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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/1269
z dnia 26 lipca 2019 r.

zmieniajaca decyzje wykonawcza 2014/287/UE w sprawie kryteriow tworzenia i oceny
europejskich sieci referencyjnych i ich cztonkéw oraz ulatwienia wymiany informacji i wiedzy
specjalistycznej w odniesieniu do tworzenia i oceny takich sieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej ('), w szczegélnosci jej art. 12 ust. 4 lit. b) i ¢),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W decyzji wykonawczej Komisji 2014/287/UE () ustanawia si¢ kryteria tworzenia i oceny europejskich sieci
referencyjnych i ich czlonkéw oraz ulatwienia wymiany informacji i wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do
tworzenia i oceny tych sieci. W art. 6 tej decyzji wezwano paristwa czlonkowskie do powolania zarzadu panstw
cztonkowskich w celu podjecia decyzji w sprawie zatwierdzania propozycji sieci, czlonkostwa w sieciach
i rozwiazania sieci. Panstwa czlonkowskie powolaly zarzad panstw czlonkowskich, ktéry nastepnie zatwierdzit
23 europejskie sieci referencyjne (ESR) w grudniu 2016 r. i jedng w lutym 2017 r. Wszystkie sieci rozpoczely
dzialalno$¢ w 2017 r.

(2) W celu zwigkszenia skutecznosci europejskich sieci referencyjnych zarzad panstw czlonkowskich powinien staé
si¢ forum wymiany informacji 1 wiedzy specjalistycznej w celu kierowania rozwojem ESR, zapewniania
wytycznych sieciom i panstwom czlonkowskim oraz doradzania Komisji w kwestiach zwigzanych z tworzeniem
sieci. W celu wspierania wymiany doswiadczen oraz w celu ulatwienia procesu zgodnego z innymi rodzajami
transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia zarzad powinien przewidzie¢ bliska wspélprace z siecia e-
zdrowie, aby w miar¢ mozliwosci opracowaé wspélne strategie, struktury danych i wytyczne ulatwiajace
przejrzysty dostep do réznych ustug oraz optymalizujgce przepisy dla podmiotéw $wiadczacych opieke
zdrowotng. Zarzad powinien réwniez wspiera¢ dyskusje z innymi odpowiednimi forami UE (takimi jak Grupa
Sterujgca ds. Promocji Zdrowia, Profilaktyki Choréb i Zarzadzania Chorobami NiezakaZnymi) dotyczaca dziedzin
bedacych przedmiotem wspélnego zainteresowania.

(3)  Obecne do$wiadczenia zgromadzone przez 24 istniejace ESR pokazaly, ze aby zapewnié sprawne funkcjonowanie
kazdej sieci, jej czlonkowie powinni $cisle wspétpracowaé przy wykonywaniu swoich zadan, takich jak wymiana
danych dotyczacych zdrowia w dziedzinie diagnostyki i leczenia pacjentéw w skuteczny i bezpieczny sposéb, co
przyczynia si¢ do badah naukowych i opracowywania wytycznych medycznych. Scista wspélpraca wymaga
wzajemnego zaufania miedzy czlonkami kazdej sieci oraz wzajemnego uznawania w szczegdlnosci ich wiedzy
specjalistycznej i kompetencji, jakosci ich opieki klinicznej, a takze ich okreslonych zasobéw ludzkich, struktu-
ralnych i sprzetowych, zgodnie z pkt 2 zalacznika II do decyzji delegowanej Komisji 2014/286/UE (%).

(4)  Rownie wazne s3 wzajemne zaufanie i wzajemne uznawanie, w przypadku gdy $wiadczeniodawcy pragna wstapié
do istniejacej sieci, poniewaz gwarantuja one odpowiednie warunki wstepne przyszlej wspélpracy w ramach sieci.
Pozytywna opinia na temat wniosku o czlonkostwo wydana przez zarzad sieci, do ktdrej pragnie wstapic
$wiadczeniodawca, w nastepstwie wzajemnej oceny przeprowadzonej przez sie¢ na podstawie kryteriow
i warunkow okreSlonych w pkt 2 zalacznika II do decyzji delegowanej 2014/286 UE, powinna zatem by¢

(') Dz.U.L 887 4.4.2011,s. 45.

(*) Decyzja wykonawcza Komisji 2014/287UE z dnia 10 marca 2014 r. w sprawie kryteriow tworzenia i oceny europejskich sieci referen-
cyjnych i ich czlonkéw oraz ulatwienia wymiany informacji i wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do tworzenia i oceny takich sieci (Dz.
U.L147217.5.2014,5.79).

