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Notification of Regulatory Barriers

Numarul notificarii : 2024/0240/DE (Germany)

Regulament privind guvernanta interoperabilitatii sistemelor
informatice in domeniul sanatatii

Data primirii : 02/05/2024
Terminarea perioadei de status quo : 05/08/2024 (05/09/2024) (closed)

Message

Mesaj 001

Comunicarea Comisiei - TRIS/(2024) 1183

Directiva (UE) 2015/1535

Notificare: 2024/0240/DE

Notificarea unui proiect de text din partea unui stat membru

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20241183.RO

1. MSG 001 IND 2024 0240 DE RO 02-05-2024 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerium fur Wirtschaft und Klimaschutz, Referat EB3

3B. Bundesministerium flr Gesundheit, Referat 512

4. 2024/0240/DE - S00S - Sanatate, echipamente medicale

5. Regulament privind guvernanta interoperabilitatii sistemelor informatice in domeniul sanatatii

6. Sisteme de tehnologie a informatiei in domeniul sanatatii

7.

8. Sarcinile Centrului de competenta pentru interoperabilitate in domeniul sanatatii si procedurile (acreditare, evaluarea
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conformitatii, propunere de definitie obligatorie) necesare pentru procesul de interoperabilitate sunt reglementate in
general.

Concret, Orientarea de punere in aplicare ,Sisteme primare - evidente electronice ale pacientilor (ePA)" pentru punerea
in aplicare a cerintelor relevante de interoperabilitate intre sistemele de fisiere ePA si sistemele primare devine
obligatorie Tn ceea ce priveste punerea in aplicare a Listei de medicina electronicd (EML) si urmeaza sa fie apoi pusa in
aplicare in sistemele primare.

9. Centrul de competenta va deveni astfel actorul central in crearea interoperabilitatii in sectorul sanatatii. Centrului de
competenta i se atribuie sarcini esentiale, cum ar fi stabilirea la nivel central a prioritatilor in ceea ce priveste
necesitatile, insarcinarea unor terti cu elaborarea de specificatii si furnizarea unui singur comentariu de asigurare a
calitatii si a unui proces de standardizare, precum si a unei proceduri de evaluare a conformitatii. Numai prin crearea
unui astfel de actor central se poate asigura intr-un mod durabil faptul ca provocarile continue existente in ceea ce
priveste promovarea interoperabilitatii pot fi abordate in mod eficace.

10. Trimitere la textele de baza: Nu exista texte de baza disponibile
11. Nu

12.

13. Nu

14. Nu

15. Nu

16.
Aspect TBT: Nu

Aspect SPS: Nu
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