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COMISIA EUROPEANA
DIRECTIA GENERALA SANATATE S| SIGURANTA ALIMENTARA

Sisteme de sanatate, produse medicale si inovare
Unitatea B1 — Performanta sistemelor nationale de sanatate

Bruxelles,

Dna Lenuta Nica
Manager de proiect, FACIAS
drepturi.pacienti@facias.ro

Stimata doamna Nica,

Va multumesc pentru scrisoarea dumneavoastrd din 27 iunie 2022 adresata doamnei comisar
Stella Kyriakides, care m-a rugat sa raspund la intrebarile dumneavoastra.

In ceea ce priveste intrebarile dumneavoastra referitoare la legislatia sau la cele mai bune
practici din tarile UE privind inregistrarea video a interventiilor chirurgicale in salile de
operatii, Imi pare rau sd va informez ca nu dispunem de aceste informatii. Ati putea consulta
Biroul regional pentru Europa al Organizatiei Mondiale a Sdnatatii, pentru a verifica daca
acesta dispune de informatiile respective.

La nivelul UE, nu exista planuri de adoptare a unor instrumente juridice in aceasta privinta,
intrucat acest lucru ar fi incompatibil cu principiul subsidiaritatii. In conformitate cu
dispozitiile articolului 168 alineatul (7) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
organizarea si prestarea de servicii de sdnatate si de ingrijire medicald reprezinta o
competenta nationald. De asemenea, nu existd programe financiare ale UE disponibile pentru
finantarea activitatii specifice de inregistrare video a interventiilor chirurgicale.

In ceea ce priveste statisticile referitoare la numirul de decese cauzate de erori chirurgicale,
Eurostat raporteaza decesele in functie de cauza lor principald, pe baza standardelor de
clasificare ale OMS (,,ICD-10"), si exista statistici disponibile privind ,,alte cauze externe ale
morbidititii si mortalitdtii™. Aceste statistici includ insi atat decesele cauzate de malpraxis,
cat si decesele cauzate de alte tipuri de erori, cum ar fi defectarea dispozitivelor medicale (de
exemplu, a stimulatoarelor cardiace), care nu reprezinta, prin definitie, cazuri de malpraxis.
In plus, datele specifice tarilor nu sunt comparabile, din cauza diferentelor dintre statele

membre in ceea ce priveste practicile de raportare.

Cu toate acestea, as dori sa subliniez faptul ca Uniunea Europeana lucreaza la imbunatatirea
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https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/HLTH CD ASDR2 custom 3016584/bookmark/table?lang=
en&bookmarkld=4247259a-b13e-48c8-b89e-8f56f07dd4ed
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Europene privind spatiul european al datelor medicale? (EHDS) ar urma si contribuie la
abordarea unora dintre problemele pe care le-ati ridicat. Organizarea datelor privind
sanatatea (inclusiv colectarea acestor date, dreptul de acces la ele, transferul si utilizarea lor)
in cadrul EHDS ar contribui la imbunatatirea ingrijirilor de sdnatate, ar spori gradul de
transparentd a datelor legate de sandtate si ar permite un control mai eficient al datelor
privind sanatatea pacientilor. EHDS, aldturi de alte politici ale UE, cum ar fi Regulamentul
privind inteligenta artificiala®, le-ar permite pacientilor si beneficieze de avantajele
progreselor inregistrate in domeniul ingrijirilor de sanatate.

Sper ca aceste informatii va sunt de folos.

Cu stima,

Semnatura electronica

Maya Matthews
Sef de unitate

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022PC0197&from=EN

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021PC0206&from=EN
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