(*) Decyzja delegowana Komisji 2014/286/UE z dnia 10 marca 2014 r. ustanawiajaca kryteria i warunki, ktére musza spelnia¢ europejskie
sieci referencyjne i $wiadczeniodawcy chegcy wstapic do europejskiej sieci referencyjnej (Dz.U. L 147 2 17.5.2014,s. 71).
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dolaczona do takiego wniosku, kiedy jest on oceniany przez niezalezny organ oceniajacy wnioski wyznaczony
przez Komisje. Aby umozliwi¢ $wiadczeniodawcy odniesienie si¢ do opinii zarzadu sieci, powinno si¢
przewidzie¢ mozliwos¢ zglaszania przez $wiadczeniodawce uwag do projektu opinii w terminie jednego miesiaca
od daty otrzymania tej opinil.

(5)  Nalezy okresli¢ rozsadne terminy dla zarzadu sieci w odniesieniu do projektu opinii i opinii ostatecznej. Termin
wydania ostatecznej opinii powinien zatem co do zasady wynosi¢ cztery miesiace. Jednak jezeli $wiadczeniodawca
zglosi uwagi do projektu opinii zarzadu sieci, czteromiesigczny termin na wydanie ostatecznej opinii powinien
zosta¢ przedtuzony o miesiac, aby umozliwi¢ zarzadowi sieci uwzglednienie otrzymanych uwag. Ze wzgledu na
pewno$¢ prawa, w przypadku gdy zarzad sieci nie przekaze projektu opinii lub nie wyda ostatecznej opinii
W wyznaczonym terminie, opini¢ ostateczng nalezy uznaé za pozytywna.

(6)  Jezeli wniosek o czlonkostwo otrzyma negatywna opini¢ zarzadu sieci, do ktdrej pragnie wstapi¢ $wiadcze-
niodawca, otrzymawszy zatwierdzenie w formie pisemnego o$wiadczenia panstwa cztonkowskiego, w ktéorym ma
siedzib¢ dany $wiadczeniodawca, panstwo czlonkowskie siedziby powinno mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do
zarzadu panstw czlonkowskich o podjecie decyzji — na podstawie kryteriow i warunkéw okreslonych w pkt 2
zalacznika II do decyzji delegowanej 2014/286/UE — w sprawie tego, czy wniosek moze jednak zostaé
przedtozony Komisji.

(7) W celu ulatwienia pracownikom stuzby zdrowia w ESR zdalnej wspdlpracy transgranicznej w zakresie
diagnostyki i leczenia pacjentéw cierpigcych na zlozone choroby lub schorzenia rzadkie lub o niskiej
chorobowosci oraz w celu ulatwienia badaii naukowych nad takimi chorobami lub schorzeniami Komisja
opracowala system zarzadzania danymi klinicznymi pacjentéw (ang. Clinical Patient Management System —
CPMS) dla ESR, ktéry ma ulatwiaé tworzenie i funkcjonowanie ESR zgodnie z art. 12 ust. 4 lit. ¢) dyrektywy
2011/24/UE.

(8)  CPMS powinien zapewni¢ wspdlng infrastrukture dla pracownikéw stuzby zdrowia umozliwiajacg wspotprace
w ramach ESR przy diagnostyce i leczeniu pacjentéw cierpigcych na zlozone choroby lub schorzenia rzadkie lub
o niskiej chorobowosci. Powinien on zapewni¢ $rodki umozliwiajace jak najskuteczniejsza wymiang informacji
i wiedzy specjalistycznej na temat takich choréb w ramach ESR.

(9)  CPMS powinien zatem skfadal si¢ z bezpiecznej infrastruktury informatycznej zapewniajacej wsp6lny interfejs,
przy pomocy ktdrego $wiadczeniodawcy bedacy czlonkami ESR, partnerzy powigzani () lub uzytkownicy
o statusie goScia (,Swiadczeniodawcy upowaznieni do dostepu do CPMS”) mogg w ramach sieci wymieniaé
informacje na temat okreSlonych pacjentéw, co ma stuzy¢ ulatwieniu im dostgpu do bezpiecznej opieki
zdrowotnej o wysokiej jakosci oraz wspieraniu skutecznej wspolpracy w dziedzinie opieki zdrowotnej migedzy
panstwami cztonkowskimi poprzez ulatwienie wymiany istotnych informacji.

(10) W celu zagwarantowania zgodnoSci z przepisami o ochronie danych oraz w celu zapewnienia stosowania
skutecznego i zabezpieczonego Srodowiska dla elektronicznej wymiany danych osobowych pacjentéw miedzy
$wiadczeniodawcami w ramach ESR do celéw, o ktorych mowa w art. 12 ust. 2 dyrektywy 2011/24/UE,
wymiana taka powinna odbywac si¢ wylacznie w oparciu o wyraing zgode pacjenta i wylgcznie za posred-
nictwem CPMS. Swiadczeniodawcy s3 odpowiedzialni za zapewnienie bezpieczenistwa danych przetwarzanych
poza CPMS w celu wprowadzenia ich do CPMS, a takze danych, ktdre nie s3 wprowadzane do CPMS, lecz
przetwarzane przez nich w zwigzku z CPMS (takich jak formularze zgody) lub danych pobieranych przez nich
z CPMS i przetwarzanych poza CPMS.

