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JUSTIFICAÇÃO SUCINTA

O presente parecer centra-se no segundo pilar, capítulo III, que visa a implementação de um 
sistema obrigatório de autocertificação para os sistemas de registos de saúde eletrónicos (RSE), 
cumprindo simultaneamente requisitos essenciais em matéria de interoperabilidade e 
segurança. 

O relator da Comissão IMCO, no exercício desta atribuição, centra-se na otimização do 
acompanhamento do mercado interno. O projeto de parecer incide sobre a clarificação das 
definições relacionadas com RSE e sistemas de RSE, bem como sobre a introdução de algumas 
novas definições, a fim de permitir uma interpretação mais clara das condições estabelecidas 
no capítulo III da proposta. Além disso, o relator propõe que se especifique claramente a forma 
como a Comissão estabelecerá as normas para a aplicação dos sistemas de RSE, através de uma 
referência clara ao recurso a normas internacionais e harmonizadas, bem como prevendo a 
participação de todas as partes interessadas neste processo.  

As alterações propostas pelo relator pretendem ainda definir de forma inequívoca a interação 
entre o Espaço Europeu de Dados de Saúde (EEDS) e outra legislação setorial, mormente nos 
cenários em que os dispositivos seriam abrangidos pelo âmbito de aplicação de mais do que um 
desses atos legislativos. 

Um aditamento importante é a introdução do requisito que impõe à Comissão e aos 
Estados-Membros o estabelecimento explícito de metas calendarizadas para a aplicação e a 
realização de progressos no domínio da interoperabilidade dos dados de saúde transfronteiriços 
e das infraestruturas pertinentes.

O presente projeto de parecer visa melhorar os sistemas de RSE, ao clarificar definições 
importantes e assegurar o recurso, pela Comissão, de normas harmonizadas como base para o 
estabelecimento de normas à escala da UE sobre segurança e interoperabilidade dos sistemas 
de RSE, bem como ao harmonizar o âmbito de aplicação do Espaço Europeu de Dados de Saúde 
com outra legislação setorial aplicável, como o Regulamento Dispositivos Médicos, o 
Regulamento Dispositivos Médicos para Diagnóstico in Vitro, o futuro Regulamento 
Inteligência Artificial e o Regulamento relativo a regras harmonizadas sobre o acesso equitativo 
aos dados e a sua utilização. Com estas clarificações, as alterações propostas pretendem tornar 
a proposta da Comissão mais clara e mais previsível para as partes interessadas e garantir de 
forma inequívoca que a UE continue devidamente conectada a nível mundial, sem impor 
normas que não sejam interoperáveis com os parceiros mundiais.
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ALTERAÇÕES

A Comissão do Mercado Interno e da Proteção dos Consumidores insta a Comissão das 
Liberdades Cívicas, da Justiça e dos Assuntos Internos, competente quanto à matéria de 
fundo, a ter em conta as seguintes alterações:

Alteração 1

Proposta de regulamento
Considerando 7

Texto da Comissão Alteração

(7) Nos sistemas de saúde, os dados de 
saúde eletrónicos pessoais são, em geral, 
recolhidos em registos de saúde 
eletrónicos, que contêm normalmente o 
historial clínico, diagnósticos e tratamento, 
medicações, alergias e imunizações de uma 
pessoa singular, bem como imagens 
radiológicas e resultados laboratoriais, 
distribuídos entre diferentes entidades do 
sistema de saúde (médicos de clínica geral, 
hospitais, farmácias e serviços de prestação 
de cuidados). A fim de permitir o acesso, a 
partilha e a alteração desses dados de saúde 
eletrónicos por pessoas singulares ou 
profissionais de saúde, alguns 
Estados-Membros tomaram as medidas 
jurídicas e técnicas necessárias e 
estabeleceram infraestruturas centralizadas 
que ligam os sistemas de RSE utilizados 
pelos prestadores de cuidados de saúde e 
pelas pessoas singulares. Em alternativa, 
alguns Estados-Membros apoiam os 
prestadores de cuidados de saúde públicos 
e privados na criação de espaços de dados 
de saúde pessoais para permitir a 
interoperabilidade entre os diferentes 
prestadores de cuidados de saúde. Vários 
Estados-Membros também apoiaram ou 
disponibilizaram serviços de acesso aos 
dados de saúde para doentes e profissionais 
de saúde (por exemplo, através de portais 
do utente ou de profissionais de saúde). 
Tomaram igualmente medidas para 
garantir que os sistemas de RSE ou as 

(7) Nos sistemas de saúde, os dados de 
saúde eletrónicos pessoais são, em geral, 
recolhidos em registos de saúde 
eletrónicos, que contêm normalmente o 
historial clínico, diagnósticos e tratamento, 
medicações, alergias e imunizações de uma 
pessoa singular, bem como imagens 
radiológicas e resultados laboratoriais, 
distribuídos entre diferentes entidades do 
sistema de saúde (médicos de clínica geral, 
hospitais, farmácias e serviços de prestação 
de cuidados). A fim de permitir o acesso, a 
partilha e a alteração desses dados de saúde 
eletrónicos por pessoas singulares ou 
profissionais de saúde, alguns 
Estados-Membros tomaram as medidas 
jurídicas e técnicas necessárias e 
estabeleceram infraestruturas centralizadas 
que ligam os sistemas de RSE utilizados 
pelos prestadores de cuidados de saúde e 
pelas pessoas singulares. Em alternativa, 
alguns Estados-Membros apoiam os 
prestadores de cuidados de saúde públicos 
e privados na criação de espaços de dados 
de saúde pessoais para permitir a 
interoperabilidade entre os diferentes 
prestadores de cuidados de saúde. Vários 
Estados-Membros também apoiaram ou 
disponibilizaram serviços de acesso aos 
dados de saúde para doentes e profissionais 
de saúde (por exemplo, através de portais 
do utente ou de profissionais de saúde). 
Tomaram igualmente medidas para 
garantir que os sistemas de RSE ou as 
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aplicações de bem-estar possam transmitir 
dados de saúde eletrónicos ao sistema de 
RSE central (para o efeito, alguns 
Estados-Membros asseguram, por 
exemplo, um sistema de certificação). No 
entanto, nem todos os Estados-Membros 
criaram esses sistemas e os 
Estados-Membros que os criaram 
fizeram-no de forma fragmentada. A fim 
de facilitar a livre circulação de dados de 
saúde pessoais em toda a União e evitar 
consequências negativas para os doentes 
que recebem cuidados de saúde num 
contexto transfronteiriço, é necessária uma 
ação da União para garantir que as pessoas 
tenham melhor acesso aos seus próprios 
dados de saúde eletrónicos pessoais e 
tenham capacidade para os partilhar.

aplicações de bem-estar possam transmitir 
dados de saúde eletrónicos ao sistema de 
RSE central (para o efeito, alguns 
Estados-Membros asseguram, por 
exemplo, um sistema de certificação). No 
entanto, nem todos os Estados-Membros 
criaram esses sistemas e os 
Estados-Membros que os criaram 
fizeram-no de forma fragmentada. A fim 
de facilitar a livre circulação de dados de 
saúde pessoais em toda a União e evitar 
consequências negativas para os doentes 
que recebem cuidados de saúde num 
contexto transfronteiriço, é necessária uma 
ação da União para garantir que as pessoas 
tenham melhor acesso aos seus próprios 
dados de saúde eletrónicos pessoais e 
tenham capacidade para os partilhar. Em 
casos devidamente justificados, não 
devem ser os próprios profissionais de 
saúde a suportar os custos de 
implementação associados à sua conexão 
ao EEDS, nomeadamente os custos de 
manutenção das novas infraestruturas e 
da cibersegurança, o reforço das 
capacidades e a carga de trabalho 
adicional relacionada com os dados 
administrativos. Assim, os 
Estados-Membros devem, nesses casos, 
assegurar a distribuição uniforme e 
equitativa dos incentivos financeiros da 
UE entre os profissionais de saúde 
afetados pelo EEDS.

Alteração 2

Proposta de regulamento
Considerando 11

Texto da Comissão Alteração

(11) É importante conceder mais 
poderes às pessoas singulares para 
partilharem e facultarem o acesso aos 
dados de saúde eletrónicos pessoais aos 
profissionais de saúde da sua escolha, indo 
além do direito à portabilidade dos dados 
estabelecido no artigo 20.º do 

(11) É importante conceder mais 
poderes às pessoas singulares para 
partilharem e facultarem o acesso aos 
dados de saúde eletrónicos pessoais aos 
profissionais de saúde da sua escolha, indo 
além do direito à portabilidade dos dados 
estabelecido no artigo 20.º do 



PE740.773v02-00 6/70 AD\1279816PT.docx

PT

Regulamento (UE) 2016/679. Tal é 
necessário para fazer face a dificuldades e 
obstáculos objetivos na situação atual. Nos 
termos do Regulamento (UE) 2016/679, a 
portabilidade está limitada apenas aos 
dados tratados com base no consentimento 
ou num contrato, o que exclui os dados 
tratados ao abrigo de outros fundamentos 
jurídicos, nomeadamente quando o 
tratamento se baseia na lei, por exemplo 
quando o seu tratamento é necessário para 
o exercício de funções de interesse público 
ou para o exercício da autoridade pública 
de que está investido o responsável pelo 
tratamento. Além disso, diz respeito apenas 
aos dados fornecidos pelo titular dos dados 
a um responsável pelo tratamento, 
excluindo muitos dados inferidos ou 
indiretos, como diagnósticos ou testes. Por 
último, nos termos do Regulamento (UE) 
2016/679, a pessoa singular só tem direito 
a que os dados pessoais sejam transmitidos 
diretamente entre os responsáveis pelo 
tratamento quando tal for tecnicamente 
possível. No entanto, o referido 
regulamento não impõe a obrigação de 
tornar esta transmissão direta tecnicamente 
possível. Todos estes elementos limitam a 
portabilidade dos dados e podem limitar os 
seus benefícios para a prestação de 
serviços de saúde de elevada qualidade, 
seguros e eficientes à pessoa singular.

Regulamento (UE) 2016/679. Tal é 
necessário para fazer face a dificuldades e 
obstáculos objetivos na situação atual. Nos 
termos do Regulamento (UE) 2016/679, a 
portabilidade está limitada apenas aos 
dados tratados com base no consentimento 
ou num contrato, o que exclui os dados 
tratados ao abrigo de outros fundamentos 
jurídicos, nomeadamente quando o 
tratamento se baseia na lei, por exemplo 
quando o seu tratamento é necessário para 
o exercício de funções de interesse público 
ou para o exercício da autoridade pública 
de que está investido o responsável pelo 
tratamento. Além disso, diz respeito apenas 
aos dados fornecidos pelo titular dos dados 
a um responsável pelo tratamento, 
excluindo muitos dados inferidos ou 
indiretos, como diagnósticos ou testes. Por 
último, nos termos do Regulamento (UE) 
2016/679, a pessoa singular só tem direito 
a que os dados pessoais sejam transmitidos 
diretamente entre os responsáveis pelo 
tratamento quando tal for tecnicamente 
possível. No entanto, o referido 
regulamento não impõe a obrigação de 
tornar esta transmissão direta tecnicamente 
possível. Todos estes elementos limitam a 
portabilidade dos dados e podem limitar os 
seus benefícios para a prestação de 
serviços de saúde de elevada qualidade, 
seguros e eficientes à pessoa singular. A 
portabilidade deverá alargar as 
possibilidades de escolha dos 
consumidores no âmbito da seleção de um 
prestador de cuidados de saúde, 
conduzindo a uma redução dos custos dos 
cuidados de saúde, a um diagnóstico mais 
célere e a um período de tratamento mais 
curto, bem como a melhores resultados 
globais no domínio da saúde. 

Alteração 3

Proposta de regulamento
Considerando 16
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Texto da Comissão Alteração

(16) O acesso pleno e em tempo útil dos 
profissionais de saúde aos registos médicos 
dos doentes é fundamental para assegurar a 
continuidade dos cuidados e evitar 
duplicações e erros. Contudo, perante uma 
falta de interoperabilidade, em muitos 
casos, os profissionais de saúde não têm 
acesso aos registos médicos completos dos 
seus doentes e não podem tomar as 
melhores decisões médicas para o seu 
diagnóstico e tratamento, o que implica um 
acréscimo considerável de custos tanto 
para os sistemas de saúde como para as 
pessoas singulares, podendo conduzir a 
piores resultados em termos de saúde para 
as pessoas singulares. Os dados de saúde 
eletrónicos disponibilizados em formato 
interoperável, que podem ser transmitidos 
entre prestadores de cuidados de saúde, 
também podem reduzir os encargos 
administrativos para os profissionais de 
saúde decorrentes da introdução manual ou 
cópia de dados de saúde entre sistemas 
eletrónicos. Por conseguinte, os 
profissionais de saúde devem dispor de 
meios eletrónicos adequados, como portais 
de profissionais de saúde, que lhes 
permitam utilizar dados de saúde 
eletrónicos pessoais no exercício das suas 
funções. Além disso, o acesso aos registos 
de saúde pessoais deve ser transparente 
para as pessoas singulares, que devem 
poder exercer pleno controlo sobre esse 
acesso, incluindo através da limitação do 
acesso à totalidade ou a parte dos dados de 
saúde eletrónicos pessoais constantes dos 
seus registos. Os profissionais de saúde 
devem abster-se de impedir a aplicação dos 
direitos das pessoas singulares, 
nomeadamente recusando-se a ter em conta 
dados de saúde eletrónicos provenientes de 
outro Estado-Membro e fornecidos no 
formato europeu interoperável e fiável de 
intercâmbio de registos de saúde 
eletrónicos.

(16) O acesso pleno e em tempo útil dos 
profissionais de saúde aos registos médicos 
dos doentes é fundamental para assegurar a 
continuidade dos cuidados e evitar 
duplicações e erros. Contudo, perante uma 
falta de interoperabilidade, em muitos 
casos, os profissionais de saúde não têm 
acesso aos registos médicos completos dos 
seus doentes e não podem tomar as 
melhores decisões médicas para o seu 
diagnóstico e tratamento, o que implica um 
acréscimo considerável de custos tanto 
para os sistemas de saúde como para as 
pessoas singulares, podendo conduzir a 
piores resultados em termos de saúde para 
as pessoas singulares. Os dados de saúde 
eletrónicos disponibilizados em formato 
interoperável, que podem ser transmitidos 
entre prestadores de cuidados de saúde, 
também podem reduzir os encargos 
administrativos para os profissionais de 
saúde decorrentes da introdução manual ou 
cópia de dados de saúde entre sistemas 
eletrónicos. Por conseguinte, os 
profissionais de saúde devem dispor de 
meios eletrónicos adequados, como portais 
de profissionais de saúde, que lhes 
permitam utilizar dados de saúde 
eletrónicos pessoais no exercício das suas 
funções. Além disso, a Comissão e os 
Estados-Membros devem chegar a acordo 
sobre metas calendarizadas ambiciosas 
tendo em vista uma melhor 
interoperabilidade dos dados de saúde em 
toda a União. O acesso aos registos de 
saúde pessoais deve ser transparente para 
as pessoas singulares, que devem poder 
exercer pleno controlo sobre esse acesso, 
incluindo através da limitação do acesso à 
totalidade ou a parte dos dados de saúde 
eletrónicos pessoais constantes dos seus 
registos. Os profissionais de saúde devem 
abster-se de impedir a aplicação dos 
direitos das pessoas singulares, 
nomeadamente recusando-se a ter em conta 
dados de saúde eletrónicos provenientes de 
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outro Estado-Membro e fornecidos no 
formato europeu interoperável e fiável de 
intercâmbio de registos de saúde 
eletrónicos.

