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JUSTIFICAGAO SUCINTA

O presente parecer centra-se no segundo pilar, capitulo III, que visa a implementacdo de um
sistema obrigatorio de autocertificacao para os sistemas de registos de saude eletronicos (RSE),
cumprindo simultaneamente requisitos essenciais em matéria de interoperabilidade e
seguranga.

O relator da Comissao IMCO, no exercicio desta atribuicdo, centra-se na otimizacdo do
acompanhamento do mercado interno. O projeto de parecer incide sobre a clarificagdo das
defini¢des relacionadas com RSE e sistemas de RSE, bem como sobre a introducdo de algumas
novas defini¢des, a fim de permitir uma interpretagdo mais clara das condi¢des estabelecidas
no capitulo III da proposta. Além disso, o relator propde que se especifique claramente a forma
como a Comissao estabelecera as normas para a aplicagdo dos sistemas de RSE, através de uma
referéncia clara ao recurso a normas internacionais e harmonizadas, bem como prevendo a
participacdo de todas as partes interessadas neste processo.

As alteragdes propostas pelo relator pretendem ainda definir de forma inequivoca a intera¢ao
entre o Espaco Europeu de Dados de Saude (EEDS) e outra legislagao setorial, mormente nos
cenarios em que os dispositivos seriam abrangidos pelo ambito de aplica¢do de mais do que um
desses atos legislativos.

Um aditamento importante ¢ a introdu¢do do requisito que impde a Comissdo e aos
Estados-Membros o estabelecimento explicito de metas calendarizadas para a aplicacdo e a
realizagdo de progressos no dominio da interoperabilidade dos dados de satde transfronteirigos
e das infraestruturas pertinentes.

O presente projeto de parecer visa melhorar os sistemas de RSE, ao clarificar defini¢des
importantes e assegurar o recurso, pela Comissao, de normas harmonizadas como base para o
estabelecimento de normas a escala da UE sobre seguranca e interoperabilidade dos sistemas
de RSE, bem como ao harmonizar o &mbito de aplicagdo do Espaco Europeu de Dados de Saude
com outra legislacdo setorial aplicdvel, como o Regulamento Dispositivos Médicos, o
Regulamento Dispositivos Médicos para Diagnéstico in Vitro, o futuro Regulamento
Inteligéncia Artificial e o Regulamento relativo a regras harmonizadas sobre o acesso equitativo
aos dados e a sua utilizagdo. Com estas clarificacdes, as alteracdes propostas pretendem tornar
a proposta da Comissdo mais clara e mais previsivel para as partes interessadas e garantir de
forma inequivoca que a UE continue devidamente conectada a nivel mundial, sem impor
normas que nao sejam interoperaveis com os parceiros mundiais.
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ALTERAGOES

A Comissao do Mercado Interno e da Protecao dos Consumidores insta a Comissao das
Liberdades Civicas, da Justica e dos Assuntos Internos, competente quanto a matéria de

fundo, a ter em conta as seguintes alteracdes:

Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 7

Texto da Comissdo

(7) Nos sistemas de saude, os dados de
satde eletronicos pessoais sdo, em geral,
recolhidos em registos de saude
eletronicos, que contém normalmente o
historial clinico, diagnosticos e tratamento,
medicacdes, alergias e imunizagdes de uma
pessoa singular, bem como imagens
radiologicas e resultados laboratoriais,
distribuidos entre diferentes entidades do
sistema de saude (médicos de clinica geral,
hospitais, farmdcias e servigos de prestacao
de cuidados). A fim de permitir o acesso, a
partilha e a alteracdo desses dados de saude
eletronicos por pessoas singulares ou
profissionais de satde, alguns
Estados-Membros tomaram as medidas
juridicas e técnicas necessarias e
estabeleceram infraestruturas centralizadas
que ligam os sistemas de RSE utilizados
pelos prestadores de cuidados de saude e
pelas pessoas singulares. Em alternativa,
alguns Estados-Membros apoiam os
prestadores de cuidados de saude publicos
e privados na criagdo de espagos de dados
de satide pessoais para permitir a
interoperabilidade entre os diferentes
prestadores de cuidados de saude. Varios
Estados-Membros também apoiaram ou
disponibilizaram servigos de acesso aos
dados de saude para doentes e profissionais
de satde (por exemplo, através de portais
do utente ou de profissionais de saude).
Tomaram igualmente medidas para
garantir que os sistemas de RSE ou as
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Alteracdo

(7) Nos sistemas de saude, os dados de
saude eletronicos pessoais sao, em geral,
recolhidos em registos de saude
eletronicos, que contém normalmente o
historial clinico, diagnésticos e tratamento,
medicacdes, alergias e imunizagdes de uma
pessoa singular, bem como imagens
radiologicas e resultados laboratoriais,
distribuidos entre diferentes entidades do
sistema de saude (médicos de clinica geral,
hospitais, farmdcias e servigos de prestacao
de cuidados). A fim de permitir o acesso, a
partilha e a alteracdo desses dados de saude
eletronicos por pessoas singulares ou
profissionais de satde, alguns
Estados-Membros tomaram as medidas
juridicas e técnicas necessarias e
estabeleceram infraestruturas centralizadas
que ligam os sistemas de RSE utilizados
pelos prestadores de cuidados de satde e
pelas pessoas singulares. Em alternativa,
alguns Estados-Membros apoiam os
prestadores de cuidados de saude publicos
e privados na criagdo de espagos de dados
de satide pessoais para permitir a
interoperabilidade entre os diferentes
prestadores de cuidados de saude. Varios
Estados-Membros também apoiaram ou
disponibilizaram servigos de acesso aos
dados de saude para doentes e profissionais
de satde (por exemplo, através de portais
do utente ou de profissionais de saude).
Tomaram igualmente medidas para
garantir que os sistemas de RSE ou as
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aplicacdes de bem-estar possam transmitir
dados de saude eletronicos ao sistema de
RSE central (para o efeito, alguns
Estados-Membros asseguram, por
exemplo, um sistema de certificagdo). No
entanto, nem todos os Estados-Membros
criaram esses sistemas € 0s
Estados-Membros que os criaram
fizeram-no de forma fragmentada. A fim
de facilitar a livre circulacdo de dados de
saude pessoais em toda a Unido e evitar
consequéncias negativas para os doentes
que recebem cuidados de saude num
contexto transfronteiri¢o, ¢ necessaria uma
acdo da Unido para garantir que as pessoas
tenham melhor acesso aos seus proprios
dados de saude eletronicos pessoais e
tenham capacidade para os partilhar.

