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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/1269
av den 26 juli 2019

om indring av genomforandebeslut 2014/287/EU om faststillande av kriterier for etablering och
utvirdering av europeiska referensnitverk och deras medlemmar samt for att underlitta utbyte av
information och sakkunskap om etablering och utvirdering av sidana nitverk

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av
patientrattigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard (), sarskilt artikel 12.4 b och ¢, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens genomférandebeslut 2014/287/EU () faststills kriterier for etablering och utvirdering av
europeiska referensnitverk och deras medlemmar samt for att underlitta utbyte av information och sakkunskap
om etablering och utvirdering av sddana nétverk. I artikel 6 i det beslutet uppmanas medlemsstaterna att inritta
en styrelse av medlemsstater som ska besluta att godkénna eller avsld forslag till ndtverk, medlemskap i dessa och
upphorande av ett nitverk. Medlemsstaterna inrittade styrelsen av medlemsstater, som direfter godkinde 23
europeiska referensndtverk i december 2016 och ett i februari 2017. Alla nitverk borjade sin verksamhet 2017.

(2)  For att oka effektiviteten hos de europeiska referensndtverken bor styrelsen av medlemsstater bli ett forum for
utbyte av information och sakkunskap som styr utvecklingen av de europeiska referensnitverken, ger vigledning
till ndtverken och medlemsstaterna och ger kommissionen rad i fragor som ror inrdttande av nitverken. For att
fraimja utbyte av erfarenheter och underldtta en process som ir forenlig med andra grans6verskridande utbyten av
halsouppgifter bor styrelsen planera ett nidra samarbete med nitverket for e-hidlsa for att, dir sd ar mojligt,
utveckla gemensamma strategier, datastrukturer och riktlinjer som underlittar 6ppen tillgdng till olika tjanster
och effektiviserar reglerna for vardgivare. Styrelsen bor ocksd fraimja diskussioner med andra relevanta EU-forum
(tex. styrgruppen for frimjande av hilsa, forebyggande av sjukdomar och hantering av icke-6verforbara
sjukdomar) pd omrdden av gemensamt intresse.

(3)  Aktuella erfarenheter fran de 24 befintliga europeiska referensnitverken har visat att for att sakerstilla att varje
ndtverk fungerar effektivt bor dess medlemmar ha ett nira samarbete nir de utfor sina uppgifter, t.ex. utbyta
hilsouppgifter om diagnos och behandling av patienter pd ett effektivt och sikert sitt, vilket bidrar till
vetenskaplig forskning och utveckling av medicinska riktlinjer. Ett nira samarbete kriver omsesidigt fortroende
mellan medlemmarna i varje nitverk och 6msesidigt erkdnnande, sirskilt av deras sakkunskap och kompetens, av
kvaliteten pd deras kliniska vard och pd deras sirskilda personalresurser, strukturella resurser och utrustnings-
resurser i enlighet med punkt 2 i bilaga II till kommissionens delegerade beslut 2014/286/EU (3).

(4)  Jambordiga parters omsesidiga fortroende och erkdnnande dr ocksd viktigt nir vardgivare vill gd med i ett
befintligt natverk, eftersom detta garanterar de ritta forutsittningarna for framtida samarbete inom néatverket. Vid
ansokan om medlemskap bor dirfor ett positivt yttrande fran styrelsen frén det nitverk som vérdgivaren onskar
bli medlem i, efter en expertgranskning utford av nitverket pd grundval av de kriterier och villkor som anges
i punkt 2 i bilaga II till det delegerade beslutet 2014/286/EU, bifogas ansokan, nir den bedéms av ett oberoende
bedémningsorgan som utses av kommissionen. For att vardgivarna ska kunna yttra sig om nétverkets styrelses

() EUTL 88, 4.4.2011, s. 45.

(*) Kommissionens genomférandebeslut 2014/287/EU av den 10 mars 2014 om faststillande av kriterier for etablering och utvirdering av
europeiska referensndtverk och deras medlemmar samt for att underldtta utbyte av information och sakkunskap om etablering och
utvirdering av sddana ndtverk (EUTL 147,17.5.2014,s. 79).

