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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2019/1269 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2019

que altera a Decisdo de Execucio 2014/287/UE que define critérios para a criacio e avaliacio de
redes europeias de referéncia e dos seus membros, bem como para facilitar o intercimbio de
informacdes e experiéncias sobre a criagio e avaliacio das referidas redes

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2011, relativa ao
exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saide transfronteirigos ('), nomeadamente o artigo 12.°,
n.° 4, alineas b) e c),

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo de Execucdo 2014/287|/UE da Comissdo (%) define critérios para a criagdo e avaliacdo de redes
europeias de referéncia e dos seus membros, bem como para facilitar o intercAmbio de informagdes e
experiéncias sobre a criagio e avaliagdo dessas redes. O artigo 6.0 da referida decisdo convida os Estados-
-Membros a instituir um Conselho de Estados-Membros, com vista a decidir da eventual aprovacdo das propostas
de redes, da sua composi¢io e da sua cessagdo. Os Estados-Membros instituiram o Conselho de Estados-
-Membros, que aprovou seguidamente 23 redes europeias de referéncia (RER) em dezembro de 2016 e uma em
fevereiro de 2017. Todas as redes iniciaram atividades em 2017.

(2)  Para aumentar a eficiéncia das redes europeias de referéncia, o Conselho de Estados-Membros deve servir de
féorum para o intercimbio de informagdes e de conhecimentos, com vista a direcionar o desenvolvimento das
RER, fornecer orientagdes as redes e aos Estados-Membros e aconselhar a Comissdo sobre questdes relacionadas
com a criagdo das redes. A fim de promover a troca de experiéncias e facilitar um processo coerente com outros
intercimbios transfronteiricos de dados relativos a saide, o referido conselho deve prever uma estreita
cooperagdo com a rede de sadde em linha, a fim de desenvolver, sempre que possivel, abordagens comuns,
estruturas de dados e orientagdes que facilitem o acesso transparente a diferentes servigos e simplifiquem as
regras aplicdveis aos prestadores de cuidados de satide. O Conselho de Estados-Membros deve igualmente
promover o debate com outros féruns pertinentes da UE (como o grupo diretor para a promogio da saide,
a prevencdo das doengas e a gestio de doencas ndo transmissiveis) em dominios de interesse comum.

(3) A atual experiéncia das 24 RER existentes demonstrou que, para garantir o funcionamento eficaz de cada rede, os
seus membros devem cooperar estreitamente no desempenho das suas fungdes, nomeadamente no intercambio
de dados de satide relativos aos diagndsticos e tratamentos de doentes de uma forma eficiente e segura,
contribuindo para as atividades de investigacdo cientifica e para o desenvolvimento de orientagdes médicas. A
cooperagdo estreita implica a confianga mitua entre os membros de cada rede e o reconhecimento mituo, em
especial, dos seus conhecimentos e competéncias, da qualidade dos seus cuidados clinicos, bem como dos seus
recursos humanos, estruturais e de equipamento especificos, tal como previsto no anexo II, ponto 2, da Decisdo
Delegada 2014/286/UE da Comissdo (?).

(4) A confianga mitua e o reconhecimento pelos pares sio igualmente importantes quando os prestadores de
cuidados de saide pretendem aderir a uma rede existente, uma vez que garantem as condi¢des prévias adequadas
para a futura cooperagio no ambito da rede. Assim, a candidatura de adesdo a rede a que o prestador de
cuidados de satide pretende aderir deve ser acompanhada de um parecer favordvel do Conselho Diretivo dessa
rede, na sequéncia de uma revisdo pelos pares realizada pela rede com base nos critérios e condi¢des estabelecidos
no anexo II, ponto 2, da Decisio Delegada 2014/286/UE, ao ser apreciada por um organismo de apreciagdo

() JOL 88 de4.4.2011, p. 45.

%) Decisdo de Execucdo 2014/287|UE da Comissdo, de 10 de margo de 2014, que define critérios para a criagdo e avaliagio de redes
europeias de referéncia e dos seus membros, bem como para facilitar o intercimbio de informagdes e experiéncias sobre a criagio e
avaliagdo das referidas redes JO L 147 de 17.5.2014, p. 79).

