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Abstract: The magnitude of technological developments and the globalization have been the main premises
for adopting a set of general rules aimed at ensuring effective protection of personal data - Regulation (EU)
2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of individuals
with regard to the use of personal data concerning the processing of personal data and the free movement of
such data and repealing Directive 95/46 / EC (GDPR). It has been found that contemporary technology
allows the use of personal data at an unprecedented level, with the risk that they may become public and
cause serious harm, materializing the need for a regulation designed to provide increased protection.

In the present study, we attempted to map the main coordinates for the implementation of the Regulation in
the medical system
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1. Consideratii introductive.

General Data Protection Regulation' reprezintd unul dintre cele mai actuale subiecte in
toate domeniile de activitate, la nivelul Uniunii Europene, data fiind aplicarea directd a acestui act
normativ incepand cu 25 mai 2018, dar mai ales, avand in vedere numeroasele responsabilitatii
instituite Tn sarcina operatorilor de date personale. Amploarea evolutiilor tehnologice si globalizarea
au fost principale premise ale adoptarii acestui set de reguli generale ce vizeaza asigurarea unei
protectii efective a datelor cu caracter personal, care sunt prelucrare prin mijloace automatizate sau
care fac parte dintr-un sistem de evidentd a datelor. S-a constat faptul ca tehnologia contemporana
permite utilizarea datelor cu caracter personal la un nivel fara precedent, existand riscul ca acestea
sa ajunga publicesi sd cauzeze serioase prejudicii.

Ab initio, se impune a fi subliniat domeniul general de aplicare teritoriala a GDPR, astfel
cum acesta este statornicit prin dispozitiile art. 3: Prezentul regulament se aplica prelucrarii datelor
cu caracter personal in cadrul activitatilor unui sediu al unui operator sau al unei persoane
imputernicite de operator pe teritoriul Uniunii, indiferent daca prelucrarea are loc sau nu pe
teritoriul Uniunii.

(2) Prezentul regulament se aplica prelucrarii datelor cu caracter personal ale unor
persoane vizate care se afla in Uniune de cdtre un operator sau o persoand imputernicita de
operator care nu este stabilit(a) in Uniune, atunci cand activitatile de prelucrare sunt legate de:

a) oferirea de bunuri sau servicii unor astfel de persoane vizate in Uniune, indiferent daca
se solicita sau nu efectuarea unei plati de catre persoana vizatd; sau

b) monitorizarea comportamentului lor daca acesta se manifesta in cadrul Uniunii.

" Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia peroanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a
acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (GDPR), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. 119L din
data de 4 mai 2016.
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(3)Prezentul regulament se aplica prelucrarii datelor cu caracter personal de cdtre un
operator care nu este stabilit in Uniune, ci intr-un loc in care dreptul intern se aplica in temeiul
dreptului international public.

In ceea ce priveste sistemul medical, remarcim faptul ca acesta este afectat de multiple
incercari in procesul de implementare a dispozitiilor instutite prin Regulament, datd fiind
complexitatea acestui act normativ, caracterul de noutate, drepturile si obligatiile instituite, fiind
practic nevoie de o reconstruire a Intregului mecanism ce vizeazad prelucararea datelor 1n unitatiile
spitalicesti.

De la bun inceput trebuie subliniat faptul cd foate institutiile de sdndatate, publice sau
private, fac obiectul RGPD, fiind responsabile de prelucrarea datelor personale ale pacientilor 1n
cadrul acestora, precum si 1n ipotezele in care actioneazd ca si sub-contractant, cum ar fi spre
exemplu, atunci cand fac parte dintr-o grupare.

In vederea implementirii dispozitiilor Regulamantului trebuie intreprinse numeroase
actiunii, care, In esentd, se circumscriu initiativei globale de gestionare a riscurilor,ce este initiata de
unitatea spitaliceasca respectiva pentru ameliorarea calitdtii si securitdtii ingrijirilor. Acestea se
integreazda 1n procedurile de conformitate ale institutiei, respectiv, in cele ce vizeaza gestiunea
riscurilor de securitate a sistemelor informatice utilizate.