Alteracao 2

Proposta de regulamento
Considerando 11

Texto da Comissdo

(11)  E importante conceder mais
poderes as pessoas singulares para
partilharem e facultarem o acesso aos
dados de saude eletronicos pessoais aos
profissionais de saude da sua escolha, indo
além do direito a portabilidade dos dados
estabelecido no artigo 20.° do
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aplicacdes de bem-estar possam transmitir
dados de saude eletronicos ao sistema de
RSE central (para o efeito, alguns
Estados-Membros asseguram, por
exemplo, um sistema de certificagdo). No
entanto, nem todos os Estados-Membros
criaram esses sistemas € 0s
Estados-Membros que os criaram
fizeram-no de forma fragmentada. A fim
de facilitar a livre circulacdo de dados de
saude pessoais em toda a Unido e evitar
consequéncias negativas para os doentes
que recebem cuidados de saude num
contexto transfronteirigo, é necessaria uma
acdo da Unido para garantir que as pessoas
tenham melhor acesso aos seus proprios
dados de saude eletronicos pessoais e
tenham capacidade para os partilhar. Em
casos devidamente justificados, ndo
devem ser os proprios profissionais de
saude a suportar os custos de
implementacgdo associados a sua conexdo
ao EEDS, nomeadamente os custos de
manutencdo das novas infraestruturas e
da ciberseguranca, o reforco das
capacidades e a carga de trabalho
adicional relacionada com os dados
administrativos. Assim, os
Estados-Membros devem, nesses casos,
assegurar a distribuicdo uniforme e
equitativa dos incentivos financeiros da
UE entre os profissionais de saude

afetados pelo EEDS.
Alteracao
(11)  E importante conceder mais

poderes as pessoas singulares para
partilharem e facultarem o acesso aos
dados de saude eletronicos pessoais aos
profissionais de saude da sua escolha, indo
além do direito a portabilidade dos dados
estabelecido no artigo 20.° do
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Regulamento (UE) 2016/679. Tal ¢
necessario para fazer face a dificuldades e
obstaculos objetivos na situacao atual. Nos
termos do Regulamento (UE) 2016/679, a
portabilidade estd limitada apenas aos
dados tratados com base no consentimento
ou num contrato, o que exclui os dados
tratados ao abrigo de outros fundamentos
juridicos, nomeadamente quando o
tratamento se baseia na lei, por exemplo
quando o seu tratamento € necessario para
o exercicio de funcdes de interesse publico
ou para o exercicio da autoridade publica
de que estd investido o responsavel pelo
tratamento. Além disso, diz respeito apenas
aos dados fornecidos pelo titular dos dados
a um responsavel pelo tratamento,
excluindo muitos dados inferidos ou
indiretos, como diagndsticos ou testes. Por
ultimo, nos termos do Regulamento (UE)
2016/679, a pessoa singular s6 tem direito
a que os dados pessoais sejam transmitidos
diretamente entre os responsaveis pelo
tratamento quando tal for tecnicamente
possivel. No entanto, o referido
regulamento nao impde a obrigagdo de
tornar esta transmissdo direta tecnicamente
possivel. Todos estes elementos limitam a
portabilidade dos dados e podem limitar os
seus beneficios para a prestacdo de
servicos de saude de elevada qualidade,
seguros e eficientes a pessoa singular.

Alteracio 3

Proposta de regulamento
Considerando 16
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Regulamento (UE) 2016/679. Tal ¢
necessario para fazer face a dificuldades e
obstaculos objetivos na situacao atual. Nos
termos do Regulamento (UE) 2016/679, a
portabilidade esta limitada apenas aos
dados tratados com base no consentimento
ou num contrato, o que exclui os dados
tratados ao abrigo de outros fundamentos
juridicos, nomeadamente quando o
tratamento se baseia na lei, por exemplo
quando o seu tratamento € necessario para
o exercicio de funcdes de interesse publico
ou para o exercicio da autoridade publica
de que esta investido o responsavel pelo
tratamento. Além disso, diz respeito apenas
aos dados fornecidos pelo titular dos dados
a um responsavel pelo tratamento,
excluindo muitos dados inferidos ou
indiretos, como diagnosticos ou testes. Por
ultimo, nos termos do Regulamento (UE)
2016/679, a pessoa singular s6 tem direito
a que os dados pessoais sejam transmitidos
diretamente entre os responsaveis pelo
tratamento quando tal for tecnicamente
possivel. No entanto, o referido
regulamento nao impde a obrigagdo de
tornar esta transmissdo direta tecnicamente
possivel. Todos estes elementos limitam a
portabilidade dos dados e podem limitar os
seus beneficios para a prestagdo de
servigos de saude de elevada qualidade,
seguros e eficientes a pessoa singular. 4
portabilidade devera alargar as
possibilidades de escolha dos
consumidores no dmbito da selecdao de um
prestador de cuidados de saude,
conduzindo a uma reducdo dos custos dos
cuidados de saude, a um diagndstico mais
célere e a um periodo de tratamento mais
curto, bem como a melhores resultados
globais no dominio da saude.
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Texto da Comissdo

(16) O acesso pleno e em tempo ttil dos
profissionais de satide aos registos médicos
dos doentes ¢ fundamental para assegurar a
continuidade dos cuidados e evitar
duplicagdes e erros. Contudo, perante uma
falta de interoperabilidade, em muitos
casos, os profissionais de satde ndo tém
acesso aos registos médicos completos dos
seus doentes € ndo podem tomar as
melhores decisdes médicas para o seu
diagnostico e tratamento, o que implica um
acréscimo consideravel de custos tanto
para os sistemas de saide como para as
pessoas singulares, podendo conduzir a
piores resultados em termos de satide para
as pessoas singulares. Os dados de satde
eletronicos disponibilizados em formato
interoperavel, que podem ser transmitidos
entre prestadores de cuidados de saude,
também podem reduzir os encargos
administrativos para os profissionais de
saude decorrentes da introdu¢ao manual ou
copia de dados de satide entre sistemas
eletronicos. Por conseguinte, os
profissionais de saude devem dispor de
meios eletronicos adequados, como portais
de profissionais de saude, que lhes
permitam utilizar dados de satde
eletronicos pessoais no exercicio das suas
funcdes. Além disso, o acesso aos registos
de satde pessoais deve ser transparente
para as pessoas singulares, que devem
poder exercer pleno controlo sobre esse
acesso, incluindo através da limita¢ao do
acesso a totalidade ou a parte dos dados de
saude eletronicos pessoais constantes dos
seus registos. Os profissionais de saude
devem abster-se de impedir a aplicagdo dos
direitos das pessoas singulares,
nomeadamente recusando-se a ter em conta
dados de saude eletronicos provenientes de
outro Estado-Membro e fornecidos no
formato europeu interoperavel e fiavel de
intercAmbio de registos de satide
eletronicos.
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Alteracao

