UE 2022/2555) transpusa in legislatia nationala prin Ordonanta de urgenta nr.
155/2024, precum si Cadrul european de interoperabilitate (EIF), pentru a asigura interoperabilitatea
juridica, organizationala, semantica si tehnica. Este necesara consolidarea transformarii digitale, a
interoperabilitatii si a securitatii cibernetice. Implementarea integreaza serviciile cloudului
guvernamental, standardele tehnice si semantice, arhitectura de interoperabilitate nationald si
europeana si infrastructurile comune de securitate, potrivit legii.
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Anexa 5: Guvernanta pentru implementare

244245 6j 3 serviciilor digitale comune,

ADR asigura coordonarea cadrului national de interoperabilitate
potrivit competentelor legale.?*® MS/UDS si institutiile din sdnatate coreleaza arhitectura sectoriald cu
Platforma nationala de interoperabilitate si Cloudul Guvernamental. Conectarea fiecarui serviciu este
precedata de verificarea disponibilitatii, capacitatii si conformitatii tehnice si juridice. Referintele la
furnizori sau marci comerciale nu stabilesc preferinte; solutiile sunt selectate potrivit legii si cerintelor

de securitate, portabilitate si eficientd?472%,

MS fisi consolideaza capacitatea de coordonare prin resurse proprii si expertiza institutiilor
competente. Un inventar al functiilor, volumelor de activitate si competentelor necesare
fundamenteaza dimensionarea UDS si a serviciilor de sprijin, evitdnd asumarea unor obligatii fara
personal si finantare.

UDS coordoneaza implementarea SNDS si pregatirea nationala pentru EHDS, cu sprijinul grupului
consultativ si al institutiilor responsabile de fiecare masura. Autoritatile EHDS si punctele de contact
se desemneaza si se notifica pana la termenele din anexa 6, inclusiv prin utilizarea unor institutii
existente. Reorganizarea ulterioara a UDS in ADS asigura continuitatea atributiilor, personalului,
finantarii si serviciilor nu suspenda obligatiile aplicabile.

infiintarea ADS in subordinea MS, atributiile, structura si finantarea sa sunt supuse actului normativ
competent si evaluarii impactului bugetar. ONDS se infiinteaza in cadrul ADS, cu functie analitica si
resurse dedicate. Functiile de autoritate pentru utilizare primara, HDAB, analiza prin ONDS si operare
tehnica sunt identificate si delimitate chiar daca unele sunt exercitate in cadrul aceleiasi institutii, cu
garantiile de independenta si separare functionald cerute de EHDS. Avantajele implementarii unei
Agentii de Digitalizare in Sanatate dedicate pana la 31 decembrie 2028, includ:

e Interoperabilitate si un design arhitectural comun: O viziune generald a proiectului de
digitalizare in domeniul sanatatii, elaborata de o Agentie de Digitalizare in Sanatate, serveste
drept referinta comuna pentru implementarea interoperabilitatii in mai multe unitati sanitare
si prin diverse solutii sau aplicatii. Acest lucru garanteaza si permite interoperabilitatea, un
cadru arhitectural clar si protocoale clare pentru furnizori si parteneri tehnologici.

e Continuitate in timpul schimbarilor de conducere la nivel guvernamental: avand in vedere
ca Strategia de sanatate digitala si implementarea acesteia sunt independente, acest
mecanism poate transcende schimbarile de conducere la nivel guvernamental si ministerial.
Impactul schimbarilor de conducere este, de obicei, mai putin perturbator decét in cazul altor
mecanisme de guvernanta.

e Continuitate si valoare publica: planificarea multianuald asigura functionarea serviciilor,
independenta deciziei publice si utilizarea eficienta a activelor finantate. Parteneriatele

244https://www.adr.gov.ro/

243 DECIZIA 89 28/01/2020 - Portalul legislativ

246 https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/256832 si https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/264731
247 Trecerea la digital - avem legislatia secundard pentru cloudul guvernamental in Romania | Sdptamana Avocatilor
Romani (juridice.ro)

248 https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/264731
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private sunt posibile Tn conditii transparente, fara acces preferential la date sau achizitii si fara
dependenta tehnologica nejustificata.