Obligatiile care trebuie sd fie luate in considerare variaza in functie de calificarea rolului
institutiei si natura tratamentului si a datelor utilizate. Se concretizeaza doud perspective juridice:

- De regula generald, unitatea spitalicescd este responsabild pentru
multiplele prelucrari de date personale pe care le intreprinde, care pot sau nu sa
includa si aspecte ce tin de sanatatea persoanei vizate.

- In anumite cazuri, rispunderea unititii se raporteazi la calitatea sa de
sub-contractant, atunci cand actioneazd in calitate de persoand imputernicita de
operator.

2. Natura datelor prelucrate de unitatea spitaliceasca:

In primul rind, unitatea spitaliceasci prelucreaza date personale, care nu sunt in mod
neaparat date de sanatate, cum ar fi ,spre exemplu, datele privind identificarea persoanei, dar pentru
care se aplica Regulamentul.

Potrivit dispozitiilor art. 4, pct. 1 din Regulament vor fi considerate date cu caracter
personalorice informatii privind o persoana fizica identificata sau identificabila (,persoana
vizata”); o persoana fizica identificabila este o persoand care poate fi identificata, direct sau
indirect, in special prin referire la un element de identificare, cum ar fi un nume, un numar de
identificare, date de localizare, un identificator online, sau la unul sau mai multe elemente
specifice, proprii identitatii sale fizice, fiziologice, genetice, psihice, economice, culturale sau
sociale.

In general insa, spitatele colecteazd, genereaza si prelucreaza date privind sanitatea, date
genetice si date biometrice. Prin punctele 13,14 si 15 ale art. 4 din GDPR sunt stabilite in termeni
exactii coordonatele tuturor acestor categorii de date, cupa cum urmeaza:

,date genetice’reprezintddatele cu caracter personal referitoare la caracteristicile
genetice mostenite sau dobandite ale unei persoane fizice, care ofera informatii unice privind
fiziologia sau sandatatea persoanei respective si care rezulta in special in urma unei analize a unei
mostre de material biologic recoltate de la persoana in cauza,

,date biometrice” inseamna o date cu caracter personal care rezulta in urma unor
tehnici de prelucrare specifice referitoare la caracteristicile fizice, fiziologice sau comportamentale
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ale unei persoane fizice care permit sau confirma identificarea unica a respectivei persoane, cum
ar fi imaginile faciale sau datele dactiloscopice;

- ,date privind sinitatea” inseamna date cu caracter personal legate de sandtatea fizica
sau mentala a unei persoane fizice, inclusiv prestarea de servicii de asistenta medicald, care
dezvaluie informatii despre starea de sandtate a acesteia.

In acest context, se impune a fi subliniat faptul ¢4, in acord cu prevederile considerentului 35
al GDPR, care are valoare normativa, este instituitd obligatia de interpretare a sintagmei date cu
caracter personal privind sandtatea n sensul cd acestea includ toate datele aflate in legatura cu
starea de sanatate a persoanei vizate care dezvaluie informatii despre starea de sanatate fizicd sau
mentala, trecutd, prezente sau viitoare. Sunt avute in vedere:

- informatiile colectate in vederea inscrierii persoanei vizate la serviciile de asistenta
medicala sau in cadrul acordarii servicilor respective persoanei fizice;

- orice numadr, simbol sau semn distinctiv atribuit persoanei vizate in vederea identificarii in
scopuri medicale;

- informatiile rezultate din testarea sau examinarea unei parti a corpului sau a unei substante
corporale inclusiv datele genetice si esantioanele de material biologic;

- orice informatii privind o boald, un handicap, un risc de imbolnavire, istoricul medical,
tratamentul clinic sau starea fiziologica sau biomedicald a persoanei vizate indiferent de sursa
acestora adicd dacd provin de la un medic sau de la un cadru medical ori de la un spital, un
dispozitiv medical sau un test de diagnostic in vitro.