(16) O acesso pleno e em tempo ttil dos
profissionais de satide aos registos médicos
dos doentes ¢ fundamental para assegurar a
continuidade dos cuidados e evitar
duplicagdes e erros. Contudo, perante uma
falta de interoperabilidade, em muitos
casos, os profissionais de saide nao tém
acesso aos registos médicos completos dos
seus doentes € ndo podem tomar as
melhores decisdes médicas para o seu
diagnostico e tratamento, o que implica um
acréscimo consideravel de custos tanto
para os sistemas de saiide como para as
pessoas singulares, podendo conduzir a
piores resultados em termos de satide para
as pessoas singulares. Os dados de satude
eletronicos disponibilizados em formato
interoperavel, que podem ser transmitidos
entre prestadores de cuidados de saude,
também podem reduzir os encargos
administrativos para os profissionais de
saude decorrentes da introducao manual ou
copia de dados de satide entre sistemas
eletronicos. Por conseguinte, os
profissionais de saude devem dispor de
meios eletronicos adequados, como portais
de profissionais de saude, que lhes
permitam utilizar dados de satde
eletronicos pessoais no exercicio das suas
fungodes. Além disso, a Comissdo e os
Estados-Membros devem chegar a acordo
sobre metas calendarizadas ambiciosas
tendo em vista uma melhor
interoperabilidade dos dados de saude em
toda a Unido. O acesso aos registos de
satide pessoais deve ser transparente para
as pessoas singulares, que devem poder
exercer pleno controlo sobre esse acesso,
incluindo através da limitagao do acesso a
totalidade ou a parte dos dados de satde
eletronicos pessoais constantes dos seus
registos. Os profissionais de satide devem
abster-se de impedir a aplicacao dos
direitos das pessoas singulares,
nomeadamente recusando-se a ter em conta
dados de saude eletronicos provenientes de
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Alteracio 4

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo

(19) O nivel de disponibilidade de dados
de satde pessoais e genéticos em formato
eletronico varia entre os Estados-Membros.
O EEDS devera facilitar as pessoas
singulares a obtengdo desses dados em
formato eletronico. Tal contribuiria
igualmente para a consecu¢do da meta de
facultar a 100 % dos cidaddos da Unido o
acesso aos seus registos de saude
eletronicos até 2030, a que se refere o
programa politico «Guido para a Década
Digital». A fim de tornar os dados de satude
eletronicos acessiveis e transmissiveis,
esses dados devem ser acedidos e
transmitidos num formato europeu comum
e interoperavel de intercdmbio de registos
de satde eletronicos, pelo menos para
determinadas categorias de dados de saude
eletronicos, como os resumos de saude dos
doentes, as receitas e dispensas eletronicas,
a imagiologia médica e os relatorios
imagiologicos, os resultados laboratoriais e
os relatérios de alta, sob reserva de
periodos de transi¢do. Quando os dados de
saude eletronicos pessoais sao
disponibilizados a um prestador de
cuidados de satde ou a uma farmécia por
uma pessoa singular, ou sdo transmitidos
por outro responsavel pelo tratamento no
formato europeu de intercambio de registos
de saude eletronicos, os dados de satde
eletronicos devem ser lidos e aceites para a
prestagao de cuidados de saude ou para a
dispensa de um medicamento, apoiando
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outro Estado-Membro e fornecidos no
formato europeu interoperavel e fiavel de
intercambio de registos de saude
eletronicos.

Alteracdo

(19) O nivel de disponibilidade de dados
de satde pessoais e genéticos em formato
eletronico varia entre os Estados-Membros.
O EEDS devera facilitar as pessoas
singulares a obtencdo desses dados em
formato eletronico. Tal contribuiria
igualmente para a consecugdo da meta de
facultar a 100 % dos cidaddos da Unido o
acesso aos seus registos de saude
eletronicos até 2030, a que se refere o
programa politico «Guido para a Década
Digital». O EEDS deve também contribuir
para outros requisitos, mormente para a
aplicagdo do principio da declaragdo
unica, sempre que tal for possivel. A fim
de tornar os dados de saude eletronicos
acessiveis e transmissiveis, esses dados
devem ser acedidos e transmitidos num
formato europeu comum e interoperavel de
intercambio de registos de saude
eletronicos, pelo menos para determinadas
categorias de dados de saude eletronicos,
como os resumos de saude dos doentes, as
receitas e dispensas eletronicas, a
imagiologia médica e os relatorios
imagiologicos, os resultados laboratoriais e
os relatérios de alta, sob reserva de
periodos de transi¢do. Quando os dados de
saude eletronicos pessoais sao
disponibilizados a um prestador de
cuidados de satide ou a uma farmaécia por
uma pessoa singular, ou sdo transmitidos
por outro responsavel pelo tratamento no
formato europeu de intercambio de registos
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assim a prestagao dos servigcos de cuidados
de saude ou a dispensa da receita
eletronica. A Recomendacao (UE)
2019/243 da Comissdo™® estabelece as
bases para esse formato europeu comum de
intercAmbio de registos de satide
eletronicos. A utilizagao do formato
europeu de intercambio de registos de
satde eletronicos deve tornar-se mais
generalizada a nivel nacional e da UE.
Embora a rede de satide em linha, ao
abrigo do artigo 14.° da Diretiva
2011/24/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho*, tenha recomendado aos
Estados-Membros que utilizassem o
formato europeu de intercambio de registos
de saude eletronicos nos contratos
publicos, a fim de melhorar a
interoperabilidade, a adocao foi limitada na
pratica, resultando numa paisagem
fragmentada e num acesso e portabilidade
desiguais dos dados de saude eletronicos.

4 Recomendagdo (UE) 2019/243 da
Comissao, de 6 de fevereiro de 2019,
relativa a um formato europeu de

intercAmbio de registos de satide
eletronicos (JO L 39, de 11.2.2019, p. 18).

46 Diretiva 2011/24/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de marco de
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de saude eletronicos, os dados de satde
eletronicos devem ser lidos e aceites para a
prestagdo de cuidados de saude ou para a
dispensa de um medicamento, apoiando
assim a prestacao dos servicos de cuidados
de saude ou a dispensa da receita
eletronica. A Recomendag¢do (UE)
2019/243 da Comissdo™® estabelece as
bases para esse formato europeu comum de
intercAmbio de registos de satde
eletronicos. A utilizagao do formato
europeu de intercdmbio de registos de
saude eletronicos deve tornar-se mais
generalizada a nivel nacional e da UE.
Embora a rede de satide em linha, ao
abrigo do artigo 14.° da Diretiva
2011/24/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho*®, tenha recomendado aos
Estados-Membros que utilizassem o
formato europeu de intercambio de registos
de saude eletronicos nos contratos
publicos, a fim de melhorar a
interoperabilidade, a adocao foi limitada na
pratica, resultando numa paisagem
fragmentada e num acesso e portabilidade
desiguais dos dados de saude eletronicos.
Além disso, importa chegar a acordo
quanto a metas calendarizadas a nivel da
Unido relativas a aplicagdo da
interoperabilidade dos dados de saude. A
fim de contribuir para o sucesso da
implementagdo do EEDS e para uma
situagdo caracterizada pela eficdcia da
cooperagdo europeia em matéria de dados
de saude, a Comissdo deve chegar a
acordo com os Estados-Membros quanto
ao estabelecimento de um conjunto de
metas aplicaveis aos objetivos intermédios
de interoperabilidade dos dados de saude.

4 Recomendagdo (UE) 2019/243 da
Comissao, de 6 de fevereiro de 2019,
relativa a um formato europeu de

intercAmbio de registos de satide
eletronicos (JO L 39, de 11.2.2019, p. 18).

46 Diretiva 2011/24/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de marco de
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2011, relativa ao exercicio dos direitos dos
doentes em matéria de cuidados de saude
transfronteirigos (JO L 88 de 4.4.2011,

p. 45).