o Capacitate si expertiza tehnica: Agentia de Digitalizare In Sanatate va fi responsabila pe
termen lung de strategia si implementarea in domeniul sanatatii digitale si dispune de
resursele umane interne necesare si de expertiza tehnica adecvata. Aceasta structura
simplificda coordonarea guvernantei Tn domeniul sanatatii digitale si asigura claritatea
responsabilitatilor pentru partile interesate din sectorul privat si din sectorul dezvoltarii.

e Resurse umane: necesarul de personal si mecanismele de recrutare si retentie se
fundamenteaza in raport cu serviciile si bugetele, potrivit legislatiei aplicabile personalului
platit din fonduri publice.

e Monitorizare si evaluare: Agentia de Digitalizare Tn Sanatate va fi responsabila de
monitorizarea proiectelor, evaluarea riscurilor, evaluarea si propunerea de masuri preventive
si corective. Aceasta ar trebui sa se bazeze pe activitatea UE privind evaluarea performantei

249 250

sistemelor de sanatate**” , care include instrumente pentru evaluarea ingrijirii integrate

e Invitarea organizationald: Agentia de Digitalizare in Sdnitate ar trebui si contribuie la

251

cultivarea unei culturi a tnvatarii organizationale in cadrul institutiilor de sanatate®* si a

responsabilitatii lor sociale fata de comunitati si societatea civila. De exemplu, institutiile de

sdnatate utilizeaza Tn mod eficient datele si dovezile privind digitalizarea sanatatii®>?

si pot
acestea sa raspunda la crize®® ? Luand in considerare lectiile invatate in ansamblu, Agentia de
Digitalizare in Sanatate ar trebui sa se asigure ca Strategia de digitalizare a sanatatii si
mecanismele organizationale pentru implementarea acesteia raman cuprinzatoare, integrate,

agile si adaptabile.

Mecanismul interinstitutional este coordonat de MS, prin UDS/ADS, cu participarea CNAS, MEDAT,
ADR, STS, DNSC, INSP, autoritatii competente pentru cercetare, UMFCD, ICDG si a altor institutii
potrivit responsabilitatilor in domeniu. El asigura coerenta arhitecturilor, investitiilor si termenelor,
iar deciziile sunt adoptate de autoritatile care detin competenta legala.

Unitatile sanitare aplica profilurile si protocoalele aprobate, cu respectarea competentelor
institutionale si a autonomiei locale. Schimbul de date utilizeaza mecanismele nationale de
interoperabilitate potrivit domeniului lor de aplicare si interfetele sectoriale compatibile. Nu se
impune rutarea tuturor fluxurilor clinice sau a fisierelor genomice de mari dimensiuni printr-o
platforma unica; arhitectura documenteaza scopurile, autorizarea, standardele si responsabilitatile
fiecarei conexiuni.

Centrele regionale de sprijin pentru implementare se dezvolta pe baza capacitatilor universitatilor si
institutiilor publice existente, cu criterii transparente si acorduri de servicii. UMFCD si reteaua
universitatilor medicale pot furniza formare, validare si sprijin tehnic si metodologic, iar ICDG expertiza

249prezentare generala (europa.eu )

250Raportul Grupului de experti HSPA privind ingrijirea integratd (europa.eu)

251Operationalizarea sistemului de Tnvatare in asistentd medicala intr-un sistem de predare integrat - PMC (nih.gov)
B2cyltura organizationala: detectarea problemelor si cautarea confortului - Furnizorii NHS
2532020_resi|ience_en_0.pdf (europa.eu)
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/2020_resilience_en_0.pdf

genomica si bioinformatica. Prioritizarea include zonele slab deservite, nu exclusiv centrele mari, si nu
instituie un nou nivel de autoritate asupra furnizorilor.

Fiecare institutie participanta desemneaza responsabilitati pentru sistemele digitale si asigura
competentele necesare prin personal propriu sau servicii partajate, proportional cu dimensiunea si
riscurile sale. Sprijinul regional si mentenanta au acorduri, niveluri de serviciu si finantare explicite; nu
se instituie prin strategie o obligatie uniforma de post nou pentru fiecare furnizor.