In privinta acestor categorii de date — date privind sanitatea, date genetice si date
biometrice, Regulamentul instituie un principiu de interzicere a prelucrarii lor, data fiind
sensibilitatea specifica. Acest principiu este Tnsa insotit de numeroase exceptii statornicite prin
dispozitiile art. 9, potrivit cdruia, in domeniul datelor viztae, prelucrarea este permisa in urmatoarele
trei ipoteze:

1. existd un consimtamant explicit in acest sens;

2. prelucrarea este necesara in scopuri legate de medicina preventiva sau a
muncii, de evaluarea capacitdtii de munca a angajatului, de stabilirea unui diagnostic
medical, de furnizarea de asistentd medicald sau sociala sau a unui tratament medical sau
de gestionarea sistemelor si serviciilor de sandtate sau de asistenta sociald, in temeiul
dreptului Uniunii sau al dreptului intern sau in temeiul unui contract incheiat cu un cadru
medical si sub rezerva respectarii conditiilor si garantiilor prevazute la alineatul (3) al
art. 9;

3. prelucrarea este necesara din motive de interes public in domeniul sanatatii
publice, cum ar fi protectia Tmpotriva amenintdrilor transfrontaliere grave la adresa
sanatatii sau asigurarea de standarde ridicate de calitate si sigurantd a asistentei medicale
si a medicamentelor sau a dispozitivelor medicale, in temeiul dreptului Uniunii sau al
dreptului intern, care prevede masuri adecvate si specifice pentru protejarea drepturilor
si libertdtilor persoanei vizate, in special a secretului profesional.

Se impune a fi subliniat faptul ca nu exista o definitie generald, la nivelul regulamentului a
termenului  necesar, astfel incat ultimele ipoteze sunt susceptibile de interpretiri. In vederea
inlaturdrii oricaror discutii sau controverse este de preferat a fi utilizatd in special prima ipoteza, cea
a consimtamantului explicit’.

* in acest sens, J.P. Armstrong, A. Bywater, What Healtcare Organizations should know about the GDPR,
prezentare publicata pe site-ul www.absolute.com/gdpr.
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Bineinteles, statul roméan are la indemand posibilitatea de a legifera limitari sau conditii
suplimentare referitor la datele specifice domeniul medical. In orice caz, ori de cite ori se va pune
problema procesarii datelor din sistemul medical in mod obligatoriu trebuie sa fie respectate
conditiile din Regulament (sau cel putin una).

Institutiile medicale trebuie sda manifeste o atentie sporitd Tn primirea, maparea si utilizarea
datelor personale, dar mai ales in observarea indeplinirii conditiilor sus-expuse.

3. Obligatiile unitdtii spitalicesti cu privire la protectia datelor de sdndatate ale pacientilor

In sarcina unitatii spitalicesti se concretizeazi mai multe obligatii referitoare la modalitatile
de punere in practici a datelor cu caracter personal privind sinitatea’.

In primul rind, intitutia este obligati sa respecte in totalitate si intocmai principiile generale
privind asigurarea protectiei datelor de sandtate — finalitate, pertinentd si proportionalitate,
conservare limitatd, securitate si confidentialitate, respectarea dreptului persoanei.

In al doilea rand, unitatea spitaliceasca trebuie sa isi adapteze procedurile la prevederile
Regulamentului, ceea ce presupune urmatoarele:

- Trebuie tinuta o documentatie internd, care sa vizeze descrierea modalitati de prelucrare
interprise si mdsurile de punere in conformitate a acestora cu prevederile noii reglementdri. In
anumite cazuri, mai ales atunci cind sunt vizate activitdti de cercetare, este necesara obtinerea
prealabila a unei autorizatii Tn acest sens, emisd de Autoritatea Nationald de Supraveghere a
Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal.