(*) Kommissionens delegerade beslut 2014/286/EU av den 10 mars 2014 om faststillande av kriterier och villkor som europeiska
referensnitverk och vardgivare som vill gd med i ett europeiskt referensnitverk méste uppfylla (EUT L 147, 17.5.2014,s. 71)
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yttrande bor vardgivaren fd mojlighet att limna synpunkter pd utkastet till yttrande inom en manad fran dagen
for mottagandet av yttrandet.

(5)  Rimliga tidsfrister bor faststillas for nitverkets styrelse ndr det giller utkastet till yttrande och det slutliga
yttrandet. Tidsfristen for det slutliga yttrandet bor darfor i princip vara fyra manader. Om vardgivaren inkommer
med synpunkter pd nitverkets styrelses utkast till yttrande bor dock tidsfristen pé fyra manader for att avge det
slutliga yttrandet forlingas med en mdanad sd att nitverkets styrelse kan beakta de inkomna synpunkterna. Om
ndtverkets styrelse inte skickar utkastet till yttrande eller inte ldmnar det slutliga yttrandet inom de faststillda
tidsfristerna, bor det slutliga yttrandet av rattssikerhetsskal betraktas som positivt.

(6)  Om styrelsen for det ndtverk som védrdgivaren onskar bli medlem i avger ett negativt yttrande om ansokan om
medlemskap, samtidigt som den har mottagit stod i form av en skriftlig forklaring frén den medlemsstat dar
vardgivaren ar etablerad, bor etableringsmedlemsstaten ha mojlighet att begdra att styrelsen av medlemsstater, pa
grundval av de kriterier och villkor som anges i punkt 2 i bilaga II till det delegerade beslutet 2014/286/EU,
beslutar om huruvida ans6kan dnda kan limnas till kommissionen.

(7)  For att stodja hilso- och sjukvardspersonal i de europeiska referensnitverken att samarbeta pd distans nir det
giller diagnos och behandling av patienter med sillsynta eller sillan forekommande komplicerade sjukdomar eller
tillstdnd over nationella grianser och for att underlitta vetenskaplig forskning om sddana sjukdomar eller tillstand
har kommissionen utvecklat ett kliniskt patienthanteringssystem for europeiska referensndtverk (nedan kallat
CPMS), i syfte att underldtta inrdttandet och driften av de europeiska referensndtverken i enlighet med artikel
12.4 ¢ i direktiv 2011/24/EU.

(8)  CPMS bor tillhandahalla en gemensam infrastruktur for vardpersonal som samarbetar inom de europeiska
referensnitverken nir det giller diagnos och behandling av patienter med sillsynta eller sillan forekommande
komplicerade sjukdomar eller tillstdnd. Det bor tillhandahélla hjdlpmedel genom vilket utbyte av information och
sakkunskap om sddana sjukdomar kan ske inom de europeiska referensndtverken pa ett sd effektivt sitt som
mojligt.

(9)  CPMS bor dirfor bestd av en siker it-infrastruktur som tillhandahéller ett gemensamt grinssnitt dir virdgivare
som dr medlemmar i de europeiska referensndtverken, anslutande partner (%) eller gistanvindare (nedan kallade
vardgivare som dr behoriga att fd dtkomst till CPMS) kan utbyta information inom nitverken om de berorda
patienterna i syfte att underldtta deras tillgdng till siker hilso- och sjukvdrd av hog kvalitet och frimja ett
effektivt hdlso- och sjukvirdssamarbete mellan medlemsstaterna genom att underldtta utbytet av relevant
information.

(10) For att garantera att bestimmelserna om uppgiftsskydd f6ljs och se till att man anvinder en effektiv och siker
miljo for elektroniskt utbyte av patientuppgifter mellan vérdgivare inom de europeiska referensnitverken for de
dndamal som anges i artikel 12.2 i direktiv 2011/24/EU, bor detta utbyte endast ske pd grundval av patienternas
uttryckliga samtycke och endast genom CPMS. Vardgivarna dr ansvariga for att sikerstdlla sikerheten for de
uppgifter som de behandlar utanfor CPMS i syfte att fora in dem i CPMS samt for de uppgifter som inte matas in
i CPMS, men som behandlas av dem nir det giller CPMS (sdsom formuldr for samtycke) eller for uppgifter som
overfors av dem fran CPMS och behandlas utanfér CPMS.