Cheltuielile de personal, mentenantd, securitate, calcul si stocare sunt planificate multianual de
institutiile responsabile, in limitele competentelor si ale bugetelor aprobate. Utilizarea FNUASS sau a
bugetelor locale se realizeaza numai pentru destinatii permise de lege, fara transfer implicit de
obligatii. Se evidentiaza contributiile proiectelor, costurile neacoperite si continuitatea dupa
incheierea finantarii europene.
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Anexa 6: Spatiul european al datelor privind sanatatea si
Observatorul National pentru Date de Sanatate

Peisajul digitalizarii sanatatii evolueaza rapid. Romania, in calitate de stat membru al UE, are de
respectat o serie de acte legislative si reglementari importante, intre care Regulamentul (UE)
2016/679 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal (GDPR), Regulamentul (UE) 2024/1689 de stabilire a unor norme armonizate privind
inteligenta artificiala (Regulamentul privind inteligenta artificiald), Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale si Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro. Sunt, de asemenea, relevante Regulamentul (UE) 2024/903 de stabilire a unor
masuri pentru un nivel ridicat de interoperabilitate a sectorului public Tn intreaga Uniune
(Regulamentul privind Europa interoperabild) si Regulamentul (UE) nr. 910/2014 privind identificarea
electronica si serviciile de incredere (elDAS), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE)
2024/1183 privind instituirea cadrului european pentru identitatea digitald. Tns3, de o importanta
deosebita in contextul Strategiei nationale de digitalizare a sanatatii este Regulamentul (UE) 2025/327
privind Spatiul european al datelor privind sanatatea (EHDS). Regulamentul EHDSR, pe langa faptul ca
sustine directia de dezvoltare a strategiei, instituie cadrul specific pentru utilizarea secundara a datelor
electronice privind sanatatea, Tn completarea GDPR si fara a acorda Observatorului National pentru
Date de Sanatate ori altui utilizator un drept automat sau nelimitat de acces la date. Rolul EHDS si al
Observatorului este descris pe scurt in prezenta anexa, care se bazeaza, de asemenea, pe o corelare a
cerintelor legislatiei UE cu Strategia nationala de digitalizare a sanatatii.

n aplicarea EHDS sunt relevante si Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2026/2083 al Comisiei
din 18 septembrie 2026 privind platforma MyHealth@EU si Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2026/2099 al Comisiei din 21 septembrie 2026 privind un mecanism interoperabil si transfrontalier
de identificare si autentificare pentru persoanele fizice, profesionistii din domeniul sanatatii si
furnizorii de servicii medicale, in scopul schimbului transfrontalier de date electronice cu caracter
personal privind sanatatea.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2026/2099 se aplica de la 26 martie 2027, cu aplicarea
dispozitiilor indicate la art. 9, din 26 martie 2029.

Spatiul european al datelor privind sanatatea

Punerea in aplicare etapizata a Regulamentului european din 2025 privind Spatiul european al datelor
privind sandtatea (EHDS) va crea un spatiu comun in care cetatenii isi pot controla cu usurinta datele
electronice privind sindtatea. increderea este un factor fundamental pentru succesul EHDS si trebuie
sa ofere un cadru fiabil pentru accesul si prelucrarea in conditii de siguranta a unei game largi de date
privind sanatatea. Acesta plaseaza cetatenii in centrul sau, consolidandu-le drepturile de acces si de
control asupra datelor lor, in conditiile regulamentului pentru a obtine o asistenta medicala mai buna
in intreaga UE. Se preconizeaza ca aceste date, accesate in conditii de garantii solide de securitate si
confidentialitate, vor constitui, de asemenea, o sursa bogata pentru oamenii de stiinta, cercetatori,
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inovatori si factorii de decizie care lucreazd la noi tratamente care salveaza vieti®®*. Implementarea
EHDS intr-un mod care sa ofere pacientilor un control sporit este importanta pentru atingerea
obiectivelor centrate pe pacient, mentinand in acelasi timp valoarea schimbului si a reutilizarii
securizate a datelor, inclusiv a datelor anonimizate sau pseudonimizate, dupa caz?>®. Roméania trebuie
sa urmareasca si sa valorifice progresele inregistrate in implementarea EHDS.