Decisdo Delegada 2014/286UE da Comissdo, de 10 de marco de 2014, que estabelece os critérios e condigdes a cumprir pelas redes
europeias de referéncia e pelos prestadores de cuidados de satide que desejem integrar uma rede europeia de referéncia (JO L 147 de
17.5.2014,p.71).
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independente nomeado pela Comissio. A fim de permitir que o prestador de cuidados de satide expresse o seu
ponto de vista sobre o parecer do Conselho Diretivo da rede, o prestador de cuidados de saide deve ser
autorizado a apresentar as suas observacdes sobre o projeto de parecer no prazo de um més a contar da data de
rececdo do referido parecer.

(5)  Devem ser estabelecidos prazos razodveis a respeitar pelo Conselho Diretivo da rede no que respeita ao projeto e
ao parecer final. Assim, o prazo para a emissdo do parecer final deve ser, em principio, de quatro meses. No
entanto, caso o prestador de cuidados de satide apresente observagdes sobre o projeto de parecer do Conselho
Diretivo da rede, o prazo de quatro meses para a emissio do parecer final deve ser prorrogado por um més,
a fim de permitir que o Conselho Diretivo da rede tome em consideragdo as observagdes recebidas. Por razdes de
seguranga juridica, se o Conselho Diretivo da rede ndo enviar o projeto de parecer ou ndo emitir o parecer final
nos prazos fixados, o parecer final deve ser considerado favoravel.

(6)  Se uma candidatura de adesio receber um parecer desfavoravel do Conselho Diretivo da rede a que o prestador
de cuidados de satide deseja aderir embora tenha recebido aprovacio sob a forma de uma declaracio escrita do
Estado-Membro de estabelecimento do prestador de cuidados de satide, o Estado-Membro de estabelecimento
deve ter a possibilidade de solicitar ao Conselho dos Estados-Membros que decida, com base nos critérios e
condicdes estabelecidos no anexo II, ponto 2, da Decisdo Delegada 2014/286/UE, se a candidatura pode, mesmo
assim, ser apresentada a Comissdo.

(7) A fim de ajudar os profissionais de saide em todas as RER a colaborarem a distdncia no diagndstico e tratamento
de doentes com doengas ou afecdes complexas raras ou de baixa prevaléncia para além das fronteiras nacionais e
para facilitar a investigacdo cientifica sobre essas doencas ou afecdes, a Comissdo desenvolveu um sistema de
gestdo clinica dos doentes (SGCD) para as RER, com o objetivo de facilitar a criacdo e o funcionamento das RER,
tal como previsto no artigo 12.°, n.° 4, alinea c), da Diretiva 2011/24/UE.

(8) O SGCD deve proporcionar uma infraestrutura comum para os profissionais de saide poderem colaborar, no
ambito das RER, no diagndstico e tratamento de doentes com doencas ou afecdes complexas raras ou de baixa
prevaléncia. Deve disponibilizar os meios através dos quais se procede ao intercdimbio de informagdes e conheci-
mentos especializados sobre essas doencas no ambito das RER da forma mais eficaz.

9) Por conseguinte, o SGCD deve consistir numa infraestrutura de TI segura que proporcione uma interface comum
em que os prestadores de cuidados de satide que sio membros das RER, parceiros afiliados (*) ou utilizadores
convidados («prestadores de cuidados de satide autorizados a aceder ao SGCD») possam trocar informagdes no
ambito das redes sobre os doentes em causa, com o objetivo de facilitar o seu acesso a cuidados de satide seguros
e de elevada qualidade e, facilitando o intercAmbio de informagdes pertinentes, promover uma cooperagio eficaz
em matéria de cuidados de sadde entre os Estados-Membros.

(10) A fim de garantir o cumprimento das regras de protecio de dados e assegurar a utilizacio de um ambiente eficaz
e seguro para o intercambio eletrénico de dados pessoais de doentes entre prestadores de cuidados de satide nas
RER para os efeitos referidos no artigo 12.°, n.o 2, da Diretiva 2011/24/UE, esse intercAmbio s6 deve ter lugar
com base no consentimento explicito dos doentes e apenas através do SGCD. Os prestadores de cuidados de
satide sdo responsaveis por garantir a seguranca dos dados que processam fora do SGCD com o objetivo de os
introduzir no SGCD, bem como dos dados que nio sdo introduzidos no SGCD, mas que sdo por eles tratados em
conexdo com o SGCD (tai como os formuldrios de consentimento), ou dos dados por eles descarregados do
SGCD e tratados fora do SGCD.