(11)  CPMS behandlar kinsliga uppgifter om patienter som lider av sillsynta eller sillan férekommande komplicerade
sjukdomar. Dessa uppgifter behandlas enbart i syfte att underldtta diagnos och behandling av patienter, for att de
ska kunna foras in i relevanta register eller andra databaser for sillsynta och sillan férekommande sjukdomar
som anvénds for forskningsindamadl, for kliniska eller hilsorelaterade dndamal och i syfte att kontakta potentiella
deltagare i vetenskapliga forskningsinitiativ. Vardgivare inom de europeiska referensnitverken bor kunna
behandla patientuppgifterna i CPMS nir de vil har fatt patienternas specifika, informerade och fria samtycke om
tre mojliga anvindningsomraden av deras uppgifter (medicinsk bedémning av dossiern for att fd rdd om diagnos
och behandling, inférande av uppgifter i register over sillsynta sjukdomar eller andra databaser for sallsynta och
sdllan forekommande komplicerade sjukdomar samt majlighet for patienterna att bli kontaktade for att delta i ett
vetenskapligt forskningsinitiativ). Samtycke bor erhéllas separat for vart och ett av dessa tre syften. I detta beslut
bor de syften och skyddsitgirder som ska gilla for behandlingen av sddana uppgifter i CPMS
faststdllas. Kommissionen bor sérskilt tillhandahalla CPMS:s allmédnna funktioner for varje ndtverk, tillhandahalla
och underhidlla den sikra it-infrastruktur som krivs for detta dndamadl och sikerstilla dess tekniska funktion och
sikerhet. I linje med principen om uppgiftsminimering bér kommissionen endast behandla personuppgifter som

(*) Sésom avses i skil 14 och punkt 7 led c i bilaga I till delegerat beslut 2014/286/EU och i uttalandet fran styrelsen av medlemmar av den
10 oktober 2017, som finns tillgangligt pa 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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ar absolut nodvindiga for att sikerstilla CPMS:s administration for varje nitverk och bér dirfor inte fa tillging
till de hilsouppgifter om patienter som utbyts inom de europeiska referensnitverken, savida det inte dr absolut
nodvandigt for att den ska kunna fullgora sina skyldigheter som gemensamt personuppgiftsansvarig.

(12) Detta genomforandebeslut bor endast gilla behandling av personuppgifter som dger rum i CPMS, sdrskilt kontakt-
uppgifter och hilsouppgifter inom de europeiska referensnitverken.

(13) Enligt artikel 26 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 () och artikel 28 i Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) 20181725 (%) 4r gemensamma personuppgiftsansvariga skyldiga att pa ett
oppet sdtt faststilla sitt respektive ansvar for att fullgora sina skyldigheter enligt dessa forordningar. Dessa ger
ocksd mojlighet att fa detta ansvar faststillt i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt som de person-
uppgiftsansvariga omfattas av.

(14)  Genomférandebeslut 2014/287/EU bor darfér dndras i enlighet med detta.

(15) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i férordning (EU) 2018/1725 och avgav ett
yttrande den 13 september 2018.

(16) De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frdn den kommitté som inrittats genom
artikel 16 i direktiv 2011/24/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genomforandebeslut 2014/287/EU ska dndras pa foljande stt:
1. Foljande artikel ska inforas som artikel 1a:
"Artikel 1a
Definitioner
I detta beslut gller foljande definitioner:
a) samordnare for europeiska referensndtverk: person som utsetts till ndtverkets samordnare av en medlem i ett
europeiskt referensnitverk som utsetts till samordnande medlem enligt skdl 3 och artikel 4 i delegerat beslut

2014/286EU.

b) natverkets styrelse: organ som ansvarar for styrningen av ndtverket och som bestdr av foretriadare for varje medlem
i nitverket i enlighet med vad som anges i skil 3 och punkt 1 b ii i bilaga I till delegerat beslut 2014/286/EU.

) anknuten partner: associerade nationella centrum, samarbetande nationella centrum och nationella
samordningscentrum enligt vad som avses i skdl 14 och punkt 7 c i bilaga I till delegerat beslut 2014/286/EU och
i styrelsen av medlemsstaters uttalande av den 10 oktober 2017.

d) gastanvindare: vardgivare som inte dr medlem i eller anknuten partner och som, efter godkinnande av det
europeiska referensnitverkets behoriga samordnare, under en begrinsad tid fir registrera patienter i CPMS och
delta i panelen som har anknytning till den patienten eller delta i en sirskild panel som sakkunnig.”