Alteração 4

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissão Alteração

(19) O nível de disponibilidade de dados 
de saúde pessoais e genéticos em formato 
eletrónico varia entre os Estados-Membros. 
O EEDS deverá facilitar às pessoas 
singulares a obtenção desses dados em 
formato eletrónico. Tal contribuiria 
igualmente para a consecução da meta de 
facultar a 100 % dos cidadãos da União o 
acesso aos seus registos de saúde 
eletrónicos até 2030, a que se refere o 
programa político «Guião para a Década 
Digital». A fim de tornar os dados de saúde 
eletrónicos acessíveis e transmissíveis, 
esses dados devem ser acedidos e 
transmitidos num formato europeu comum 
e interoperável de intercâmbio de registos 
de saúde eletrónicos, pelo menos para 
determinadas categorias de dados de saúde 
eletrónicos, como os resumos de saúde dos 
doentes, as receitas e dispensas eletrónicas, 
a imagiologia médica e os relatórios 
imagiológicos, os resultados laboratoriais e 
os relatórios de alta, sob reserva de 
períodos de transição. Quando os dados de 
saúde eletrónicos pessoais são 
disponibilizados a um prestador de 
cuidados de saúde ou a uma farmácia por 
uma pessoa singular, ou são transmitidos 
por outro responsável pelo tratamento no 
formato europeu de intercâmbio de registos 
de saúde eletrónicos, os dados de saúde 
eletrónicos devem ser lidos e aceites para a 
prestação de cuidados de saúde ou para a 
dispensa de um medicamento, apoiando 

(19) O nível de disponibilidade de dados 
de saúde pessoais e genéticos em formato 
eletrónico varia entre os Estados-Membros. 
O EEDS deverá facilitar às pessoas 
singulares a obtenção desses dados em 
formato eletrónico. Tal contribuiria 
igualmente para a consecução da meta de 
facultar a 100 % dos cidadãos da União o 
acesso aos seus registos de saúde 
eletrónicos até 2030, a que se refere o 
programa político «Guião para a Década 
Digital». O EEDS deve também contribuir 
para outros requisitos, mormente para a 
aplicação do princípio da declaração 
única, sempre que tal for possível. A fim 
de tornar os dados de saúde eletrónicos 
acessíveis e transmissíveis, esses dados 
devem ser acedidos e transmitidos num 
formato europeu comum e interoperável de 
intercâmbio de registos de saúde 
eletrónicos, pelo menos para determinadas 
categorias de dados de saúde eletrónicos, 
como os resumos de saúde dos doentes, as 
receitas e dispensas eletrónicas, a 
imagiologia médica e os relatórios 
imagiológicos, os resultados laboratoriais e 
os relatórios de alta, sob reserva de 
períodos de transição. Quando os dados de 
saúde eletrónicos pessoais são 
disponibilizados a um prestador de 
cuidados de saúde ou a uma farmácia por 
uma pessoa singular, ou são transmitidos 
por outro responsável pelo tratamento no 
formato europeu de intercâmbio de registos 
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assim a prestação dos serviços de cuidados 
de saúde ou a dispensa da receita 
eletrónica. A Recomendação (UE) 
2019/243 da Comissão45 estabelece as 
bases para esse formato europeu comum de 
intercâmbio de registos de saúde 
eletrónicos. A utilização do formato 
europeu de intercâmbio de registos de 
saúde eletrónicos deve tornar-se mais 
generalizada a nível nacional e da UE. 
Embora a rede de saúde em linha, ao 
abrigo do artigo 14.º da Diretiva 
2011/24/UE do Parlamento Europeu e do 
Conselho46, tenha recomendado aos 
Estados-Membros que utilizassem o 
formato europeu de intercâmbio de registos 
de saúde eletrónicos nos contratos 
públicos, a fim de melhorar a 
interoperabilidade, a adoção foi limitada na 
prática, resultando numa paisagem 
fragmentada e num acesso e portabilidade 
desiguais dos dados de saúde eletrónicos.

de saúde eletrónicos, os dados de saúde 
eletrónicos devem ser lidos e aceites para a 
prestação de cuidados de saúde ou para a 
dispensa de um medicamento, apoiando 
assim a prestação dos serviços de cuidados 
de saúde ou a dispensa da receita 
eletrónica. A Recomendação (UE) 
2019/243 da Comissão45 estabelece as 
bases para esse formato europeu comum de 
intercâmbio de registos de saúde 
eletrónicos. A utilização do formato 
europeu de intercâmbio de registos de 
saúde eletrónicos deve tornar-se mais 
generalizada a nível nacional e da UE. 
Embora a rede de saúde em linha, ao 
abrigo do artigo 14.º da Diretiva 
2011/24/UE do Parlamento Europeu e do 
Conselho46, tenha recomendado aos 
Estados-Membros que utilizassem o 
formato europeu de intercâmbio de registos 
de saúde eletrónicos nos contratos 
públicos, a fim de melhorar a 
interoperabilidade, a adoção foi limitada na 
prática, resultando numa paisagem 
fragmentada e num acesso e portabilidade 
desiguais dos dados de saúde eletrónicos. 
Além disso, importa chegar a acordo 
quanto a metas calendarizadas a nível da 
União relativas à aplicação da 
interoperabilidade dos dados de saúde. A 
fim de contribuir para o sucesso da 
implementação do EEDS e para uma 
situação caracterizada pela eficácia da 
cooperação europeia em matéria de dados 
de saúde, a Comissão deve chegar a 
acordo com os Estados-Membros quanto 
ao estabelecimento de um conjunto de 
metas aplicáveis aos objetivos intermédios 
de interoperabilidade dos dados de saúde.

__________________ __________________
45 Recomendação (UE) 2019/243 da 
Comissão, de 6 de fevereiro de 2019, 
relativa a um formato europeu de 
intercâmbio de registos de saúde 
eletrónicos (JO L 39, de 11.2.2019, p. 18).

45 Recomendação (UE) 2019/243 da 
Comissão, de 6 de fevereiro de 2019, 
relativa a um formato europeu de 
intercâmbio de registos de saúde 
eletrónicos (JO L 39, de 11.2.2019, p. 18).

46 Diretiva 2011/24/UE do Parlamento 
Europeu e do Conselho, de 9 de março de 

46 Diretiva 2011/24/UE do Parlamento 
Europeu e do Conselho, de 9 de março de 
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2011, relativa ao exercício dos direitos dos 
doentes em matéria de cuidados de saúde 
transfronteiriços (JO L 88 de 4.4.2011, 
p. 45).

2011, relativa ao exercício dos direitos dos 
doentes em matéria de cuidados de saúde 
transfronteiriços (JO L 88 de 4.4.2011, 
p. 45).

Alteração 5

Proposta de regulamento
Considerando 19-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(19-A) O princípio da declaração única 
significa que, ao abrigo do regime de 
utilização primária ou secundária, as 
pessoas singulares ou coletivas só 
fornecem uma única vez os dados. Ao 
mesmo tempo, todos os intervenientes 
abrangidos pelo âmbito de aplicação do 
presente regulamento devem poder aceder 
a esses dados para utilização primária ou 
secundária, no respeito das regras 
estabelecidas nos capítulos 
correspondentes. A aplicação do princípio 
da declaração única asseguraria que os 
profissionais de saúde e os prestadores de 
cuidados de saúde não fossem obrigados a 
fornecer os mesmos dados mais do que 
uma vez, evitando assim a duplicação de 
esforços e encargos desnecessários.

Alteração 6

Proposta de regulamento
Considerando 23

Texto da Comissão Alteração

(23) As autoridades de saúde digital 
devem dispor de competências técnicas 
suficientes, reunindo eventualmente peritos 
de diferentes organizações. As atividades 
das autoridades de saúde digital devem ser 

(23) As autoridades de saúde digital 
devem dispor de competências técnicas 
suficientes, reunindo eventualmente peritos 
de diferentes organizações. As atividades 
das autoridades de saúde digital devem ser 
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bem planeadas e acompanhadas, a fim de 
assegurar a sua eficiência. As autoridades 
de saúde digital devem tomar as medidas 
necessárias para garantir os direitos das 
pessoas singulares através da criação de 
soluções técnicas nacionais, regionais e 
locais, tais como RSE nacionais, portais do 
utente e sistemas de intermediação de 
dados. Ao fazê-lo, devem aplicar normas e 
especificações comuns nessas soluções, 
promover a aplicação das normas e 
especificações nos contratos públicos e 
utilizar outros meios inovadores, incluindo 
o reembolso de soluções que cumpram os 
requisitos de interoperabilidade e 
segurança do EEDS. Para desempenharem 
as suas funções, as autoridades de saúde 
digital devem cooperar a nível nacional e 
da União com outras entidades, incluindo 
organismos de seguros, prestadores de 
cuidados de saúde, fabricantes de sistemas 
de RSE e de aplicações de bem-estar, bem 
como com as partes interessadas do setor 
da saúde ou das tecnologias da informação, 
as entidades responsáveis pelos sistemas de 
reembolso, os organismos de avaliação das 
tecnologias da saúde, as autoridades e 
agências reguladoras dos medicamentos, as 
autoridades responsáveis por dispositivos 
médicos, os compradores e as autoridades 
de cibersegurança ou de identificação 
eletrónica.

bem planeadas e acompanhadas, a fim de 
assegurar a sua eficiência. As autoridades 
de saúde digital devem tomar as medidas 
necessárias para garantir os direitos das 
pessoas singulares através da criação de 
soluções técnicas nacionais, regionais e 
locais, tais como RSE nacionais, portais do 
utente e sistemas de intermediação de 
dados. Ao fazê-lo, devem aplicar normas e 
especificações comuns nessas soluções, 
promover a aplicação das normas e 
especificações nos contratos públicos e 
utilizar outros meios inovadores, incluindo 
o reembolso de soluções que cumpram os 
requisitos de interoperabilidade e 
segurança do EEDS. Para desempenharem 
as suas funções, as autoridades de saúde 
digital devem cooperar e partilhar as 
melhores práticas a nível nacional e da 
União com outras entidades, incluindo 
organismos de seguros, prestadores de 
cuidados de saúde, fabricantes de sistemas 
de RSE e de aplicações de bem-estar, bem 
como com as partes interessadas do setor 
da saúde ou das tecnologias da informação, 
as entidades responsáveis pelos sistemas de 
reembolso, os organismos de avaliação das 
tecnologias da saúde, as autoridades e 
agências reguladoras dos medicamentos, as 
autoridades responsáveis por dispositivos 
médicos, os compradores e as autoridades 
de cibersegurança ou de identificação 
eletrónica. Além disso, a cibersegurança 
reveste-se da maior importância no setor 
dos cuidados de saúde, especialmente 
quando está em causa a proteção dos 
dados de saúde. Por conseguinte, as 
autoridades de saúde em linha devem 
implementar medidas de cibersegurança 
sólidas para proteger os dados de saúde 
sensíveis dos utilizadores e frustrar toda e 
qualquer tentativa de violação dos 
sistemas e de roubo ou dano dos dados;

Alteração 7
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Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissão Alteração

(24) O acesso e a transmissão de dados 
de saúde eletrónicos são relevantes em 
situações de cuidados de saúde 
transfronteiriços, dado que podem apoiar a 
continuidade dos cuidados de saúde 
quando as pessoas singulares viajam para 
outros Estados-Membros ou mudam de 
local de residência. A continuidade dos 
cuidados e o rápido acesso aos dados de 
saúde eletrónicos pessoais são ainda mais 
importantes para os residentes nas regiões 
fronteiriças, que atravessam 
frequentemente a fronteira para obter 
cuidados de saúde. Em muitas regiões 
fronteiriças, alguns serviços de saúde 
especializados poderão estar mais 
próximos do outro lado da fronteira do que 
no mesmo Estado-Membro. É necessária 
uma infraestrutura para a transmissão 
transfronteiriça de dados de saúde 
eletrónicos pessoais em situações em que 
uma pessoa singular utilize os serviços de 
um prestador de cuidados de saúde 
estabelecido noutro Estado-Membro. Foi 
criada para esse efeito uma infraestrutura 
voluntária, A minha saúde @ UE 
(MyHealth@EU), no âmbito das ações 
previstas no artigo 14.º da Diretiva 
2011/24/UE. Através de 
A minha saúde @ UE (MyHealth@EU), os 
Estados-Membros começaram a facultar às 
pessoas singulares a possibilidade de 
partilharem os seus dados de saúde 
eletrónicos pessoais com os prestadores de 
cuidados de saúde quando viajam para o 
estrangeiro. Para reforçar essas 
possibilidades, a participação dos 
Estados-Membros na infraestrutura digital 
A minha saúde @ UE (MyHealth@EU) 
deve tornar-se obrigatória. Todos os 
Estados-Membros devem aderir à 
infraestrutura e ligar os prestadores de 
cuidados de saúde e as farmácias à mesma, 
uma vez que tal é necessário para a 

(24) O acesso e a transmissão de dados 
de saúde eletrónicos são relevantes em 
situações de cuidados de saúde 
transfronteiriços, dado que podem apoiar a 
continuidade dos cuidados de saúde 
quando as pessoas singulares viajam para 
outros Estados-Membros ou mudam de 
local de residência. A continuidade dos 
cuidados e o rápido acesso aos dados de 
saúde eletrónicos pessoais são ainda mais 
importantes para os residentes nas regiões 
fronteiriças, que atravessam 
frequentemente a fronteira para obter 
cuidados de saúde. Em muitas regiões 
fronteiriças, alguns serviços de saúde 
especializados poderão estar mais 
próximos do outro lado da fronteira do que 
no mesmo Estado-Membro. É necessária 
uma infraestrutura para a transmissão 
transfronteiriça de dados de saúde 
eletrónicos pessoais em situações em que 
uma pessoa singular utilize os serviços de 
um prestador de cuidados de saúde 
estabelecido noutro Estado-Membro. Foi 
criada para esse efeito uma infraestrutura 
voluntária, A minha saúde @ UE 
(MyHealth@EU), no âmbito das ações 
previstas no artigo 14.º da Diretiva 
2011/24/UE. Através de 
A minha saúde @ UE (MyHealth@EU), os 
Estados-Membros começaram a facultar às 
pessoas singulares a possibilidade de 
partilharem os seus dados de saúde 
eletrónicos pessoais com os prestadores de 
cuidados de saúde quando viajam para o 
estrangeiro. Para reforçar essas 
possibilidades, a participação dos 
Estados-Membros na infraestrutura digital 
A minha saúde @ UE (MyHealth@EU) 
deve tornar-se obrigatória. Todos os 
Estados-Membros devem aderir à 
infraestrutura e ligar os prestadores de 
cuidados de saúde e as farmácias à mesma, 
uma vez que tal é necessário para a 
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aplicação dos direitos das pessoas 
singulares de aceder e utilizar os seus 
dados de saúde eletrónicos pessoais, 
independentemente do Estado-Membro. A 
infraestrutura deve ser gradualmente 
alargada por forma a apoiar outras 
categorias de dados de saúde eletrónicos.

aplicação dos direitos das pessoas 
singulares de aceder e utilizar os seus 
dados de saúde eletrónicos pessoais, 
independentemente do Estado-Membro. A 
infraestrutura deve ser gradualmente 
alargada por forma a apoiar outras 
categorias de dados de saúde eletrónicos. 
Ao tornar a interoperabilidade 
obrigatória, as deficiências na 
coordenação do mercado seriam 
suplantas. Introduzir normas de 
interoperabilidade a nível da UE é 
suscetível de ser mais eficaz do que a sua 
introdução a nível nacional.

Alteração 8

Proposta de regulamento
Considerando 25

Texto da Comissão Alteração

(25) No contexto de 
A minha saúde @ UE (MyHealth@EU), 
deve existir uma plataforma central que 
disponibilize uma infraestrutura comum 
para que os Estados-Membros assegurem a 
conectividade e a interoperabilidade de 
uma forma eficiente e segura. A fim de 
garantir o cumprimento das regras em 
matéria de proteção de dados e de 
proporcionar um quadro de gestão dos 
riscos para a transmissão de dados de saúde 
eletrónicos pessoais, a Comissão deve, por 
meio de atos de execução, repartir 
responsabilidades específicas entre os 
Estados-Membros, enquanto responsáveis 
conjuntos pelo tratamento, e determinar as 
suas próprias obrigações enquanto 
subcontratante.