(11) W ramach CPMS przetwarza si¢ dane wrazliwe dotyczace pacjentéw cierpiacych na ztozone choroby rzadkie lub
o niskiej chorobowosci. Dane te sa przetwarzane wylacznie w celu ulatwienia diagnostyki i leczenia pacjentéw,
wprowadzania ich do odpowiednich rejestréw lub innych baz danych dotyczacych zlozonych choréb rzadkich
lub o niskiej chorobowosci, ktére stuza badaniom naukowym, celom klinicznym lub zwigzanym z polityka
zdrowotng, oraz w celu skontaktowania si¢ z potencjalnymi uczestnikami inicjatyw w dziedzinie badan
naukowych. W ramach ESR $wiadczeniodawcy powinni by¢ w stanie przetwarzaé dane pacjentéw w CPMS po
uzyskaniu konkretnej, $wiadomej i dobrowolnej zgody pacjentéw na trzy mozliwe sposoby wykorzystania ich
danych (ocena lekarska dokumentacji medycznej na potrzeby doradztwa w zakresie diagnostyki i leczenia,
wprowadzanie danych do rejestréw choréb rzadkich lub innych baz danych dotyczacych zlozonych chordb
rzadkich lub o niskiej chorobowosci, a takze mozliwo$¢ skontaktowania si¢ z pacjentami w celu uczestnictwa
w inicjatywie w dziedzinie badain naukowych). Zgoda powinna by¢ uzyskiwana oddzielnie dla kazdego z tych
trzech celéw. Niniejsza decyzja powinna okresla cele i zabezpieczenia w zakresie przetwarzania takich danych
w CPMS. W szczegélnosci Komisja powinna okreslic ogdlne cechy CPMS w odniesieniu do kazdej sieci,

(*) Jak wskazano w motywie 14 i pkt 7 lit. c) zalacznika I do decyzji delegowanej 2014/286/UE oraz w o$wiadczeniu zarzadu pafstw
cztonkowskich z dnia 10 pazdziernika 2017 r., dostepnym pod adresem: 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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zapewnial i utrzymywaé bezpieczna infrastrukture informatyczng wymagang w tym celu oraz zapewnial jej
techniczne funkcjonowanie i bezpieczenstwo. Zgodnie z zasadg minimalizacji danych Komisja powinna
przetwarzaé wylacznie dane osobowe, ktére sa absolutnie niezbedne do zapewnienia zarzadzania CPMS
w odniesieniu do kazdej sieci, a zatem nie powinna mie¢ dostgpu do danych dotyczacych zdrowia pacjentéw,
ktére sa wymieniane w ramach europejskich sieci referencyjnych, chyba Ze jest to absolutnie niezbedne do
wypelnienia jej obowigzkéw jako wspdladministratora.

(12) Niniejsza decyzja wykonawcza powinna mie¢ zastosowanie wylacznie do przetwarzania danych osobowych,
ktére odbywa si¢ w CPMS, w szczeg6lnosci danych kontaktowych, i danych dotyczacych zdrowia, w ramach ESR.

(13) Art. 26 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (°) oraz art. 28 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (*) nakladajg na wspétadministrator6w operacji przetwarzania
danych osobowych obowigzek okreSlenia w przejrzysty sposéb odpowiednich zakreséw ich odpowiedzialnosci
dotyczacej wypelniania obowigzkéw wynikajacych z tych rozporzadzen. Przewidziano w nich réwniez, ze
przypadajace im obowigzki i ich zakres moga by¢ okreslone przez prawo Unii lub prawo panistwa czlonkow-
skiego, ktéremu administratorzy ci podlegaja

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzj¢ wykonawczg 2014/287UE.

(15)  Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony
Danych, ktéry wydal opini¢ w dniu 13 wrzesnia 2018 r.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy art. 16 dyrektywy
2011/24/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W decyzji wykonawczej 2014/287 [UE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) dodaje si¢ art. 1a w brzmieniu:

JArtykut 1a

Definicje

Do celéw niniejszej decyzji wykonawczej stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) »koordynator europejskich sieci referencyjnych« oznacza osob¢ wyznaczona na koordynatora sieci przez czlonka
europejskiej sieci referencyjnej wybranego na czlonka koordynujacego, jak przewidziano w motywie 3 i art. 4
decyzji delegowanej 2014/286/UE;

b) »zarzad sieci« oznacza organ odpowiedzialny za zarzadzanie siecig, zlozony z przedstawicieli wszystkich
czlonkéw sieci, jak przewidziano w motywie 3 i pkt 1 lit. b) ppkt (i) zalacznika I do decyzji delegowanej
2014/286/UE;