- Trebuie sa numeasca un responsabil cu protectia datelor personale. Toate institutile
publice sunt vizate de aceastd obligatie potrivit art.37, alin. (1), lit. a din Regulament. in ceea ce
privesc institutiile private, nu existd obligatia expresd in acest sens.Cu toate acestea, avand in
vedere dispozitiile art. 37, alin. (1), lit. ¢, ori de cite ori este vizataprelucrarea datelor sensibile,
precum cele mentionate de prevederile art. 9, se concretizeazd aceastd obligatie si In sarcina
operatorului respectiv. Deci, implicit si spitatele private au obligatia de a-si numi un responsabil cu
protectia datelor, obiectul lor de activitate raportandu-se in genere la datele de sanatate, datele
sensibile in general.

De altfel, in cuprinsul Ghidului orientativ de aplicare a Regulamentului General pentru
Protectia Datelor destinat operatorilor, lansat in luna septembrie a anului 2017, Autoritatea
Nationald de Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal recomandd in mod insistent
desemnarea unui responsabil cu protectia datelor chiar si in ipoteza in care entitatea vizata nu are
obligatie expresa in acest sens, avand in vedere efectul benefic mai exact asigurarea respectarii
dispozitiilor Regulamentului. Se subliniazd ideea cd acest responsabil cu protectia datelor reprezinta
un avantaj major pentru Operator in vederea intelegerii si respectarii obligatiilor ce sunt legiferate
prin intermediul GDPR.

In mod efectiv, responsabilul cu protectia datelor are obligatia de a informa si consilia
operatorul cu privire la obligatiile instituite in sarcina sa de catre legiuitor; obligatia de a monitoriza
respectarea regulamentului; obligatia de a aduce la cunostinta operatorului concluziile studiilor de
impact privind protectia datelor; obligatia de a se perfectiona in domeniu; obligatia de a coopera
cu autoritatea pentru protectia datelor, de a reprezenta punctul de contact in relatia cu aceasta.

- Trebuie sa asigure respectul drepturilor traditionale ale persoanei cu privire la
prelucrarea datelor sale - dreptul de a fi informat asupra operatiunii de prelucrare, dreptul de
acces al persoanei vizate, dreptul la rectificare, dreptul la restrictionarea prelucrarii pentru motive
legitime.

? in acest sens, Etablissements de santé: préparez-vous au réglement européen sur la protection de donnés
personnelles (RGPD), prezentare sustinutd de L Agence Francaise de la Santé Numérique, RGPD Fiche : Impacts en
établissement de santé — Novembre 2017.
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Noi drepturi sunt prevazute, cum ar fi, spre exemplu, dreptul la portabilitatea datelor sau
dreptul de a fi uitat, care dobandesc uneori functionalitati specifice si trebuie s fie prevazute in
sistemele de informare folosite de institutie. Astfel, art. 20 legifereaza dreptul la portabilitatea
datelor statuand in sensul cd persoana vizatd are dreptul de primi datele personale ce o privesc si pe
care le-a furnizat operatorului intr-un format structurat accesibil, respectiv dreptul de a le transefar
altui operator, fara obstacole. (art. 20)

In ceea ce priveste dreptul de a fi uitat, acesta este statornicit prin disp. art. 17, care prevad
ca persona vizatd are dreptul la stergerea tuturor datelor personale ce o privesc fara intarzieri
nejustificate. (art. 17). Aceste se aplicd oricarei prelucrdri de date privind sandtatea, mai putin in
privinta celor ce fac obiectul cercetarilor stiintifice. Excluderea se justificd din perspectiva
preocuparii de menajare a studiilor vizate, avandu-se in vedere modalitatea in care exercitarea
acestui drept ar afecta’.

Se ridica o serie de probleme de implementare, fiind criticabila modalitatea neclara in care
este instituit acest drept. Operatorii de date personale vor fi pusi in situatia n care trebuie sa
dezvolte solutii tehnice complexe astfel incat orice stergere a datei personale procesate, la cererea
unei persoane, sa fie posibila.