Regulamentul EHDS va juca un rol cheie in modelarea viitorului utilizarii datelor de sanatate in cadrul
UE, permitand un acces mai bun la date pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii,
sprijinind schimbul si utilizarea in conditii de siguranta a datelor de sanatate in interiorul si peste
granite si facilitdnd accesul la date pentru cercetatori si factorii de decizie in scopuri de utilizare
secundara. EHDS va functiona in tandem cu Legea UE privind datele (Data Act) Regulamentul (UE)
2023/2854, care faciliteaza partajarea si reutilizarea datelor, inclusiv a datelor de sanatate
nepersonale, in scopuri de cercetare si inovare. Actul privind guvernanta datelor (Data Governance
Act) Regulamentul (UE) 2022/868 este, de asemenea, relevant pentru utilizarea datelor privind
sanatatea, prin regulile generale privind reutilizarea anumitor date protejate detinute de organisme
publice si prin mecanismele de altruism ih materie de date, pentru a permite pacientilor, precum si
detindtorilor de date nepersonale, s le puni la dispozitie pentru reutilizare. Tn mod complementar,
Directiva (UE) 2019/1024 privind datele deschise si reutilizarea informatiilor din sectorul public
stabileste cadrul juridic european care reglementeaza modul in care datele produse sau detinute de
institutiile publice pot fi puse la dispozitie si reutilizate, atat in scopuri comerciale, cat si necomerciale.
Romania a transpus Directiva (UE) 2019/1024 in legislatia nationala prin Legea nr. 179/2022. Directiva
creeaza un cadru unitar in UE pentru a facilita accesul la date publice, a stimula inovarea si a valorifica
potentialul economic al informatiilor din sectorul public.

Aplicarea Data Act, Data Governance Act si a normelor privind datele deschise nu inldtura cerintele
GDPR si EHDS si nu permite publicarea libera a datelor genetice sau a altor date personale de sanatate.

Pe langa aceste considerente, Regulamentul EHDS contine dispozitii care impun Romaniei obligatii
explicite de punere in aplicare sau de desemnare, dispozitii care ii acordd Romaniei libertatea de a
adopta masuri nationale optionale si dispozitii care se aplica direct sau care ofera doar definitii
conceptuale fara a impune masuri la nivel national. Coordonarea institutionalad prevazuta de EHDS se
realizeaza prin Comitetul EHDS si grupurile de coordonare MyHealth@EU si HealthData@EU, potrivit
articolelor 92 si 95, in conformitate cu calendarul EHDS. Proiectele finantate de Uniune pot furniza
sprijin tehnic, fara a se substitui organismelor instituite de regulament.

in punerea in aplicare a acestor dispozitii, trebuie acordatd o atentie deosebitd celor care trebuie
indeplinite pana la 26 martie 2027. De asemenea, Unitatea de Digitalizare in Sdnatate ar trebui
dezvoltata astfel incat sa poata sprijini dezvoltarea Agentiei de Digitalizare in Sanatate si a HDAB.

Calendarul de aplicare se diferentiaza: pana la 26 martie 2027 se realizeaza desemnarile si notificarile
prevazute de regulament; de la 26 martie 2029 se aplica principalele mecanisme de utilizare secundara
si primul grup de schimburi transfrontaliere pentru utilizare primara; de la 26 martie 2031 se extinde
aplicarea la categoriile suplimentare, inclusiv datele genomice pentru utilizare secundara, conform
articolului 105.

4yn spatiu european de date privind sdanatatea pentru oameni si stiinta (europa.eu)
5 uca Marelli  et. al., The European health data space: Too big to succeed?, Health Policy, 2023,
https://doi.org/10.1016/j.healthpol.2023.104861.
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Punctul national de contact pentru sanatate digitala (utilizare primara).

Conectarea Romaniei la MyHealth@EU, pentru rezumatul pacientului si reteta electronica
transfrontalierd, este asigurata prin punctul national de contact operat de CNAS. Punctul de contact
va fi actualizat pentru a include noile servicii obligatorii prevazute de EHDS (imagisticd medical3,
rezultate de laborator, scrisori de externare), va fi integrat cu DES si cu protocolul national de
comunicare securizata si va fi plasat sub coordonarea Agentiei de Digitalizare in Sanatate, cu pastrarea
rolului operational al CNAS.

Organismul de acces la date privind sanatatea (HDAB).

Art. 55 EHDS permite desemnarea unuia sau mai multor HDAB-uri, care pot fi organisme publice noi
sau existente sau servicii interne ale organismelor publice, care indeplinesc conditiile regulamentului.
Pana la infiintarea ADS, desemnarile si notificarile se realizeaza prin institutii competente existente,
fara amanarea termenului de 26 martie 2027.