(11) O SGCD trata dados sensiveis relativos a doentes que sofrem de doencas complexas raras ou de baixa prevaléncia.
Estes dados sdo tratados unicamente com o objetivo de facilitar o diagndstico e o tratamento dos doentes, para
os introduzir em registos pertinentes ou noutras bases de dados de doengas complexas raras e de baixa
prevaléncia, que sirvam objetivos de investigacdo cientifica ou objetivos clinicos ou de politica de saide, bem
como para contactar potenciais participantes para iniciativas de investigagdo cientifica. Os prestadores de
cuidados de satde das RER devem poder tratar os dados dos doentes no SGCD depois de terem obtido o consen-
timento especifico, informado e livre dos doentes sobre trés possiveis utilizacdes dos seus dados (apreciagio
médica do ficheiro para aconselhamento em matéria de diagndstico e tratamento, introdugdo de dados nos
registos de doencas raras ou noutras bases de dados de doengas complexas raras e de baixa prevaléncia, bem
como possibilidade de contactar os doentes para participarem numa iniciativa de investigagdo cientifica).
O consentimento deve ser obtido separadamente para cada um dos trés objetivos. A presente decisio deve
estabelecer os objetivos e as salvaguardas para o tratamento desses dados no SGCD. Em especial, a Comissdo
deve estabelecer as caracteristicas gerais do SGCD em relagdo a cada rede, fornecer e manter a infraestrutura
informatica segura necessdria para esse efeito e garantir o seu funcionamento técnico e a sua seguranca. Em

(*) Tal como referido no considerando 14 e no anexo I, ponto 7, alinea c), da Decisdo Delegada 2014/286/UE, bem como na Declaracio do
Conselho de Estados-Membros, de 10 de outubro de 2017, disponivel em https:|[ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_
affiliated_partners_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
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conformidade com o principio da minimizacio dos dados, a Comissio s6 deve tratar os dados pessoais
estritamente necessdrios para assegurar a administracio do SGCD em relacdo a cada rede e, por conseguinte, ndo
deve ter acesso aos dados de satide dos doentes trocados nas RER, a menos que tal seja estritamente necessario
para cumprir as suas obriga¢des enquanto responsavel conjunto pelo tratamento dos dados.

(12) A presente decisio de execu¢do s6 deve ser aplicdvel ao tratamento de dados pessoais efetuado no SGCD, em
particular dados de contacto e dados relativos a saide, no dmbito das RER.

(13) O artigo 26.° do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) e o artigo 28.° do
Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) atribuem aos responsdveis conjuntos
pelo tratamento de dados pessoais a obrigacdo de determinarem, de forma transparente, as respetivas responsabi-
lidades pelo cumprimento das obrigagdes decorrentes desses regulamentos. Os referidos artigos preveem
igualmente a possibilidade de essas responsabilidades serem determinadas pela legislagdo da Unido ou do Estado-
-Membro a qual os responsdveis pelo tratamento estdo sujeitos.

(14) A Decisdo de Execugdo 2014/287/UE deve, por conseguinte, ser alterada em conformidade.

(15) A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados foi consultada nos termos do artigo 42.°, ne° 1, do
Regulamento (UE) 2018/1725 e emitiu um parecer em 13 de setembro de 2018.

(16) As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do Comité instituido pelo artigo
16.° da Diretiva 2011/24/UE,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A Decisdo de Execugdo 2014/287/UE é alterada do seguinte modo:
1) E aditado o seguinte artigo 1.°-A:

«Artigo 1.-A

Defini¢des

Para efeitos da presente decisdo de execugdo, entende-se por:

a) “Coordenador das redes europeias de referéncia”, a pessoa nomeada como coordenador da rede pelo membro de
uma rede europeia de referéncia escolhido como membro coordenador, tal como referido no considerando 3 e no
artigo 4.° da Decisdo Delegada 2014/286/UE;

b) “Conselho Diretivo da rede”, um organismo responsavel pela governagio da rede, composto por representantes de
cada membro da rede, como referido no considerando 3 e no anexo I, ponto 1, alinea b), subalinea ii), da Decisdo
Delegada 2014/286/UE;

¢) “Parceiro afiliado”, os centros nacionais associados, os centros nacionais colaboradores e as plataformas nacionais
de coordenagio, conforme referidos no considerando 14 e no anexo I, ponto 7, alinea c), da Decisio Delegada
2014/286(UE e na declaracdo do Conselho de Estados-Membros, de 10 de outubro de 2017;

d) “Utilizador convidado”, um prestador de cuidados de sadde que ndo seja membro ou parceiro afiliado e que tenha
o direito, apds a aprovacdo do coordenador da rede europeia de referéncia competente, por um periodo limitado,
de inscrever os doentes no SGCD e de participar no painel relacionado com esse doente ou de participar num
painel especifico como perito.».