Alteracao 5

Proposta de regulamento
Considerando 19-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 6

Proposta de regulamento
Considerando 23

Texto da Comissdo

(23)  As autoridades de satde digital
devem dispor de competéncias técnicas
suficientes, reunindo eventualmente peritos
de diferentes organizagdes. As atividades
das autoridades de saude digital devem ser
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2011, relativa ao exercicio dos direitos dos
doentes em matéria de cuidados de saude
transfronteirigos (JO L 88 de 4.4.2011,

p. 45).

Alteracdo

(19-A) O principio da declaracdo unica
significa que, ao abrigo do regime de
utilizacdo primdria ou secunddria, as
pessoas singulares ou coletivas so
Jornecem uma uinica vez os dados. Ao
mesmo tempo, todos os intervenientes
abrangidos pelo ambito de aplicacio do
presente regulamento devem poder aceder
a esses dados para utilizacdo primdria ou
secundadria, no respeito das regras
estabelecidas nos capitulos
correspondentes. A aplicacdo do principio
da declaracdo unica asseguraria que os
profissionais de saude e os prestadores de
cuidados de saude ndo fossem obrigados a
fornecer os mesmos dados mais do que
uma vezg, evitando assim a duplicacdo de
esforgos e encargos desnecessdrios.

Alteracdo

(23)  As autoridades de satde digital
devem dispor de competéncias técnicas
suficientes, reunindo eventualmente peritos
de diferentes organizacdes. As atividades
das autoridades de satude digital devem ser

AD\1279816PT.docx



bem planeadas e acompanhadas, a fim de
assegurar a sua eficiéncia. As autoridades
de satude digital devem tomar as medidas
necessarias para garantir os direitos das
pessoas singulares através da criagdo de
solugdes técnicas nacionais, regionais e
locais, tais como RSE nacionais, portais do
utente e sistemas de intermediacao de
dados. Ao fazé-lo, devem aplicar normas e
especificagdes comuns nessas solucdes,
promover a aplicacdo das normas e
especificagdes nos contratos publicos e
utilizar outros meios inovadores, incluindo
o reembolso de solugdes que cumpram os
requisitos de interoperabilidade e
seguranca do EEDS. Para desempenharem
as suas func¢odes, as autoridades de satde
digital devem cooperar a nivel nacional e
da Unido com outras entidades, incluindo
organismos de seguros, prestadores de
cuidados de saude, fabricantes de sistemas
de RSE e de aplicacdes de bem-estar, bem
como com as partes interessadas do setor
da saude ou das tecnologias da informacao,
as entidades responsaveis pelos sistemas de
reembolso, os organismos de avaliagdo das
tecnologias da saude, as autoridades e
agéncias reguladoras dos medicamentos, as
autoridades responsaveis por dispositivos
médicos, os compradores e as autoridades
de ciberseguranga ou de identificacao
eletronica.

Alteracio 7
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bem planeadas e acompanhadas, a fim de
assegurar a sua eficiéncia. As autoridades
de satude digital devem tomar as medidas
necessarias para garantir os direitos das
pessoas singulares através da criagdo de
solugdes técnicas nacionais, regionais e
locais, tais como RSE nacionais, portais do
utente e sistemas de intermediacao de
dados. Ao fazé-lo, devem aplicar normas e
especificagdes comuns nessas solucdes,
promover a aplica¢do das normas e
especificagdes nos contratos publicos e
utilizar outros meios inovadores, incluindo
o reembolso de solugdes que cumpram os
requisitos de interoperabilidade e
seguranca do EEDS. Para desempenharem
as suas func¢des, as autoridades de satude
digital devem cooperar e partilhar as
melhores prdticas a nivel nacional e da
Unido com outras entidades, incluindo
organismos de seguros, prestadores de
cuidados de saude, fabricantes de sistemas
de RSE e de aplicagdes de bem-estar, bem
como com as partes interessadas do setor
da satide ou das tecnologias da informagao,
as entidades responsaveis pelos sistemas de
reembolso, os organismos de avaliagdo das
tecnologias da satde, as autoridades e
agéncias reguladoras dos medicamentos, as
autoridades responsaveis por dispositivos
médicos, os compradores € as autoridades
de ciberseguranca ou de identificacao
eletronica. Além disso, a ciberseguranga
reveste-se da maior importincia no setor
dos cuidados de saude, especialmente
quando estd em causa a prote¢do dos
dados de saude. Por conseguinte, as
autoridades de saude em linha devem
implementar medidas de ciberseguranca
solidas para proteger os dados de saude
sensiveis dos utilizadores e frustrar toda e
qualgquer tentativa de violacdo dos
sistemas e de roubo ou dano dos dados;
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Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) O acesso ¢ a transmissao de dados
de satde eletronicos sdo relevantes em
situagcdes de cuidados de satde
transfronteirigos, dado que podem apoiar a
continuidade dos cuidados de saude
quando as pessoas singulares viajam para
outros Estados-Membros ou mudam de
local de residéncia. A continuidade dos
cuidados e o rapido acesso aos dados de
satde eletronicos pessoais sdo ainda mais
importantes para os residentes nas regioes
fronteiricas, que atravessam
frequentemente a fronteira para obter
cuidados de satde. Em muitas regides
fronteirigas, alguns servigos de saude
especializados poderdo estar mais
proximos do outro lado da fronteira do que
no mesmo Estado-Membro. E necessaria
uma infraestrutura para a transmissao
transfronteiri¢a de dados de satde
eletronicos pessoais em situagdes em que
uma pessoa singular utilize os servicos de
um prestador de cuidados de saude
estabelecido noutro Estado-Membro. Foi
criada para esse efeito uma infraestrutura
voluntéria, A minha saude (@ UE
(MyHealth@EU), no ambito das acoes
previstas no artigo 14.° da Diretiva
2011/24/UE. Através de

A minha satde @ UE (MyHealth@EU), os
Estados-Membros comegaram a facultar as
pessoas singulares a possibilidade de
partilharem os seus dados de saude
eletronicos pessoais com os prestadores de
cuidados de satde quando viajam para o
estrangeiro. Para reforcar essas
possibilidades, a participac¢ao dos
Estados-Membros na infraestrutura digital
A minha satde @ UE (MyHealth@EU)
deve tornar-se obrigatoria. Todos os
Estados-Membros devem aderir a
infraestrutura e ligar os prestadores de
cuidados de satude e as farmacias a mesma,
uma vez que tal € necessario para a
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Alteracao

(24) O acesso e a transmissao de dados
de satde eletronicos sdo relevantes em
situacoes de cuidados de saude
transfronteirigos, dado que podem apoiar a
continuidade dos cuidados de saude
quando as pessoas singulares viajam para
outros Estados-Membros ou mudam de
local de residéncia. A continuidade dos
cuidados e o rdpido acesso aos dados de
saude eletronicos pessoais sdo ainda mais
importantes para os residentes nas regioes
fronteiri¢as, que atravessam
frequentemente a fronteira para obter
cuidados de satide. Em muitas regides
fronteirigas, alguns servigos de saude
especializados poderdo estar mais
proximos do outro lado da fronteira do que
no mesmo Estado-Membro. E necessaria
uma infraestrutura para a transmissao
transfronteiri¢a de dados de satde
eletronicos pessoais em situagcdes em que
uma pessoa singular utilize os servigos de
um prestador de cuidados de saude
estabelecido noutro Estado-Membro. Foi
criada para esse efeito uma infraestrutura
voluntéria, A minha saude (@ UE
(MyHealth@EU), no ambito das acdes
previstas no artigo 14.° da Diretiva
2011/24/UE. Através de