- Realizarea unei analize a impactului prelucrarii datelor personale care vizeaza atat
riscurile de securitate si tehnice, precum si riscurile juridice pentru persoane, inainte de a pune in
aplicare anumite prelucrari,mai ales, acele care au legatura cu datele in masa, privind sanatatea.Este
suficietd o singura evaluare pentru mai multe operatiuni de procesare similare, care prezinta acelasi
riscuri sau atunci cand se extinde un serviciu si 1 se atribuie noi functionalitati. Totusi in masura in
care 1n aceste ipoteze pot fi identificate riscuri noi, trebuie realizatd o noud evaluare a impactului
asupra vietii private.

- Trebuie sa se acorde o atentie sporita ipotezelor in care se incheie contracte de prestari
servicii cu tertii.Din momentul in care unitatea spitaliceascd recurge la un prestator de servicii
extern, iar acest lucru implica tratarea datelor personale de sanatate trebuie sa fie incheiat cu
prestatorul un contract, in cuprinsul caruia sa fie precis individualizat continutul obligatiilor ce
incuba prestatorului, de regula, o prezentare detaliatd a dispozitiilor art 28 din Regulament.

In cazul in care, unitatea spitaliceasci nu are puterea de control asupra modalitatii de
contractare sau asupra mijloacelor de lucru folosite de prestator, trebuie, pe cat posibil, a fie
instituita Tn orice mod posibil (declaratii , conventii etc) obligatia prestatorului de a garanta cad va
respecta principiile Regulamanetului.

- Trebuie sa se punda in practica proceduri care permit garantarea securitatii §i
confidentialitatii datelor personale in acord cu respectul politicii generale de securitate a
sistemelor de informatie din domeniul sanatatii si sa se respecte intocmai obligatiile legate de
conservarea datelor — sa fixeze o durata de conservare, sa organizeze o modalitate de arhivare, sa
se asigure capacitatea de restituire a datelor de sanatate.

- Trebuie sa se semnaleze Autoritatea Nationala de supraveghere a Prelucrarii Datelor cu
Caracter Personalcu privire la orice incident de securitate care implica datele personale.

4. Etapele implementarii GDPR
In vederea implementarii dispozitiilor regulamentului pot fi concretizate sase etape:

1. Desemnarea unui responsabil cu protectia datelor in acord cu prevederile
art. 37-39 din Regulament.
2. Cartografierea datelor personale — art. 30 din Regulament.

* E. Vollebregt, The new General Data Protection Regulation impact on medical devices industry, articol
publicat online la adresa www.medicaldeviceslegal.com
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Printre procedurile initiale care trebuie intreprinse in vederea implementarii regulamentului
se numard intocmirea evidentei activitatilor de prelucrare. Indiferent de profilul de activitate sau de
natura datelor personale sau scopul prelucrarea acestora, daca organizatia are mai mult de 250 de
angajati existd obligatia cartografierii prelucrarii datelor cu Caracter Personal in temeiul articolului
30.0Obligatia se concretizeaza si in sarcina operatorilor din sistemul privat cu mai putin de 250 de
angajati insituatiile in care prelucrarea pe care o efectueaza este susceptibild sd genereze un risc
pentru drepturile si libertdtile persoanelor vizate, sau dacd prelucrarea nu e ocazionald sau include
categorii speciale de date precum cele prevazute de disp. art. 9.

Potrivit articolului 30, unitatea spitaliceasca trebuie sd Intocmeasca o evidentd clard a
urmatoarelor informatii:

-Numele si datele de contact ale operatorului si, dupa caz, ale operatorului asociat ale
reprezentantului operatorului si ale responsabilului cu productia datelor.

- Scopurile prelucrarii.

- Descrierea categoriilor de persoane vizate si a categoriilor de date cu caracter personal.

- Categoriile de destinatari carora le-a fost sau le vor fi divulgate datele cu caracter
personal, inclusiv destinatarii din tdrile terte sau organizatii internationale.