2. Tartikel 8 ska foljande punkter ldggas till som punkterna 4, 5 och 6:

4. Om kommissionen kommer fram till att kraven i artikel 8.2 och 8.3 ir uppfyllda, ska styrelsen for det nitverk
som vardgivaren Onskar bli medlem i avge ett yttrande om ansokan om medlemskap efter en inbordes granskning
som nitverket utfor pd grundval av de kriterier och villkor som anges i punkt 2 i bilaga II till delegerat beslut
2014/286/EU.

—_
-

Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskydds-
forordning) (EUTL 119, 4.5.2016, 5. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byréer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUTL 295, 21.11.2018, s. 39).

—
<
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5. Innan den avger det yttrande som avses i punkt 4 och inom tre ménader fran det att kommissionen har
bekriftat att kraven i artikel 8.2 och 8.3 ir uppfyllda ska nitverkets styrelse sinda ett utkast till yttrande till den
sokande vardgivaren som far limna in synpunkter till ndtverket inom en manad frin mottagandet av utkastet till
yttrande. Om ndtverkets styrelse inte fir ndgra synpunkter pd utkastet, ska den inom fyra manader frin det att
kommissionen bekriftat att kraven i artikel 8.2 och 8.3 dr uppfyllda avge ett slutligt yttrande om ansokan om
medlemskap.

Om nitverkets styrelse far synpunkter forlings tidsfristen for att avge det slutliga yttrandet till fem ménader fran det
att kommissionen bekriftat att kraven i artikel 8.2 och 8.3 dr uppfyllda. Om nitverkets styrelse har mottagit
synpunkter ska den dndra sitt yttrande och férklara om synpunkterna motiverar en 4ndring av dess beddmning. Om
ndtverkets styrelse inte skickar utkastet till yttrande eller inte avger sitt slutliga yttrande inom de ovan faststillda
tidsfristerna, betraktas det slutliga yttrandet som positivt.

6.  Om nitverkets styrelse avger ett negativt yttrande, far styrelsen av medlemsstater, pd begdran av etableringsmed-
lemsstaten, avge ett positivt yttrande efter en fornyad bedomning av ansokan pé grundval av de kriterier och villkor
som anges i punkt 2 i bilaga II till delegerat beslut 2014/286/EU. Detta positiva yttrande ska bifogas ansokan.”

3. Artikel 9.1 ska ersdttas med foljande:

”1. Om ett positivt yttrande avges i enlighet med artikel 8.5 eller 8.6 ska kommissionen utse ett organ som ska
bedoma den ans6kan om medlemskap som det atfoljer.”

4. 1 kapitel IV ska foljande artikel inforas som artikel 15a:
"Artikel 15a
Utbyte av information och sakkunskap bland medlemsstaterna

Medlemsstaterna uppmanas att utbyta information och sakkunskap inom styrelsen av medlemsstater for att styra
utvecklingen av de europeiska referensndtverken, ge vigledning till nitverken och medlemsstaterna och ge
kommissionen rdd i frigor som ror inrdttandet av nitverken.”

5. Foljande artikel ska inforas som artikel 16a:
"Artikel 16a
Kliniskt patienthanteringssystem

1.  Hirmed inrittas ett kliniskt patienthanteringssystem (nedan kallat CPMS) for elektroniskt utbyte av patienters
personuppgifter mellan véirdgivare som ar behoriga att {3 dtkomst till CPMS inom de europeiska referensnitverken.

2. CPMS ska bestd av ett sikert it-verktyg som kommissionen tillhandahéller for utbyte och lagring av
patientuppgifter och for punktlig kommunikation i realtid om patientfall inom de europeiska referensnitverken.

3. Det ska bland annat omfatta en funktion foér medicinska bilder, datarapporteringskapacitet, utvalda
datamingder och det ska inbegripa skyddsdtgirder for adekvat uppgiftsskydd i enlighet med bilaga 1.”

