29.7.2019 Den Europziske Unions Tidende L 200/35

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2019/1269
af 26. juli 2019

om @ndring af gennemforelsesafgorelse 2014/287/EU om fastsettelse af kriterier for etablering og
evaluering af europaiske netveerk af referencecentre og deres medlemmer og for lettelse af
udvekslingen af oplysninger og ekspertise om etablering og evaluering af sidanne netveerk

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder
i forbindelse med granseoverskridende sundhedsydelser (1), sarlig artikel 12, stk. 4, litra b) og c), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/287/EU () er der fastsat kriterier for etablering og evaluering af
europaiske netvark af referencecentre og deres medlemmer og for lettelse af udvekslingen af oplysninger og
ekspertise om etablering og evaluering af sddanne netvark. I navnte afgerelses artikel 6 opfordres
medlemsstaterne til at oprette et rdd af medlemsstater, som kan godkende forslagene til netverk, om medlemskab
heraf og om et netvarks ophar. Medlemsstaterne oprettede et radd af medlemsstater, som efterfolgende godkendte
23 europwiske netveerk af referencecentre i december 2016 og ét i februar 2017. Alle netveerk pdbegyndte deres
aktiviteter i 2017.

(2)  For at oge effektiviteten af de europaiske netvaerk af referencecentre ber ridet af medlemsstater udgere det forum
for udveksling af oplysninger og ekspertise, som skal vare retningsgivende for udviklingen af de europziske
netvaerk af referencecentre, give vejledning til netveerkene og medlemsstaterne og rddgive Kommissionen om
sporgsmél vedrerende etablering af netvarkene. For at fremme udvekslingen af erfaringer og lette en proces, der
er 1 trdd med anden granseoverskridende udveksling af sundhedsoplysninger, bor radet ogsd planlegge et teet
samarbejde med e-sundhedsnetvarket for, ndr det er muligt, at udvikle falles tilgange, datastrukturer og
retningslinjer, der sikrer lettere adgang til forskellige tjenester og stremliner reglerne for sundhedstjenesteydere.
Ridet ber ligeledes fremme dreftelser med andre relevante EU-fora (sdsom Styringsgruppen vedrgrende
Sundhedsfremme, Sygdomsforebyggelse og Héndtering af Ikkeoverforbare Sygdomme) pd omrdder af falles
interesse.

(3)  Med henblik pd at sikre, at det enkelte netvark fungerer effektivt viser de hidtidige erfaringer med de 24
eksisterende europaiske netveerk af referencecentre, at dets medlemmer ber arbejde taet sammen om at varetage
deres opgaver, f.eks. at udveksle sundhedsoplysninger om patienters diagnoser og behandling péd en effektiv og
sikker mdde, bidrage til videnskabelige forskningsaktiviteter og udarbejde medicinske retningslinjer. Teet
samarbejde kraever gensidig tillid blandt medlemmerne af de enkelte netvark og gensidig anerkendelse, navnlig af
deres ekspertise og kompetence, af kvaliteten af deres kliniske behandling samt af deres specifikke menneskelige
og strukturelle ressourcer og udstyrsressourcer, jf. bilag II, punkt 2, til Kommissionens delegerede afgorelse
2014/286/EU ().

(4)  Gensidig tillid og anerkendelse blandt fagfeller er lige sd vigtig, ndr sundhedstjenesteydere ensker at blive
medlemmer af eksisterende netverker, da disse sikrer de rette forudsatninger for fremtidigt samarbejde inden for
netveerket. Nir en ansegning om medlemskab vurderes af et uathengigt vurderingsorgan, der er udpeget af
Kommissionen, ber en sidan ansegning derfor ledsages af en positiv udtalelse fra bestyrelsen for det netveark,
som sundhedstjenesteyderen gnsker medlemskab af, efter en fagfellevurdering, som netvaerket foretager pa

() EUTL 88 af 4.4.2011, 5. 45.

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/287EU af 10. marts 2014 om fastsxttelse af kriterier for etablering og evaluering af
europaeiske netveerk af referencecentre og deres medlemmer og for lettelse af udvekslingen af oplysninger og ekspertise om etablering og
evaluering af sddanne netvaerk (EUT L 147 af 17.5.2014,s. 79).