Optiunea propusa este un HDAB coordonator, integrat in ADS dupa infiintarea acesteia, cu buget
anual separat si personal dedicat, care poate utiliza expertiza institutiilor de specialitate pentru
evaluarea tehnica, Tn conditiile legii. Protocoalele de colaborare nu transfera competenta legala de
autorizare. Desemnarea trebuie facuta prin instrumentul juridic competent pana la 26 martie 2027,
chiar daca operationalizarea completa se face etapizat.

Infiintarea unui HDAB specializat pentru date genomice in cadrul ICDG.

Se propune, sub conditia demonstrarii cerintelor art. 55 EHDS si a aprobarii resurselor, infiintarea si
desemnarea, prin act normativ, a unui organism de acces la datele de sanatate (HDAB) specializat in
date genomice, in cadrul Institutului de Cercetare-Dezvoltare in Genomica, in coordonare cu HDAB-ul
coordonator. Acesta va avea atributii specifice privind evaluarea cererilor si autorizarea accesului la
date genomice pentru utilizare secundara, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2025/327 (EHDS),
valorificand expertiza ICDG si infrastructurile dezvoltate prin ROGEN si GDI, precum si perspectiva
cooperarii prin Genome EDIC potrivit deciziilor competente. Organizarea sa va asigura resurse
dedicate, independenta functionala si separarea atributiilor de autorizare de activitatile de cercetare
si administrare a datelor, pentru prevenirea conflictelor de interese. Desemnarea se realizeaza, daca
sunt indeplinite conditiile de mai sus, pana la 26 martie 2029, cu operationalizare etapizata panain 26
martie 2031. Aceasta etapizare nu amana desemnarea si notificarea HDAB initial pana la 26 martie
2027; pana la desemnarea specializata, functiile revin HDAB coordonator potrivit competentelor si
calendarului legal, iar repartizarea ulterioara a competentelor si actualizarea notificarii se realizeaza
prin actul competent.

Observatorul National pentru Date de Sanatate

Regulamentul privind Spatiul european al datelor privind sdnitatea (2025)?®

stabileste cadrul specific
pentru utilizarea secundara a datelor electronice privind sandtatea, in completarea conditiilor de

legalitate si a garantiilor GDPR, prin mecanismele organismelor de acces la datele privind sanatatea

256 Regulamentul (UE) 2025/327 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2025 privind spatiul european

al datelor privind sdanatatea si de modificare a Directivei 2011/24/UE si a Regulamentului (UE) 2024/2847 (Text cu
relevanta pentru SEE)
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27 5j, ca atare, va sprijini activitatea Observatorului National pentru Date de Sandtate numaiin limitele
atributiilor si autorizarilor aplicabile.

258

Observatorul National pentru Date de Sanatate®*® se infiinteaza ca structura in cadrul Agentiei de

Digitalizare Tn Sanatate, institutie in subordinea Ministerului Sanatatii si va contribui la imbunatatirea
sistemului de informatii de sanatate, care include raportarea de rutina din partea tuturor furnizorilor
de servicii de sanatate din tara cu privire la datele de sanatate, intrarile, procesele si rezultatele
serviciilor de sanatate.

ADS va gazdui si HDAB, implicit actul de organizare asigura separarea functionala a autorizarii
permiselor de acces fata de activitatea ONDS, de cercetare si de operarea tehnica, prin
responsabilitati, personal, acces la sisteme si proceduri necesare separarii functiilor acesteia.

O astfel de abordare poate sprijini colectarea periodica si, acolo unde este justificat si posibil, in timp
real a datelor privind starea de sanatate, accesul la serviciile de sanatate, calitatea asistentei medicale,
eficienta si performanta serviciilor de sanatate.

Acest lucru va facilita furnizarea urmatoarelor tipuri de servicii informationale si analitice:

e Raportarea/colectarea electronica a datelor reale privind sanatatea (raportarea de catre
diferite tipuri de furnizori de servicii medicale).

e Eficienta si performanta serviciilor de sanatate.

® Analize privind povara bolilor si prioritatile de preventie.

e Sprijin analitic pentru sistemele de invitare/reinvitare a pacientilor la serviciile de preventie.
® Monitorizarea actiunilor din planurile generale regionale de servicii.

® Analizarea diferitelor tipuri de date pentru fundamentarea deciziilor de politici publice in
sectorul sanatatii.

e Sistem de stocare a metadatelor.