A minha satde @ UE (MyHealth@EU), os
Estados-Membros comecgaram a facultar as
pessoas singulares a possibilidade de
partilharem os seus dados de saude
eletronicos pessoais com os prestadores de
cuidados de saude quando viajam para o
estrangeiro. Para reforcar essas
possibilidades, a participag¢ao dos
Estados-Membros na infraestrutura digital
A minha satde @ UE (MyHealth@EU)
deve tornar-se obrigatoria. Todos os
Estados-Membros devem aderir a
infraestrutura e ligar os prestadores de
cuidados de saude e as farmacias a mesma,
uma vez que tal ¢ necessario para a
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aplicagdo dos direitos das pessoas
singulares de aceder e utilizar os seus
dados de saude eletronicos pessoais,
independentemente do Estado-Membro. A
infraestrutura deve ser gradualmente
alargada por forma a apoiar outras
categorias de dados de saude eletronicos.

Alteraciao 8

Proposta de regulamento
Considerando 25

Texto da Comissdo

(25) No contexto de

A minha satde @ 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 protecao de dados e de
proporcionar um quadro de gestdo dos
riscos para a transmissdo de dados de saude
eletronicos pessoais, a Comissao deve, por
meio de atos de execugdo, repartir
responsabilidades especificas entre os
Estados-Membros, enquanto responsaveis
conjuntos pelo tratamento, e determinar as
suas proprias obrigacdes enquanto
subcontratante.
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aplicagdo dos direitos das pessoas
singulares de aceder e utilizar os seus
dados de saude eletronicos pessoais,
independentemente do Estado-Membro. A
infraestrutura deve ser gradualmente
alargada por forma a apoiar outras
categorias de dados de saude eletronicos.
Ao tornar a interoperabilidade
obrigatoria, as deficiéncias na
coordenacdo do mercado seriam
suplantas. Introduzir normas de
interoperabilidade a nivel da UE é
suscetivel de ser mais eficaz do que a sua
introducdo a nivel nacional.

Alteracao

(25) No contexto de

A minha satide @ 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 protecao de dados e de
proporcionar um quadro de gestdo dos
riscos para a transmissdo de dados de saude
eletronicos pessoais, a Comissdo deve, por
meio de atos de execugdo, repartir
responsabilidades especificas entre os
Estados-Membros, enquanto responsaveis
conjuntos pelo tratamento, e determinar as
suas proprias obrigagdes enquanto
subcontratante. Além disso, a Comissdo e
os Estados-Membros devem estabelecer
metas calendarizadas para alcangar esse
objetivo. A fim de assegurar os mais
elevados padroes de seguranca, deve,
sempre que tal se afigure necessdrio,
conceder-se a plataforma no seu conjunto
ou a partes dela uma licenga de fonte
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Alteraciao 9

Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissdo

(29) O software ou os mddulos de
software enquadrados na defini¢ao de
dispositivo médico ou sistema de
inteligéncia artificial (IA) de risco elevado
devem ser certificados em conformidade
com o Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho?’ e
com o Regulamento [...] do Parlamento
Europeu e do Conselho [Regulamento
Inteligéncia Artificial COM(2021) 206
final], consoante o caso. Os requisitos
essenciais de interoperabilidade do
presente regulamento sé devem ser
aplicdveis na medida em que o fabricante
de um dispositivo médico ou de um
sistema de IA de risco elevado, que fornega
dados de saude eletronicos a tratar no
ambito do sistema de RSE, invoque
interoperabilidade com esse sistema de
RSE. Nesse caso, as disposicdes relativas a
especificagdes comuns para os sistemas de
RSE devem ser aplicaveis a esses
dispositivos médicos e sistemas de IA de
risco elevado.
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aberta, em consondncia com a Estratégia
de Fonte Aberta 2020-2023 e com a
Decisio da Comissio 2021/C 495 I/01'.
Tal aumentara a transparéncia e
assegurard a confianga dos consumidores
na plataforma.

1-A Decisdo da Comissdo, de 8 de
dezembro de 2021, relativa a concessdo de
licencas de software de codigo aberto e a
reutilizacdo de software da Comissdo (JO
C4951de9.12.2021, p. 1).

Alteracao

(29) O software ou o(s) modulo(s) de
software abrangidos pela definicao de um
sistema de RSE, de um dispositivo médico
ou de um sistema de inteligéncia 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 [A
de risco elevado, que forneca dados de
saude eletronicos a tratar no ambito do
sistema de RSE, invoque
interoperabilidade com esse sistema de
RSE. Esses tipos de software deverdo
unicamente proceder a avaliagdo da
conformidade pertinente, em
conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho* e com o Regulamento [...] do
Parlamento Europeu e do Conselho
[Regulamento Inteligéncia Artificial
COM(2021)206 final], consoante o caso.
Nesse caso, apenas as disposicdes relativas
a especificagdes comuns para os sistemas
de RSE devem ser aplicaveis a esses
dispositivos médicos e sistemas de 1A de
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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.° 178/2002 ¢ o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que
revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho (JOL 117 de
5.5.2017, p. 1).

Alteracao 10

Proposta de regulamento
Considerando 34

Texto da Comissdo

(34) Para assegurar uma execugao
adequada e eficaz dos requisitos e das
obrigacdes estabelecidos no capitulo III do
presente regulamento, deve aplicar-se o
sistema de fiscalizacdo do mercado e de
conformidade dos produtos estabelecido no
Regulamento (UE) 2019/1020.
Dependendo da organizagdo definida a
nivel nacional, essas atividades de
fiscalizacdo do mercado podem ser
realizadas pelas autoridades de satde
digital, que asseguram a correta aplicagdo
do capitulo II, ou por uma autoridade de
fiscalizagao do mercado distinta
responsavel pelos sistemas de RSE.
Embora a designagdo de autoridades de
saude digital como autoridades de
fiscalizacdo do mercado possa gerar
importantes vantagens praticas para no
dominio da saude e da prestagao de
cuidados, ha que evitar quaisquer conflitos
de interesses, nomeadamente através da
separacdo das diferentes tarefas.
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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.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que
revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho (JOL 117 de
5.5.2017,p. 1).