6. Foljande artikel ska inforas som artikel 16b:
"Artikel 16b
Personuppgifter som behandlas i CPMS

1. Patienternas personuppgifter, som bestdr av namn, kon, fodelsedatum och fodelseort samt andra
personuppgifter som krivs for diagnos och behandling, ska utbytas och behandlas inom de europeiska referens-
ndtverken uteslutande via CPMS. Denna behandling ska begrinsas till att anvindas i syfte att underlitta samarbete om
den medicinska bedomningen av en patientjournal ndr det giller diagnos och behandling, att fora in uppgifter
i register eller andra databaser for sillsynta och sillan forekommande komplicerade sjukdomar, som anvinds for
vetenskapliga, kliniska eller hilsorelaterade dndamal och att kontakta potentiella deltagare i vetenskapliga forsknings-
initiativ. Behandlingen ska grundas pé ett samtycke som erhallits i enlighet med bilaga IV.

2. Kommissionen ska betraktas som personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i samband med
forvaltningen av dtkomstrittigheter och ska behandla dessa uppgifter pé grundval av ett uttryckligt samtycke fran de
personer som identifierats av vdrdgivarna som anvindare och som godkints av det relevanta europeiska referens-
ndtverket i den utstrackning det dr nodvandigt for att sikerstilla att

a) dessa personer fir dtkomstrittigheter,
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b) dessa personer kan utéva sina rittigheter och fullgora sina skyldigheter och
¢) den kan fullgora sina skyldigheter som personuppgiftsansvarig.

3. Kommissionen ska inte fa tillgdng till patienternas personuppgifter, sdvida det inte dr absolut nddvindigt for att
den ska kunna fullgéra sina skyldigheter som gemensam personuppgiftsansvarig.

4. Endast personer som ar godkinda av europeiska referensnitverk och tillhér de kategorier av personal och andra
personer som &r knutna till de vardgivare som ar behoriga att fa dtkomst till CPMS kan {3 tillgdng till patienternas
personuppgifter i CPMS.

5. Patientens namn samt fodelseort och exakt fodelsedatum ska krypteras och pseudonymiseras i CPMS. Andra
personuppgifter som ar nodvindiga for diagnos och behandling ska pseudonymiseras. Anvindare av CPMS frén
andra vdrdgivare ska endast fi tillgdng till pseudonymiserade uppgifter nir det giller paneldiskussioner och
bedémning av patientjournaler.

6.  Kommissionen ska sakerstilla sikerheten vid 6verforing och lagring av personuppgifter.

7. De vardgivare som dr behoriga att fa dtkomst till CPMS ska radera uppgifter som inte lingre behévs. Patienternas
personuppgifter fir endast bevaras sd linge som det dr nodvandigt med hinsyn till patientens vérd, sjukdomsdiagnos
eller i syfte att sikerstilla vard inom ett europeiskt referensnitverk for patientens familjmedlemmar. Minst vart
femtonde &r ska varje vdrdgivare som dr behorig att fd atkomst till CPMS se Over behovet av att behdlla de
patientuppgifter som vardgivaren dr personuppgiftsansvarig for.

8.  Kommissionen och vdrdgivare som dr behoriga att fi dtkomst till CPMS ska regelbundet prova, bedéma och
utvirdera effektiviteten nir det giller de tekniska och organisatoriska dtgirder som ska sikerstilla sikerheten vid
behandling av personuppgifter i CPMS.”

7. Foljande artikel ska inforas som artikel 16c:
"Artikel 16¢

Gemensamt personuppgiftsansvar for patienters personuppgifter som behandlas via CPMS

1. Alla véirdgivare som behandlar patientuppgifter i CPMS och kommissionen ska vara gemensamma personupp-
giftsansvariga for behandlingen av dessa uppgifter i CPMS.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska ansvaret fordelas mellan de gemensamt personuppgiftsansvariga i enlighet
med bilaga IIL.

3. Varje gemensamt personuppgiftsansvarig ska folja relevant unionslagstiftning och nationell lagstiftning som
respektive personuppgiftsansvarig omfattas av.”