(®) Kommissionens delegerede afgorelse 2014/286/EU af 10. marts 2014 om fastsattelse af kriterier og betingelser, som europaiske
netvark af referencecentre og de sundhedstjenesteydere, der ansker at blive medlemmer af et europaeisk netverk af referencecentre, skal
opfylde (EUTL 147 af 17.5.2014,s. 71).
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grundlag af kriterierne og betingelserne i bilag II, punkt 2, til delegeret afgerelse 2014/286/EU. For at give
sundhedstjenesteyderen mulighed for at udtrykke sine holdninger til udtalelsen fra netverksbestyrelsen, ber
sundhedstjenesteyderen kunne indsende bemaerkninger til udkastet til udtalelse inden for en periode pd én maned
fra datoen fra modtagelsen af denne udtalelse.

(5)  Der ber fastsattes rimelige frister for netverksbestyrelsen for sd vidt angdr udkastet til endelig udtalelse og den
endelige udtalelse. Fristen for den endelige udtalelse ber derfor i princippet fastsattes til fire maneder. Hvis
sundhedstjenesteyderen imidlertid indsender bemearkninger om netvaerksbestyrelsens udkast til udtalelse, ber
fristen pé fire méneder til at afgive den endelige udtalelse forlenges med én méned, sdledes at netverksbestyrelsen
kan tage hensyn til de indsendte bemearkninger. Hvis netvearksbestyrelsen ikke udsender et udkast til udtalelse
eller afgiver den endelige udtalelse inden for de fastsatte frister, ber den endelige udtalelse af hensyn til
retssikkerheden betragtes som positiv.

(6)  Hvis bestyrelsen for det netvark, som sundhedstjenesteyderen ensker medlemskab af, afgiver en negativ udtalelse
om anspgningen om medlemskab, samtidig med at den har modtaget en godkendelse i form af en skriftlig
erkleering fra den medlemsstat, hvor sundhedstjenesteyderen er etableret, ber etableringsmedlemsstaten have
mulighed for at anmode ridet af medlemsstater om pé grundlag af kriterierne og betingelserne i bilag II, punkt 2,
til delegeret afgorelse 2014/286/EU at treffe afgerelse om, hvorvidt ansegningen alligevel kan indgives til
Kommissionen.

(7)  For at stotte sundhedspersoner pa tvers af de europaiske netvark af referencecentre i at samarbejde pé afstand
om diagnosticering og behandling af patienter med komplekse sygdomme eller tilstande, der er sjeldne eller har
lav pravalens, pa tvaers af nationale grenser og for at fremme videnskabelig forskning i sddanne sygdomme og
tilstande har Kommissionen udviklet et klinisk patientstyringssystem (»CPMS«) for europaiske netvark af
referencecentre, der skal lette etableringen af europiske netvark af referencecentre og sikre, at de fungerer, jf.
artikel 12, stk. 4, litra c), i direktiv 2011/24/EU.

(8)  CPMS ber tilvejebringe en felles infrastruktur for sundhedspersoner, siledes at de kan samarbejde inden for de
europxiske netvaerk af referencecentre om diagnosticering og behandling af patienter med komplekse sygdomme
eller tilstande, der er sjaldne eller har lav pravalens. Det ber stille de hjelpemidler til rddighed, gennem hvilke
udvekslingen af oplysninger og ekspertise om sddanne sygdomme finder sted inden for de europaiske netvaerk af
referencecentre pd den mest effektive made.

9) CPMS ber derfor bestd af en sikret IT-infrastruktur, der omfatter en felles platform, hvor sundhedstjenesteydere,
der er medlemmer af de europziske netvaerk af referencecentre, tilknyttede partnere (*) eller gastebrugere
(»sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til CPMS«) kan udveksle oplysninger inden for netvarkene om
de pagaldende patienter med det formal at lette deres adgang til sikker sundhedspleje af hej kvalitet og fremme
effektivt samarbejde om sundhedsydelser mellem medlemsstater ved at lette udvekslingen af relevante
oplysninger.

(10)  For at sikre overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne og sikre, at der anvendes et effektivt og sikret miljo til
elektronisk udveksling af patienters personoplysninger mellem sundhedstjenesteydere inden for de europziske
netvark af referencecentre med det formdl, der er omhandlet i artikel 12, stk. 2, i direktiv 2011/24/EU, ber en
sddan udveksling kun finde sted efter eksplicit samtykke fra de padgzldende patienter og udelukkende gennem
CPMS. Sundhedstjenesteyderne har ansvaret for at garantere sikkerheden for de oplysninger, som de behandler
uden for CPMS med henblik pa at indleese dem i CPMS, samt for de oplysninger, som ikke indlaeses i CPMS, men
som de behandler i forbindelse med CPMS (f.eks. samtykkeerkleringer), eller for de oplysninger, som de
downloader fra CPMS og behandler uden for CPMS.