¢) »partner powigzany« oznacza (Stowarzyszony Osrodek Krajowy, Krajowy O$rodek Wspdlpracy i krajowa
platforme koordynujaca wspodlpracg), o ktoérych mowa w motywie 14 i pkt 7 lit. ¢) zalacznika I do decyzji
delegowanej 2014/286UE oraz w o$wiadczeniu zarzadu panstw czlonkowskich z dnia 10 pazdziernika 2017 r;

d) »uzytkownik o statusie goscia« oznacza $wiadczeniodawce, ktory nie jest czlonkiem ani partnerem powigzanym
i ktéry ma prawo przez ograniczony czas, po zatwierdzeniu przez wlasciwego koordynatora europejskiej sieci
referencyjnej, do rejestrowania pacjentéw w CPMS i do udzialu w panelu dotyczacym tego pacjenta lub do
udzialu w specjalnym panelu w charakterze eksperta.”;

>

w art. 8 dodaje si¢ ust. 4, 51 6 w brzmieniu:

»4.  Jezeli Komisja uzna, ze spelnione s3 wymogi okreslone w art. 8 ust. 2 i 3, zarzad sieci, do ktérej pragnie
wstapi¢ $wiadczeniodawca, wydaje opini¢ w sprawie wniosku o czlonkostwo, po przeprowadzeniu przez sie¢ oceny
wzajemnej na podstawie kryteriéw i warunkéw okreSlonych w pkt 2 zalgcznika II do decyzji delegowanej
2014/286]UE.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46|WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.L 119 2 4.5.2016, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20181725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U.L 295z 21.11.2018, 5. 39).

—_
-

—
<
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5. Przed wydaniem opinii, o ktérej mowa w ust. 4, i w terminie trzech miesiecy od dnia, w ktérym Komisja
potwierdzila, ze spelnione s3 wymogi okre$lone w art. 8 ust. 2 i 3, zarzad sieci przesyla projekt opinii wniosku-
jacemu $wiadczeniodawcy, ktéry moze przestal do sieci swoje uwagi w terminie jednego miesigca od otrzymania
projektu opinii. Jezeli zarzad sieci nie otrzyma zadnych uwag dotyczacych tego projektu, wydaje opini¢ ostateczng
w sprawie wniosku o czlonkostwo w terminie czterech miesiecy od dnia, w ktérym Komisja potwierdzila, ze
spetnione s3 wymogi okre$lone w art. 8 ust. 2 i 3.

Jezeli zarzad sieci otrzyma uwagi, termin wydania opinii ostatecznej zostaje wydtuzony do pigciu miesigcy od dnia,
w ktorym Komisja potwierdzila, ze spelnione s3 wymogi okre$lone w art. 8 ust. 2 i 3. Po otrzymaniu uwag zarzad
sieci zmienia swoja opini¢, wyjasniajac, czy uwagi uzasadniaja zmiang w jej ocenie. W przypadku gdy zarzad sieci
nie przekaze projektu opinii lub nie wyda ostatecznej opinii w terminie wyznaczonym powyzej, opini¢ ostateczng
uznaje si¢ za pozytywna.

6. W przypadku negatywnej opinii zarzadu sieci, zarzad pafistw czlonkowskich — na wniosek panstwa cztonkow-
skiego, w ktérym ma siedzibe dany $wiadczeniodawca — moze wydaé pozytywna opinie po ponownej ocenie
wniosku na podstawie kryteriow i warunkéw okreSlonych w pkt 2 zalacznika I do decyzji delegowanej
2014/286UE. Ta pozytywna opinia jest zalaczana do wniosku.”;

o
~

art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Jezeli wydano pozytywna opini¢ zgodnie z art. 8 ust. 5 lub 6, Komisja wyznacza organ do oceny wniosku
o czlonkostwo, do ktérego opinia ta jest zalgczona.”;

4) w rozdziale IV dodaje si¢ art. 15a w brzmieniu:
JArtykut 154
Wymiana informacji i wiedzy specjalistycznej przez pafistwa cztonkowskie

Pafistwa czlonkowskie zacheca si¢ do wymiany informacji i wiedzy specjalistycznej w ramach zarzadu panstw
cztonkowskich w celu kierowania rozwojem ESR, zapewniania wytycznych sieciom i panstwom cztonkowskim oraz
doradzania Komisji w kwestiach zwigzanych z tworzeniem sieci.”;

5) dodaje si¢ art. 16a w brzmieniu:
JArtykut 16a
System zarzgdzania danymi klinicznymi pacjentow

1. Niniejszym ustanawia si¢ system zarzadzania danymi klinicznymi pacjentéw (»CPMS«) do celéw elektronicznej
wymiany danych osobowych pacjentéw miedzy $wiadczeniodawcami upowaznionymi do dostgpu do CPMS
w ramach ESR.

2. CPMS sklada si¢ z bezpiecznego narzedzia informatycznego zapewnianego przez Komisje w celu udostepniania
i przechowywania danych pacjentéw oraz komunikacji w czasie rzeczywistym i komunikacji terminowej w sprawach
dotyczgcych pacjentéw w ramach ESR.