(25) No contexto de 
A minha saúde @ UE (MyHealth@EU), 
deve existir uma plataforma central que 
disponibilize uma infraestrutura comum 
para que os Estados-Membros assegurem a 
conectividade e a interoperabilidade de 
uma forma eficiente e segura. A fim de 
garantir o cumprimento das regras em 
matéria de proteção de dados e de 
proporcionar um quadro de gestão dos 
riscos para a transmissão de dados de saúde 
eletrónicos pessoais, a Comissão deve, por 
meio de atos de execução, repartir 
responsabilidades específicas entre os 
Estados-Membros, enquanto responsáveis 
conjuntos pelo tratamento, e determinar as 
suas próprias obrigações enquanto 
subcontratante. Além disso, a Comissão e 
os Estados-Membros devem estabelecer 
metas calendarizadas para alcançar esse 
objetivo. A fim de assegurar os mais 
elevados padrões de segurança, deve, 
sempre que tal se afigure necessário, 
conceder-se à plataforma no seu conjunto 
ou a partes dela uma licença de fonte 
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aberta, em consonância com a Estratégia 
de Fonte Aberta 2020-2023 e com a 
Decisão da Comissão 2021/C 495 I/011-A. 
Tal aumentará a transparência e 
assegurará a confiança dos consumidores 
na plataforma.
______________

1-A Decisão da Comissão, de 8 de 
dezembro de 2021, relativa à concessão de 
licenças de software de código aberto e à 
reutilização de software da Comissão (JO 
C 495 I de 9.12.2021, p. 1).

Alteração 9

Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissão Alteração

(29) O software ou os módulos de 
software enquadrados na definição de 
dispositivo médico ou sistema de 
inteligência artificial (IA) de risco elevado 
devem ser certificados em conformidade 
com o Regulamento (UE) 2017/745 do 
Parlamento Europeu e do Conselho49 e 
com o Regulamento […] do Parlamento 
Europeu e do Conselho [Regulamento 
Inteligência Artificial COM(2021) 206 
final], consoante o caso. Os requisitos 
essenciais de interoperabilidade do 
presente regulamento só devem ser 
aplicáveis na medida em que o fabricante 
de um dispositivo médico ou de um 
sistema de IA de risco elevado, que forneça 
dados de saúde eletrónicos a tratar no 
âmbito do sistema de RSE, invoque 
interoperabilidade com esse sistema de 
RSE. Nesse caso, as disposições relativas a 
especificações comuns para os sistemas de 
RSE devem ser aplicáveis a esses 
dispositivos médicos e sistemas de IA de 
risco elevado.

(29) O software ou o(s) módulo(s) de 
software abrangidos pela definição de um 
sistema de RSE, de um dispositivo médico 
ou de um sistema de inteligência artificial 
(IA) de risco elevado devem apenas ter de 
obedecer aos requisitos essenciais de 
interoperabilidade do presente regulamento 
na medida em que o fabricante de um 
dispositivo médico ou de um sistema de IA 
de risco elevado, que forneça dados de 
saúde eletrónicos a tratar no âmbito do 
sistema de RSE, invoque 
interoperabilidade com esse sistema de 
RSE. Esses tipos de software deverão 
unicamente proceder à avaliação da 
conformidade pertinente, em 
conformidade com o Regulamento (UE) 
2017/745 do Parlamento Europeu e do 
Conselho49 e com o Regulamento […] do 
Parlamento Europeu e do Conselho 
[Regulamento Inteligência Artificial 
COM(2021)206 final], consoante o caso. 
Nesse caso, apenas as disposições relativas 
a especificações comuns para os sistemas 
de RSE devem ser aplicáveis a esses 
dispositivos médicos e sistemas de IA de 
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risco elevado.

__________________ __________________
49 Regulamento (UE) 2017/745 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 
de abril de 2017, relativo aos dispositivos 
médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, 
o Regulamento (CE) n.º 178/2002 e o 
Regulamento (CE) n.º 1223/2009 e que 
revoga as Diretivas 90/385/CEE e 
93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 
5.5.2017, p. 1).

49 Regulamento (UE) 2017/745 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 
de abril de 2017, relativo aos dispositivos 
médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, 
o Regulamento (CE) n.º 178/2002 e o 
Regulamento (CE) n.º 1223/2009 e que 
revoga as Diretivas 90/385/CEE e 
93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 
5.5.2017, p. 1).

Alteração 10

Proposta de regulamento
Considerando 34

Texto da Comissão Alteração

(34) Para assegurar uma execução 
adequada e eficaz dos requisitos e das 
obrigações estabelecidos no capítulo III do 
presente regulamento, deve aplicar-se o 
sistema de fiscalização do mercado e de 
conformidade dos produtos estabelecido no 
Regulamento (UE) 2019/1020. 
Dependendo da organização definida a 
nível nacional, essas atividades de 
fiscalização do mercado podem ser 
realizadas pelas autoridades de saúde 
digital, que asseguram a correta aplicação 
do capítulo II, ou por uma autoridade de 
fiscalização do mercado distinta 
responsável pelos sistemas de RSE. 
Embora a designação de autoridades de 
saúde digital como autoridades de 
fiscalização do mercado possa gerar 
importantes vantagens práticas para no 
domínio da saúde e da prestação de 
cuidados, há que evitar quaisquer conflitos 
de interesses, nomeadamente através da 
separação das diferentes tarefas.

(34) Para assegurar uma execução 
adequada e eficaz dos requisitos e das 
obrigações estabelecidos no capítulo III do 
presente regulamento, deve aplicar-se o 
sistema de fiscalização do mercado e de 
conformidade dos produtos estabelecido no 
Regulamento (UE) 2019/1020. 
Dependendo da organização definida a 
nível nacional, essas atividades de 
fiscalização do mercado podem ser 
realizadas pelas autoridades de saúde 
digital, que asseguram a correta aplicação 
do capítulo II, ou por uma autoridade de 
fiscalização do mercado distinta 
responsável pelos sistemas de RSE. 
Embora a designação de autoridades de 
saúde digital como autoridades de 
fiscalização do mercado possa gerar 
importantes vantagens práticas para no 
domínio da saúde e da prestação de 
cuidados, há que evitar quaisquer conflitos 
de interesses, nomeadamente através da 
separação das diferentes tarefas. Os 
Estados-Membros devem assegurar que 
as autoridades de fiscalização do mercado 
dispõem dos recursos humanos, técnicos e 
financeiros, das instalações, das 



PE740.773v02-00 16/70 AD\1279816PT.docx

PT

infraestruturas e dos conhecimentos 
especializados necessários para 
desempenharem de modo eficaz as suas 
atribuições.

Alteração 11

Proposta de regulamento
Considerando 40

Texto da Comissão Alteração

(40) Os detentores de dados podem ser 
prestadores de cuidados de saúde ou 
cuidados sociais públicos, sem fins 
lucrativos ou privados, organizações, 
associações ou outras entidades públicas, 
sem fins lucrativos e privadas, bem como 
entidades públicas e privadas que realizam 
investigação no setor da saúde, que tratam 
as categorias de dados de saúde e dados 
relacionados com a saúde acima 
mencionadas. A fim de evitar encargos 
desproporcionados para as entidades de 
pequena dimensão, as microempresas estão 
excluídas da obrigação de disponibilizar os 
seus dados para utilização secundária no 
âmbito do EEDS. As entidades públicas ou 
privadas recebem frequentemente 
financiamento público, proveniente de 
fundos nacionais ou da União, para 
recolher e tratar dados de saúde eletrónicos 
para fins de investigação, estatísticas 
(oficiais ou não) ou outras finalidades 
semelhantes, incluindo em domínios em 
que a recolha desses dados é fragmentada 
ou difícil, como doenças raras, cancro, etc. 
Esses dados, recolhidos e tratados pelos 
detentores dos dados com o apoio de 
financiamento público da União ou 
nacional, devem ser disponibilizados pelos 
detentores dos dados aos organismos 
responsáveis pelo acesso aos dados de 
saúde, a fim de maximizar o impacto do 
investimento público e apoiar a 
investigação, a inovação, a segurança dos 
doentes ou a elaboração de políticas que 
beneficiem a sociedade. Em alguns 

(40) Os detentores de dados podem ser 
prestadores de cuidados de saúde ou 
cuidados sociais públicos, sem fins 
lucrativos ou privados, organizações, 
associações ou outras entidades públicas, 
sem fins lucrativos e privadas, bem como 
entidades públicas e privadas que realizam 
investigação no setor da saúde, que tratam 
as categorias de dados de saúde e dados 
relacionados com a saúde acima 
mencionadas. A fim de evitar encargos 
desproporcionados para as entidades de 
pequena dimensão, as microempresas estão 
excluídas da obrigação de disponibilizar os 
seus dados para utilização secundária no 
âmbito do EEDS. As entidades públicas ou 
privadas recebem frequentemente 
financiamento público, proveniente de 
fundos nacionais ou da União, para 
recolher e tratar dados de saúde eletrónicos 
para fins de investigação, estatísticas 
(oficiais ou não) ou outras finalidades 
semelhantes, incluindo em domínios em 
que a recolha desses dados é fragmentada 
ou difícil, como doenças raras, cancro, etc. 
Esses dados, recolhidos e tratados pelos 
detentores dos dados com o apoio de 
financiamento público da União ou 
nacional, devem ser disponibilizados pelos 
detentores dos dados aos organismos 
responsáveis pelo acesso aos dados de 
saúde, a fim de maximizar o impacto do 
investimento público e apoiar a 
investigação, a inovação, a segurança dos 
doentes ou a elaboração de políticas que 
beneficiem a sociedade. Em alguns 
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Estados-Membros, as entidades privadas, 
incluindo os prestadores de cuidados de 
saúde privados e as associações 
profissionais, desempenham um papel 
central no setor da saúde. Os dados de 
saúde detidos por esses prestadores devem 
também ser disponibilizados para 
utilização secundária. Ao mesmo tempo, os 
dados que beneficiam de proteção jurídica 
específica, como os direitos de propriedade 
intelectual de empresas de dispositivos 
médicos ou de empresas farmacêuticas, 
usufruem muitas vezes de proteção em 
matéria de direitos de autor ou de tipos de 
proteção equivalentes. No entanto, as 
autoridades públicas e as entidades 
reguladoras devem ter acesso a esses 
dados, nomeadamente em caso de 
pandemias, a fim de verificar os 
dispositivos defeituosos e proteger a saúde 
humana. Em momentos de sérias 
preocupações de saúde pública (por 
exemplo, no caso da fraude nos implantes 
mamários PIP), revelou-se muito difícil 
para as autoridades públicas aceder a esses 
dados para compreender as causas e o 
conhecimento do fabricante sobre as 
deficiências de alguns dispositivos. A 
pandemia de COVID-19 revelou 
igualmente a dificuldade de os decisores 
políticos terem acesso a dados de saúde e a 
outros dados relacionados com a saúde. 
Esses dados devem ser disponibilizados 
para atividades públicas e de 
regulamentação, de forma a apoiar os 
organismos públicos no exercício do seu 
mandato legal, respeitando, sempre que 
pertinente e possível, a proteção de que 
beneficiam os dados comerciais. Devem 
ser previstas regras específicas relativas à 
utilização secundária dos dados de saúde. 
As atividades relacionadas com o altruísmo 
de dados podem ser executadas por 
diferentes entidades, no contexto do 
Regulamento […] [Regulamento 
Governação de Dados COM(2020) 767 
final] e tendo em conta as especificidades 
do setor da saúde.

Estados-Membros, as entidades privadas, 
incluindo os prestadores de cuidados de 
saúde privados e as associações 
profissionais, desempenham um papel 
central no setor da saúde. Os dados de 
saúde detidos por esses prestadores devem 
também ser disponibilizados para 
utilização secundária. Ao mesmo tempo, os 
dados que beneficiam de proteção jurídica 
específica, como os direitos de propriedade 
intelectual de empresas de dispositivos 
médicos ou de empresas farmacêuticas, 
devem beneficiar do nível de proteção da 
confidencialidade previsto no Acordo 
sobre os Aspetos dos Direitos de 
Propriedade Intelectual relacionados com 
o Comércio (TRIPS) e na Diretiva (UE) 
2016/9431-A, com a proteção dos 
principais direitos de propriedade 
intelectual, ou seja, patentes, certificados 
complementares de proteção (CCP), 
modelos de utilidade, direitos de autor, 
marcas comerciais, direitos sobre bases de 
dados e direitos relativos aos desenhos e 
modelos. No entanto, as autoridades 
públicas e as entidades reguladoras devem 
ter acesso a esses dados, nomeadamente 
em caso de pandemias, a fim de verificar 
os dispositivos defeituosos e proteger a 
saúde humana. Em momentos de sérias 
preocupações de saúde pública (por 
exemplo, no caso da fraude nos implantes 
mamários PIP), revelou-se muito difícil 
para as autoridades públicas aceder a esses 
dados para compreender as causas e o 
conhecimento do fabricante sobre as 
deficiências de alguns dispositivos. A 
pandemia de COVID-19 revelou 
igualmente a dificuldade de os decisores 
políticos terem acesso a dados de saúde e a 
outros dados relacionados com a saúde. 
Esses dados devem ser disponibilizados 
para atividades públicas e de 
regulamentação, de forma a apoiar os 
organismos públicos no exercício do seu 
mandato legal, respeitando, sempre que 
pertinente e possível, a proteção de que 
beneficiam os dados comerciais. Devem 
ser previstas regras específicas relativas à 
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utilização secundária dos dados de saúde. 
As atividades relacionadas com o altruísmo 
de dados podem ser executadas por 
diferentes entidades, no contexto do 
Regulamento […] [Regulamento 
Governação de Dados COM(2020) 767 
final] e tendo em conta as especificidades 
do setor da saúde.

___________________
1-ADiretiva (UE) 2016/943 do Parlamento 
Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 
2016, relativa à proteção de know-how e 
de informações comerciais confidenciais 
(segredos comerciais) contra a sua 
aquisição, utilização e divulgação ilegais 
(JO L 157 de 15.6.2016, p. 1).

Alteração 12

Proposta de regulamento
Considerando 51

Texto da Comissão Alteração

(51) Uma vez que os seus recursos são 
limitados, os organismos responsáveis pelo 
acesso aos dados de saúde podem aplicar 
regras para a atribuição de prioridades, por 
exemplo dando prioridade às instituições 
públicas em relação às entidades 
privadas, mas não devem discriminar 
entre as organizações nacionais e as 
organizações de outros Estados-Membros 
dentro da mesma categoria de 
prioridades. O utilizador dos dados deve 
poder prolongar a duração da autorização 
de tratamento de dados, a fim de, 
nomeadamente, permitir o acesso dos 
revisores de publicações científicas aos 
conjuntos de dados ou uma análise 
adicional do conjunto de dados com base 
nas constatações iniciais. Seria necessária, 
para este efeito, uma alteração da 
autorização de tratamento de dados, que 
poderá implicar o pagamento de uma taxa 
adicional. No entanto, em todos os casos, a 

(51) Uma vez que os seus recursos são 
limitados, os organismos responsáveis pelo 
acesso aos dados de saúde podem aplicar 
regras para a atribuição de prioridades. A 
Comissão deve emitir orientações a 
respeito dos critérios de atribuição de 
prioridades. Em regra, deve ser dada 
prioridade ao pedido que traga 
potencialmente os maiores benefícios 
globais para os cidadãos e a União. Os 
critérios de atribuição de prioridades 
devem evitar a fragmentação do mercado 
único. O utilizador dos dados deve poder 
prolongar a duração da autorização de 
tratamento de dados, a fim de, 
nomeadamente, permitir o acesso dos 
revisores de publicações científicas aos 
conjuntos de dados ou uma análise 
adicional do conjunto de dados com base 
nas constatações iniciais. Seria necessária, 
para este efeito, uma alteração da 
autorização de tratamento de dados, que 
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autorização de tratamento de dados deve 
refletir estas utilizações adicionais do 
conjunto de dados. De preferência, o 
utilizador dos dados deve mencioná-las no 
seu pedido inicial de emissão da 
autorização de tratamento de dados. De 
modo a assegurar uma abordagem 
harmonizada entre os organismos 
responsáveis pelo acesso aos dados de 
saúde, a Comissão deve apoiar a 
harmonização da autorização de tratamento 
de dados.

poderá implicar o pagamento de uma taxa 
adicional. No entanto, em todos os casos, a 
autorização de tratamento de dados deve 
refletir estas utilizações adicionais do 
conjunto de dados. De preferência, o 
utilizador dos dados deve mencioná-las no 
seu pedido inicial de emissão da 
autorização de tratamento de dados. De 
modo a assegurar uma abordagem 
harmonizada entre os organismos 
responsáveis pelo acesso aos dados de 
saúde, a Comissão deve apoiar a 
harmonização da autorização de tratamento 
de dados.