- Transferurile de date cu caracter personal cdtre o tard tertd sau organizatie internationald,
inclusiv identificarea tarii terte sau organizatii internationale respective si, in cazul transferurilor
mentionate la articolul 49 aliniatul (1) al doilea paragraf, documentatia care dovedeste existenta
unor garantii adecvate.

- Acolo unde este posibil termenele limita preconizate pentru stergerea diferitelor categorii
de date.

- Acolo unde este posibil, o descriere generala a madsurilor tehnice si organizatorice de
securitate mentionate de dispozitiile articolului 32.

In ipoteza unui control din partea autorititilor de supraveghere competente toate aceste
informatii trebuie sa fie puse la dispozitia organelor abilitate.

3. Stabilirea unor prioritati pentru actiunile care trebuie sa fie puse in practica
cu privire la riscurile inerente prelucrari datelor, asupra drepturilor si libertatilor
persoanelor vizate.

4. Gestiunea riscurilor — efectuarea unui studiu de impact asupra protectiei
datelor personale pentru fiecare dintre prelucrarile intreprinse, susceptibila de a creea
riscuri.

5. Organizarea unei proceduri interne care sa garanteze luarea in considerare

protectiei datelor la orice moment tinem cont de ansamblul evenimentelor care pot sa
survind cu privire la prelucrarea datelor.

6. Asigurarea ca regulamentul este bine pus in practica si este in conformitate
cu toate interpretarile actualizate.

5. Scurte consideratiuni cu privire la criteriile consimtimantului adecvat in termenii
GDPR

Pornind de la regulile instituite in cuprinsul art. 9 cu privire la prelucrarea datelor sensibile
si avand in vedere faptul ca in doua din cele trei ipoteze in care este permisd aceasta operatiune, se
omite definirea unui termen esential, si anume acela de necesar, apreciem cd in domeniul medical,
cel mai adesea se va recurge la tratarea datelor specifice doar 1n ipoteza in care existd un
consimtamant explicit in acest sens al persoanei vizate. In aceste conditii, am considerat oportun
studiului nostru de a sublinia o serie de consideatiuni cu privire la caracteristiciile juridice pe care
acest consimtamant trebuie sa le indeplineasca.
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Potrivit art. 4, pct. 11 din Regulament ,,consimtamdnt” al persoanei vizate Tnseamnd orice
manifestare de vointd libera, specifica, informata si lipsitd de ambiguitate a persoanei vizate prin
care aceasta acceptd, printr-o declaratie sau printr-o actiune fara echivoc, ca datele cu caracter
personal care o privesc sa fie prelucrate.

Din definitie, se deduce ca este obligatorie concretizarea unui proces activ, care poate
inclusiv si presupuni incercuirea unei cisute speciale, alocate in acest sens pe un website. In orice
caz, procesatorul de date personale trebuie sda isi asigure o dovada concretd in sensul ca,
consimtamantul a fost efectiv si in mod real exprimat. In termenii Regulamentului, se poate
remarca cd este permisa exprimarea consimtamantului si anterior datei de 25 mai 2018, fiind
considerat valabilpotrivit normelor instituite prin acesta, atita timp cat sunt indeplinite toate
cerintele in acest sens. Pe de alta parte, 1n ipoteza in care consimtdmantul a fost exprimat anterior,
insd nu se circumscrie conditiilor unui consimtdmant explicit, nu va fi valabil, fiind necesara
suplinirea omisiuniilor.

Totodata, consimtdmantul va fi considerat ca invalid in cazul 1n care existd un dezechlibru
evident Intre persoana vizatd si operatorul de date. Acest aspect va fi dificil de implementat in
practicd, in special in ipotezele in care medicul prescrie utilizarea unui program pe care il foloseste
spitalul pentru monitorizarea pacientilor la distanta., cum ar fi cazul aparatelor care se poartda pe
corp De cele mai multe ori pacientul aflat intr-o astfel de situatie nu va avea libertatea de a refuza
procesarea datelor sale personale. Aceeasi problemd se ridicd si 1n ipoteza in care pacientul este
subiectul unei cercetari stiintifice, cu mentiunea cad in acest sens, existd o serie de reglementari in
cuprinsul art 89 si urmatoarele care permite anumite derogari.