(11) I CPMS behandles folsomme oplysninger om patienter, der lider af komplekse sygdomme, der er sjeldne eller har
lav pravalens. Disse oplysninger behandles udelukkende for at lette diagnosticering og behandling af patienter, for
at indlaese dem i relevante registre eller andre databaser vedrerende komplekse sygdomme, der er sjeldne eller
har lav pravalens, som tjener et videnskabeligt forskningsformal eller et klinisk eller sundhedspolitisk formél og
til at kontakte potentielle deltagere i videnskabelige forskningsinitiativer. Sundhedstjenesteydere inden for de
europaiske netveerk af referencecentre ber kunne behandle patientoplysningerne i CPMS, nér de har indhentet
specifikt, informeret og frivilligt samtykke fra patienterne til at anvende disse oplysninger til tre mulige formal
(legelig vurdering af sagen med henblik pd rddgivning om diagnosticering og behandling, indlesning af
oplysningerne i registre for sjeldne sygdomme eller andre databaser for komplekse sygdomme, der er sjeldne
eller har lav prevalens, og mulighed for, at patienterne kan kontaktes med henblik pd deltagelse i videnskabelige
forskningsinitiativer). Dette samtykke skal indhentes separat for hvert af disse tre formdl. Afgerelsen skal
fastleegge formaélet med og sikkerhedsforanstaltningerne for behandlingen af sidanne oplysninger i CPMS. Navnlig

(*) J£. betragtning 14 og bilag I, punkt 7, litra c), i delegeret afgorelse 2014/286/EU og erkleeringen fra rddet af medlemsstater af 10. oktober
2017, som findes her: https:|[/ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
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ber Kommissionen fastlegge de generelle aspekter af CPMS i forhold til hvert enkelt netvaerk, tilvejebringe og
vedligeholde den sikrede IT-infrastruktur, der kreves til dette formadl, og sikre, at den fungerer rent teknisk og er
sikker. I trdd med princippet om dataminimering ber Kommissionen kun behandle personoplysninger, der er
strengt nedvendige for at sikre administrationen af CPMS i forhold til hvert enkelt netverk, og ber derfor ikke
have adgang til patienters sundhedsoplysninger, som udveksles i de europziske netveerk af referencecentre,
medmindre det er strengt nedvendigt for at opfylde dens forpligtelser som felles dataansvarlig.

(12) Denne gennemforelsesafgorelse ber kun finde anvendelse pd behandling af personoplysninger, som foretages
i CPMS, navnlig kontaktoplysninger og sundhedsoplysninger, inden for de europaiske netveerk af referencecentre.

(13)  Ved artikel 26 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 (°) og artikel 28 i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2018/1725 (¢) pélagges falles dataansvarlige for behandlingsaktiviteter i forbindelse
med personoplysninger en forpligtelse til pd en gennemsigtig méde at fastleegge deres respektive ansvar for
overholdelse af forpligtelserne i henhold til navnte forordninger. Heri fastsattes ogsd muligheden for, at disse
ansvar kan fastleegges i EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret, som de dataansvarlige er underlagt.

(14)  Gennemforelsesafgarelse 2014/287[EU ber derfor aendres.

(15) Den Europwziske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hert i overensstemmelse med artikel 42, stk. 1,
i forordning (EU) 20181725 og afgav udtalelse den 13. september 2018.

(16) Foranstaltningerne i denne afggrelse er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat i henhold
til artikel 16 i direktiv 2011/24/EU —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

I gennemforelsesafgorelse 2014/287[EU foretages folgende sendringer:
1) Som artikel 1a indsettes:

»Artikel 1a

Definitioner

[ denne gennemforelsesafgorelse forstas ved:

a) »koordinator for et europzisk netvaerk af referencecentre«: den person, som det medlem af et europzisk netveerk
af referencecentre, der er udvalgt som koordinerende medlem, har udpeget som netvarkets koordinator af, jf.
betragtning 3 og artikel 4 i delegeret afgorelse 2014/286/EU

b) »netvaerksbestyrelse«: et organ, der har ansvaret for styringen af netvarket, og som bestér af representanter for
hvert af netvarkets medlemmer, jf. betragtning 3 og bilag I, punkt 1, litra b), nr. ii), til delegeret afgorelse

2014/286/EU

c) »tilknyttet partner«: (associeret nationalt center, nationalt samarbejdscenter og national koordineringscentral), jf.
betragtning 14 og bilag I, punkt 7, litra c), i delegeret afgorelse 2014/286/EU og erkleringen fra radet af
medlemsstater af 10. oktober 2017

d) »gastebrugerc en sundhedstjenesteyder, der ikke er medlem eller tilknyttet partner, som efter godkendelse fra
koordinatoren for det kompetente europaiske netvaerk af referencecentre har ret til i en begraenset tidsperiode at
indlese patienter i CPMS og deltage i det panel, der vedrerer den pagaldende patient, eller deltage i et specifikt
panel som ekspert«.