Alteração 13

Proposta de regulamento
Considerando 68

Texto da Comissão Alteração

(68) A fim de assegurar que o EEDS 
cumpre os seus objetivos, o poder de 
adotar atos em conformidade com o artigo 
290.º do Tratado sobre o Funcionamento 
da União Europeia deve ser delegado na 
Comissão no que diz respeito às diferentes 
disposições em matéria de utilização 
primária e secundária de dados de saúde 
eletrónicos. É particularmente importante 
que a Comissão proceda a consultas 
adequadas durante os trabalhos 
preparatórios, inclusive ao nível de peritos, 
e que essas consultas sejam conduzidas de 
acordo com os princípios estabelecidos no 
Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 
2016, sobre legislar melhor52. Em 
particular, a fim de assegurar a igualdade 
de participação na preparação dos atos 
delegados, o Parlamento Europeu e o 
Conselho recebem todos os documentos ao 
mesmo tempo que os peritos dos 
Estados-Membros e os respetivos peritos 
têm sistematicamente acesso às reuniões 
dos grupos de peritos da Comissão que 

(68) A fim de assegurar que o EEDS 
cumpre os seus objetivos, o poder de 
adotar atos em conformidade com o artigo 
290.º do Tratado sobre o Funcionamento 
da União Europeia deve ser delegado na 
Comissão no que diz respeito às diferentes 
disposições em matéria de utilização 
primária e secundária de dados de saúde 
eletrónicos. É particularmente importante 
que a Comissão proceda a consultas 
adequadas durante os trabalhos 
preparatórios, inclusive ao nível de peritos, 
e que essas consultas sejam conduzidas de 
acordo com os princípios estabelecidos no 
Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 
2016, sobre legislar melhor52. Em 
particular, a fim de assegurar a igualdade 
de participação na preparação dos atos 
delegados, o Parlamento Europeu e o 
Conselho recebem todos os documentos ao 
mesmo tempo que os peritos dos 
Estados-Membros e os respetivos peritos 
têm sistematicamente acesso às reuniões 
dos grupos de peritos da Comissão que 
tratem da preparação dos atos delegados. 
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tratem da preparação dos atos delegados. Em conformidade com o Acordo 
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, 
sobre legislar melhor, a Comissão 
também procederá a consultas públicas 
para reunir os conhecimentos 
especializados necessários.

__________________ __________________
52 JO L 123, 12.5.2016, p. 1. 52 JO L 123, 12.5.2016, p. 1.

Alteração 14

Proposta de regulamento
Considerando 69

Texto da Comissão Alteração

(69) A fim de assegurar condições 
uniformes para a execução do presente 
regulamento, devem ser atribuídas 
competências de execução à Comissão. 
Essas competências devem ser exercidas 
nos termos do Regulamento (UE) 
n.º 182/2011 do Parlamento Europeu e do 
Conselho53.

(69) A fim de assegurar condições 
uniformes para a execução do presente 
regulamento, devem ser atribuídas 
competências de execução à Comissão. 
Essas competências devem ser exercidas 
nos termos do Regulamento (UE) 
n.º 182/2011 do Parlamento Europeu e do 
Conselho53. Em conformidade com o 
Acordo Interinstitucional, de 13 de abril 
de 2016, sobre legislar melhor, a 
Comissão recorrerá a grupos de peritos, 
consultará as partes interessadas 
escolhidas e procederá a consultas 
públicas para, na fase inicial de 
preparação dos projetos de atos de 
execução, reunir conhecimentos 
especializados mais abrangentes.

__________________ __________________
53 Regulamento (UE) n.º 182/2011 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 
de fevereiro de 2011, que estabelece as 
regras e os princípios gerais relativos aos 
mecanismos de controlo pelos 
Estados-Membros do exercício das 
competências de execução pela Comissão 
(JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

53 Regulamento (UE) n.º 182/2011 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 
de fevereiro de 2011, que estabelece as 
regras e os princípios gerais relativos aos 
mecanismos de controlo pelos 
Estados-Membros do exercício das 
competências de execução pela Comissão 
(JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Alteração 15

Proposta de regulamento
Considerando 70

Texto da Comissão Alteração

(70) Os Estados-Membros devem tomar 
todas as medidas necessárias para 
assegurar a aplicação das disposições do 
presente regulamento, inclusive 
estabelecendo sanções efetivas, 
proporcionadas e dissuasivas aplicáveis à 
sua violação. No caso de determinadas 
violações específicas, os Estados-Membros 
devem ter em conta as margens e os 
critérios estabelecidos no presente 
regulamento.

(70) Os Estados-Membros devem tomar 
todas as medidas necessárias para 
assegurar a aplicação das disposições do 
presente regulamento, inclusive 
estabelecendo sanções efetivas, 
proporcionadas e dissuasivas aplicáveis à 
sua violação. No caso de determinadas 
violações específicas, os Estados-Membros 
devem ter em conta as margens e os 
critérios estabelecidos no presente 
regulamento. Além disso, os 
Estados-Membros devem levar a cabo 
campanhas de comunicação para 
informar todas as partes interessadas 
pertinentes, em especial o setor 
económico e a sociedade, sobre as 
infrações e todas as disposições do 
regulamento, a fim de facilitar a sua 
aplicação, que deve ter especialmente em 
conta a evolução digital díspar dos 
sistemas de saúde em toda a UE.

Alteração 16

Proposta de regulamento
Considerando 71-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(71-A) A Comissão deverá examinar se o 
presente regulamento deve ser aditado à 
lista de disposições do direito da União 
abrangidas pelo anexo I da Diretiva (UE) 
2020/1828 do Parlamento Europeu e do 
Conselho.

Alteração 17
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Proposta de regulamento
Considerando 72-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(72-A) A fim de limitar os riscos de a 
aplicação registar atrasos, a Comissão e 
os Estados-Membros devem chegar a 
acordo sobre um conjunto de metas 
calendarizadas para o EEDS, 
nomeadamente no que se refere à 
interoperabilidade dos dados de saúde.

Alteração 18

Proposta de regulamento
Artigo 1 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. O presente regulamento não 
prejudica outros atos jurídicos da União 
relativos ao acesso, à partilha ou à 
utilização secundária de dados de saúde 
eletrónicos, nem os requisitos relativos ao 
tratamento de dados relacionados com 
dados de saúde eletrónicos, nomeadamente 
os Regulamentos (UE) 2016/679, (UE) 
2018/1725, […] [Regulamento Governação 
de Dados COM(2020) 767 final] e […] 
[Regulamento Dados COM(2022) 68 
final].

4. O presente regulamento não 
prejudica outros atos jurídicos da União 
relativos ao acesso, à partilha ou à 
utilização secundária de dados de saúde 
eletrónicos, nem os requisitos relativos ao 
tratamento de dados relacionados com 
dados de saúde eletrónicos, nomeadamente 
os Regulamentos (UE) 2016/679, (UE) 
2018/1725, […] [Regulamento Governação 
de Dados COM(2020) 767 final], Diretiva 
(UE) 2016/943 e […] [Regulamento Dados 
COM(2022) 68 final].

Alteração 19

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 1 – alínea d-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

d-A) A definição de «utilizador 
profissional», nos termos do artigo 3.º, 
ponto 8, do 
Regulamento (UE) 2018/1807;
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Alteração 20

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 1 – alínea e)

Texto da Comissão Alteração

e) As definições de «dispositivo 
médico», «finalidade prevista», «instruções 
de utilização», «desempenho», «instituição 
de saúde» e «especificações comuns», nos 
termos do artigo 2.º, pontos 1, 12, 14, 22, 
36 e 71, do Regulamento (UE) 2017/745;

e) As definições de «dispositivo 
médico», «finalidade prevista», «instruções 
de utilização», «entrada em serviço», 
«desempenho», «instituição de saúde» e 
«especificações comuns», nos termos do 
artigo 2.º, pontos 1, 12, 14, 22, 29, 36 e 71, 
do Regulamento (UE) 2017/745;

Alteração 21

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 2 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

b) «Dados de saúde eletrónicos não 
pessoais», os dados relativos à saúde e os 
dados genéticos em formato eletrónico não 
abrangidos pela definição de dados 
pessoais constante do artigo 4.º, ponto 1, 
do Regulamento (UE) 2016/679;

b) «Dados de saúde eletrónicos não 
pessoais», os dados relativos à saúde e os 
dados genéticos agregados em formato 
eletrónico não abrangidos pela definição de 
dados pessoais constante do artigo 4.º, 
ponto 1, do Regulamento (UE) 2016/679;

Alteração 22

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 2 – alínea i-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

i-A) «Operador económico», o 
fabricante, o mandatário, o importador, o 
distribuidor, o prestador de serviços de 
execução ou qualquer outra pessoa 
singular ou coletiva sujeita a obrigações 
no que respeita ao fabrico de sistemas de 
RSE, disponibilizando-os no mercado, 
colocando-os em serviço ou procedendo à 
sua manutenção em conformidade com a 
legislação de harmonização aplicável da 
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União;

Alteração 23

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 2 – alínea m)

Texto da Comissão Alteração

m) «RSE» (registo de saúde 
eletrónico), um conjunto de dados de 
saúde eletrónicos relativos a uma pessoa 
singular e recolhidos no sistema de saúde, 
tratados para fins de cuidados de saúde;

m) «RSE» (registo de saúde 
eletrónico), um registo médico completo 
ou documentação semelhante sobre o 
estado de saúde atual e passado de uma 
pessoa singular, incluindo a saúde física e 
mental, em formato eletrónico, recolhido 
no sistema de saúde e tratado para fins de 
saúde;

Alteração 24

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 2 – alínea n)

Texto da Comissão Alteração

n) «Sistema de RSE» (sistema de 
registos de saúde eletrónicos), qualquer 
dispositivo ou software destinado pelo 
fabricante a ser utilizado para conservação, 
intermediação, importação, exportação, 
conversão, edição ou visualização de 
registos de saúde eletrónicos;

n) «Sistema de RSE» (sistema de 
registos de saúde eletrónicos), qualquer 
produto («hardware», software ou outro) 
principalmente destinado pelo fabricante a 
ser utilizado para conservação, 
intermediação, importação, exportação, 
conversão, edição ou visualização de 
registos de saúde eletrónicos, ou que o 
fabricante possa razoavelmente esperar 
que seja utilizado para tal, e cujo objetivo 
principal é facilitar a partilha de 
informações dos doentes com prestadores 
autorizados, profissionais de saúde ou 
doentes, bem como o fluxo de dados entre 
prestadores de cuidados de saúde;

Alteração 25
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Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 2 – alínea n-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

n-A) «software geral», qualquer 
software que não seja principalmente 
destinado pelo fabricante a ser utilizado 
para conservação, intermediação, 
importação, exportação, conversão, 
edição ou visualização de registos de 
saúde eletrónicos ou que o fabricante não 
possa razoavelmente esperar que seja 
utilizado para tal;

Alteração 26

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 2 – alínea o)

Texto da Comissão Alteração

o) «Aplicação de bem-estar», qualquer 
dispositivo ou software destinado pelo 
fabricante a ser utilizado por uma pessoa 
singular no tratamento de dados de saúde 
eletrónicos para fins diferentes dos 
cuidados de saúde, como o bem-estar e a 
procura de estilos de vida saudáveis;

o) «Aplicação de bem-estar», qualquer 
produto ou software destinado pelo 
fabricante a ser utilizado ou que o 
fabricante possa razoavelmente esperar 
que seja principalmente utilizado por uma 
pessoa singular para o tratamento de dados 
de saúde eletrónicos para fins de estilo de 
vida saudável e bem-estar relacionados 
com os cuidados de saúde;

Alteração 27

Proposta de regulamento
Artigo 3 – n.º 10

Texto da Comissão Alteração

10. As pessoas singulares têm o direito 
de obter informações sobre os prestadores 
de cuidados de saúde e os profissionais de 
saúde que acederam aos seus dados de 

10. As pessoas singulares têm o direito 
de obter informações sobre quais os 
prestadores de cuidados de saúde e os 
profissionais de saúde que acederam 
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saúde eletrónicos no contexto dos cuidados 
de saúde. As informações devem ser 
prestadas de forma imediata e gratuita 
através de serviços de acesso a dados de 
saúde eletrónicos.

especificamente aos seus dados de saúde 
eletrónicos e, se possível, o motivo pelo 
qual os intervenientes em causa acederam 
a esses dados no contexto dos cuidados de 
saúde. As informações devem ser prestadas 
de forma imediata e gratuita através de 
serviços de acesso a dados de saúde 
eletrónicos.

Alteração 28

Proposta de regulamento
Artigo 4 – n.º 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-A. Ao abrigo do sistema de utilização 
primária ou secundária, é solicitado às 
pessoas singulares ou coletivas que 
prestem uma única vez dados aos 
organismos do setor público ou aos 
fornecedores de RSE, ao passo que todos 
os intervenientes podem solicitar o acesso 
a tais dados e utilizá-los para fins 
secundários, em conformidade com o 
disposto no capítulo IV.

Alteração 29

Proposta de regulamento
Artigo 6 – n.º 1 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

1. A Comissão estabelece, por meio 
de atos de execução, as especificações 
técnicas para as categorias prioritárias de 
dados de saúde eletrónicos pessoais a que 
se refere o artigo 5.º, definindo o formato 
europeu de intercâmbio de registos de 
saúde eletrónicos. O formato deve incluir 
os seguintes elementos:

1. A Comissão estabelece, por meio 
de atos de execução, as especificações 
técnicas para as categorias prioritárias de 
dados de saúde eletrónicos pessoais a que 
se refere o artigo 5.º, definindo o formato 
europeu de intercâmbio de registos de 
saúde eletrónicos. Aquando da definição 
do formato europeu de intercâmbio de 
registos de saúde eletrónicos, a Comissão 
tem em conta as normas internacionais 
em vigor e os formatos que já se 
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encontram em utilização nos 
Estados-Membros. O formato deve incluir 
os seguintes elementos:

Alteração 30

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 2 – alínea i-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

i-A) Assegurar medidas de 
cibersegurança sólidas para proteger os 
dados de saúde sensíveis dos utilizadores, 
a fim de frustrar toda e qualquer tentativa 
de violação dos sistemas e de roubo ou 
danificação dos dados;

Alteração 31

Proposta de regulamento
Artigo 12 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Cabe à Comissão criar uma 
plataforma central para a saúde digital, a 
fim de prestar serviços destinados a apoiar 
e facilitar o intercâmbio de dados de saúde 
eletrónicos entre os pontos de contacto 
nacionais para a saúde digital dos 
Estados-Membros.

1. Cabe à Comissão criar uma 
plataforma central para a saúde digital, a 
fim de prestar serviços destinados a apoiar 
e facilitar o intercâmbio de dados de saúde 
eletrónicos entre os pontos de contacto 
nacionais para a saúde digital dos 
Estados-Membros. Sempre que for 
considerado adequado, deve ser concedida 
à plataforma no seu conjunto ou a partes 
dela uma licença de fonte aberta, que 
deve ser publicada no repositório de 
códigos de fonte aberta das instituições da 
União.

Alteração 32
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Proposta de regulamento
Artigo 12 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. A Comissão adota, por meio de atos 
de execução, as medidas necessárias para o 
desenvolvimento técnico de 
A minha saúde @ UE (MyHealth@EU), as 
regras pormenorizadas relativas à 
segurança, à confidencialidade e à proteção 
dos dados de saúde eletrónicos, bem como 
as condições e as verificações de 
conformidade necessárias para aderir e 
manter a ligação a A minha saúde @ UE 
(MyHealth@EU) e as condições para a 
exclusão temporária ou definitiva dessa 
plataforma. Os referidos atos de execução 
são adotados pelo procedimento consultivo 
a que se refere o artigo 68.º, n.º 2.

4. O mais tardar 12 meses a contar 
da data de entrada em vigor do 
regulamento, a Comissão adota, por meio 
de atos de execução, as medidas 
necessárias para o desenvolvimento técnico 
de A minha saúde @ UE (MyHealth@EU), 
as regras pormenorizadas relativas à 
segurança, à confidencialidade e à proteção 
dos dados de saúde eletrónicos, bem como 
as condições e as verificações de 
conformidade necessárias para aderir e 
manter a ligação a A minha saúde @ UE 
(MyHealth@EU) e as condições para a 
exclusão temporária ou definitiva dessa 
plataforma. Essas medidas devem incluir 
também datas-limite de aplicação, 
nomeadamente para uma melhor 
interoperabilidade transfronteiriça dos 
dados de saúde.  Ao elaborar os atos de 
execução, a Comissão consulta o 
Conselho do EEDS, a ENISA e o EDPB. 
Os referidos atos de execução são adotados 
pelo procedimento consultivo a que se 
refere o artigo 68.º, n.º 2.