Utilizarea, in scopuri de cercetare, a datelor anonimizate in mod demonstrabil sau, atunci cand
este necesar si autorizat, a datelor pseudonimizate in medii de prelucrare securizate.

Identificarea si contactarea individuala a persoanelor pentru preventie se realizeaza de furnizorii sau
organismele competente pentru programele respective, pe temeiul legal aplicabil, distinct de functia
analitica a ONDS.

Tipuri specifice de actiuni eligibile ar putea include:

e Dezvoltarea de software si achizitionarea de infrastructura TIC pentru colectarea indicatorilor
de sanatate, dezvoltarea de tablouri de bord nationale, regionale si locale (inclusiv
echipamente) pentru:

257Regulamentul (UE) 2025/327, art. 55 si 57-59, privind desemnarea, organizarea si atributiile organismelor de acces la

date privind sanatatea. https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j
258pin Programul operational pentru séndtate 2021-2027, p. 97-98. https://mfe.gov.ro/wp-
content/uploads/2022/12/ab403b1b9b2ed4446c285831c29dc9fe.pdf
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o Furnizorii de servicii de sanatate publica si autoritatile de sanatate publica la nivel
national, regional si judetean (entitati publice).

o Furnizori de servicii de sandtate la toate nivelurile sistemului de sanatate (in calitate
de generatori de date primare pentru sistemul de informatii de sanatate) (entitati
publice si private, in conditiile legii).

o Sistem de stocare a metadatelor.

Analiza sistematica a datelor colectate prin intermediul sistemului de informatii in domeniul sanatatii
va furniza dovezi stiintifice concrete pentru definirea corecta a prioritatilor, politicilor si programelor
din domeniul sanatatii, in concordanta cu nevoile reale de sanatate ale populatiei, precum si dovezi
pentru implementarea planurilor regionale de sanatate si a serviciilor de sanatate, precum si pentru
dezvoltarea prioritara la nivel regional a acelor servicii care sunt cele mai necesare pentru populatia
deservita, cu accent pe populatia vulnerabila. Sistemul de informatii Tn domeniul sanatatii este un
instrument esential pentru luarea deciziilor privind planificarea, organizarea si functionarea oricarui
sistem de sanatate. Prin urmare, aceasta operatiune are o importanta strategica. Redefinirea
sistemului de informatii in domeniul sanatatii va sprijini reforma sistemului de sanatate si accesul la
asistenta medicala pentru persoanele vulnerabile.

Datele generate de sistemele digitale de sanatate vor putea fi corelate, in conditiile legii, cu registrele
administrative locale si nationale (populatie, servicii sociale, evidente comunitare), pentru analiza
integrata a starii de sanatate si fundamentarea deciziilor, cu respectarea limitarii scopului, minimizarii
datelor, confidentialitatii si securitatii. Va fi dezvoltatd si adoptata o arhitectura nationala de
interoperabilitate pentru sanatate, un subsistem al arhitecturii digitale nationale, care va stabili
principiile, componentele si mecanismele de colectare, gestionare, schimb si reutilizare a datelor.
Aceasta va include o guvernanta semantica centralizata pentru coerenta terminologiilor si codificarilor
medicale si alinierea tuturor proiectelor la standarde si registre de referinta comune. Toate registrele
noi sau modernizate trebuie sa fie corelate cu Registrul National al Registrelor, cu identificarea clara a
persoanelor responsabile, a regimului de acces, actualizare si audit. Interconectarea cu Platforma
Nationala de Interoperabilitate si utilizarea API-urilor standardizate se realizeaza potrivit legislatiei
aplicabile, cu respectarea regimurilor speciale de acces, inclusiv pentru datele genetice si genomice,
si cu asigurarea trasabilitatii.

Tntrucat Strategia privind sanitatea digitald promoveazd accesul la datele de sénitate si utilizarea
acestora in scopuri de interes public, inclusiv in cercetare, aceasta va trebui sa respecte bunele practici
internationale privind guvernanta datelor de sdnatate, cum ar fi cele ale OMS?*° . in special, exist3
orientari detaliate furnizate de OCDE, precum OECD/LEGAL/0433%° care recomanda ca un cadru
guvernamental de guvernanta a datelor de sanatate sa prevada urmatoarele:

e Implicarea si participarea partilor interesate.

e Coordonarea in cadrul guvernului si promovarea cooperarii intre organizatiile care
prelucreaza date personale de sanatate, fie in sectorul public, fie in cel privat.