2) 1artikel 8 indsettes som stk. 4, 5 og 6:

»4.  Hvis Kommissionen vurderer, at kravene i artikel 8, stk. 2 og 3, er opfyldt, skal bestyrelsen for det netveark,
som sundhedstjenesteyderen gnsker medlemskab af, afgive udtalelse om ansegningen om medlemskab efter en
fagfeellevurdering, som netvarket foretager pé grundlag af kriterierne og betingelserne i punkt 2 i bilag II til delegeret
afgorelse 2014/286/EU.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sdédanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46EF (generel forordning
om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

—_
-

—
<
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5. Fer den afgiver den i stk. 4 omhandlede udtalelse og inden for tre méneder fra det tidspunkt, hvor
Kommissionen har bekreftet, at de i artikel 8, stk. 2 og 3, omhandlede krav er opfyldt, fremsender netveerksbe-
styrelsen et udkast til udtalelse til den ansegende sundhedstjenesteyder, som kan indsende bemarkninger til
netvaerket inden for én mdned efter modtagelsen af udkastet til udtalelse. Hvis netveerksbestyrelsen ikke modtager
bemarkninger til dette udkast, skal den afgive en endelig udtalelse om ansggningen om medlemskab inden for fire
méneder fra det tidspunkt, hvor Kommissionen har bekreaftet, at de i artikel 8, stk. 2 og 3, fastsatte krav er opfyldt.

Hvis netvarksbestyrelsen modtager bemarkninger, forleenges fristen for afgivelse af den endelige udtalelse til fem
mdneder fra det tidspunkt, hvor Kommissionen har bekraeftet, at de i artikel 8, stk. 2 og 3, fastsatte krav er opfyldt.
Nér netverksbestyrelsen modtager bemeerkninger, @ndrer den sin udtalelse, idet den redeger for, hvorvidt
bemearkningerne begrunder en @ndring af dens vurdering. Hvis netveerksbestyrelsen ikke fremsender et udkast til
udtalelse eller afgiver sin endelige udtalelse inden for de fastsatte frister, betragtes den endelige udtalelse som positiv.

6. Hvis netvarksbestyrelsen afgiver en negativ udtalelse, kan rddet af medlemsstater efter anmodning fra
etableringsmedlemsstaten udsende en positiv udtalelse efter en fornyet vurdering af ansegningen pd grundlag af
kriterierne og betingelserne i bilag II, punkt 2, til delegeret afgarelse 2014/286/EU. Denne positive udtalelse skal
vedlaegges ansegningen.«

o
~

Artikel 9, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Hvis der udsendes en positiv udtalelse i overensstemmelse med artikel 8, stk. 5 eller 6, udpeger Kommissionen
et organ, der skal vurdere den ansegning om medlemsskab, som den ledsager.«

=

I kapitel IV indsettes som artikel 15a:
»Artikel 15a
Udveksling af oplysninger og ekspertise blandt medlemsstater

Medlemsstaterne opfordres til at udveksle oplysninger og ekspertise inden for rddet af medlemsstater for at udstikke
retningslinjer for udviklingen af de europeiske netvaerk af referencecentre, give vejledning til netvarkene og
medlemsstaterne og rddgive Kommissionen om spergsmal vedrgrende etablering af netvarkene.«

5) Som artikel 16a indsattes:
»Artikel 16a
Det kliniske patientstyringssystem

1. Herved oprettes et klinisk patientstyringssystem (»CPMS«) til elektronisk udveksling af patienters personoplys-
ninger mellem sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til CPMS, inden for de europwiske netveerk af
referencecentre.

2. CPMS skal bestd af et sikret IT-veerktej, som Kommissionen stiller rddighed, med henblik pa deling og lagring af
patientoplysninger samt tidstro og rettidig kommunikation af patientsager inden for de europaiske netvark af
referencecentre.