Alteração 33

Proposta de regulamento
Artigo 14 – n.º 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-A. Os fabricantes dos sistemas de 
RSE que também possam ser 
considerados dispositivos médicos na 
aceção do artigo 2.º, ponto 1, do 
Regulamento (UE) 2017/745 que aleguem 
existir interoperabilidade desses 
dispositivos médicos com os sistemas de 
RSE nos termos do presente regulamento 
devem provar a conformidade com os 
requisitos essenciais de interoperabilidade 
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estabelecidos no anexo II, secção 2, do 
presente regulamento. A secção 3 do 
presente capítulo é aplicável aos referidos 
dispositivos médicos.

Alteração 34

Proposta de regulamento
Artigo 14 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. Os fornecedores de sistemas de IA 
de risco elevado, na aceção do artigo 6.º do 
Regulamento […] [Regulamento 
Inteligência Artificial COM(2021) 206 
final], que não sejam abrangidos pelo 
âmbito do Regulamento (UE) 2017/745, 
que aleguem a interoperabilidade desses 
sistemas de IA com os sistemas de RSE 
terão de comprovar a conformidade com os 
requisitos essenciais de interoperabilidade 
estabelecidos no anexo II, secção 2, do 
presente regulamento. O artigo 23.º do 
presente capítulo é aplicável a esses 
sistemas de IA de risco elevado.

4. Não obstante as obrigações 
estabelecidas no Regulamento 
[Regulamento Inteligência Artificial 
COM (2021)206 final], os fornecedores de 
sistemas de IA de risco elevado, na aceção 
do artigo 6.º do Regulamento […] 
[Regulamento Inteligência Artificial 
COM/2021/206 final], que não sejam 
abrangidos pelo âmbito do 
Regulamento (UE) 2017/745, que aleguem 
a interoperabilidade desses sistemas de IA 
com os sistemas de RSE terão de 
comprovar a conformidade com os 
requisitos essenciais de interoperabilidade 
estabelecidos no anexo II, secção 2, do 
presente regulamento. O artigo 23.º do 
presente capítulo é aplicável a esses 
sistemas de IA de risco elevado.

Alteração 35

Proposta de regulamento
Artigo 15 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Os sistemas de RSE só podem ser 
colocados no mercado ou colocados em 
serviço se cumprirem as disposições do 
presente capítulo.

1. Os sistemas de RSE só podem ser 
colocados no mercado ou colocados em 
serviço se cumprirem as disposições da 
secção 3 do presente capítulo e no anexo 
II.
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Alteração 36

Proposta de regulamento
Artigo 16 – parágrafo 1 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

Na ficha de informações, nas instruções de 
utilização e noutras informações que 
acompanhem os sistemas de RSE, bem 
como na sua publicidade, é proibido 
utilizar texto, nomes, marcas, imagens e 
sinais figurativos ou outros sinais que 
possam induzir em erro o utilizador no que 
se refere à sua finalidade prevista, 
interoperabilidade e segurança:

Na ficha de informações, nas instruções de 
utilização e noutras informações que 
acompanhem os sistemas de RSE, bem 
como na sua publicidade, é proibido 
utilizar texto, nomes, marcas, imagens e 
sinais figurativos ou outros sinais que 
possam induzir em erro o utilizador 
profissional e, se aplicável, outros tipos de 
utilizadores no que se refere à sua 
finalidade prevista, interoperabilidade e 
segurança:

Alteração 37

Proposta de regulamento
Artigo 16 – parágrafo 1 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

b) Ao não informarem o utilizador das 
eventuais limitações relacionadas com a 
interoperabilidade ou os elementos de 
segurança do sistema de RSE em relação à 
sua finalidade prevista;

b) Ao não informarem o utilizador 
profissional e, se aplicável, outros tipos de 
utilizadores das eventuais limitações 
relacionadas com a interoperabilidade ou 
os elementos de segurança do sistema de 
RSE em relação à sua finalidade prevista;

Alteração 38

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 1 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

b) Elaborar a documentação técnica 
dos seus sistemas de RSE, em 

b) Elaborar e manter atualizada a 
documentação técnica dos seus sistemas de 
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conformidade com o artigo 24.º; RSE, em conformidade com o artigo 24.º;

Alteração 39

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 1 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

c) Assegurar que os seus sistemas de 
RSE são acompanhados, gratuitamente 
para o utilizador, da ficha de informações 
prevista no artigo 25.º e de instruções de 
utilização claras e completas;

c) Assegurar que os seus sistemas de 
RSE são acompanhados, gratuitamente 
para o utilizador, da ficha de informações 
prevista no artigo 25.º e de instruções de 
utilização claras e completas em formatos 
acessíveis a pessoas com deficiência;

Alteração 40

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 1 – alínea g)

Texto da Comissão Alteração

g) Sem demora injustificada, tomar 
todas as medidas corretivas necessárias em 
relação aos seus sistemas de RSE que não 
estejam em conformidade com os 
requisitos essenciais estabelecidos no 
anexo II, ou recolher ou retirar esses 
sistemas;

g) Imediatamente, tomar todas as 
medidas corretivas necessárias em relação 
aos seus sistemas de RSE sempre que os 
fabricantes considerem ou tenham 
motivos para crer que esses sistemas não 
estejam em conformidade com os 
requisitos essenciais estabelecidos no 
anexo II, ou recolher ou retirar esses 
sistemas;

Alteração 41

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 1 – alínea h)

Texto da Comissão Alteração

h) Informar os distribuidores dos seus 
sistemas de RSE e, se for caso disso, o 

h) Informar imediatamente os 
distribuidores dos seus sistemas de RSE e, 
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mandatário e os importadores quanto a 
qualquer medida corretiva, recolha ou 
retirada;

se for caso disso, o mandatário e os 
importadores quanto a qualquer medida 
corretiva, recolha ou retirada;

Alteração 42

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 1 – alínea i)

Texto da Comissão Alteração

i) Informar as autoridades de 
fiscalização do mercado dos 
Estados-Membros nos quais 
disponibilizaram os seus sistemas de RSE 
ou os colocaram em serviço sobre a não 
conformidade e quaisquer medidas 
corretivas tomadas;

i) Informar imediatamente as 
autoridades de fiscalização do mercado dos 
Estados-Membros nos quais 
disponibilizaram os seus sistemas de RSE 
ou os colocaram em serviço sobre a não 
conformidade e quaisquer medidas 
corretivas tomadas;

Alteração 43

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 1 – alínea i-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

i-A) Informar imediatamente as 
autoridades de fiscalização do mercado 
dos Estados-Membros nos quais 
disponibilizaram os seus sistemas de RSE, 
sempre que os fabricantes considerem ou 
tenham motivos para crer que esses 
sistemas apresentam um risco para a 
saúde ou a segurança das pessoas 
singulares;

Alteração 44

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 1 – alínea k-A) (nova)
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Texto da Comissão Alteração

k-A) Criar canais de comunicação e 
garantir a sua acessibilidade, de modo a 
permitir que os utilizadores apresentem 
reclamações ou preocupações relativas à 
potencial não conformidade dos produtos, 
examinar as reclamações e preocupações 
apresentadas e informar as autoridades de 
fiscalização do mercado em caso de 
suspeita de não conformidade do produto, 
bem como manter um registo das 
reclamações e preocupações 
apresentadas, disponibilizando-o a pedido 
de uma autoridade de fiscalização do 
mercado.

Alteração 45

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-A. Se o fabricante não cooperar com 
as autoridades de fiscalização do mercado 
ou se as informações e a documentação 
facultadas estiverem incompletas ou 
incorretas, as autoridades de fiscalização 
do mercado tomam todas as medidas 
adequadas e proporcionadas com vista a 
proibir ou restringir a disponibilidade do 
sistema de RSE em causa no mercado ou 
para o retirar do mercado ou recolher, até 
que o fabricante coopere ou faculte 
informações completas e corretas.

Alteração 46

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 3
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Texto da Comissão Alteração

3. Os fabricantes de sistemas de RSE 
devem conservar a documentação técnica e 
a declaração de conformidade UE durante 
dez anos a contar da colocação no mercado 
do último sistema de RSE abrangido pela 
declaração de conformidade UE.

3. Os fabricantes de sistemas de RSE 
devem conservar a documentação técnica e 
a declaração de conformidade UE durante 
dez anos a contar da colocação no mercado 
do último sistema de RSE abrangido pela 
declaração de conformidade UE, bem 
como assegurar que a documentação 
técnica e a declaração de conformidade 
são disponibilizadas às autoridades de 
fiscalização do mercado a pedido destas.

Alteração 47

Proposta de regulamento
Artigo 17 – parágrafo 3-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

3-A. As pessoas singulares ou coletivas 
podem apresentar um pedido de 
reparação pelos danos causados por um 
sistema de RSE defeituoso, em 
conformidade com o direito da União e 
nacional aplicável.

Alteração 48

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 3-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

3-B. Os fabricantes devem 
disponibilizar ao público canais de 
comunicação, tais como um número de 
telefone, um endereço eletrónico ou uma 
secção específica no seu sítio Web, tendo 
em conta as necessidades de 
acessibilidade das pessoas com 
deficiência, dando assim aos utilizadores 
a possibilidade de apresentarem 
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reclamações, bem como para os informar 
dos riscos relacionados com a sua saúde e 
segurança ou com outros aspetos relativos 
à proteção do interesse público, bem como 
de qualquer incidente grave que envolva 
um sistema de RSE.

Alteração 49

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 3-C (novo)

Texto da Comissão Alteração

3-C. Os fabricantes devem, sem demora 
injustificada, submeter a um exame as 
reclamações e as informações sobre 
incidentes que digam respeito a um 
sistema de RSE por eles disponibilizado 
no mercado e manter um registo interno 
dessas reclamações, dos sistemas 
recolhidos e de quaisquer medidas 
corretivas tomadas para pôr o sistema de 
RSE em conformidade.

Alteração 50

Proposta de regulamento
Artigo 17 – parágrafo 3-D (novo)

Texto da Comissão Alteração

3-D. Só são armazenados no registo 
interno de reclamações os dados pessoais 
necessários para que o fabricante possa 
submeter a reclamação a um exame. Os 
dados em causa são conservados apenas 
durante o tempo necessário ao exame e 
durante um período máximo de cinco 
anos a contar da data em que foram 
codificados.
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Alteração 51

Proposta de regulamento
Artigo 18 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Antes de disponibilizar um sistema 
de RSE no mercado da União, um 
fabricante de um sistema de RSE 
estabelecido fora da União deve, através de 
mandato escrito, designar um mandatário 
estabelecido na União.

1. Sempre que um fabricante de um 
sistema de RSE esteja estabelecido fora da 
União, o sistema de RSE só pode ser 
disponibilizado no mercado da União se o 
fabricante designar, através de mandato 
escrito, um mandatário estabelecido na 
União.

Alteração 52

Proposta de regulamento
Artigo 18 – n.º 2 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

2. O mandatário deve praticar os atos 
definidos no mandato conferido pelo 
fabricante. O mandato deve permitir ao 
mandatário, no mínimo:

2. O mandatário deve praticar os atos 
definidos no mandato acordado com o 
fabricante. O mandato deve permitir ao 
mandatário, no mínimo:

Alteração 53

Proposta de regulamento
Artigo 18 – n.º 2 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

b) Mediante pedido fundamentado de 
uma autoridade de fiscalização do 
mercado, facultar-lhe todas as informações 
e documentação necessárias para 
demonstrar a conformidade de um sistema 
de RSE com os requisitos essenciais 
estabelecidos no anexo II;

b) Mediante pedido fundamentado de 
uma autoridade de fiscalização do 
mercado, facultar às autoridades de 
fiscalização do mercado, numa língua 
oficial do Estado-Membro em que a 
autoridade de fiscalização do mercado 
tenha a sua sede, todas as informações e 
documentação necessárias para demonstrar 
a conformidade de um sistema de RSE com 
os requisitos essenciais estabelecidos no 
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anexo II;

Alteração 54

Proposta de regulamento
Artigo 18 – n.º 2 – alínea b-B) (nova)

Texto da Comissão Alteração

b-A) Informar imediatamente o 
fabricante se o mandatário tiver motivos 
para crer que um sistema de RSE 
apresenta um risco para a saúde ou a 
segurança das pessoas singulares ou para 
outros aspetos relacionados com a 
proteção do interesse público ou se tiver 
conhecimento de qualquer incidente 
grave que envolva um sistema de RSE;

Alteração 55

Proposta de regulamento
Artigo 18 – n.º 2 – alínea b-B) (nova)

Texto da Comissão Alteração

b-B) Informar imediatamente o 
fabricante das reclamações apresentadas 
por utilizadores;

Alteração 56

Proposta de regulamento
Artigo 18 – n.º 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-A. Na eventualidade de uma 
mudança de mandatário, as disposições 
pormenorizadas pelas quais se rege a 
alteração devem, no mínimo, incidir sobre 
os seguintes aspetos:
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a) A data de cessação do mandato do 
antigo mandatário e a data de início do 
mandato do novo mandatário;
b) A transferência de documentos, 
nomeadamente os aspetos relacionados 
com a confidencialidade e os direitos de 
propriedade;

Alteração 57

Proposta de regulamento
Artigo 19 – n.º 2 – alínea a-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

a-A) O fabricante foi identificado e 
designou um mandatário, em 
conformidade com o artigo 18.º;

Alteração 58

Proposta de regulamento
Artigo 19 – n.º 2 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

c) O sistema de RSE é acompanhado 
da ficha de informações a que se refere o 
artigo 25.º e das instruções de utilização 
adequadas.

c) O sistema de RSE é acompanhado 
da ficha de informações a que se refere o 
artigo 25.º e de instruções de utilização 
claras e completas em formatos acessíveis 
a pessoas com deficiência.

Alteração 59

Proposta de regulamento
Artigo 19 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Os importadores devem indicar o 
seu nome, o nome comercial registado ou a 
marca registada e o endereço de contacto 

3. Os importadores devem indicar o 
seu nome, o nome comercial registado ou a 
marca registada, o endereço postal e o 
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num documento que acompanhe o sistema 
de RSE.

endereço eletrónico de contacto num 
documento que acompanhe o sistema de 
RSE. Os importadores devem assegurar 
que nenhum rótulo adicional oculte as 
informações constantes do rótulo aposto 
pelo fabricante.

Alteração 60

Proposta de regulamento
Artigo 19 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. Caso considere ou tenha motivos 
para crer que um sistema de RSE não é 
conforme com os requisitos essenciais do 
anexo II, o importador não pode 
disponibilizar esse sistema no mercado até 
que seja assegurada a sua conformidade. 
Para o efeito, o importador deve informar 
sem demora injustificada o fabricante do 
sistema de RSE e as autoridades de 
fiscalização do mercado do 
Estado-Membro em que o disponibilizou.

5. Caso considere ou tenha motivos 
para crer que um sistema de RSE não é 
conforme com os requisitos essenciais do 
anexo II, o importador não pode 
disponibilizar esse sistema no mercado até 
que seja assegurada a sua conformidade. 
Para o efeito, o importador deve informar 
sem demora injustificada o fabricante do 
sistema de RSE e as autoridades de 
fiscalização do mercado do 
Estado-Membro em que o disponibilizou. 
Sempre que um importador considere ou 
tenha motivos para crer que um sistema 
de RSE apresenta um risco para a saúde 
ou a segurança das pessoas singulares, 
deve informar imediatamente a 
autoridade de fiscalização do mercado do 
Estado-Membro em que o importador está 
estabelecido, bem como o fabricante e, se 
for caso disso, o mandatário.