8. En ny bilaga, vars text aterfinns i bilaga I till det hér beslutet, ska liggas till som bilaga III.
9. En ny bilaga, vars text aterfinns i bilaga II till det har beslutet, ska ldggas till som bilaga IV.
Artikel 2

Detta beslut trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfirdat i Bryssel den 26 juli 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1
"BILAGA III

FORDELNING AV ANSVAR MELLAN DE GEMENSAMT PERSONUPPGIFTSANSVARIGA
1. Kommissionen ska ansvara for att
i) inritta, driva och forvalta CPMS,

ii) vid behov tillhandahélla tekniska hjalpmedel till vardgivare for att ge mojlighet till patienter att utéva sina
rittigheter via CPMS i enlighet med foérordning (EU) 20181725 och besvara och behandla forfragningar fran de
registrerade ndr sd krévs enligt gdllande lagstiftning,

iii) sadkerstilla att CPMS uppfyller de krav som giller f6r kommissionens kommunikations- och
informationssystem ('),

iv) faststilla och genomfora de tekniska hjilpmedel som ska gora det mojligt for patienter att utova sina rattigheter
i enlighet med férordning (EU) 20181725,

v)  informera vdrdgivarna om eventuella personuppgiftsincidenter inom CPMS,
vi) exportera personuppgifter frin CPMS om behandlaren av personuppgifter dndras,

vii) faststdlla de kategorier av personal och andra personer som fér beviljas dtkomst till CPMS och som ar knutna till
vardgivare som ar behoriga att fa dtkomst till CPMS,

viii) sdkerstilla att patientens namn och fodelseort (om det inte dr nodvindigt for diagnos och behandling) och exakt
fodelsedatum ar krypterade och pseudonymiserade och att andra personuppgifter som kravs for diagnos och
behandling dr pseudonymiserade i CPMS,

ix) infora tillrickliga skyddsatgarder for att sikerstilla sikerheten och sekretessen for patienters personuppgifter
som behandlas via CPMS.

2. Varje vardgivare som dr behorig att f& dtkomst till CPMS ska ansvara for att
i)  vilja ut de patienter vars personuppgifter ska behandlas via CPMS,

ii) samla in och bevara uttryckliga, informerade, frivilliga och specifika samtycken fran de patienter vars uppgifter
behandlas via CPMS i enlighet med de obligatoriska minimikrav for samtyckesformuliret som anges i bilaga IV,

i) fungera som kontaktpunkt for sina patienter, dven ndr de utovar sina réttigheter, svara pd forfragningar fran
patienter eller deras foretridare och sdkerstilla att patienter vars uppgifter behandlas via CPMS kan utéva sina
rittigheter i enlighet med dataskyddslagstiftningen, vid behov med hjilp av de tekniska hjilpmedel som
kommissionen tillhandahéller i enlighet med punkt 1 ii,

iv) minst vart femtonde ar se dver behovet av att behandla specifika patienters personuppgifter via CPMS,

v)  sikerstilla sikerhet och sekretess vid all behandling av patienters personuppgifter utanfor CPMS som utfors av
den vérdgivaren, om sddana uppgifter behandlas med avseende pa eller i samband med behandling av patienters
personuppgifter via CPMS,

vi) informera kommissionen, de behoriga tillsynsmyndigheterna och, om sd krdvs, patienterna om eventuella
personuppgiftsincidenter med avseende pé patientuppgifter som behandlas via CPMS, i enlighet med artiklarna
33 och 34 i foérordning (EU) 2016/679 eller pd begdran av kommissionen,

(") Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2017/46 av den 10 januari 2017 om sikerheten i Europeiska kommissionens kommunikations-
och informationssystem (EUT L 6, 11.1.2017, s. 40) och kommissionens beslut av den 13 december 2017 om tillimpningsforeskrifter
for artiklarna 3, 5,7, 8,9, 10, 11, 12, 14 och 15 i beslut (EU, Euratom) 201746 om sikerheten i kommissionens kommunikations- och
informationssystem (C(2017) 8841 final).
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vii) i enlighet med de kriterier for dtkomst som avses i punkt 1 vii i denna bilaga, identifiera personal och andra
personer som ér knutna till dem, som ska beviljas dtkomst till patienternas personuppgifter i CPMS och meddela
kommissionen detta,

viii) sdkerstilla att deras personal och andra personer som dr knutna till dem och som har dtkomst till patienters
personuppgifter i CPMS far lamplig utbildning for att sikerstilla att de utfor sina uppgifter i enlighet med de
regler som giller for skydd av personuppgifter och omfattas av tystnadsplikt i enlighet med artikel 9.3
i férordning (EU) 2016/679.
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BILAGA 11
"BILAGA IV