Alteracdo

(34) Para assegurar uma execugao
adequada e eficaz dos requisitos e das
obrigacdes estabelecidos no capitulo III do
presente regulamento, deve aplicar-se o
sistema de fiscalizacdo do mercado ¢ de
conformidade dos produtos estabelecido no
Regulamento (UE) 2019/1020.
Dependendo da organizacdo definida a
nivel nacional, essas atividades de
fiscalizacdo do mercado podem ser
realizadas pelas autoridades de satde
digital, que asseguram a correta aplicagdo
do capitulo II, ou por uma autoridade de
fiscaliza¢ao do mercado distinta
responsavel pelos sistemas de RSE.
Embora a designagdo de autoridades de
satde digital como autoridades de
fiscalizacao do mercado possa gerar
importantes vantagens praticas para no
dominio da saude e da prestagdo de
cuidados, h4 que evitar quaisquer conflitos
de interesses, nomeadamente através da
separacdo das diferentes tarefas. Os
Estados-Membros devem assegurar que
as autoridades de fiscalizacdo do mercado
dispoem dos recursos humanos, técnicos e
financeiros, das instalacoes, das
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Alteracio 11

Proposta de regulamento
Considerando 40

Texto da Comissdo

(40)  Os detentores de dados podem ser
prestadores de cuidados de saude ou
cuidados sociais publicos, sem fins
lucrativos ou privados, organizagoes,
associagodes ou outras entidades publicas,
sem fins lucrativos e privadas, bem como
entidades publicas e privadas que realizam
investigacao no setor da saude, que tratam
as categorias de dados de satide e dados
relacionados com a satide acima
mencionadas. A fim de evitar encargos
desproporcionados para as entidades de
pequena dimensado, as microempresas estao
excluidas da obrigagdo de disponibilizar os
seus dados para utilizagdo secundaria no
ambito do EEDS. As entidades publicas ou
privadas recebem frequentemente
financiamento publico, proveniente de
fundos nacionais ou da Unido, para
recolher e tratar dados de saude eletronicos
para fins de investigagdo, estatisticas
(oficiais ou ndo) ou outras finalidades
semelhantes, incluindo em dominios em
que a recolha desses dados ¢ fragmentada
ou dificil, como doencas raras, cancro, etc.
Esses dados, recolhidos e tratados pelos
detentores dos dados com o apoio de
financiamento publico da Unido ou
nacional, devem ser disponibilizados pelos
detentores dos dados aos organismos
responsaveis pelo acesso aos dados de
saude, a fim de maximizar o impacto do
investimento publico e apoiar a
investigacdo, a inovagao, a seguranca dos
doentes ou a elaboragao de politicas que
beneficiem a sociedade. Em alguns
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infraestruturas e dos conhecimentos
especializados necessdrios para
desempenharem de modo eficaz as suas
atribuicoes.

Alteracdo

(40)  Os detentores de dados podem ser
prestadores de cuidados de saude ou
cuidados sociais publicos, sem fins
lucrativos ou privados, organizagoes,
associacdes ou outras entidades publicas,
sem fins lucrativos e privadas, bem como
entidades publicas e privadas que realizam
investigacao no setor da saude, que tratam
as categorias de dados de satde e dados
relacionados com a saude acima
mencionadas. A fim de evitar encargos
desproporcionados para as entidades de
pequena dimensdo, as microempresas estao
excluidas da obrigagdo de disponibilizar os
seus dados para utilizagdo secundéria no
ambito do EEDS. As entidades publicas ou
privadas recebem frequentemente
financiamento publico, proveniente de
fundos nacionais ou da Unido, para
recolher e tratar dados de saude eletronicos
para fins de investigagdo, estatisticas
(oficiais ou ndo) ou outras finalidades
semelhantes, incluindo em dominios em
que a recolha desses dados ¢ fragmentada
ou dificil, como doencas raras, cancro, etc.
Esses dados, recolhidos e tratados pelos
detentores dos dados com o apoio de
financiamento publico da Unido ou
nacional, devem ser disponibilizados pelos
detentores dos dados aos organismos
responsaveis pelo acesso aos dados de
saude, a fim de maximizar o impacto do
investimento publico e apoiar a
investigacdo, a inovagao, a seguranga dos
doentes ou a elaboragao de politicas que
beneficiem a sociedade. Em alguns

AD\1279816PT.docx



Estados-Membros, as entidades privadas,
incluindo os prestadores de cuidados de
saude privados e as associagdes
profissionais, desempenham um papel
central no setor da satde. Os dados de
satde detidos por esses prestadores devem
também ser disponibilizados para
utilizagdo secundaria. Ao mesmo tempo, 0s
dados que beneficiam de protegdo juridica
especifica, como os direitos de propriedade
intelectual de empresas de dispositivos
médicos ou de empresas farmacéuticas,
usufruem muitas vezes de protecao em
matéria de direitos de autor ou de tipos de
protecao equivalentes. No entanto, as
autoridades publicas 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 satide
humana. Em momentos de sérias
preocupacdes de satde publica (por
exemplo, no caso da fraude nos implantes
mamarios PIP), revelou-se muito dificil
para as autoridades publicas aceder a esses
dados para compreender as causas € o
conhecimento do fabricante sobre as
deficiéncias de alguns dispositivos. A
pandemia de COVID-19 revelou
igualmente a dificuldade de os decisores
politicos terem acesso a dados de saude ¢ a
outros dados relacionados com a satide.
Esses dados devem ser disponibilizados
para atividades publicas e de
regulamentacao, de forma a apoiar os
organismos publicos no exercicio do seu
mandato legal, respeitando, sempre que
pertinente e possivel, a prote¢ao de que
beneficiam os dados comerciais. Devem
ser previstas regras especificas relativas a
utilizacao secundaria dos dados de saude.
As atividades relacionadas com o altruismo
de dados podem ser executadas por
diferentes entidades, no contexto do
Regulamento [...] [Regulamento
Governagdo de Dados COM(2020) 767
final] e tendo em conta as especificidades
do setor da satde.
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Estados-Membros, as entidades privadas,
incluindo os prestadores de cuidados de
saude privados e as associagoes
profissionais, desempenham um papel
central no setor da satde. Os dados de
saude detidos por esses prestadores devem
também ser disponibilizados para
utilizagdo secundaria. Ao mesmo tempo, 0s
dados que beneficiam de prote¢do juridica
especifica, como os direitos de propriedade
intelectual de empresas de dispositivos
médicos ou de empresas farmacéuticas,
devem beneficiar do nivel de protecao da
confidencialidade previsto no Acordo
sobre os Aspetos dos Direitos de
Propriedade Intelectual relacionados com
o Comeércio (TRIPS) e na Diretiva (UE)
2016/9434, com a protecio dos
principais direitos de propriedade
intelectual, ou seja, patentes, certificados
complementares de protecao (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
publicas 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
saude humana. Em momentos de sérias
preocupacoes de saude publica (por
exemplo, no caso da fraude nos implantes
mamarios PIP), revelou-se muito dificil
para as autoridades publicas aceder a esses
dados para compreender as causas € 0
conhecimento do fabricante sobre as
deficiéncias de alguns dispositivos. A
pandemia de COVID-19 revelou
igualmente a dificuldade de os decisores
politicos terem acesso a dados de saude e a
outros dados relacionados com a saude.
Esses dados devem ser disponibilizados
para atividades publicas e de
regulamentacdo, de forma a apoiar os
organismos publicos no exercicio do seu
mandato legal, respeitando, sempre que
pertinente e possivel, a protecdo de que
beneficiam os dados comerciais. Devem
ser previstas regras especificas relativas a
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Alteracgao 12

Proposta de regulamento
Considerando 51

Texto da Comissdo

(51) Uma vez que os seus recursos sao
limitados, os organismos responsaveis pelo
acesso aos dados de saude podem aplicar
regras para a atribuicao de prioridades, por
exemplo dando prioridade as instituicoes
publicas em relagdo as entidades
privadas, mas ndo devem discriminar
entre as organizagoes nacionais e as
organizagoes de outros Estados-Membros
dentro da mesma categoria de
prioridades. O utilizador dos dados deve
poder prolongar a duragao da autorizagao
de tratamento de dados, a fim de,
nomeadamente, permitir o acesso dos
revisores de publicacdes cientificas aos
conjuntos de dados ou uma anélise
adicional do conjunto de dados com base
nas constatagdes iniciais. Seria necessaria,
para este efeito, uma alteragdo da
autorizacao de tratamento de dados, que
podera implicar o pagamento de uma taxa
adicional. No entanto, em todos os casos, a
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utilizagao secundaria dos dados de saude.
As atividades relacionadas com o altruismo
de dados podem ser executadas por
diferentes entidades, no contexto do
Regulamento [...] [Regulamento
Governagao de Dados COM(2020) 767
final] e tendo em conta as especificidades
do setor da saude.