3. Det skal bla. omfatte en fremviser af billeddiagnostik, dataindberetningskapaciteter, brugerdefinerede datasat,
og det skal indeholde tilstraekkelige databeskyttelsesforanstaltninger i overensstemmelse med bilag L.«

Som artikel 16b indsattes:

=

»Artikel 16b
Personoplysninger, der behandles i CPMS

1. Patienters personoplysninger, dvs. navn, ken, fodselsdato og -sted samt andre personoplysninger, der er
nedvendige med henblik pd diagnosticering og behandling, skal udveksles og behandles inden for de europeiske
netvaerk af referencecentre udelukkende gennem CPMS. Denne behandling begranses til formdl, der vedrarer lettelse
af samarbejdet om den legelige vurdering af en patientsag med henblik pa diagnosticering og behandling, indlaesning
af oplysninger i registre eller andre databaser vedrerende komplekse sygdomme, der er sjaldne eller har lav
pravalens, som tjener videnskabelige forskningsmaessige, kliniske eller sundhedspolitiske formdl, og kontakt med
potentielle deltagere i videnskabelige forskningsinitiativer. Den skal baseres pd et samtykke, der er indhentet
i overensstemmelse med bilag IV.

2. Kommissionen betragtes som dataansvarlig ved behandlingen af personoplysninger, der vedrerer forvaltningen
af adgangsrettigheder, og behandler disse oplysninger pa grundlag af et eksplicit samtykke fra de enkeltpersoner, som
sundhedstjenesteyderne har identificeret som brugere, og som det relevante europiske netvark for referencecentre
har godkendyt, i det omfang det er ngdvendigt at sikre:

a) at der er givet adgangsrettigheder til disse enkeltpersoner
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b) at disse enkeltpersoner kan udeve deres rettigheder og opfylde deres forpligtelser, og
¢) at den kan opfylde sine forpligtelser som dataansvarlig.

3. Kommissionen har ikke adgang til patienters personlysninger, medmindre det er strengt nedvendigt for, at den
kan opfylde sine forpligtelser som falles dataansvarlig.

4. Kun personer, der er godkendt af de europaiske netverk for referencecentre, og som herer ind under de
kategorier af personale og andre enkeltpersoner, der er tilknyttet de sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse
til CPMS, kan fa adgang til patienters personoplysninger i CPMS.

5. Den pagaldende patients navn samt dennes fodselssted og pracise fodselsdato skal krypteres og
pseudonymiseres i CPMS. Andre personoplysninger, der er nedvendige med henblik pd diagnosticering og
behandling, skal pseudonymiseres. Brugere af CPMS fra andre sundhedstjenesteydere méd kun have adgang til
pseudonymiserede oplysninger med henblik pad paneldebatter og vurdering af patientsager.

6.  Kommissionen sorger for sikkerheden i forbindelse med overfersel og lagring af personoplysninger.

7. Sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til CPMS, skal slette oplysninger, der ikke lengere er
nedvendige. Patienters personoplysninger ma kun gemmes sd laenge det er nedvendigt af hensyn til sundhedsydelser
for patienter, diagnosticering af sygdomme eller med henblik pa at sikre sundhedsydelser inden for et europzisk
netvaerk af referencecentre for patientens familiemedlemmer. Mindst hvert 15. r skal hver af de sundhedstjene-
steydere, som har adgangstilladelse til CPMS, vurdere behovet for at opbevare de patientoplysninger, som de er
dataansvarlige for.

8. Kommissionen og de sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til CPMS, afprever, vurderer og evaluerer
regelmessigt effektiviteten af de tekniske og organisatoriske foranstaltninger, der skal garantere sikkerheden
i forbindelse med behandling af personoplysninger i CPMS.«

7) Som artikel 16¢ indseattes:
»Artikel 16¢
Falles dataansvar for patienters personlysninger, som behandles i CPMS

1. Hver af de sundhedstjenesteydere, som behandler patientoplysninger i CPMS, og Kommissionen er falles
dataansvarlige i forbindelse med behandlingen af disse oplysninger i CPMS.