3. Obejmuje on migdzy innymi przegladarke obrazéw medycznych, zdolnosci w zakresie raportowania danych
i zdefiniowane przez uzytkownika zbiory danych oraz integruje odpowiednie zabezpieczenia w zakresie ochrony
danych zgodnie z zalgcznikiem 1.7}

6) dodaje si¢ art. 16b w brzmieniu:
JArtykut 16b
Dane osobowe przetwarzane w CPMS

1. Dane osobowe pacjentdw, takie jak imi¢ i nazwisko, ple¢, data i miejsce urodzenia oraz inne dane osobowe
niezbedne do celéw diagnozowania i leczenia, s3 wymieniane i przetwarzane w ramach ESR wylacznie za posred-
nictwem CPMS. Przetwarzanie ogranicza si¢ do nastgpujacych celow: ulatwianie wspélpracy w zakresie oceny
lekarskiej dokumentacji pacjenta na potrzeby diagnostyki i leczenia, wprowadzanie danych do rejestréw i innych baz
danych dotyczacych ztozonych choréb rzadkich lub o niskiej chorobowosci, ktére stuza badaniom naukowym, celom
klinicznym lub zwigzanym z polityka zdrowotna, oraz kontaktowanie si¢ z potencjalnymi uczestnikami inicjatyw
w dziedzinie badan naukowych. Jego podstawy jest zgoda uzyskana zgodnie z zalgcznikiem IV.

2. Komisja jest uznawana za administratora przetwarzania danych osobowych zwigzanych z zarzadzaniem
prawami dostepu i przetwarza te dane na podstawie wyraznej zgody oséb fizycznych zidentyfikowanych przez
$wiadczeniodawcow jako uzytkownicy i zatwierdzonych przez odpowiednia ESR w zakresie, w jakim jest to
konieczne do zapewnienia, aby:

a) osobom tym byly przyznawane prawa dostepu;
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8)
9)

b) osoby te mogly korzysta¢ z przystugujacych im praw i wypelnia¢ swoje obowigzki; oraz
¢) Komisja mogla wypelia swoje obowiazki jako administrator.

3. Komisja nie ma dostepu do danych osobowych pacjentéw, chyba ze jest to absolutnie niezbedne do
wypelnienia jej obowigzkéw jako wspoétadministratora.

4. Tylko osoby upowaznione przez ESR i nalezace do kategorii pracownikéw i innych oséb powigzanych ze
Swiadczeniodawcami upowaznionymi do dostgpu CPMS moga mie¢ dostegp do danych osobowych pacjentéw
w CPMS.

5. Imi¢ i nazwisko pacjenta, jak réowniez miejsce i dokladna data urodzenia, sa szyfrowane i opatrywane
pseudonimem w CPMS. Inne dane osobowe niezbedne do celéw diagnozowania i leczenia sg opatrywane
pseudonimem. Tylko dane opatrzone pseudonimem sg dostgpne dla uzytkownikéw CPMS u innych $wiadczenio-
dawcow na potrzeby prowadzenia dyskusji panelowych i oceny dokumentacji pacjentow.

6.  Komisja zapewnia bezpieczenistwo przekazywania i przechowywania danych osobowych.

7. Swiadczeniodawcy upowaznieni do dostepu do CPMS usuwaja dane, ktére nie s juz potrzebne. Dane osobowe
pacjentow sa przechowywane tylko tak dlugo, jak to konieczne z uwagi na opieke nad pacjentami, diagnozowanie
choréb lub w celu zapewnienia opieki w ramach europejskich sieci referencyjnych czlonkom rodzin pacjentéw. Co
najmniej raz na pigtnascie lat kazdy $wiadczeniodawca upowazniony do dostepu do CPMS sprawdza, czy nadal
zachodzi konieczno$¢ przechowywania danych pacjentéw, ktérych jest administratorem.

8.  Skuteczno$¢ Srodkéw technicznych i organizacyjnych sluzacych zapewnieniu bezpieczefistwa przetwarzania
danych osobowych w CPMS jest regularnie testowana, badana i oceniana przez Komisje oraz przez $wiadczenio-

dawcéw upowaznionych do dostgpu do CPMS.”;

dodaje si¢ art. 16¢ w brzmieniu:
JArtykut 16¢
Wspéladministrowanie danymi osobowymi pacjentéw przetwarzanymi za posrednictwem CPMS

1. Kazdy ze $wiadczeniodawcéw przetwarzajacych dane pacjentéw w CPMS i Komisja s3 wspétadministratorami
przetwarzania tych danych w CPMS.