>

No artigo 8.°, sdo inseridos os seguintes n. 4, 5 ¢ 6:

«4. Se a Comissdo concluir que os requisitos estabelecidos no artigo 8., n.° 2 e n.° 3, estdo preenchidos,
o Conselho Diretivo da rede a que o prestador de cuidados de satide deseja aderir deve emitir um parecer sobre
a candidatura de adesdo, na sequéncia de uma revisdo pelos pares realizada pela rede com base nos critérios e nas
condicdes estabelecidos no anexo II, ponto 2, da Decisio Delegada 2014/286/UE.

Regulamento (UE) 2016679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protecio das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e  livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento
Geral sobre a Prote¢do de Dados) JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protegdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgdos e organismos da Unido e a livre
circulagdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisdo n.> 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).

—_
-
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5. Antes de emitir o parecer referido no n.° 4 e no prazo de trés meses a contar do momento em que a Comissdo
tiver confirmado o cumprimento dos requisitos previstos no artigo 8., n.° 2 e n.° 3, o Conselho Diretivo da rede
envia um projeto de parecer ao prestador de cuidados de satide requerente, o qual pode enviar observacdes a rede no
prazo de um més apds a recegdo do projeto de parecer. Caso o Conselho Diretivo da rede ndo receba observagdes
sobre o projeto, deve emitir um parecer final sobre a candidatura de adesdo no prazo de quatro meses a contar do
momento em que a Comissdo tiver confirmado que os requisitos estabelecidos no artigo 8.2, n.° 2 e n.° 3, estdo
preenchidos.

Caso o Conselho Diretivo da rede receba observagdes, o prazo para a emissdo do parecer final é alargado para cinco
meses a contar do momento em que a Comisséo tiver confirmado que os requisitos estabelecidos no artigo 8.2, n.0 2
e n° 3, estdo preenchidos. Ao receber as observagdes, o Conselho Diretivo da rede deve alterar o seu parecer,
explicando se as observagdes justificam uma alteracdo da sua apreciacdo. Se o Conselho Diretivo da rede ndo enviar
o projeto de parecer ou ndo emitir o seu parecer final nos prazos acima fixados, o parecer final é considerado
favoravel.

6. No caso de um parecer desfavordvel do Conselho Diretivo da rede, a pedido do Estado-Membro de estabele-
cimento, o Conselho de Estados-Membros pode emitir um parecer favordvel apds a reapreciagdo da candidatura com
base nos critérios e condigdes estabelecidos no anexo II, ponto 2, da Decisio Delegada 2014/286/UE. Esse parecer
favoravel deve acompanhar a candidatura.».

3) No artigo 9.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redacdo:
«1.  Caso seja emitido um parecer favordvel nos termos do artigo 8.2, n.° 5 ou n.° 6, a Comissdo deve designar um
organismo para examinar a candidatura de adesdo que o parecer acompanha.».
4) No capitulo 1V, ¢ inserido o seguinte artigo 15.>-A:
«Artigo 15.°-A
Intercimbio de informacdes e de conhecimentos entre os Estados-Membros

Os Estados Membros sdo convidados a trocar informagdes e conhecimentos no dmbito do Conselho de Estados-
-Membros, com vista a direcionar o desenvolvimento das RER, fornecer orienta¢des as redes e aos Estados-Membros
e aconselhar a Comissdo sobre questdes relacionadas com a criacdo das redes.».

5) E inserido o artigo 16.°-A seguinte:
«Artigo 16.°-A
O sistema de gestdo clinica de doentes

1. E criado um sistema de gestdo clinica de doentes (“SGCD”) para o intercimbio eletrénico de dados pessoais dos
doentes entre prestadores de cuidados de satide autorizados a aceder ao SGCD no ambito das RER.

2. O SGCD consiste numa ferramenta informatica segura fornecida pela Comissdo para a partilha e a conservacio
de dados dos doentes e para a comunicagdo em tempo real e atempada sobre casos de doentes no 4mbito das RER.