2. Med henblik pd stk. 1 fordeles ansvar blandt de falles dataansvarlige i overensstemmelse med bilag IIL

3. Hver af de falles dataansvarlige overholder den relevante EU-ret og nationale lovgivning, som den respektive
dataansvarlige er omfattet af.c

8) Som bilag III indszttes teksten som angivet i bilag I til denne afgerelse.
9) Som bilag IV indsettes teksten som angivet i bilag II til denne afgorelse.
Artikel 2

Denne afgorelse traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Udfardiget i Bruxelles, den 26. juli 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG I
»BILAG III

ANSVARSFORDELING BLANDT FALLES DATAANSVARLIGE
1. Kommissionen har ansvaret for:
i)  oprettelse, drift og administration af CPMS

ii) ndr det er nedvendigt, at stille tekniske hjaelpemidler til rddighed for sundhedstjenesteydere, siledes at patienter
kan udeve deres rettigheder gennem CPMS i overensstemmelse med forordning (EU) 2018/1725, og at besvare
og behandle henvendelser fra registrerede, ndr det er pakraevet i henhold til den gaeldende lovgivning

i) at sikre, at CPMS opfylder de krav, der finder anvendelse pd Kommissionens kommunikations- og informations-
systemer (%)

iv) at definere og gennemfore de tekniske hjelpemidler, som skal gore det muligt for patienter at udeve deres
rettigheder i overensstemmelse med forordning (EU) 2018/1725

v) at meddele sundhedstjenesteyderne ethvert brud pé sikkerheden i forbindelse med personoplysninger
vi) at eksportere personoplysninger fra CPMS, hvis behandlingsudstyret for personoplysninger andres

vii) at identificere de kategorier af personale og andre enkeltpersoner, som kan tildeles adgang til CPMS, og som er
tilknyttet de sundhedstjenesteydere, der har adgangstilladelse til CPMS

viii) at sikre, at patienternes respektive navne og fedselssteder (medmindre det er nedvendigt med henblik pd
diagnosticering og behandling) og pracise fodselsdatoer krypteres og pseudonymiseres, og at andre personoplys-
ninger, der er ngdvendige med henblik pa diagnosticering og behandling, pseudonymiseres i CPMS

ix) at der indfores tilstreekkelige sikkerhedsforanstaltninger til at garantere sikkerheden og fortroligheden
i forbindelse med personoplysninger, der behandles gennem CPMS.

2. Hver af de sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til CPMS, har ansvar for:
i)  atudpege de patienter, hvis personoplysninger behandles gennem CPMS

ii) at indsamle og sikre, at der altid foreligger eksplicitte, informerede, frivillige og specifikke samtykker fra de
patienter, hvis personoplysninger behandles gennem CPMS, i overensstemmelse med de obligatoriske
mindstekrav til den samtykkeformular, der er preeciseret i bilag IV

iiiy at fungere som kontaktpunkt for deres patienter, herunder ndr de udever deres rettigheder, at besvare
henvendelser fra patienter eller reprasentanter og sikre, at patienter, hvis oplysninger behandles gennem CPMS,
har mulighed for at udeve deres rettigheder i overensstemmelse med lovgivningen om beskyttelse af personop-
lysninger, idet de i nedvendigt omfang anvender de tekniske hjelpemidler, som Kommissionen stiller til rddighed
i overensstemmelse med punkt 1, litra ii)

iv) mindst hvert 15. &r at vurdere, hvorvidt det er nedvendigt at behandle specifikke patienters personoplysninger
i CPMS

v) at garantere sikkerheden og fortroligheden i forbindelse med behandling af patienters personoplysninger uden
for CPMS, som foretages af den pdgzldende sundhedstjenesteyder, ndr sddanne oplysninger behandles med
henblik pa eller i forbindelse med behandling af patienters personoplysninger gennem CPMS

vi) at meddele ethvert brud pa sikkerheden i forbindelse med personoplysninger med hensyn til patientoplysninger,
der behandles gennem CPMS, til Kommissionen, de kompetente tilsynsmyndigheder og, nér det er pakraevet, til
patienterne, jf. artikel 33 og 34 i forordning (EU) 2016/679, eller hvis Kommissionen anmoder herom

(") Kommissionens afggrelse (EU, Euratom) 2017/46 af 10. januar 2017 om kommunikations- og informationssystemernes sikkerhed
i Europa-Kommissionen (EUT L 6 af 11.1.2017, s. 40) og Kommissionens afggrelse af 13. december 2017 om gennemforelsesbe-
stemmelser til artikel 3, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 14 og 15 i afgerelse (EU, Euratom) 2017/46 om kommunikations- og informationssy-
stemernes sikkerhed i Europa-Kommissionen (C(2017) 8841 final).
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vii) i overensstemmelse med adgangskriterierne i punkt 1, litra vii), i dette bilag at identificere det personale og
andre enkeltpersoner, der er tilknyttet disse, og som skal tildeles adgang til patienters personoplysninger i CPMS
og meddele Kommissionen dette

viii) at sikre, at deres personale og andre enkeltpersoner, der er tilknyttet disse, og som har adgang til patienters per-
sonoplysninger i CPMS, i tilstreekkelig grad er uddannet til at sikre, at de varetager deres opgaver
i overensstemmelse med de regler, der galder for beskyttelse af personoplysninger, og at de er bundet af
tavshedspligt som omhandlet i artikel 9, stk. 3, i forordning (EU) 2016/679.«
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BILAG II
»BILAG IV