Obligatoriska minimikrav for samtyckesformulir som ska tillhandahéllas av virdgivare som ir
behoriga att fa dtkomst till CPMS

1. Samtyckesformuldret ska innehdlla en beskrivning av den rittsliga grunden for och lagenligheten i behandling,
koncept och dndamal for de europeiska referensnitverk som inréttats genom direktiv 2011/24/EU om tillimpningen
av patientrittigheter vid grinsoverskridande hilso- och sjukvérd. Formuldret ska innehdlla information om den
specifika behandlingen och den registrerades respektive rittigheter i enlighet med tillimplig dataskyddslagstiftning.
Formuliret ska innehdlla en forklaring om att ndtverk bestdr av medlemmar som ar hogt specialiserade vardgivare,
i syfte att gora det mojligt for hilso- och sjukvéirdspersonal att samarbeta for att stodja patienter med sillsynta eller
sillan forekommande komplicerade sjukdomar eller tillstdnd som kraver mycket specialiserad hilso- och sjukvérd.

2. I samtyckesformuliret ska man begira patientens uttryckliga samtycke till att dennes personuppgifter utbyts med ett
eller flera europeiska referensndtverk, med det enda syftet att forbittra vederborandes atkomst till diagnos och
behandling och tillhandahéllande av hilso- och sjukvird av hog kvalitet. I detta syfte ska formuldret innehélla en
forklaring om foljande:

a) Om samtycket ges kommer patienternas personuppgifter att behandlas av virdgivare som dr behoriga att fa
atkomst till CPMS under férutsittning att f6ljande villkor uppfylls:

i) Patientens namn samt fodelseort och exakt fodelsedatum kommer inte att ingd i de uppgifter som
utbyts. Patientens identifieringsuppgifter kommer att ersittas av en unik identifikationskod som hindrar att
patienten kan identifieras av ndgon annan 4n vdrdgivaren (pseudonymisering).

ii) Endast uppgifter som &r relevanta for diagnos och behandling kommer att utbytas. Detta kan omfatta
fodelseregion och hemort, kon, fodelsedr, fodelsemdnad, medicinska bilder, laboratorierapporter samt
uppgifter om biologiska prover. Det fir ocksé innehdlla brev och rapporter frén annan hilso- och sjukvards-
personal som tidigare gett patienten vérd.

iii) Patientuppgifter kommer att utbyts genom det kliniska patienthanteringssystemet (nedan kallat CPMS), som &r
ett sikert elektroniskt informationssystem.

iv) Endast hilso- och sjukvédrdspersonal och andra personer som ar knutna till sédana vardgivare som omfattas av
tystnadsplikt och som har ritt att f4 dtkomst till patientuppgifter i ndtverken kommer att f3 dtkomst till
patientuppgifter.

v) Hilso- och sjukvardspersonal och andra personer som dr knutna till sddana vardgivare som har ritt att fa
atkomst till patientuppgifter far stilla fragor i CPMS och ta fram rapporter i syfte att identifiera liknande
patientfall.

b) Om samtycke inte ges kommer det inte pd ndgot sitt att paverka patientens véird av den berorda vardgivaren.

3. I samtyckesformuldret fir man ocksd begira ytterligare samtycke fran patienten till att dennes uppgifter fors in
i register eller andra databaser for sillsynta och sillan forekommande komplicerade sjukdomar, vilka anvinds for
vetenskapliga, kliniska eller hilsorelaterade dndamal. Om samtycke begirs for detta dndamal ska samtyckesformularet
innehdlla en beskrivning av konceptet och syftet med register eller databaser over sillsynta sjukdomar och en
forklaring av foljande:

a) om samtycke ges kommer patientens personuppgifter att behandlas av vardgivare som ar behoriga att fa dtkomst
till CPMS under forutsittning att foljande villkor uppfylls:

i) Endast relevanta data om patientens medicinska tillstdnd kommer att utbytas.