259 Guvernanta datelor privind sanatatea n era inteligentei artificiale: imperative de politica pentru Regiunea Europeana a
OoMS

260 OCDE, Recomandarea Consiliului privind guvernanta datelor in domeniul sdnatatii, OECD/LEGAL/0433E
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Revizuirea sistemelor de date privind sanatatea din sectorul public utilizate pentru prelucrarea
datelor personale de sanatate, pentru a verifica daca acestea au capacitatea de a serviside a
proteja interesul public.

Furnizarea de informatii clare persoanelor fizice.
Consimtamantul informat si alternative adecvate.

Proceduri de evaluare si aprobare, dupa caz, a utilizarii datelor medicale in scopuri de
cercetare si in alte scopuri de interes public legate de sanatate.

Transparenta, prin mecanisme de informare publica care nu compromit protectia
confidentialitatii si securitatii datelor de sanatate sau interesele comerciale sau alte interese
legitime ale organizatiilor.

Maximizarea potentialului si promovarea dezvoltarii tehnologice.
Implementarea mecanismelor de monitorizare si evaluare.

Stabilirea unor programe adecvate de formare si dezvoltare in domeniul masurilor de
confidentialitate si securitate pentru persoanele care prelucreaza date medicale cu caracter
personal.

Implementarea instrumentelor de control si protectie.

Organizatiile care prelucreaza date personale de sandtate trebuie sa demonstreze ca
indeplinesc asteptarile nationale privind guvernanta datelor de sdanatate.

Sprijinirea cooperarii transfrontaliere in prelucrarea datelor cu caracter personal in domeniul
sanatatii pentru gestionarea sistemelor de sandtate, cercetare, statistici si alte scopuri legate
de sanatate care servesc interesului public, sub rezerva unor garantii.

Arhitectura nationala pentru utilizarea secundara a datelor de sanatate

Pentru a evita suprapunerile, strategia propune urmatoarea repartizare a rolurilor, care urmeaza sa

fie confirmata prin actul normativ de punere in aplicare a EHDS:

a)

HDAB - evalueaza cererile, emite permisele de acces la date si supravegheaza utilizarea
secundara; asigura accesul prin medii de prelucrare securizate conforme cu EHDS, potrivit
atributiilor legale ;

b) Observatorul National pentru Date de Sanatate, structura in cadrul ADS - utilizator de date pentru

c)

analize de sistem, monitorizarea sanatatii publice, indicatori si fundamentarea politicilor;

Infrastructurile de cercetare ale universitatilor si institutelor de cercetare - utilizatori secundari
de date pentru cercetarea biomedicald si clinica, cu medii de lucru securizate, in conditiile
permiselor de acces si ale arhitecturii autorizate, inclusiv cu posibilitatea gazduirii n
infrastructura guvernamental3;

Infrastructura Nationala de Date Genomice si reteaua nationala de biobanci - infrastructuri si,
dupa caz, detinatori de date, corelate cu Strategia Nationala de Medicina Genomica; accesul la
probele biologice se reglementeaza distinct de accesul la date;
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e) Detinatorii de date (furnizori de servicii medicale, CNAS, INSP, registre) - pun datele la dispozitie
prin HDAB, folosind protocolul national de comunicare securizata

f) Punctul national de contact pentru utilizarea secundara, functie propusa pentru HDAB
coordonator potrivit pct. 1.5.2.2, conecteaza Romania la HealthData@EU.

Strategia de digitalizare a sanatatii si Planul sau de actiune incurajeaza disponibilitatea si utilizarea
datelor personale de sanatate in scopuri de interes public legate de sanatate, promovand in acelasi
timp protectia vietii private, a datelor personale de sdanatate si a securitatii datelor.

Arhitectura functionala pentru date biomedicale si genomice

Coordonare si responsabilitati

UDS/ADS asigura coordonarea sectoriald. ADR asigura coerenta cu interoperabilitatea nationald; CNAS
coordoneaza pregatirea serviciilor primare transfrontaliere; HDAB desemnate decid asupra cererilor
secundare potrivit competentei. ONDS sprijina analizele pentru sanatate publica si politici, iar UMFCD
si ICDG furnizeaza, in limitele mandatelor si acordurilor aplicabile, infrastructuri, servicii de cercetare
si operare tehnica autorizata. STS, DNSC si ANSPDCP isi exercita competentele legale distincte.