In domeniul medical, se instituie o cerintd expresd a consimtimantului, si anume aceea de a
fi explicit. Remarcam faptul cad legiutorul omite insd sd defineasca acest termen, lasand loc de
interpretdri si controverse, ceea ce in mod cert va afecta implementarea practica a consimtaméantului
in domeniul medical. In orice caz, este general acceptat ci un consimtimant explicit este cea mai
riguroasa forma a acordului ce poate fi exprimata.

Termenul de explicit este definit in dictionarul explicativ al limbii roméane ca semnificand
limpede, deslusit, lamurit, clar, fard dubiu fara echivoc’. Din perspectiva strict juridica, respectarea
acestei cerinte presupune obtinerea consimtamantului in fata unei autoritati cum ar fi, spre exemplu,
un notar public. Insi termenul de explicit trebuie interpretat intr-o manierd mai practicd, astfel
incat, consimtamantul sa poata fi exprimat si prin intermediul unui formular tipizat, care sd contina
o serie de caracteristici care sa demonstreze existenta unui consimtdmant real si complet, dar si
limitele acesteia.’

Asadar, sectorul medical va trebui sa acorde atentie maximd procesului de obtinere a
consimtamantului, repectiv implementdrii unei metode cat mai adecvate obtinerii acestuia.

Consimtaméantul exprimat trebuie sa fie unul complex, care sd acopere cit mai multe
potentiale trensferuri de date cu caracter pesonal, inclusivcele internationale sau stocarea datelor pe
un cloud.

Este important de subliniat faptul ca oodata ce a fost in mod corect emis consimtamantul
pacientului, nu mai este necesara o exprimare suplimentara privind prelucrarea secundara a datelor
acesteia in sensul nscrierii Intr-un registru internet spre exemplu, cu conditia ca sa fie respectate
garantiile adecvate.

>Academia Romana, Institutul de lingvisticd Iorgu lordan, Dictionarul explicativ al limbii roméne, edita a Il-a
revazuta si adaugita, Ed. Univers Enciclopedic Gold, Bucuresti, 2012.
® In acest sens, G.Coca, O. Lazir, Despre confidentialitatea informatiilor si viata privatd a pacientiilor,
lucrare publicatd in volumul Sesiunii Stiintifice a Institutului de Cercetdri Juridice Acad. Andrei Radulescu,
Simplificarea — imperativ al modernizarii si ameliordrii calitatii dreptului, 17 aprilie 2015, Ed. Universul Juridic,
Bucuresti, 2015.
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6.Concluzii

Conformitatea cu GDPR reprezintd o prioritate majord indiferent dacd sunt vizate unitati
spitalicesti private sau publice .In acest sens trebuie adoptatid o abordare proactivd, metodica si
temeinica informata din toate perspectivele juridice, informatice sau de management.

Etapele implementarii Regulamentului trebuie respectate Tntocmai si in permanenta trebuie
urmadritd identificarea masurilor de securitate ce se impun a fi implementate in vederea reducerii la
minimum a riscurilor de acces neautorizat la date personale. Este introdus un nou instrument cu
scopul a contribui la inlaturarea oricarui risc privind drepturile si libertdtile peroanelor fizice —
evaluarea impactului asupra protectiei datelor anterior operatiunii de prelucrare.

In fine, intreaga reglementare se situeaza sub auspiciul principiului responsabilitatii, care
presupune o serie de obligatii ce incuba operatorului de date peresonale , menite sa consolideze
protectia drepturilor individuale, dar si sa creeze oportunitat pentru alti profesionisti.
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