Alteração 61

Proposta de regulamento
Artigo 19 – n.º 7

Texto da Comissão Alteração

7. Mediante pedido fundamentado de 
uma autoridade de fiscalização do 

7. Mediante pedido fundamentado de 
uma autoridade de fiscalização do 
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mercado, os importadores devem 
facultar-lhe todas as informações e a 
documentação necessárias para demonstrar 
a conformidade de um sistema de RSE, na 
língua oficial do Estado-Membro no qual 
se localiza a autoridade de fiscalização do 
mercado. Devem cooperar com a 
autoridade em causa, a pedido desta, no 
que se refere a qualquer medida tomada 
para assegurar a conformidade dos seus 
sistemas de RSE com os requisitos 
essenciais estabelecidos no anexo II.

mercado, os importadores devem 
facultar-lhe todas as informações e a 
documentação necessárias para demonstrar 
a conformidade de um sistema de RSE, na 
língua oficial do Estado-Membro no qual 
se localiza a autoridade de fiscalização do 
mercado. Os importadores devem cooperar 
com a autoridade em causa, a pedido desta, 
bem como com o fabricante e, se for caso 
disso, com o mandatário do fabricante, no 
que se refere a qualquer medida tomada 
para assegurar a conformidade dos seus 
sistemas de RSE com os requisitos 
essenciais estabelecidos no anexo II ou 
para assegurar que os seus sistemas de 
RSE são retirados ou recolhidos.

Alteração 62

Proposta de regulamento
Artigo 19 – parágrafo 7-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

7-A. Os importadores verificam se os 
canais de comunicação a que se refere o 
artigo 17.º, n.º 3-B, estão publicamente 
acessíveis aos utilizadores, dando-lhes 
assim a possibilidade de apresentar 
reclamações e comunicar quaisquer 
riscos para a sua saúde ou segurança ou 
qualquer incidente grave que envolva um 
sistema de RSE. Se tais canais não 
estiverem disponíveis, o importador deve 
criá-los, tendo em conta as necessidades 
das pessoas com deficiência em matéria 
de acessibilidade.

Alteração 63

Proposta de regulamento
Artigo 19 – parágrafo 7-B (novo)
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Texto da Comissão Alteração

7-B. Os importadores devem submeter a 
um exame as reclamações e as 
informações sobre os incidentes que 
envolvam um sistema de RSE por eles 
disponibilizado no mercado e incorporar 
essas reclamações, bem como as recolhas 
de sistemas e quaisquer medidas 
corretivas tomadas para assegurar a 
conformidade do sistema de RSE, no 
registo a que se refere o artigo 17.º, 
n.º 3-C, ou no seu próprio registo interno. 
Os importadores mantêm, com a devida 
antecedência, o fabricante, os 
distribuidores e, se for caso disso, os 
mandatários informados do exame 
realizado e dos resultados dele 
decorrentes.

Alteração 64

Proposta de regulamento
Artigo 19 – n.º 7-C (novo)

Texto da Comissão Alteração

7-C. Só são armazenados no registo 
interno de reclamações os dados pessoais 
necessários para que o fabricante possa 
submeter a reclamação a um exame. Os 
dados em causa são conservados apenas 
durante o tempo necessário ao exame e 
durante um período máximo de cinco 
anos a contar da data em que foram 
codificados.

Alteração 65

Proposta de regulamento
Artigo 20 – n.º 1 – alínea c)
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Texto da Comissão Alteração

c) O sistema de RSE é acompanhado 
da ficha de informações a que se refere o 
artigo 25.º e das instruções de utilização 
adequadas;

c) O sistema de RSE é acompanhado 
da ficha de informações a que se refere o 
artigo 25.º e de instruções de utilização 
claras e completas em formatos acessíveis 
a pessoas com deficiência;

Alteração 66

Proposta de regulamento
Artigo 20 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Caso considere ou tenha motivos 
para crer que um sistema de RSE não é 
conforme com os requisitos essenciais 
estabelecidos do anexo II, o distribuidor 
não pode disponibilizar esse sistema no 
mercado até que seja assegurada a sua 
conformidade. Além disso, o distribuidor 
deve informar desse facto, sem demora 
injustificada, o fabricante ou o importador, 
bem como as autoridades de fiscalização 
do mercado dos Estados-Membros em que 
o sistema de RSE foi disponibilizado no 
mercado.

3. Caso considere ou tenha motivos 
para crer que um sistema de RSE não é 
conforme com os requisitos essenciais 
estabelecidos do anexo II, o distribuidor 
não pode disponibilizar esse sistema no 
mercado até que seja assegurada a sua 
conformidade. Além disso, o distribuidor 
deve informar desse facto, sem demora 
injustificada, o fabricante ou o importador, 
bem como as autoridades de fiscalização 
do mercado dos Estados-Membros em que 
o sistema de RSE foi disponibilizado no 
mercado. Sempre que um distribuidor 
considere ou tenha motivos para crer que 
um sistema de RSE apresenta um risco 
para a saúde ou a segurança das pessoas 
singulares, deve informar imediatamente 
a autoridade de fiscalização do mercado 
do Estado-Membro em que o importador 
está estabelecido, bem como o fabricante 
e, se for caso disso, o mandatário.

Alteração 67

Proposta de regulamento
Artigo 20 – n.º 4
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Texto da Comissão Alteração

4. Mediante pedido fundamentado de 
uma autoridade de fiscalização do 
mercado, os distribuidores devem 
facultar-lhe todas as informações e a 
documentação necessárias para demonstrar 
a conformidade de um sistema de RSE. 
Devem cooperar com a autoridade em 
causa, a pedido desta, no que se refere a 
qualquer medida tomada para assegurar a 
conformidade dos seus sistemas de RSE 
com os requisitos essenciais estabelecidos 
no anexo II.

4. Mediante pedido fundamentado de 
uma autoridade de fiscalização do 
mercado, os distribuidores devem 
facultar-lhe todas as informações e a 
documentação necessárias para demonstrar 
a conformidade de um sistema de RSE. 
Devem cooperar com a autoridade em 
causa, a pedido desta, bem como com o 
fabricante, o importador e, se for caso 
disso, o mandatário do fabricante no que 
se refere a qualquer medida tomada para 
assegurar a conformidade dos seus 
sistemas de RSE com os requisitos 
essenciais estabelecidos no anexo II ou 
para assegurar que os seus sistemas de 
RSE são retirados ou recolhidos.

Alteração 68

Proposta de regulamento
Artigo 21 – título

Texto da Comissão Alteração

Casos em que as obrigações dos 
fabricantes de um sistema de RSE se 
aplicam aos importadores e distribuidores

Casos em que as obrigações dos 
fabricantes de um sistema de RSE se 
aplicam aos importadores, aos 
distribuidores e a outros operadores 
económicos

Alteração 69

Proposta de regulamento
Artigo 21 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

Os importadores ou distribuidores são 
considerados fabricantes para efeitos do 
presente regulamento, ficando sujeitos às 
obrigações estabelecidas no artigo 17.º, 

Os importadores, os distribuidores ou 
outros operadores económicos que, 
aquando da implantação ou utilização do 
sistema de RSE, procedam a modificações 
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caso tenham disponibilizado um sistema de 
RSE no mercado sob o seu próprio nome 
ou marca ou tenham alterado um sistema 
de RSE já colocado no mercado de tal 
modo que a conformidade com os 
requisitos aplicáveis possa ser afetada.

que deem azo a uma alteração da 
finalidade prevista do sistema de RSE ou 
das recomendações relativas ao mesmo 
emitidas pelo fabricante são considerados 
fabricantes para efeitos do presente 
regulamento, ficando sujeitos às obrigações 
estabelecidas no artigo 17.º, caso tenham 
disponibilizado um sistema de RSE no 
mercado sob o seu próprio nome ou marca 
ou tenham alterado substancialmente um 
sistema de RSE já colocado no mercado de 
tal modo que a conformidade com os 
requisitos aplicáveis possa ser afetada.

Alteração 70

Proposta de regulamento
Artigo 21 – n.º 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-A. Os operadores económicos são 
plenamente responsáveis por toda e 
qualquer eventual falha ou deterioração 
da qualidade do desempenho decorrente 
das alterações que tenham efetuado 
durante a implantação ou utilização do 
sistema de RSE e que contrariem as 
recomendações técnicas dos fabricantes 
relativamente à implantação técnica do 
sistema ou à finalidade da sua utilização.

Alteração 71

Proposta de regulamento
Artigo 21 – n.º 1-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-B. A colocação no mercado de 
sistemas de RSE em segunda mão – 
independentemente de terem sido 
preparados para reutilização, verificados, 
limpos, reparados, renovados ou de o 



AD\1279816PT.docx 45/70 PE740.773v02-00

PT

produto não ter sido objeto de qualquer 
intervenção – não deve ser considerada 
uma alteração substancial em 
consonância com o direito da União ou 
nacional aplicável em matéria de 
segurança dos produtos, desde que as 
intervenções dos operadores económicos 
efetuadas em segunda mão não conduzam 
a alterações da finalidade prevista, da 
implantação, das recomendações nem do 
nível de risco associado ao sistema de 
RSE tal como declarado pelo fabricante e 
que a conformidade com os requisitos 
aplicáveis não seja afetada.

Alteração 72

Proposta de regulamento
Artigo 23 – n.º 1 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

A Comissão adota, por meio de atos de 
execução, especificações comuns no que 
diz respeito aos requisitos essenciais 
estabelecidos no anexo II, incluindo um 
prazo para a aplicação dessas 
especificações comuns. Se pertinente, as 
especificações comuns devem ter em conta 
as especificidades dos dispositivos médicos 
e dos sistemas de IA de risco elevado a que 
se refere o artigo 14.º, n.os 3 e 4.

A Comissão adota, por meio de atos de 
execução, especificações comuns no que 
diz respeito aos requisitos essenciais 
estabelecidos no anexo II, incluindo um 
prazo para a aplicação dessas 
especificações comuns. Ao elaborar 
especificações comuns, a Comissão tem 
em conta as normas harmonizadas 
existentes ou as normas internacionais em 
vigor. Se pertinente, as especificações 
comuns devem ter em conta as 
especificidades dos dispositivos médicos e 
dos sistemas de IA de risco elevado a que 
se refere o artigo 14.º, n.os 3 e 4 e 
assegurar a compatibilidade com a 
legislação do setor e as normas 
harmonizadas, incluindo as normas mais 
avançadas em matéria de informática da 
saúde e o formato europeu de intercâmbio 
de registos de saúde eletrónicos. Antes de 
adotar o ato de execução, a Comissão 
consulta as organizações europeias de 
normalização e as organizações europeias 
de partes interessadas pertinentes que 
recebem financiamento da União ao 
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abrigo do Regulamento (UE) 
n.º 1025/2012, a Autoridade Europeia 
para a Proteção de Dados e o Comité 
Europeu para a Proteção de Dados, caso 
as especificações comuns tenham impacto 
nos requisitos de proteção de dados dos 
sistemas RSE.

Alteração 73

Proposta de regulamento
Artigo 23 – parágrafo 5

Texto da Comissão Alteração

5. Caso as especificações comuns que 
abrangem os requisitos de 
interoperabilidade e segurança dos 
sistemas de RSE afetem dispositivos 
médicos ou sistemas de IA de risco elevado 
abrangidos por outros atos, como o 
Regulamento (UE) 2017/745 ou o 
Regulamento […] [Regulamento 
Inteligência Artificial 
COM(2021) 206 final], a adoção dessas 
especificações comuns pode ser precedida 
de uma consulta ao Grupo de Coordenação 
dos Dispositivos Médicos (GCDM) a que 
se refere o artigo 103.º do 
Regulamento (UE) 2017/745 ou ao Comité 
Europeu para a Inteligência Artificial a que 
se refere o artigo 56.º do Regulamento […] 
[Regulamento Inteligência Artificial 
COM(2021) 206 final], conforme 
aplicável.

5. Caso as especificações comuns que 
abrangem os requisitos de 
interoperabilidade e segurança dos 
sistemas de RSE afetem dispositivos 
médicos ou sistemas de IA de risco elevado 
abrangidos por outros atos, como o 
Regulamento (UE) 2017/745 ou o 
Regulamento […] [Regulamento 
Inteligência Artificial 
COM(2021) 206 final], a adoção dessas 
especificações comuns é precedida de uma 
consulta ao Grupo de Coordenação dos 
Dispositivos Médicos (GCDM) a que se 
refere o artigo 103.º do 
Regulamento (UE) 2017/745 ou ao Serviço 
Europeu para a Inteligência Artificial a que 
se refere o artigo 56.º do Regulamento […] 
[Regulamento Inteligência Artificial 
COM(2021) 206 final], conforme 
aplicável, bem como ao Comité Europeu 
para a Proteção de Dados a que se refere 
o artigo 68.º do Regulamento (UE) 
2016/679.

Alteração 74

Proposta de regulamento
Artigo 23 – n.º 6
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Texto da Comissão Alteração

6. Caso as especificações comuns que 
abrangem os requisitos de 
interoperabilidade e segurança de 
dispositivos médicos ou de sistemas de IA 
de risco elevado abrangidos por outros 
atos, como o Regulamento (UE) 2017/745 
ou o Regulamento […] [Regulamento 
Inteligência Artificial 
COM(2021) 206 final], tenham impacto 
nos sistemas de RSE, a adoção dessas 
especificações comuns deve ser precedida 
de uma consulta ao Conselho do EEDS, em 
especial ao seu subgrupo para os 
capítulos II e III do presente regulamento.

6. Caso as especificações comuns que 
abrangem os requisitos de 
interoperabilidade e segurança de 
dispositivos médicos ou de sistemas de IA 
de risco elevado abrangidos por outros 
atos, como o Regulamento (UE) 2017/745 
ou o Regulamento […] [Regulamento 
Inteligência Artificial 
COM(2021) 206 final], tenham impacto 
nos sistemas de RSE, a adoção dessas 
especificações comuns deve ser precedida 
de uma consulta ao Conselho do EEDS, em 
especial ao seu subgrupo para os 
capítulos II e III do presente regulamento 
e, se for caso disso, ao Comité Europeu 
para a Proteção de Dados a que se refere 
o artigo 68.º do Regulamento (UE) 
2016/679.

Alteração 75

Proposta de regulamento
Artigo 24 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. A documentação técnica deve ser 
elaborada antes da colocação no mercado 
ou colocação em serviço do sistema de 
RSE e mantida atualizada.

1. Os fabricantes devem elaborar e 
manter atualizada a documentação técnica 
antes da colocação no mercado ou 
colocação em serviço do sistema de RSE.

Alteração 76

Proposta de regulamento
Artigo 24 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. A documentação técnica deve ser 
elaborada de modo a demonstrar que o 
sistema de RSE cumpre os requisitos 

2. A documentação técnica deve ser 
elaborada de modo a demonstrar que o 
sistema de RSE cumpre os requisitos 
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essenciais estabelecidos no anexo II e deve 
facultar às autoridades de fiscalização do 
mercado todas as informações necessárias 
para avaliar a conformidade do sistema de 
RSE com esses requisitos. A 
documentação técnica deve conter, no 
mínimo, os elementos previstos no 
anexo III.

essenciais estabelecidos no anexo II e deve 
facultar às autoridades de fiscalização do 
mercado todas as informações necessárias 
para avaliar a conformidade do sistema de 
RSE com esses requisitos. A 
documentação técnica deve conter, no 
mínimo, os elementos previstos no 
anexo III. Caso o sistema ou partes dele 
estejam cumpram as normas europeias ou 
as especificações comuns, deve também 
ser indicada a lista das normas europeias 
e das especificações comuns pertinentes.

Alteração 77

Proposta de regulamento
Artigo 25 – n.º 2 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

a) A identidade, o nome comercial 
registado ou a marca registada, e os dados 
de contacto do fabricante e, se for caso 
disso, do seu mandatário;

a) A identidade, o nome comercial 
registado ou a marca registada, e os dados 
de contacto do fabricante, incluindo o 
endereço postal, o endereço eletrónico e o 
número de telefone, e, se for caso disso, do 
seu mandatário;

Alteração 78

Proposta de regulamento
Artigo 26 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. Ao elaborar a declaração de 
conformidade UE, o fabricante assume a 
responsabilidade pela conformidade do 
sistema de RSE.

4. Ao elaborar a declaração UE de 
conformidade, o fabricante assume a 
responsabilidade pelo cumprimento dos 
requisitos previstos no presente 
regulamento.