ii) Hilso- och sjukvdrdspersonal och andra personer som dr knutna till sddana vérdgivare som har ritt att fa
atkomst till patientuppgifter far stilla frigor i CPMS och ta fram rapporter i syfte att identifiera liknande
patientfall.

b) Om samtycke inte ges kommer det inte pa ndgot sitt att paverka vare sig den vard som den berdrda véardgivaren
ger patienten eller det faktum att nitverket ger rdd om diagnoser och behandling pa begiran av patienten.
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4. I samtyckesformuldret fir man ocksd begdra att patienten ger sitt ytterligare samtycke till att bli kontaktad av en
ndtverksmedlem som anser att patienten skulle kunna vara limplig for ett vetenskapligt forskningsinitiativ, ett
specifikt vetenskapligt forskningsprojekt eller delar av ett vetenskapligt forskningsprojekt. Om samtycke begirs for
detta dndamal ska det i samtyckesformuldret ges en forklaring om att i detta skede samtycka till att bli kontaktad for
vetenskapliga forskningsindamal inte innebdr att patientens samtycke ges for anvandning av patientens uppgifter for
ett specifikt vetenskapligt forskningsinitiativ, och det innebdr inte heller att patienten under alla omstindigheter
kommer att kontaktas i samband med eller att patienten kommer att ingd i ett specifikt vetenskapligt
forskningsprojekt och att

a) om samtycke ges kommer patientens personuppgifter att behandlas av vardgivare som &r behoriga att fa dtkomst
till CPMS under forutsittning att foljande villkor uppfylls:

i) Halso- och sjukvérdspersonal och andra personer som ar knutna till sidana vérdgivare som har rdtt att fa
atkomst till patientuppgifter far stilla fragor i CPMS och ta fram rapporter i syfte att hitta patienter som ar
lampliga for vetenskaplig forskning.

i) Om patienten lider av en sjukdom eller ett tillstind som ar relevant for ett specifikt vetenskapligt
forskningsprojekt, fir patienten kontaktas for detta specifika forskningsprojekt for att erhdlla patientens
samtycke till att dennes uppgifter anvinds for det vetenskapliga forskningsprojektet.

b) Om samtycke inte ges kommer det inte pd ndgot sdtt att paverka vare sig den vard som den berorda vardgivaren
ger patienten eller det faktum att nitverket ger rdd om diagnoser och behandling pa begdran av patienten.

5. Samtyckesformuliret ska innehdlla en forklaring av patientens rattigheter i friga om dennes respektive samtycke till
utbyte av personuppgifter och sirskilt tillhandahélla information om att patienten

a) har ritt att ge eller dra tillbaka ett samtycke och detta kommer inte att paverka den vérd denne fér,
b) kan dra tillbaka sitt tidigare samtycke nir som helst,

¢) har ritt att fa veta vilka uppgifter som utbyts i ett ndtverk och att fa dtkomst till uppgifter om sig och att begdra
rittelse av eventuella fel,

d) kan begira att dennes personuppgifter spirras eller raderas och har ritt till dataportabilitet.

6. Samtyckesformuldret ska innehalla information till patienten om att vdrdgivaren kommer att bevara personupp-
gifterna endast sd linge som kridvs for de syften som patienten har gett sitt samtycke till, med en Gversyn av
nodvindigheten av att lagra en specifik patients personuppgifter i CPMS minst vart femtonde &r.

7. Samtyckesformuliret ska innehélla information till patienten om de personuppgiftsansvarigas identitet och kontakt-
uppgifter, med en tydlig angivelse av att kontaktpunkten for utovande av patientens rittigheter 4r den specifika
virdgivare som dr behorig att fa dtkomst till CPMS, uppgifter om dataskyddsombudens kontaktuppgifter och,
i forekommande fall, om tillgingliga rdttsmedel som ror uppgiftsskydd, och limna kontaktuppgifter for den
nationella dataskyddsmyndigheten.

8. I samtyckesformuliret ska varje enskilt samtycke registreras separat f6r var och en av de tre olika formerna av utbyte
av uppgifter pd ett specifikt, uttryckligt och otvetydigt sitt enligt foljande:

a) Samtycket mdste framgd genom en entydig affirmativ handling, t.ex. genom att en ruta ska kryssas i och
formuldret undertecknas.

b) Béda alternativen (att ge eller vigra samtycke) ska ingd.”
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