3. Deve incluir, nomeadamente, um visualizador de imagens médicas, capacidade de comunicacio de dados e
conjuntos de dados personalizados e deve integrar salvaguardas adequadas em matéria de protecdo de dados, em
conformidade com o anexo L.

6) E aditado o seguinte artigo 16.°-B:
«Artigo 16.°-B
Dados pessoais tratados no SGCD

1. Os dados pessoais dos doentes, que consistem no nome, sexo, data e local de nascimento e outros dados
pessoais necessarios para efeitos de diagndstico e tratamento, devem ser trocados e tratados no 4mbito das RER
exclusivamente através do SGCD. O tratamento dos dados deve servir exclusivamente para facilitar a colaboracdo em
matéria de apreciagio médica do ficheiro de um doente para diagndstico e tratamento, para introduzir os dados em
registos e outras bases de dados de doengas complexas raras e de baixa prevaléncia, que sirvam objetivos de
investigacdo cientifica ou objetivos clinicos ou de politica de satde, e para contactar potenciais participantes em
iniciativas de investigacdo cientifica. Deve basear-se no consentimento obtido em conformidade com o anexo IV.

2. A Comissdo é considerada responsavel pelo tratamento dos dados pessoais relacionados com a gestdo dos
direitos de acesso e procede ao seu tratamento com base no consentimento explicito das pessoas identificadas pelos
prestadores de cuidados de satde como utilizadores e autorizadas pelas RER pertinente, na medida do necessdrio
para garantir que:

a) Sido concedidos direitos de acesso a essas pessoas;
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b) Essas pessoas podem exercer os seus direitos e cumprir as suas obrigacdes; e
¢) A Comissdo pode cumprir as suas obrigacdes enquanto responsavel pelo tratamento.

3. A Comissdo ndo tem acesso aos dados pessoais dos doentes, a menos que tal seja estritamente necessirio para
cumprir as suas obrigagdes na qualidade de responsével conjunto pelo tratamento.

4. Apenas as pessoas autorizadas pelas RER e pertencentes as categorias de pessoal e outras pessoas afiliadas aos
prestadores de cuidados de satde autorizadas a aceder ao SGCD podem aceder aos dados pessoais dos doentes no
SGCD.

5. O nome do doente, bem como o local e a data exata do nascimento, devem ser encriptados e pseudonimizados
no SGCD. Os outros dados pessoais necessirios para efeitos de diagnéstico e tratamento devem ser pseudoni-
mizados. Apenas os dados pseudonimizados podem ser acedidos pelos utilizadores do SGCD pertencentes a outros
prestadores de cuidados de satide para debater e apreciar os ficheiros dos doentes.

6. A Comissdo garante a seguranga da transferéncia e do alojamento dos dados pessoais.

7. Os prestadores de cuidados de satide autorizados a aceder ao SGCD devem apagar os dados que deixem de ser
necessarios. Os dados pessoais dos doentes s6 devem ser conservados durante o tempo necessdrio no interesse do
tratamento do doente, do diagnéstico de doengas ou para garantir a prestacio de cuidados no ambito de uma RER
aos membros da familia dos doentes. De 15 em 15 anos, pelo menos, cada prestador de cuidados de satde
autorizado a aceder ao SGCD deve analisar a necessidade de manter os dados dos doentes pelos quais é responsavel.

8. A eficicia das medidas técnicas e organizativas destinadas a garantir a seguranga do tratamento de dados

pessoais no SGCD deve ser testada, apreciada e avaliada regularmente pela Comissdo e pelos prestadores de cuidados
de satde autorizados a aceder ao SGCD.».

7) E aditado o seguinte artigo 16.o-C:
«Artigo 16.°-C
Responsabilidade conjunta pelo tratamento dos dados pessoais dos doentes através do SGCD

1.  Cada um dos prestadores de cuidados de sadde que tratam dados dos doentes no SGCD e a Comissio sdo
responsaveis conjuntos pelo tratamento desses dados no SGCD.

2. Para efeitos do n.° 1, as responsabilidades serdo repartidas entre os responsdveis conjuntos em conformidade
com o anexo IIL

3. Cada um dos responsaveis conjuntos pelo tratamento deve cumprir a legislagdo aplicavel da Unido e nacional a
qual o respetivo responsavel estd sujeito.».

8) E aditado um novo anexo III, cujo texto consta do anexo I da presente decisio.

9) E aditado um novo anexo IV, cujo texto consta do anexo II da presente decisdo.