Alteração 79
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Proposta de regulamento
Artigo 26 – n.º 4-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

4-A. A Comissão fica habilitada a 
adotar atos delegados nos termos do 
artigo 67.º para alterar o conteúdo 
mínimo da declaração de conformidade 
UE prevista no anexo IV.

Alteração 80

Proposta de regulamento
Artigo 27 – n.º 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-A. A marcação CE deve ser aposta 
antes de o sistema de RSE ser 
disponibilizado no mercado.

Alteração 81

Proposta de regulamento
Artigo 28 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. Os Estados-Membros designam a 
ou as autoridades de fiscalização do 
mercado responsáveis pela aplicação do 
presente capítulo. Os Estados-Membros 
devem dotar as respetivas autoridades de 
fiscalização do mercado dos poderes, 
recursos, equipamento e conhecimentos 
necessários ao bom desempenho das suas 
funções nos termos do presente 
regulamento. Os Estados-Membros 
comunicam a identidade das autoridades de 
fiscalização do mercado à Comissão, que 
publica a respetiva lista.

2. Os Estados-Membros designam a 
ou as autoridades de fiscalização do 
mercado responsáveis pela aplicação do 
presente capítulo. Os Estados-Membros 
devem dotar as respetivas autoridades de 
fiscalização do mercado dos poderes, 
recursos humanos, técnicos e financeiros, 
equipamento, ferramentas informáticas, 
instalações, infraestruturas, 
conhecimentos e formação contínua 
necessários ao bom e eficaz desempenho 
das suas funções nos termos do presente 
regulamento. Os Estados-Membros 
comunicam a identidade das autoridades de 
fiscalização do mercado à Comissão, que 
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publica a respetiva lista.

Alteração 82

Proposta de regulamento
Artigo 29 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. A autoridade de fiscalização do 
mercado deve informar imediatamente a 
Comissão e as autoridades de fiscalização 
do mercado dos outros Estados-Membros 
sobre quaisquer medidas ordenadas nos 
termos do n.º 1. Essa notificação deve 
incluir todas as informações disponíveis, 
em particular os dados necessários à 
identificação do sistema de RSE em causa, 
a origem e a cadeia de abastecimento do 
sistema de RSE, a natureza do risco 
envolvido e a natureza e duração das 
medidas nacionais adotadas.

3. A autoridade de fiscalização do 
mercado deve informar imediatamente a 
Comissão e as autoridades de fiscalização 
do mercado dos outros Estados-Membros 
sobre quaisquer medidas ordenadas nos 
termos do n.º 1. Essa notificação deve 
incluir todas as informações disponíveis, 
em particular os dados necessários à 
identificação do sistema de RSE em causa, 
a origem e a cadeia de abastecimento do 
sistema de RSE, a natureza do risco 
envolvido e a natureza e duração das 
medidas nacionais adotadas. A autoridade 
de fiscalização do mercado deve também 
informar e cooperar com as autoridades 
de proteção de dados.

Alteração 83

Proposta de regulamento
Artigo 30 – n.º 1 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

1. Caso constate uma das seguintes 
situações, a autoridade de fiscalização do 
mercado deve exigir que o fabricante do 
sistema de RSE em causa, o seu 
mandatário e todos os outros operadores 
económicos pertinentes ponham termo à 
não conformidade em causa:

1. Caso constate uma das seguintes 
situações, a autoridade de fiscalização do 
mercado deve, nomeadamente, exigir que 
o fabricante do sistema de RSE em causa, o 
seu mandatário e todos os outros 
operadores económicos pertinentes 
ponham o sistema de RSE em 
conformidade:
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Alteração 84

Proposta de regulamento
Artigo 30 – n.º 1 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

a) O sistema de RSE não está em 
conformidade com os requisitos essenciais 
estabelecidos no anexo II;

a) O sistema de RSE não está em 
conformidade com os requisitos essenciais 
estabelecidos no anexo II nem com as 
especificações comuns estabelecidas no 
artigo 23.º;

Alteração 85

Proposta de regulamento
Artigo 30 – n.º 1 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

b) A documentação técnica não está 
disponível ou não está completa;

b) A documentação técnica não está 
disponível ou não está completa, nem está 
em conformidade com o artigo 24.º;

Alteração 86

Proposta de regulamento
Artigo 30 – n.º 1 – alínea b-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

b-A) O sistema de RSE não vem 
acompanhado da ficha de informações a 
que se refere o artigo 25.º;

Alteração 87

Proposta de regulamento
Artigo 30 – n.º 1 – alínea c)
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Texto da Comissão Alteração

c) A declaração de conformidade UE 
não foi elaborada ou não foi corretamente 
elaborada;

c) A declaração UE de conformidade 
não foi elaborada ou não foi corretamente 
elaborada, conforme previsto no 
artigo 26.º;

Alteração 88

Proposta de regulamento
Artigo 30 – n.º 1 – alínea d-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

d-A) As obrigações de registo previstas 
no artigo 32.º não foram respeitadas.

Alteração 89

Proposta de regulamento
Artigo 31 – n.º 6

Texto da Comissão Alteração

6. Se a aplicação de bem-estar estiver 
incorporada num dispositivo, o rótulo que a 
acompanha deve ser colocado no 
dispositivo. É igualmente possível utilizar 
códigos de barras bidimensionais para 
exibir o rótulo.

6. Se a aplicação de bem-estar 
constituir parte integrante de um 
dispositivo ou estiver incorporada num 
dispositivo, o rótulo que a acompanha deve 
ser colocado no dispositivo. É igualmente 
possível utilizar códigos de barras 
bidimensionais para exibir o rótulo. Se a 
aplicação de bem-estar tiver sido 
incorporada num dispositivo depois de 
este ter sido colocado em serviço, o rótulo 
da aplicação de bem-estar pode aparecer 
na própria aplicação.

Alteração 90

Proposta de regulamento
Artigo 31 – n.º 9
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Texto da Comissão Alteração

9. Cada distribuidor de uma aplicação 
de bem-estar para a qual tenha sido emitido 
um rótulo deve disponibilizar o rótulo aos 
clientes no ponto de venda em formato 
eletrónico ou, mediante pedido, em 
suporte físico.

9. Cada distribuidor de uma aplicação 
de bem-estar para a qual tenha sido emitido 
um rótulo deve disponibilizar o rótulo aos 
clientes no ponto de venda em formato 
eletrónico.

Alteração 91

Proposta de regulamento
Artigo 33 – n.º 1 – alínea j)

Texto da Comissão Alteração

j) Dados de saúde eletrónicos 
provenientes de ensaios clínicos;

j) Dados de saúde eletrónicos 
provenientes de ensaios clínicos 
completamente concluídos ou 
definitivamente interrompidos;

Alteração 92

Proposta de regulamento
Artigo 33 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. Os dados de saúde eletrónicos que 
impliquem propriedade intelectual 
protegida e segredos comerciais de 
empresas privadas devem ser 
disponibilizados para utilização secundária. 
Sempre que esses dados sejam 
disponibilizados para utilização secundária, 
devem ser tomadas todas as medidas 
necessárias para preservar a 
confidencialidade dos direitos de 
propriedade intelectual e dos segredos 
comerciais.

4. Os dados de saúde eletrónicos que 
impliquem propriedade intelectual 
protegida e segredos comerciais de 
detentores de dados de saúde devem ser 
disponibilizados para utilização secundária. 
Sempre que esses dados sejam 
disponibilizados para utilização secundária, 
devem ser tomadas todas as medidas 
necessárias para preservar os direitos de 
propriedade intelectual e a 
confidencialidade dos segredos comerciais. 
A partilha de dados de saúde para 
utilização secundária, incluindo a 
partilha de dados provenientes de ensaios 
clínicos, é efetuada sem prejuízo da 
legislação aplicável da União, 
nomeadamente a Diretiva 2004/48/CE, a 
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Diretiva 2001/29/CE, a Diretiva (UE) 
2016/943, a Diretiva (UE) 2019/790 e o 
Regulamento (UE) n.º 536/2014.

Alteração 93

Proposta de regulamento
Artigo 34 – n.º 1 – alínea a-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

a-A) As atividades por razões de 
interesse público em caso de ameaça 
grave para a saúde pública.

Alteração 94

Proposta de regulamento
Artigo 34 – n.º 1 – alínea f)

Texto da Comissão Alteração

f) As atividades de desenvolvimento e 
inovação de produtos ou serviços que 
contribuam para a saúde pública ou para a 
segurança social, ou que assegurem 
elevados níveis de qualidade e segurança 
dos cuidados de saúde, dos medicamentos 
ou dos dispositivos médicos;

f) As atividades de desenvolvimento e 
inovação de produtos ou serviços que 
contribuam para a saúde pública ou para a 
segurança social, ou que assegurem 
elevados níveis de qualidade e segurança 
dos cuidados de saúde, dos medicamentos 
ou dos dispositivos médicos, contribuindo, 
nomeadamente, para a eficiência 
operacional, a melhoria do percurso do 
doente e a fiscalização 
pós-comercialização tendo em vista 
identificar efeitos secundários e 
acontecimentos adversos;

Alteração 95

Proposta de regulamento
Artigo 34 – n.º 1 – alínea f-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

f-A) As atividades de desenvolvimento e 
inovação para produtos ou serviços, 
nomeadamente estudos em matéria de 
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economia de saúde e de resultados no 
domínio da saúde;

Alteração 96

Proposta de regulamento
Artigo 37 – n.º 1 – alínea i)

Texto da Comissão Alteração

i) Apoiar o desenvolvimento de 
sistemas de IA, o treino, a testagem e a 
validação de sistemas de IA, bem como a 
elaboração de normas e orientações 
harmonizadas ao abrigo do Regulamento 
[…] [Regulamento Inteligência Artificial 
COM(2021) 206 final] para o treino, a 
testagem e a validação de sistemas de IA 
no setor da saúde;

i) Os organismos responsáveis pelo 
acesso aos dados devem apoiar, através de 
conhecimentos especializados, o 
desenvolvimento de sistemas de IA, o 
treino, a testagem e a validação de sistemas 
de IA, bem como a elaboração de normas e 
orientações harmonizadas ao abrigo do 
Regulamento […] [Regulamento 
Inteligência Artificial COM(2021) 206 
final] para o treino, a testagem e a 
validação de sistemas de IA no setor da 
saúde.

Alteração 97

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Caso um detentor de dados seja 
obrigado a disponibilizar dados de saúde 
eletrónicos nos termos do artigo 33.º, de 
outra legislação da União ou de legislação 
nacional que transpõe o direito da União, 
deve cooperar de boa-fé com os 
organismos responsáveis pelo acesso aos 
dados de saúde, se for caso disso.

1. Um detentor de dados é obrigado a 
disponibilizar dados de saúde eletrónicos 
nos termos do artigo 33.º, de outra 
legislação da União ou de legislação 
nacional que transpõe o direito da União e 
deve cooperar através de um processo 
sistemático e supervisionado com os 
organismos responsáveis pelo acesso aos 
dados de saúde e com outras partes 
envolvidas.

Alteração 98
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Proposta de regulamento
Artigo 42 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Os organismos responsáveis pelo 
acesso aos dados de saúde e os detentores 
individuais de dados podem cobrar taxas 
pela disponibilização de dados de saúde 
eletrónicos para utilização secundária. As 
taxas devem incluir e ser calculadas a 
partir dos custos relacionados com a 
realização do procedimento aplicável aos 
pedidos, incluindo a avaliação de um 
pedido de acesso a dados ou de um pedido 
de dados, a concessão, recusa ou alteração 
de uma autorização de tratamento de dados 
nos termos dos artigos 45.º e 46.º ou a 
resposta a um pedido de dados nos termos 
do artigo 47.º, em conformidade com o 
artigo 6.º do Regulamento […] 
[Regulamento Governação de Dados 
COM(2020) 767 final].

1. Os organismos responsáveis pelo 
acesso aos dados de saúde e os detentores 
individuais de dados podem cobrar taxas 
pela disponibilização de dados de saúde 
eletrónicos para utilização secundária. As 
taxas devem ser proporcionadas aos 
custos com a realização do procedimento 
aplicável aos pedidos, incluindo a 
avaliação de um pedido de acesso a dados 
ou de um pedido de dados, a concessão, 
recusa ou alteração de uma autorização de 
tratamento de dados nos termos dos 
artigos 45.º e 46.º ou a resposta a um 
pedido de dados nos termos do artigo 47.º, 
em conformidade com o artigo 6.º do 
Regulamento […] [Regulamento 
Governação de Dados COM(2020) 767 
final].

Alteração 99

Proposta de regulamento
Artigo 44 – n.º 3-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

3-A. A Comissão estabelece, por meio 
de atos de execução, regras aplicáveis à 
metodologia de anonimização baseada 
nos riscos, tomando em consideração 
fatores de risco como o tipo de utilização, 
as salvaguardas em vigor, a probabilidade 
de desanonimização dos doentes e a 
sensibilidade dos tipos de dados.

Alteração 100

Proposta de regulamento
Artigo 46 – n.º 11
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Texto da Comissão Alteração

11. Os utilizadores dos dados devem 
tornar públicos os resultados ou os 
produtos da utilização secundária de dados 
de saúde eletrónicos, incluindo 
informações pertinentes para a prestação de 
cuidados de saúde, o mais tardar 18 meses 
após a conclusão do tratamento dos dados 
de saúde eletrónicos ou após terem 
recebido a resposta ao pedido de dados a 
que se refere o artigo 47.º. Esses resultados 
ou produtos devem conter unicamente 
dados anonimizados. O utilizador dos 
dados deve informar os organismos 
responsáveis pelo acesso aos dados de 
saúde junto dos quais foi obtida uma 
autorização de tratamento de dados e 
prestar-lhes apoio com o objetivo de tornar 
públicas as informações nos sítios Web 
desses organismos. Sempre que tenham 
utilizado dados de saúde eletrónicos nos 
termos do presente capítulo, os utilizadores 
dos dados devem indicar as fontes dos 
dados de saúde eletrónicos e o facto de os 
referidos dados terem sido obtidos no 
contexto do EEDS.

11. Os utilizadores dos dados devem 
tornar públicos os resultados ou os 
produtos da utilização secundária de dados 
de saúde eletrónicos, incluindo 
informações pertinentes para a prestação de 
cuidados de saúde, o mais tardar 18 meses 
após a conclusão do tratamento dos dados 
de saúde eletrónicos ou após terem 
recebido a resposta ao pedido de dados a 
que se refere o artigo 47.º. Esses resultados 
ou produtos devem conter unicamente 
dados anonimizados. O utilizador dos 
dados deve informar os organismos 
responsáveis pelo acesso aos dados de 
saúde junto dos quais foi obtida uma 
autorização de tratamento de dados e 
prestar-lhes apoio com o objetivo de tornar 
públicas as informações nos sítios Web 
desses organismos, sem prejuízo dos 
direitos de propriedade intelectual e da 
legislação da União aplicável. Sempre que 
tenham utilizado dados de saúde 
eletrónicos nos termos do presente 
capítulo, os utilizadores dos dados devem 
indicar as fontes dos dados de saúde 
eletrónicos e o facto de os referidos dados 
terem sido obtidos no contexto do EEDS.

Alteração 101

Proposta de regulamento
Artigo 49 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Caso um requerente solicite o 
acesso a dados de saúde eletrónicos de um 
único detentor de dados num único 
Estado-Membro, em derrogação do 
artigo 45.º, n.º 1, esse requerente pode 
apresentar um pedido de acesso aos dados 
ou um pedido de dados diretamente ao 
detentor dos dados. O pedido de acesso aos 
dados deve cumprir os requisitos 
estabelecidos no artigo 45.º e o pedido de 

1. Caso um requerente solicite o 
acesso a dados de saúde eletrónicos de um 
único detentor de dados num único 
Estado-Membro, em derrogação do 
artigo 45.º, n.º 1, esse requerente pode 
apresentar um pedido de acesso aos dados 
ou um pedido de dados diretamente ao 
detentor dos dados. O requerente pode 
apresentar um pedido de acesso aos dados 
ou solicitar dados também por outros 
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dados deve cumprir os requisitos do 
artigo 47.º. Os pedidos plurinacionais e os 
pedidos que exijam uma combinação de 
conjuntos de dados de vários detentores de 
dados devem ser dirigidos aos organismos 
responsáveis pelo acesso aos dados de 
saúde.

meios que permitam a partilha de dados 
de saúde, recorrendo para tal a 
infraestruturas e registos existentes que 
tenham estabelecido fluxos de dados, 
arquiteturas técnicas, modelos de 
governação e acessos aos dados. O 
regulamento não deve constituir um 
entrave às iniciativas de partilha de dados 
estabelecidas na União e nos 
Estados-Membros para melhorar a 
interoperabilidade e o intercâmbio de 
dados no mercado interno. O pedido de 
acesso aos dados deve cumprir os 
requisitos estabelecidos no artigo 45.º e o 
pedido de dados deve cumprir os requisitos 
do artigo 47.º. Os pedidos plurinacionais e 
os pedidos que exijam uma combinação de 
conjuntos de dados de vários detentores de 
dados podem ser dirigidos aos organismos 
responsáveis pelo acesso aos dados de 
saúde.