2. Do celéw ust. 1 obowigzki dzieli si¢ miedzy wsp6tadministratoréw zgodnie z zalgcznikiem IIL
3. Kazdy wspéladministrator przestrzega odpowiednich przepiséw prawa unijnego i krajowego, ktérym podlega.”;
dodaje si¢ zalacznik III, ktdrego tekst jest okreslony w zalaczniku I do niniejszej decyzji;

dodaje si¢ zalacznik 1V, ktdrego tekst jest okreslony w zalgczniku II do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 lipca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I
»ZALACZNIK III

PODZIAL OBOWIAZKOW POMIEDZY WSPOLADMINISTRATORAMI

1. Komisja odpowiada za:
(i)  ustanowienie i funkcjonowanie CPMS oraz zarzadzanie nim;

(i) zapewnienie $wiadczeniodawcom, w stosownych przypadkach, Srodkéw technicznych, aby umozliwié
pacjentom korzystanie z przystugujacych im praw za po$rednictwem CPMS zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2018/1725 oraz udzielanie odpowiedzi na Zadania oséb, ktérych dane dotyczg, i obstuga tych zadan, jezeli
wymagaja tego obowigzujgce przepisy;

(iliy zapewnienie, by CPMS spelnial wymogi majace zastosowanie do systeméw teleinformatycznych Komisji (*);

(iv) okreslenie i wdrozenie Srodkéw technicznych umozliwiajacych pacjentom korzystanie z przystugujacych im
praw zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725;

(v) zawiadamianie $wiadczeniodawcow o wszelkich przypadkach naruszenia ochrony danych osobowych w ramach
CPMS;

(vi) eksportowanie zbioréw danych osobowych z CPMS w przypadku zmiany podmiotu przetwarzajacego dane
osobowe;

(vii) okreslenie kategorii pracownikéw i innych oséb, ktérym mozna udzieli¢ dostepu do CPMS, powigzanych ze
$wiadczeniodawcami upowaznionymi do dostgpu do CPMS;

(viii) zapewnienie, aby imi¢ i nazwisko oraz miejsce urodzenia pacjentéw (chyba ze jest to niezbedne do celéw
diagnostyki i leczenia), a takze dokladna data urodzenia byly szyfrowane i opatrzone pseudonimem, oraz aby
inne dane osobowe niezbedne do celéw diagnostyki i leczenia byly opatrzone pseudonimem w CPMS;

(ix) wprowadzenie odpowiednich zabezpieczen w celu zapewnienia bezpieczefistwa i poufnosci danych osobowych
pacjentéw przetwarzanych za posrednictwem CPMS.

2. Kazdy $wiadczeniodawca upowazniony do dostgpu do CPMS jest odpowiedzialny za:
(i) wybdr pacjentéw, ktorych dane osobowe sg przetwarzane za posrednictwem CPMS;

ii) uzyskanie i zachowanie wyraznej, $wiadomej, dobrowolnej i konkretnej zgo agjentéw, ktoérych dane s

ii yskanie i zach ie wyraznej, Swiadomej, dob Inej i konk j zgody pacjentéw, ktérych d 3
przetwarzane za poSrednictwem CPMS, zgodnie z obowiazkowymi wymogami minimalnymi dotyczacymi
formularza zgody okre§lonymi w zalaczniku IV;

(iii) pekienie funkcji punktu kontaktowego dla swoich pacjentéw, w tym w przypadku gdy korzystaja oni z przystu-
gujacych im praw, odpowiadanie na zadania pacjentéw lub ich przedstawicieli oraz zapewnianie, aby pacjenci,
ktérych dane sg przetwarzane za posrednictwem CPMS, mogli korzystaé ze swoich praw zgodnie z przepisami
o ochronie danych, przy wykorzystaniu w razie potrzeby $rodkéw technicznych zapewnianych przez Komisje
zgodnie z pkt 1 ppke (ii);

(iv) sprawdzanie, co najmniej raz na pietnascie lat, czy konieczne jest przetwarzanie konkretnych danych
osobowych pacjentéw za posrednictwem CPMS;

(v) zapewnienie bezpieczenstwa i poufnosci wszelkiego przetwarzania danych osobowych pacjentéw poza CPMS
przez tego $wiadczeniodawce, w przypadku gdy dane te sa przetwarzane do celéw przetwarzania lub
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych pacjentéw za posrednictwem CPMS;

(vi) zawiadamianie Komisji, wlasciwych organdéw nadzorczych oraz — jezeli jest to wymagane — pacjentéw
o wszelkich przypadkach naruszenia ochrony danych osobowych w odniesieniu do danych dotyczacych
pacjentéw przetwarzanych za posrednictwem CPMS, zgodnie z art. 33 i 34 rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub
na wniosek Komisji;

=

Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2017/46 z dnia 10 stycznia 2017 r. w sprawie bezpieczenistwa systemow teleinformatycznych w Komisji
Europejskiej (Dz.U.L 6 z 11.1.2017, s. 40) oraz decyzja Komisji z 13 grudnia 2017 r. ustanawiajaca przepisy wykonawcze do art. 3, 5, 7,
8,9,10, 11, 12, 14, 15 decyzji (UE, Euratom) 2017/46 w sprawie bezpieczenistwa systemdw teleinformatycznych w Komisji (C(2017)
8841 final).
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(vii) identyfikowanie, zgodnie z kryteriami dostepu, o ktérych mowa w pkt 1 ppkt (vii) niniejszego zalgcznika,
pracownikéw i innych oséb z nim powigzanych, ktérym przyznaje si¢ dostep do danych osobowych pacjentéw
w ramach CPMS, oraz przekazywanie tych informacji Komisji;