Artigo 2.0

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 26 de julho de 2019.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1
«ANEXO 11

ATRIBUICAO DE RESPONSABILIDADES ENTRE OS CONTROLADORES CONJUNTOS

1. A Comissdo ¢ responsavel:
i)  pela criagdo, funcionamento e administra¢cio do SGCD;

ii) por fornecer, quando necessirio, os meios técnicos aos prestadores de cuidados de saiide para permitir que os
doentes exercam os seus direitos através do SGCD em conformidade com o Regulamento (UE) 2018/1725 e
responder e atender aos pedidos das pessoas em causa, sempre que tal seja exigido pela legislagdo aplicavel;

iiiy por assegurar que o SGCD cumpre os requisitos aplicaveis aos sistemas de comunicagdo e de informagio da
Comissdo ();

iv) por definir e aplicar os meios técnicos que permitam aos doentes exercer os seus direitos em conformidade com
o Regulamento (UE) 2018/1725;

v) por comunicar aos prestadores de cuidados de satide quaisquer violagdes de dados pessoais no ambito do
SGCD;

vi) por exportar conjuntos de dados pessoais do SGCD em caso de alteragio do subcontratante que trata os dados
pessoais;

vii) por identificar as categorias de pessoal e outras pessoas a quem pode ser concedido acesso ao SGCD, afiliados
aos prestadores de cuidados de satide autorizados a aceder ao SGCD;

vii) por assegurar que o nome e local de nascimento dos doentes (exceto se necessirio para o diagndstico e
o tratamento) e a data exata de nascimento sejam encriptados e pseudonimizados, e que outros dados pessoais
necessarios para efeitos de diagndstico e tratamento sejam pseudonimizados no SGCD;

ix) por criar as salvaguardas adequadas para garantir a seguranca e a confidencialidade dos dados pessoais tratados
através do SGCD relativos aos doentes.

2. Cada prestador de cuidados de satide autorizado a aceder ao SGCD ¢é responsavel:
i)  pela selecio dos doentes cujos dados pessoais sdo tratados através do SGCD;

ii) pela recolha e manutengdo do(s) consentimento(s) explicito(s), informado(s), dado(s) livremente e especifico(s)
dos doentes cujos dados sdo tratados através do SGCD em conformidade com os requisitos minimos
obrigatérios relativos ao formuldrio de consentimento especificados no anexo IV;

iii) por servir de ponto de contacto para os seus doentes, incluindo quando estes exercem os seus direitos,
respondendo aos pedidos dos doentes ou dos seus representantes e garantindo que os doentes cujos dados sdo
tratados através do SGCD tém a possibilidade de exercer os seus direitos em conformidade com a legislagio em
matéria de protecdo de dados, utilizando, se necessdrio, os meios técnicos disponibilizados pela Comissdo em
conformidade com o ponto 1, alinea ii);

iv) por rever, pelo menos de quinze em quinze anos, a necessidade de tratar dados pessoais especificos dos doentes
através do SGCD;

v) por garantir a seguranga e a confidencialidade de qualquer tratamento de dados pessoais dos pacientes fora do
SGCD levado a cabo por esse prestador de cuidados de satide, quando esses dados sejam tratados para efeitos ou
no ambito do tratamento de dados pessoais dos doentes através do SGCD;

vi) por comunicar a Comissdo, as autoridades de controlo competentes e, se for caso disso, aos doentes, em
conformidade com os artigos 33.° e 34.° do Regulamento (UE) 2016/679 ou a pedido da Comissdo, quaisquer
violacdes de dados pessoais no que diz respeito aos dados pessoais dos doentes tratados através do SGCD;

=

Decisdo (UE, Euratom) 201746 da Comissdo, de 10 de janeiro de 2017, relativa a seguranca dos sistemas de comunicac¢do e de
informagdo na Comissdo Europeia (JO L 6 de 11.1.2017, p. 40) e Decisdo da Comissdo, de 13 de dezembro de 2017, que estabelece as
normas de execugdo dos artigos 3.0, 5.2, 7.2, 8.2,9.2,10.0, 11.°, 12., 14.° ¢ 15.° da Decisdo (UE, Euratom) 201746 sobre a seguranga dos
sistemas de comunicagdo e informac¢io na Comissdo [C(2017) 8841 final].
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vii) por identificar, em conformidade com os critérios de acesso referidos no ponto 1, subalinea vii), do presente
anexo, o pessoal e outras pessoas afiliadas ao prestador, a quem deve ser concedido acesso aos dados pessoais
dos doentes no ambito do SGCD e comunici-lo a Comissdo;