Alteração 102

Proposta de regulamento
Artigo 64 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. É criado o Conselho do Espaço 
Europeu de Dados de Saúde (Conselho do 
EEDS) para facilitar a cooperação e o 
intercâmbio de informações entre os 
Estados-Membros. O Conselho do EEDS é 
composto por representantes de alto nível 
das autoridades de saúde digital e dos 
organismos responsáveis pelo acesso aos 
dados de saúde de todos os 
Estados-Membros. Podem ser convidadas 
para as reuniões outras autoridades 
nacionais, incluindo as autoridades de 
fiscalização do mercado a que se refere o 
artigo 28.º, o Comité Europeu para a 
Proteção de Dados e a Autoridade 
Europeia para a Proteção de Dados, caso 
as questões em debate sejam pertinentes 
para os mesmos. O Conselho do EEDS 

1. É criado o Conselho do Espaço 
Europeu de Dados de Saúde (Conselho do 
EEDS) para facilitar a cooperação e o 
intercâmbio de informações entre os 
Estados-Membros. O Conselho do EEDS é 
composto por representantes de alto nível 
das autoridades de saúde digital e dos 
organismos responsáveis pelo acesso aos 
dados de saúde de todos os 
Estados-Membros. São convidadas para as 
reuniões outras autoridades nacionais, 
incluindo as autoridades de fiscalização do 
mercado a que se refere o artigo 28.º, o 
Comité Europeu para a Proteção de Dados 
e a Autoridade Europeia para a Proteção de 
Dados. O Conselho do EEDS pode 
igualmente convidar peritos e observadores 
para assistirem às suas reuniões, e pode 
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pode igualmente convidar peritos e 
observadores para assistirem às suas 
reuniões, e pode cooperar com outros 
peritos externos, se for caso disso. As 
outras instituições, órgãos e organismos da 
União, as infraestruturas de investigação e 
outras estruturas semelhantes têm estatuto 
de observadores.

cooperar com outros peritos externos, se 
for caso disso. As outras instituições, 
órgãos e organismos da União, as 
infraestruturas de investigação e outras 
estruturas semelhantes têm estatuto de 
observadores.

Alteração 103

Proposta de regulamento
Artigo 65 – n.º 1 – alínea e-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

e-A) Aconselhar a Comissão e os 
Estados-Membros quanto aos progressos 
realizados na consecução da 
interoperabilidade transfronteiriça dos 
dados de saúde no que diz respeito à 
utilização primária de dados de saúde 
eletrónicos;

Alteração 104

Proposta de regulamento
Artigo 65 – n.º 1 – alínea e-B) (nova)

Texto da Comissão Alteração

e-B) Aconselhar a Comissão e os 
Estados-Membros quanto aos progressos 
realizados na consecução da 
interoperabilidade transfronteiriça dos 
dados de saúde no que diz respeito à 
utilização secundária de dados de saúde 
eletrónicos.

Alteração 105
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Proposta de regulamento
Artigo 67 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. Antes de adotar um ato delegado, a 
Comissão consulta os peritos designados 
por cada Estado-Membro de acordo com os 
princípios estabelecidos no Acordo 
Interinstitucional sobre legislar melhor de 
13 de abril de 2016.

4. Antes de adotar um ato delegado, a 
Comissão consulta os peritos designados 
por cada Estado-Membro e as partes 
interessadas pertinentes, de acordo com os 
princípios estabelecidos no Acordo 
Interinstitucional sobre legislar melhor de 
13 de abril de 2016.

Alteração 106

Proposta de regulamento
Artigo 68 – n.º 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-A. Em conformidade com o Acordo 
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, 
sobre legislar melhor, a Comissão recorre 
a grupos de peritos, consulta partes 
interessadas específicas e leva a cabo 
consultas públicas, a fim de reunir 
conhecimentos especializados mais 
abrangentes na fase inicial da elaboração 
dos projetos de atos de execução.

Alteração 107

Proposta de regulamento
Artigo 69 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

Os Estados-Membros estabelecem as 
regras relativas às sanções aplicáveis em 
caso de violação do disposto no presente 
regulamento e tomam todas as medidas 
necessárias para garantir a sua aplicação. 
As sanções devem ser efetivas, 
proporcionadas e dissuasivas. Os 

Os Estados-Membros estabelecem as 
regras relativas às sanções aplicáveis em 
caso de violação do disposto no presente 
regulamento e tomam todas as medidas 
necessárias para garantir a sua devida e 
efetiva aplicação. As sanções devem ser 
efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Os 
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Estados-Membros notificam a Comissão 
dessas regras e dessas medidas até à data 
de aplicação do presente regulamento e 
notificam-na sem demora de qualquer 
alteração ulterior.

Estados-Membros notificam a Comissão 
dessas regras e dessas medidas até à data 
de aplicação do presente regulamento e 
notificam-na sem demora de qualquer 
alteração ulterior.

Alteração 108

Proposta de regulamento
Artigo 69 – n.º 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-A. As sanções abrangem as infrações 
não contempladas pelo Regulamento 
(UE) 2017/745, pelo Regulamento (UE) 
2017/746, pelo Regulamento (UE) 
n.º 536/2014 nem pelo Regulamento (UE) 
2016/679 e dependem das circunstâncias 
específicas de cada caso concreto. 
Aquando da decisão sobre a imposição, 
ou não, de uma sanção e sobre o 
montante da sanção em cada caso 
concreto, devem, se for caso disso, ser 
tidos em conta os critérios estabelecidos 
no artigo 83.º, n.º 2, do Regulamento (UE) 
2016/679.

Alteração 109

Proposta de regulamento
Artigo 69 – n.º 1-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-B. As sanções devem incluir, pelo 
menos, coimas proporcionadas ao grau de 
incumprimento e ao volume de negócios 
do operador económico em causa. As 
coimas são calculadas de modo a 
assegurar que privam verdadeiramente o 
operador económico dos benefícios 
económicos decorrentes das infrações por 
ele cometidas. O valor das coimas 
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aumenta gradualmente, caso se trate de 
infrações repetidas.

Alteração 110

Proposta de regulamento
Artigo 69 – n.º 1-C (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-C. Se, no âmbito da mesma operação 
ou de operações ligadas entre si, o 
fornecedor ou o detentor de dados do 
sistema de RSE infringir 
intencionalmente ou por negligência 
várias disposições do presente 
regulamento, o montante total da sanção 
não pode exceder o montante previsto 
para a infração mais grave.

Alteração 111

Proposta de regulamento
Artigo 69 – n.º 1-D (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-D. O exercício, pela autoridade de 
controlo, das competências que lhe são 
atribuídas pelo presente artigo fica sujeito 
às garantias processuais adequadas nos 
termos do direito da União e do direito 
nacional, incluindo o direito a recurso 
judicial e ao respeito das garantias 
processuais.

Alteração 112

Proposta de regulamento
Artigo 69 – n.º 1-E (novo)
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Texto da Comissão Alteração

1-E. Quando a legislação de um 
Estado-Membro não preveja coimas, pode 
aplicar-se o presente artigo de modo que o 
procedimento sancionatório seja iniciado 
pela autoridade competente e que a 
sanção seja imposta pelos tribunais 
nacionais competentes, garantindo ao 
mesmo tempo que estas medidas jurídicas 
corretivas são eficazes e têm um efeito 
equivalente às coimas mencionadas nesse 
número.

Alteração 113

Proposta de regulamento
Artigo 69 – n.º 1-F (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-F. Os Estados-Membros asseguram 
que toda e qualquer decisão que imponha 
a aplicação de sanções relacionadas com 
uma infração das disposições do presente 
regulamento é publicada o mais tardar 
um mês após a aplicação da sanção.

Alteração 114

Proposta de regulamento
Artigo 70 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Decorridos cinco anos da entrada 
em vigor do presente regulamento, a 
Comissão procede a uma avaliação 
específica do presente regulamento, 
especialmente no que diz respeito ao 
capítulo III, e apresenta um relatório com 
as suas principais conclusões ao 
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao 
Comité Económico e Social Europeu e ao 
Comité das Regiões, acompanhado, se for 

1. Decorridos cinco anos da entrada 
em vigor do presente regulamento, a 
Comissão procede a uma avaliação 
específica do presente regulamento, 
especialmente no que diz respeito ao 
capítulo III, e apresenta um relatório com 
as suas principais conclusões ao 
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao 
Comité Económico e Social Europeu e ao 
Comité das Regiões, acompanhado, se for 
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caso disso, de uma proposta de alteração. A 
avaliação deve incluir uma apreciação da 
autocertificação dos sistemas de RSE e 
uma reflexão sobre a necessidade de 
introduzir um procedimento de avaliação 
da conformidade realizado por organismos 
notificados.

caso disso, de uma proposta de alteração. A 
avaliação deve incluir uma apreciação do 
seguinte:

a) O efeito útil da autocertificação dos 
sistemas de RSE e uma reflexão sobre a 
necessidade de introduzir um procedimento 
de avaliação da conformidade realizado por 
organismos notificados ou quaisquer 
outras medidas destinadas a facilitar a 
fiscalização do mercado de sistemas de 
RSE e garantir o funcionamento do 
mercado; os Estados-Membros devem 
fornecer os dados e informações 
necessários à realização de uma avaliação 
exaustiva;
b) Os efeitos dos sistemas de RSE 
sobre os resultados dos doentes em termos 
de saúde;
c) Os efeitos dos sistemas de RSE 
sobre o desempenho económico dos 
cuidados de saúde;
d) A segurança, a resiliência e a 
flexibilidade dos sistemas de RSE e um 
quadro de partilha de dados para fins 
secundários, a fim de avaliar o grau de 
preparação para uma eventual situação 
de crise futura;
e) O modelo de interoperabilidade em 
vigor nos Estados-Membros, incluindo 
uma análise das melhores práticas;
f) A qualidade e abrangência do 
acesso dos profissionais de saúde aos 
registos médicos dos doentes em cada 
Estado-Membro, nomeadamente o 
impacto na redução de duplicações de 
esforços e de erros, bem como na redução 
do tempo de tramitação e dos custos 
administrativos;
g) As sobreposições e incoerências 
com outra legislação nacional e da União, 
nomeadamente a quantificação dos custos 
adicionais relacionados com as 
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sobreposições e com a incerteza 
regulamentar conexa. A avaliação deve, 
entre outros, analisar o alinhamento com 
o Regulamento Geral sobre a Proteção de 
Dados, o Regulamento Governação de 
Dados, o Regulamento relativo a regras 
harmonizadas sobre o acesso equitativo 
aos dados e a sua utilização, o 
Regulamento Inteligência Artificial e os 
regulamentos relativos à cibersegurança.

Alteração 115

Proposta de regulamento
Artigo 70 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. Decorridos sete anos da entrada em 
vigor do presente regulamento, a Comissão 
procede a uma avaliação global do presente 
regulamento e apresenta um relatório com 
as suas principais conclusões ao 
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao 
Comité Económico e Social Europeu e ao 
Comité das Regiões, acompanhado, se for 
caso disso, de uma proposta de alteração.

2. Decorridos sete anos da entrada em 
vigor do presente regulamento, a Comissão 
procede a uma avaliação global do presente 
regulamento e apresenta um relatório com 
as suas principais conclusões ao 
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao 
Comité Económico e Social Europeu e ao 
Comité das Regiões, acompanhado, se for 
caso disso, de uma proposta de alteração. A 
avaliação global deve também identificar 
as melhores práticas e apreciar os 
resultados em matéria de saúde dos 
doentes e dos consumidores decorrentes 
da implementação do EEDS.

Alteração 116

Proposta de regulamento
Artigo 70 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Os Estados-Membros devem 
transmitir à Comissão as informações 
necessárias para a elaboração desse 
relatório.

3. Os Estados-Membros devem 
transmitir à Comissão as informações 
necessárias para a elaboração desse 
relatório e comunicar à Comissão os 
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indicadores comuns.

Alteração 117

Proposta de regulamento
Artigo 70 – n.º 3-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

3-A. A Comissão fica habilitada a 
adotar, até ... [12 meses a contar da data 
de entrada em vigor do presente 
regulamento], atos delegados para 
completar o presente regulamento, a fim 
de:
a) Determinar os indicadores comuns 
orientados para os resultados e para os 
impactos a utilizar com vista ao relato dos 
progressos alcançados, bem como ao 
acompanhamento e à avaliação do 
presente regulamento;
b) Medir os custos, os benefícios e 
outros resultados em termos sanitários e 
económicos, incluindo as tendências por 
Estado-Membro, a fim de comparar a 
eficácia da aplicação do presente 
regulamento; bem como,
c) Definir uma metodologia para a 
elaboração de relatórios pelos 
Estados-Membros.
A Comissão procede de forma periódica à 
revisão e, se necessário, à atualização dos 
indicadores comuns.

Alteração 118

Proposta de regulamento
Artigo 72 – n.º 3 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

a) A partir de um ano após a data de 
entrada em aplicação, às categorias de 

a) A partir de três anos após a data de 
entrada em aplicação, às categorias de 
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dados de saúde eletrónicos pessoais a que 
se refere o artigo 5.º, n.º 1, alíneas a), b) 
e c), bem como aos sistemas de RSE 
destinados pelo fabricante ao tratamento 
dessas categorias de dados;

dados de saúde eletrónicos pessoais a que 
se refere o artigo 5.º, n.º 1, alíneas a), b) 
e c), bem como aos sistemas de RSE 
destinados pelo fabricante ao tratamento 
dessas categorias de dados;

Alteração 119

Proposta de regulamento
Anexo II – ponto 3 – subponto 3.1

Texto da Comissão Alteração

3.1. Um sistema de RSE deve ser 
concebido e desenvolvido de tal modo que 
garanta a segurança e a proteção do 
tratamento dos dados de saúde eletrónicos, 
bem como impeça o acesso não autorizado 
a esses dados.

3.1. Um sistema de RSE deve ser 
concebido e desenvolvido de tal modo que 
garanta a segurança e a proteção do 
tratamento dos dados de saúde eletrónicos, 
impeça o acesso não autorizado a esses 
dados e tenha devidamente em conta os 
princípios da minimização de dados e da 
proteção de dados desde a conceção.

Alteração 120

Proposta de regulamento
Anexo II – ponto 3 – subponto 3.8

Texto da Comissão Alteração

3.8. Um sistema de RSE concebido para 
o armazenamento de dados de saúde 
eletrónicos deve ser compatível com 
diferentes períodos de conservação e 
direitos de acesso que tenham em conta as 
origens e as categorias dos dados de saúde 
eletrónicos.

3.8. Um sistema de RSE concebido para 
o armazenamento de dados de saúde 
eletrónicos deve ser compatível com 
diferentes períodos de conservação e 
direitos de acesso que tenham em conta as 
origens e as categorias dos dados de saúde 
eletrónicos e a finalidade específica das 
operações de tratamento de dados.
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ANEXO: LISTA DE ENTIDADES OU PESSOAS
DE QUEM O RELATOR RECEBEU CONTRIBUIÇÕES

A lista que se segue foi elaborada de forma puramente voluntária, sob a exclusiva 
responsabilidade do relator. O relator recebeu contribuições das seguintes entidades ou 
pessoas durante a preparação do projeto de parecer:

Entidade e/ou pessoa
DIGITALEUROPE

COCIR
CEPD
AEPD
BEUC

Medtech Europe
Roche

AmCham
Organização Europeia de Cancro

EURORDIS
France Digitale

Federação Europeia das Associações das Indústrias Farmacêuticas
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