(viii) zapewnienie odpowiedniego przeszkolenia swoich pracownikéw i innych oséb z nim powigzanych, ktérzy maja
dostep do danych osobowych pacjentéw w ramach CPMS, tak aby zapewni¢ wykonywanie przez nich zadan
zgodnie z przepisami majacymi zastosowanie do ochrony danych osobowych, oraz aby podlegali oni
obowigzkowi zachowania tajemnicy zawodowej zgodnie z art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/679.”
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ZALACZNIK 11
~ZALACZNIK IV

Obowigzkowe wymagania minimalne dotyczace formularza zgody zapewnianego przez
$wiadczeniodawcéw upowaznionych do dostepu do CPMS

1. W formularzu zgody opisuje si¢ podstawe prawng i legalno$¢ przetwarzania, koncepcje i cel europejskich sieci
referencyjnych (ESR) ustanowionych dyrektywa 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej
opiece zdrowotnej. W formularzu informuje si¢ o konkretnych procesach przetwarzania danych i odnoénych
prawach oséb, ktdrych dane dotycza, zgodnie z obowiazujacymi przepisami o ochronie danych. Wyjasnia si¢ w nim
réwniez, ze do sieci nalezg czlonkowie, ktdrzy sa $wiadczeniodawcami wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej,
a celem sieci jest umozliwienie pracownikom stuzby zdrowia wspélpracy stuzacej wsparciu pacjentéw cierpigcych na
ztozone choroby lub schorzenia rzadkie lub o niskiej chorobowosci wymagajacych wysokospecjalistycznej opieki
zdrowotne;j.

2. W formularzu zgody pacjent proszony jest o wyrazng zgode na udostepnianie jego danych osobowych co najmniej
jednej ESR, wylacznie w celu poprawy dostepu pacjenta do diagnostyki i leczenia oraz zapewnienia wysokiej jakosci
opieki zdrowotnej. W tym celu w formularzu wyjasnia sie, ze:

a) w przypadku wyrazenia zgody dane osobowe pacjentéw beda przetwarzane przez $wiadczeniodawcéw upowaz-
nionych do dostepu do CPMS przy poszanowaniu nastgpujacych warunkéw:

(i) imi¢ i nazwisko pacjenta oraz miejsce i dokladna data urodzenia nie zostang uwzglednione w udostepnianych
danych; dane identyfikacyjne pacjenta zostang zastapione niepowtarzalnym identyfikatorem, ktéry nie
umozliwi identyfikacji pacjenta osobom innym niz $wiadczeniodawca (pseudonimizacja);

(i) udostepniane bedg wylacznie dane, ktére sg istotne do celéw diagnostyki i leczenia; moga one obejmowaé
obszar urodzenia i obszar zamieszkania, ple¢, rok i miesigc urodzenia, obrazy medyczne, sprawozdania
laboratoryjne, a takze dane dotyczace prébki biologicznej. Moga one réwniez obejmowaé pisma i raporty od
innych pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy w przeszlosci opiekowali si¢ pacjentem;

(i) dane pacjenta beda udostepniane za posrednictwem systemu zarzadzania danymi klinicznymi pacjentow
(CPMS), bezpiecznego elektronicznego systemu informacyjnego;

(iv) tylko pracownicy stluzby zdrowia i inne osoby powigzani z takimi $wiadczeniodawcami, podlegajacy
obowigzkowi zachowania tajemnicy zawodowej i uprawnieni do dost¢pu do danych pacjentéw w ramach
sieci, bedg mieli dostep do danych pacjenta;

(v) pracownicy stuzby zdrowia i inne osoby powigzani z takimi $wiadczeniodawcami i uprawnieni do dostgpu
do danych pacjentéw moga kierowaé zapytania w CPMS i sporzadzaé raporty w celu zidentyfikowania
podobnych przypadkéw pacjentéw;

b) jezeli zgoda nie zostanie wyrazona, nie bedzie to w zaden sposéb wplywaé na opieke odpowiedniego $wiadcze-
niodawcy nad pacjentem.

3. W formularzu zgody mozna réwniez zwrdci¢ si¢ o dodatkowa zgode pacjenta na wprowadzenie jego danych do
rejestréw lub innych baz danych dotyczacych zlozonych choréb rzadkich lub o niskiej chorobowosci, ktére stuza
badaniom naukowym, celom klinicznym lub zwigzanym z polityka. Jezeli zgoda jest wymagana w tym celu,
w formularzu zgody opisuje si¢ koncepcje i cel rejestréw lub baz danych choréb rzadkich i wyjasnia sig, ze:

a) w przypadku wyrazenia zgody dane osobowe pacjenta beda przetwarzane przez $wiadczeniodawcéw upowaz-
nionych do dostepu do CPMS przy poszanowaniu nastepujacych warunkéw:

(i) udostgpniane beda wylacznie istotne dane dotyczgce stanu zdrowia pacjenta;