Componenta genomica si optiunea institutionala HDAB

in pregitirea desemnidrilor, MS fundamenteazi optiunea propusa de desemnare a ICDG ca HDAB
specializat pentru date genomice, numai daca sunt demonstrate conditiile art. 55 EHDS, resursele si
separarea functionald. Pana la o asemenea desemnare, ICDG exercita exclusiv atributiile sale legale
de infrastructura, cercetare si suport tehnico-metodologic. Evaluarea este distincta de desemnarea
punctului national de contact si de coordonarea mai multor HDAB.

Infrastructura publica de cercetare si mediile securizate

UMFCD coordoneazd dezvoltarea serviciilor BioMedLake si contributia academica la mediile
securizate si validarea metodelor, iar ICDG coordoneaza serviciile genomice proprii si contributia
retelei ROGEN. Participarea altor universitati si organizatii se bazeaza pe criterii publice si acorduri
verificabile. Furnizarea unui SPE nu atribuie drept de autorizare a propriei utilizari a datelor; functiile
sunt separate, inclusiv Tn cadrul aceleiasi persoane juridice.

Responsabilitati de prelucrare

Pentru fiecare flux se documenteaza scopul, temeiurile art. 6 si 9 GDPR, categoriile de date, termenul
de pastrare, responsabilitatile si acordurile aplicabile. Pentru prelucrarile EHDS se respecta alocarea
specifica din art. 74; rolul de HDAB nu implica aceeasi calitate GDPR pentru toate operatiunile.
Proprietatea infrastructurii, finantarea proiectului sau gazduirea tehnicda nu determinad singure
calitatea de operator de date.

Acces controlat si protectia persoanelor

Permisele si contractele stabilesc scopul, utilizatorii, datele, mediul si durata, cu audit si posibilitate
de suspendare. In SPE pentru utilizare secundara EHDS, numai rezultate nepersonale verificate pot fi
exportate potrivit art. 73. Sunt implementate refuzul reversibil al utilizarii secundare si exceptiile strict
prevazute de lege, precum si interdictiile art. 54. Interesele comerciale nu justifica accesul preferential
sau eludarea drepturilor.
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Interoperabilitate clinica-genomica

Se documenteaza legatura dintre probd, datele de secventiere, fenotip, raportul clinic si episoadele
de ingrijire. Se folosesc profiluri si versiuni aprobate, date de provenienta si indicatori de calitate.
Raportul genomic din DES este distinct de datele brute; actualizarea interpretarii, reanaliza si
recontactarea au responsabilitati clinice si resurse proprii. Utilizarea de cercetare nu este echivalenta
cu validarea pentru diagnostic.

Continuitate europeana

1+MG, GDI, Genome of Europe si BIMGplus furnizeaza cadrul de cooperare, implementare tehnica,
referinta si sustenabilitate. Pregatirea Genome EDIC respecta actele europene si deciziile nationale
competente. ELIXIR ofera servicii complementare pentru stiintele vietii; Legea nr. 63/2026 privind
aderarea Romaniei nu desemneaza implicit institutia-gazda. Participarea europeana nu inlocuieste
permisele de acces sau finantarea nationala.

Etape si criterii de receptie

in 2028 se aprobd inventarul serviciilor si arhitectura, iar fluxurile-pilot, metadatele, drepturile
persoanelor si securitatea se testeaza si se receptioneaza inainte de 26 martie 2029, cu timp pentru
remediere. Functiile HDAB, SPE si punctul secundar sunt pregatite pentru aplicarea din 2029;
pregatirea genomica pentru 2031 se verifica pana la 31 decembrie 2030. Conectarea presupune
verificare juridica, tehnica, de securitate si sustenabilitate, nu doar instalarea aplicatiilor.

Sustenabilitate si indicatori

Fiecare serviciu are titular, nivel de serviciu, plan de continuitate si finantare multianuala. Indicatorii
urmadresc conectarea, calitatea datelor, interoperabilitatea, termenele, disponibilitatea, incidentele,
restaurarea si costul utilizarii efective. Finantarile proiectelor, costurile recurente si contributiile
europene sunt evidentiate distinct; raportarea anuala include sustenabilitatea dupa 2031.
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