Obligatoriske mindstekrav til den samtykkeformular, som sundhedstjenesteydere med adgan-
gstilladelse til CPMS, skal foreleegge

1. I samtykkeformularen skal der redegeres for retsgrundlaget for og de retlige forhold omkring behandlingen,
konceptet for og forméilet med de europziske netvaerk af referencecentre, der er etableret ved direktiv 2011/24/EU
om patientrettigheder i forbindelse med granseoverskridende sundhedsydelser. Den skal orientere om de specifikke
behandlingsaktiviteter og den registreredes rettigheder i overensstemmelse med den gazldende lovgivning om
beskyttelse af personoplysninger. Den skal pracisere, at netvaerk bestdr af medlemmer, der er hejt specialiserede
sundhedstjenesteydere, og at de skal gore det muligt for sundhedspersoner at samarbejde om at stette patienter med
komplekse sygdomme eller tilstande, der er sjeldne eller har lav pravalens, som har brug for hejt specialiserede
sundhedsydelser.

2. [ samtykkeformularen skal der anmodes om patientens eksplicitte samtykke til at dele dennes personoplysninger med
ét eller flere europaiske netvark af referencecentre udelukkende med det formal at forbedre vedkommendes adgang
til diagnosticering og behandling og levering af sundhedsydelser af hej kvalitet. Med henblik herpé skal felgende
fremga:

a) Hvis der gives samtykke hertil, vil patienternes personoplysninger blive behandlet af sundhedstjenesteydere, som
har adgangstilladelse til CPMS, idet de overholder folgende betingelser:

i) Den pagzldende patients navn samt dennes fedselssted og pracise fodselsdato indgdr ikke i de delte
oplysninger. Patientens identifikationsoplysninger erstattes af en unik identifikator, der hindrer, at patienten
kan identificeres af andre end sundhedstjenesteyderen (pseudonymisering).

ii) Kun oplysninger, der er relevante med henblik pé diagnosticering og behandling, deles. Dette kan omfatte
fodselsregion og bopalsomride, kon, fedselsir og -mdned, billeddiagnostik, laboratorierapporter samt
biologiske stikpravedata. Det kan ogsd omfatte breve og rapporter fra andre sundhedspersoner, som tidligere
har leveret sundhedsydelser til patienten.

iii) Patientens oplysninger deles gennem det kliniske patientstyringssystem (CPMS), som er et sikret elektronisk
informationssystem.

iv) Kun sundhedspersoner og andre enkeltpersoner med tilknytning til sddanne sundhedstjenesteydere, som er
bundet af tavshedspligt, og som har adgangstilladelse til patienters oplysninger i netvaerkene, har adgang til
patientens oplysninger.

v) Sundhedspersoner og andre enkeltpersoner med tilknytning til sddanne sundhedstjenesteydere, som har
adgangstilladelse til patienters oplysninger, kan foretage segninger i CPMS og generere rapporter for at
identificere lignende patientsager.

b) Hvis der ikke gives samtykke hertil, fir det pd ingen méde betydning for sundhedstjenesteyderens levering af
sundhedsydelser til den pagaldende patient.

3. 1 samtykkeformularen skal der ogsd anmodes om yderligere samtykke fra patienten til, at dennes oplysninger kan
indleses i registre eller andre databaser vedrerende komplekse sygdomme, der er sjeldne eller har lav preevalens, som
tjener videnskabelige forskningsmassige, kliniske eller politiske formél. Hvis der anmodes om samtykke hertil, skal
konceptet for og formélet med registre eller databaser vedrerende sjeldne sygdomme beskrives i samtykkeformularen,
og felgende skal praciseres:

a) Hvis der gives samtykke hertil, vil patientens personoplysninger blive behandlet af sundhedstjenesteydere, som har
adgangstilladelse til CPMS, idet de overholder folgende betingelser:

i) Kun oplysninger vedrerende patientens helbredstilstand deles.