(i) pracownicy stuzby zdrowia i inne osoby powigzani z takimi $wiadczeniodawcami i uprawnieni do dostgpu do
danych pacjentéw moga kierowac zapytania w CPMS i sporzadzal raporty w celu zidentyfikowania
podobnych przypadkéw pacjentéw;

b) jezeli zgoda nie zostanie wyrazona, nie bedzie to w zaden sposéb wplywaé na opieke odpowiedniego $wiadcze-
niodawcy nad pacjentem ani na fakt, ze sie¢ bedzie doradza¢ w zakresie diagnostyki i leczenia na wniosek
pacjenta.
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4. W formularzu zgody mozna réwniez poprosi¢ pacjenta o dodatkowa zgode na to, by skontaktowal si¢ z nim
czlonek sieci, ktéry uwaza, ze pacjent moglby uczestniczyé w inicjatywie w dziedzinie badaii naukowych,
konkretnym naukowym projekcie badawczym lub czesci takiego projektu. Jezeli zgoda jest wymagana w tym celu,
w formularzu zgody wyjasnia si¢, ze wyrazenie na tym etapie zgody na kontakt do celéow badan naukowych nie
oznacza wyrazenia zgody na wykorzystanie danych pacjenta do celéw konkretnej inicjatywy w dziedzinie badan
naukowych, ani tez, Ze kto§ skontaktuje si¢ z pacjentem w zwigzku z konkretnym naukowym projektem badawczym
lub Ze pacjent bedzie bral w nim udzial, a takze wyjasnia sie, Ze:

a) w przypadku wyrazenia zgody dane osobowe pacjenta beda przetwarzane przez $wiadczeniodawcédw upowaz-
nionych do dostepu do CPMS przy poszanowaniu nastgpujacych warunkéw:

(i) pracownicy stuzby zdrowia i inne osoby powigzani z takimi $wiadczeniodawcami i uprawnieni do dostgpu do
danych pacjentéw moga kierowal zapytania w CPMS i sporzadzal raporty w celu wytypowania pacjentéw
kwalifikujacych si¢ do badan naukowych;

(i) w przypadku stwierdzenia, ze choroba lub schorzenie pacjenta sa istotne dla konkretnego naukowego
projektu badawczego, mozna si¢ skontaktowaé z pacjentem w zwigzku z tym naukowym projektem
badawczym, aby uzyska¢ zgode pacjenta na wykorzystanie jego danych do celéw tego naukowego projektu
badawczego;

b) jezeli zgoda nie zostanie wyrazona, nie bedzie to w zaden sposéb wplywaé na opieke odpowiedniego Swiadcze-
niodawcy nad pacjentem ani na fakt, ze sie¢ bedzie doradzaé¢ w zakresie diagnostyki i leczenia na wniosek
pacjenta.

5. W formularzu zgody wyjania si¢ prawa pacjenta w odniesieniu do jego odpowiedniej zgody (odpowiednich zgdd) na
udostepnianie danych osobowych, a w szczeg6lnosci podaje si¢ informacje, ze pacjent:

a) ma prawo do wyrazenia lub odmowy wyrazenia dowolnej zgody, co nie wplynie na opieke nad nim;
b) moze w dowolnym momencie wycofaé wyrazong wczesniej zgodeg;

¢) ma prawo wiedzie(, jakie dane s3 udostepniane w ramach sieci, a takze uzyska¢ dostep do danych zgromadzonych
na jego temat i zazadac korekt wszelkich bledéw;

d) moze zazadal zablokowania lub usunigcia swoich danych osobowych i ma prawo do przenoszenia danych.

6. W formularzu zgody informuje si¢ pacjenta, ze $wiadczeniodawca bedzie przechowywaé dane osobowe jedynie tak
dlugo, jak jest to konieczne do celéw, na ktdre pacjent wyrazil zgode, a takze bedzie sprawdzal co najmniej raz na
pietnascie lat, czy konieczne jest przechowywanie konkretnych danych osobowych pacjenta w CPMS;

7. W formularzu zgody podaje sig, kto jest administratorem, a takze podaje si¢ dane kontaktowe administratoréw,
z wyraznym wskazaniem, ze punktem kontaktowym na potrzeby korzystania przez pacjenta z przystugujacych mu
praw jest konkretny $wiadczeniodawca upowazniony do dostgpu do CPMS, podaje si¢ dane kontaktowe inspektoréw
ochrony danych oraz, w stosownych przypadkach, informuje si¢ o dostepnych Srodkach odwolawczych zwigzanych
z ochrong danych, a takze podaje si¢ dane kontaktowe krajowego organu ochrony danych.

8. W formularzu zgody oddzielnie zapisuje si¢ indywidualng zgode na kazda z trzech réznych form udostepniania
danych w konkretny, wyrazny i jednoznaczny sposob:

a) zgoda musi by¢ wyrazona poprzez wyrazne dzialanie, na przyklad za pomocy zaznaczenia pola i podpisu na
formularzu;

b) uwzglednia si¢ obie opcje (wyrazenie zgody lub odmowa wyrazenia zgody).”
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