I-ADjretiva (UE) 2016/943 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 8 de junho de
2016, relativa a protecao de know-how e
de informacgdes comerciais confidenciais
(segredos comerciais) contra a sua
aquisicdo, utilizacdo e divulgacao ilegais
(JO L 157 de 15.6.2016, p. 1).

Alteracao

(51) Uma vez que os seus recursos sao
limitados, os organismos responsaveis pelo
acesso aos dados de saude podem aplicar
regras para a atribuicao de prioridades. 4
Comissdo deve emitir orientagoes a
respeito dos critérios de atribuigdo de
prioridades. Em regra, deve ser dada
prioridade ao pedido que traga
potencialmente os maiores beneficios
globais para os cidaddos e a Unido. Os
critérios de atribuicdo de prioridades
devem evitar a fragmentacdo do mercado
tinico. O utilizador dos dados deve poder
prolongar a duragdo da autorizagdo de
tratamento de dados, a fim de,
nomeadamente, permitir o acesso dos
revisores de publicacdes cientificas aos
conjuntos de dados ou uma anélise
adicional do conjunto de dados com base
nas constatagdes iniciais. Seria necessaria,
para este efeito, uma alteracao da
autorizagao de tratamento de dados, que
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autorizagao de tratamento de dados deve
refletir estas utilizagdes adicionais do
conjunto de dados. De preferéncia, o
utilizador dos dados deve mencioné-las no
seu pedido inicial de emissdo da
autorizagao de tratamento de dados. De
modo a assegurar uma abordagem
harmonizada entre os organismos
responsaveis pelo acesso aos dados de
saude, a Comissao deve apoiar a
harmonizagao da autorizacao de tratamento
de dados.

Alteracao 13

Proposta de regulamento
Considerando 68

Texto da Comissdo

(68) A fim de assegurar que o EEDS
cumpre 0s seus objetivos, o poder de
adotar atos em conformidade com o artigo
290.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia deve ser delegado na
Comissdo no que diz respeito as diferentes
disposi¢des em matéria de utilizagao
primaria e secundaria de dados de satde
eletronicos. E particularmente importante
que a Comissdo proceda a consultas
adequadas durante os trabalhos
preparatorios, inclusive ao nivel de peritos,
e que essas consultas sejam conduzidas de
acordo com os principios estabelecidos no
Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de
2016, sobre legislar melhor>2. Em
particular, a fim de assegurar a igualdade
de participagdo na preparacdo 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
tém sistematicamente acesso as reunides
dos grupos de peritos da Comissao que
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podera implicar o pagamento de uma taxa
adicional. No entanto, em todos os casos, a
autorizagao de tratamento de dados deve
refletir estas utilizagdes adicionais do
conjunto de dados. De preferéncia, o
utilizador dos dados deve menciona-las no
seu pedido inicial de emissao da
autorizagao de tratamento de dados. De
modo a assegurar uma abordagem
harmonizada entre os organismos
responsaveis pelo acesso aos dados de
satde, a Comissdo deve apoiar a
harmonizagao da autorizag¢ao de tratamento
de dados.

Alteracao

(68) A fim de assegurar que o EEDS
cumpre 0s seus objetivos, o poder de
adotar atos em conformidade com o artigo
290.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia deve ser delegado na
Comissdo no que diz respeito as diferentes
disposi¢des em matéria de utilizagdo
primaria e secundaria de dados de satide
eletronicos. E particularmente importante
que a Comissao proceda a consultas
adequadas durante os trabalhos
preparatorios, inclusive ao nivel de peritos,
e que essas consultas sejam conduzidas de
acordo com os principios estabelecidos no
Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de
2016, sobre legislar melhor>2. Em
particular, a fim de assegurar a igualdade
de participagdo na preparacao 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
tém sistematicamente acesso as reunides
dos grupos de peritos da Comissdo que
tratem da preparacao dos atos delegados.
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tratem da preparagdo dos atos delegados.

2JOL 123, 12.5.2016, p. 1.

Alteracao 14

Proposta de regulamento
Considerando 69

Texto da Comissdo

(69) A fim de assegurar condicdes
uniformes para a execucdo do presente
regulamento, devem ser atribuidas
competéncias de execugdo a Comissao.
Essas competéncias devem ser exercidas
nos termos do Regulamento (UE)

n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho*3.

>3 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras € os principios gerais relativos aos
mecanismos de controlo pelos
Estados-Membros do exercicio das

competéncias de execugdo pela Comissao
(JOL 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Em conformidade com o Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016,
sobre legislar melhor, a Comissdo
também procedera a consultas publicas
para reunir os conhecimentos
especializados necessarios.

2JOL 123, 12.5.2016, p. 1.

Alteracdo

(69) A fim de assegurar condicdes
uniformes para a execucao do presente
regulamento, devem ser atribuidas
competéncias de execugdao a Comissao.
Essas competéncias devem ser exercidas
nos termos do Regulamento (UE)

n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho’?. Em conformidade com o
Acordo Interinstitucional, de 13 de abril
de 2016, sobre legislar melhor, a
Comissdo recorrerd a grupos de peritos,
consultara as partes interessadas
escolhidas e procederd a consultas
publicas para, na fase inicial de
preparacdo dos projetos de atos de
execucdo, reunir conhecimentos
especializados mais abrangentes.

>3 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras e os principios gerais relativos aos
mecanismos de controlo pelos
Estados-Membros do exercicio das

competéncias de execugdo pela Comissao
(JOL 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Alteracio 15

Proposta de regulamento
Considerando 70

Texto da Comissdo

(70)  Os Estados-Membros devem tomar
todas as medidas necessarias para
assegurar a aplicagdo das disposi¢des do
presente regulamento, inclusive
estabelecendo sangoes efetivas,
proporcionadas e dissuasivas aplicaveis a
sua violagdo. No caso de determinadas
violagdes especificas, os Estados-Membros
devem ter em conta as margens € 0s
critérios estabelecidos no presente
regulamento.