ii) Sundhedspersoner og andre enkeltpersoner med tilknytning til sidanne sundhedstjenesteydere, som har
adgangstilladelse til patienters oplysninger, kan foretage segninger i CPMS og generere rapporter for at
identificere lignende patientsager.

b) Hvis der ikke gives samtykke hertil, fir det pd ingen mdde betydning for sundhedstjenesteyderens levering af
sundhedsydelser til den pdgaldende patient eller for det faktum, at netveerket giver radgivning om diagnosticering
og behandling efter anmodning fra patienten.
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4. 1 samtykkeformularen kan der ogsd anmodes om patientens samtykke til, at denne kan kontaktes af et medlem af
netvarket, som mener, at patienten kan vere egnet til et videnskabeligt forskningsinitiativ, et specifikt videnskabeligt
forskningsprojekt eller dele af et videnskabeligt forskningsprojekt. Hvis der anmodes om samtykke hertil, skal det
i samtykkeformularen praciseres, at det samtykke, der pa dette trin gives til at blive kontaktet til videnskabelige
formdl, ikke er ensbetydende med et samtykke til, at patientens oplysninger kan anvendes i et specifikt videnskabeligt
forskningsinitiativ. Det betyder heller ikke, at patienten i alle tilfeelde vil blive kontaktet i forbindelse med et specifikt
videnskabeligt forskningsprojekt, eller at patienten vil indgd i dette, og det praciseres, at

a) Huvis der gives samtykke hertil, vil patientens personoplysninger blive behandlet af sundhedstjenesteydere, som har
adgangstilladelse til CPMS, idet de overholder folgende betingelser:

i) Sundhedspersoner og andre enkeltpersoner med tilknytning til sidanne sundhedstjenesteydere, som har
adgangstilladelse til patienters oplysninger, kan foretage segninger i CPMS og generere rapporter for at
identificere patienter, der er egnede til videnskabelige forskning

ii) Hvis det vurderes, at patientens sygdom eller tilstand har relevans for et specifikt videnskabeligt
forskningsprojekt, kan patienten kontaktes med henblik pd dette specifikke videnskabelige forskningsprojekt
for at indhente patientens samtykke til, at dennes oplysninger kan anvendes i dette videnskabelige
forskningsprojekt

b) Hvis der ikke gives samtykke hertil, fir det pd ingen méde betydning for sundhedstjenesteyderens levering af
sundhedsydelser til den pagaldende patient eller for det faktum, at netvarket giver rddgivning om diagnosticering
og behandling efter anmodning fra patienten.

5. 1 samtykkeformularen skal der ogsd redegeres for patientens rettigheder for si vidt angdr dennes respektive
samtykker til deling af personoplysninger, og navnlig skal det oplyses, at patienten

a) har ret til at give eller tilbageholde samtykke, og at dette ikke far betydning for de sundhedsydelser, som denne
modtager

b) ndr som helst kan tilbagekalde et samtykke, der er givet tidligere

¢) har ret til at f4 kendskab til, hvilke oplysninger der deles i et netverk, til at fd adgang til oplysninger, der
opbevares om vedkommende, og at anmode om rettelse af eventuelle fejl

d) kan anmode om blokering eller sletning af dennes personoplysninger og har ret til dataportabilitet.

6. I samtykkeformularen skal patienten orienteres om, at sundhedstjenesteyderen kun opbevarer personoplysningerne,
sd leenge det er nedvendigt til de formdl, som patienten har givet samtykke til, og at det mindst hvert 15. ar vurderes,
hvorvidt det er nedvendigt at lagre en specifik patients personoplysninger i CPMS.

7. 1 samtykkeformularen skal patienten orienteres om de dataansvarliges identitet og kontaktoplysninger, idet det klart
preciseres, at det kontaktpunkt, som skal varetage patientens rettigheder, er den enkelte sundhedstjenesteyder, som
har adgangstilladelse til CPMS, om databeskyttelsesrddgiverens kontaktoplysninger og i givet fald om tilgeengelige
klagemuligheder vedrgrende databeskyttelse. Kontaktoplysningerne for den nationale databeskyttelsesmyndighed skal
anfores i samtykkeformularen.

8. I samtykkeformularen skal det enkelte samtykke for hver af de tre forskellige former for deling af oplysninger fremga
sarskilt pd en specifik, eksplicit og utvetydig méde:

a) samtykket skal fremgd ved hjelp af en klar bekraftelse, f.eks. ved anvendelse af et afkrydsningsfelt og en
underskrift pé formularen

b) begge muligheder (at give eller at afsld at give samtykke) skal inkluderes.«
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