viii) por assegurar que o pessoal e outras pessoas afiliadas ao prestador, que tém acesso aos dados pessoais dos
doentes no ambito do SGCD, recebem formacido adequada para assegurar que desempenham as suas tarefas em
conformidade com as regras aplicaveis a protecio de dados pessoais e que estdo sujeitos a obrigagdo de sigilo
profissional, em conformidade com o artigo 9.°, n.> 3, do Regulamento (UE) 2016/679.»
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ANEXO 11
«ANEXO IV

Requisitos minimos obrigatorios apliciveis ao formulirio de consentimento a fornecer pelos
prestadores de cuidados de saiide autorizados a aceder ao SGCD

1. O formuldrio de consentimento deve descrever a base juridica e a legalidade do tratamento, bem como o conceito e
a finalidade das RER estabelecidas pela Diretiva 2011/24/UE relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria
de cuidados de satide transfronteiri¢os. Deve conter informagdes sobre operagdes de tratamento especificas e sobre os
direitos respetivos do titular dos dados em conformidade com a legislagdo aplicdvel em matéria de protecio de
dados. Deve explicar que as redes sdo constituidas por membros que sio prestadores de cuidados de satide altamente
especializados, com o objetivo de permitir que os profissionais de satide trabalhem em conjunto para apoiar os
doentes com doencas ou afe¢des complexas raras ou de baixa prevaléncia que necessitam de cuidados de satide
altamente especializados.

2. O formuldrio de consentimento deve solicitar o consentimento explicito do doente para partilhar os seus dados
pessoais com uma ou mais RER, com o tnico objetivo de melhorar o seu acesso a diagndstico e tratamento e a
prestagdo de cuidados de satide de elevada qualidade. Para esse efeito, deve explicar que:

a) Se o consentimento for dado, os dados pessoais dos doentes serdo tratados por prestadores de cuidados de satide
autorizados a aceder ao SGCD, respeitando as seguintes condi¢des:

i) o nome do doente, bem como o local e a data exata de nascimento ndo serdo incluidos nos dados partilhados;
os dados de identificagdo do doente serdo substituidos por um identificador tnico que ndo permite a identi-
ficacdo do doente por qualquer outra pessoa que ndo o prestador de cuidados de satde (pseudonimizagio),

ii) apenas serdo partilhados os dados relevantes para efeitos de diagndstico e tratamento; tal pode incluir a zona
de nascimento e a zona de residéncia, o sexo, 0 ano e o més de nascimento, as imagens médicas, os relatdrios
de laboratério, bem como os dados relativos as amostras bioldgicas. Pode igualmente incluir cartas e relatérios
de outros profissionais de satide que tenham cuidado do doente no passado,

i) os dados do doente serdo partilhados através do sistema de gestdo clinica de doentes (SGCD), um sistema de
informacgio eletrénico seguro,

iv) apenas os profissionais de satide e outras pessoas afiliadas aos prestadores de cuidados de satide sujeitos a
obrigagdo de sigilo profissional que tém direito de acesso aos dados dos doentes nas redes podem ter acesso
aos dados do doente,

v) os profissionais de satide e outras pessoas afiliadas aos prestadores de cuidados de satide que tém direito de
acesso aos dados dos doentes podem efetuar pesquisas no SGCD e criar relatérios para identificar casos
semelhantes de doentes;

b) Se o consentimento ndo for dado, isso ndo afetard de forma alguma os cuidados prestados ao doente pelo
respetivo prestador de cuidados de satide.

3. O formuldrio de consentimento pode igualmente solicitar o consentimento adicional do doente para os seus dados
serem introduzidos em registos ou noutras bases de dados de doengas complexas raras e de baixa prevaléncia, para
fins cientificos, clinicos ou de elaboragdo de politicas. Se for solicitado o consentimento para este fim, o formuldrio
de consentimento deve descrever o conceito e a finalidade dos registos ou bases de dados de doencas raras e explicar
que:

a) Se o consentimento for dado, os dados pessoais dos doentes serdo tratados por prestadores de cuidados de satide
autorizados a aceder ao SGCD, respeitando as seguintes condigdes:

i) apenas serdo partilhados os dados relevantes relacionados com a situacdo médica do doente,

ii) os profissionais de saide e outras pessoas afiliadas aos prestadores de cuidados de saidde que tém direito de
acesso aos dados dos doentes podem efetuar pesquisas no SGCD e criar relatérios para identificar casos
semelhantes de doentes;

b) Se o consentimento nio for dado, isso ndo afetard de forma alguma os cuidados prestados ao doente pelo
respetivo prestador de cuidados de sadde, nem obstard a que a rede preste aconselhamento em matéria de
diagnéstico e tratamento, a pedido do doente.
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4. O formuldrio de consentimento pode igualmente solicitar o consentimento adicional do doente para ser contactado
por um membro da rede que considere que o doente pode ser adequado para uma iniciativa de investigagio
cientifica, um projeto de investigacdo cientifica especifico ou partes de um projeto de investigacdo cientifica. Se for
solicitado o consentimento para esse efeito, o formuldrio de consentimento deve explicar que, nesta fase, dar consen-
timento para ser contactado para fins de investigacdo cientifica ndo significa dar o consentimento para que os dados
do doente sejam utilizados para uma iniciativa especifica de investigagdo cientifica, nem significa que o doente serd
em qualquer caso contactado no ambito de um projeto de investigacdo cientifica especifico ou que o doente fard
parte de um projeto de investigacio cientifica especifico; deve igualmente explicar que:

a) Se o consentimento for dado, os dados pessoais dos doentes serdo tratados por prestadores de cuidados de satide
autorizados a aceder ao SGCD, respeitando as seguintes condigdes:

i) os profissionais de saide e outras pessoas afiliadas aos prestadores de cuidados de satide que tém direito de
acesso aos dados dos doentes podem efetuar pesquisas no SGCD e criar relatérios para encontrar doentes
adequados para investigagdo cientifica,

i) se a doenga ou afe¢do do doente for relevante para um projeto de investigagdo cientifica especifico, o doente
pode ser contactado para este projeto de investigacdo cientifica especifico, a fim de obter o consentimento do
doente para que os seus dados sejam utilizados para esse projeto de investigacdo cientifica;

b) Se o consentimento ndo for dado, isso ndo afetard de forma alguma os cuidados prestados ao doente pelo
respetivo prestador de cuidados de satide, nem obstard a que a rede preste aconselhamento em matéria de
diagndstico e tratamento, a pedido do doente.

5. O formuldrio de consentimento deve explicar os direitos do doente no que respeita ao(s) respetivo(s) consentimento
(s) para partilhar dados pessoais e, em particular, dar a informacio de que o doente:

a) Tem o direito de dar ou de reter qualquer dos consentimentos e que isso ndo afetard os cuidados que lhe sdo
prestados;

b) Pode retirar a qualquer altura o consentimento previamente dado;

¢) Tem o direito de saber que dados sio partilhados numa rede e de aceder aos dados que lhe dizem respeito e
solicitar a correcio de eventuais erros;

d) Pode solicitar o bloqueio ou o apagamento dos seus dados pessoais e tem o direito de portabilidade dos dados.

6. O formuldrio de consentimento deve informar o doente de que o prestador de cuidados de satide conservard os
dados pessoais apenas durante o tempo necessario para os fins para os quais o doente tenha dado o seu consen-
timento e que a necessidade de armazenar os dados pessoais dos doentes no SGCD serd revista, pelo menos, de
quinze em quinze anos.

7. O formuldrio de consentimento deve informar o doente sobre a identidade e os dados de contacto dos responsaveis
pelo tratamento de dados, indicando claramente que o ponto de contacto para exercer os direitos do doente é
o prestador de cuidados de satide especifico autorizado a aceder ao SGCD, sobre os contactos dos responsaveis pela
protegdo de dados e, se aplicavel, sobre as vias de recurso disponiveis relacionadas com a protegio de dados, e deve
indicar os dados de contacto da autoridade nacional de protecio de dados.

8. O formuldrio de consentimento deve registar separadamente o consentimento individual para cada uma das trés
formas diferentes de partilha de dados de um modo especifico, explicito e inequivoco:

a) O consentimento deve ser demonstrado através de uma agdo afirmativa inequivoca, por exemplo, utilizando uma
quadricula especifica a assinalar e uma assinatura no formuldrio;

b) Devem ser incluidas ambas as op¢des (dar ou recusar o consentimento).»
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