Alteracio 16

Proposta de regulamento
Considerando 71-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 17
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Alteracao

(70)  Os Estados-Membros devem tomar
todas as medidas necessarias para
assegurar a aplicagdo das disposi¢des do
presente regulamento, inclusive
estabelecendo sangoes efetivas,
proporcionadas e dissuasivas aplicaveis a
sua violagdo. No caso de determinadas
violagdes especificas, os Estados-Membros
devem ter em conta as margens € 0s
critérios estabelecidos no presente
regulamento. Além disso, os
Estados-Membros devem levar a cabo
campanhas de comunicagdo para
informar todas as partes interessadas
pertinentes, em especial o setor
economico e a sociedade, sobre as
infragoes e todas as disposicoes do
regulamento, a fim de facilitar a sua
aplicagdo, que deve ter especialmente em
conta a evolugao digital dispar dos
sistemas de sauide em toda a UE.

Alteracdo

(71-A) A Comissdo deverda examinar se o
presente regulamento deve ser aditado a
lista de disposicoes do direito da Unido
abrangidas pelo anexo I da Diretiva (UE)
2020/1828 do Parlamento Europeu e do
Conselho.
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Proposta de regulamento
Considerando 72-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 18

Proposta de regulamento
Artigo 1 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4. O presente regulamento ndo
prejudica outros atos juridicos da Unido
relativos ao acesso, a partilha ou a
utilizagdo secundaria de dados de saude
eletronicos, nem os requisitos relativos ao
tratamento de dados relacionados com
dados de saude eletronicos, nomeadamente
os Regulamentos (UE) 2016/679, (UE)
2018/1725, [...] [Regulamento Governagao
de Dados COM(2020) 767 final] e [...]
[Regulamento Dados COM(2022) 68
final].

Alteracao 19

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 1 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

PE740.773v02-00

Alteracao

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

Alteracdo

4. O presente regulamento ndo
prejudica outros atos juridicos da Unido
relativos ao acesso, a partilha ou a
utilizagdo secundaria de dados de saude
eletronicos, nem os requisitos relativos ao
tratamento de dados relacionados com
dados de saude eletronicos, nomeadamente
os Regulamentos (UE) 2016/679, (UE)
2018/1725, [...] [Regulamento Governagao
de Dados COM(2020) 767 final], Diretiva
(UE) 2016/943 ¢ [...] [Regulamento Dados
COM(2022) 68 final].

Alteracao

d-A) A definicdo de «utilizador
profissionaly, nos termos do artigo 3.°,

ponto 8, do
Regulamento (UE) 2018/1807;
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Alteracio 20

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 1 — alinea e)

Texto da Comissdo

e) As defini¢des de «dispositivo
médicoy, «finalidade previstay, «instrugdes
de utilizacaoy, «desempenhoy, «institui¢ao
de saude» e «especificagdes comunsy, nos
termos do artigo 2.°, pontos 1, 12, 14, 22,
36 e 71, do Regulamento (UE) 2017/745;

Alteracao 21

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.” 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) «Dados de saude eletronicos nao
pessoaisy», os dados relativos a satde e os
dados genéticos em formato eletronico nao
abrangidos pela definicdo de dados
pessoais constante do artigo 4.°, ponto 1,
do Regulamento (UE) 2016/679;

Alteracio 22

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 2 — alinea i-A) (nova)

Texto da Comissdo
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Alteracao

e) As defini¢des de «dispositivo
médicoy, «finalidade previstay, «instru¢des
de utilizacao», «entrada em servicoy,
«desempenhoy, «institui¢do de saude» e
«especificacdes comuns», nos termos do
artigo 2.°, pontos 1, 12, 14,22, 29, 36 e 71,
do Regulamento (UE) 2017/745;

Alteracao

b) «Dados de saude eletronicos nao
pessoaisy», os dados relativos a satde e os
dados genéticos agregados em formato
eletronico ndo abrangidos pela defini¢do de
dados pessoais constante do artigo 4.°,
ponto 1, do Regulamento (UE) 2016/679;

Alteracdo

i-A)  «Operador economicoy, o
fabricante, 0 mandatdrio, o importador, o
distribuidor, o prestador de servicos de
execucgdo ou qualquer outra pessoa
singular ou coletiva sujeita a obrigacoes
no que respeita ao fabrico de sistemas de
RSE, disponibilizando-os no mercado,
colocando-os em servi¢o ou procedendo a
sua manutengdo em conformidade com a
legislacdo de harmonizacgdo aplicavel da

PE740.773v02-00
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Alteracio 23

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 2 — alinea m)

Texto da Comissdo

m) «RSE» (registo de saude
eletronico), um conjunto de dados de
saude eletronicos relativos a uma pessoa
singular e recolhidos no sistema de satde,
tratados para fins de cuidados de saude;

Alteracio 24

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 2 — alinea n)

Texto da Comissdo

n) «Sistema de RSE» (sistema de
registos de saude eletronicos), qualquer
dispositivo ou software destinado pelo
fabricante a ser utilizado para conservagao,
intermediagdo, importacdo, exportagao,
conversao, edi¢ao ou visualizagao de
registos de satde eletronicos;

Alteracao 25
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Unido;

Alteracdo

m) «RSE» (registo de saude
eletronico), um registo médico completo
ou documentacgdo semelhante sobre o
estado de saude atual e passado de uma
pessoa singular, incluindo a saude fisica e
mental, em formato eletronico, recolhido
no sistema de saide e tratado para fins de
saude;

Alteracdo

n) «Sistema de RSE» (sistema de
registos de saude eletronicos), qualquer
produto («hardwarey, software ou outro)
principalmente destinado pelo fabricante a
ser utilizado para conservagao,
intermediagdo, importagado, exportagao,
conversao, edicao ou visualizacdo de
registos de satude eletronicos, ou que o
Jfabricante possa razoavelmente esperar
que seja utilizado para tal, e cujo objetivo
principal é facilitar a partilha de
informacoes dos doentes com prestadores
autorizados, profissionais de saude ou
doentes, bem como o fluxo de dados entre
prestadores de cuidados de saude;
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Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 2 — alinea n-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 26

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 2 — alinea o)

Texto da Comissdo

0) «Aplicacao de bem-estar», qualquer
dispositivo ou software destinado pelo
fabricante a ser utilizado por uma pessoa
singular no tratamento de dados de satde
eletronicos para fins diferentes dos
cuidados de satide, como o bem-estar e a
procura de estilos de vida saudaveis;

Alteracao 27

Proposta de regulamento
Artigo 3 —n.” 10

Texto da Comissdo

10.  As pessoas singulares tém o direito
de obter informagdes sobre os prestadores
de cuidados de satde e os profissionais de
satde que acederam aos seus dados de

AD\1279816PT.docx

Alteracdo

n-A) «software geraly, qualquer
software que ndo seja principalmente
destinado pelo fabricante a ser utilizado
para conservagdo, intermediagdo,
importagdo, exportagdo, conversao,
edigdo ou visualizagdo de registos de
saude eletronicos ou que o fabricante nao
possa razoavelmente esperar que seja
utilizado para tal;

Alteracao

0) «Aplicacao de bem-estar», qualquer
produto ou software destinado pelo
fabricante a ser utilizado ou que o
Jfabricante possa razoavelmente esperar
que seja principalmente utilizado por uma
pessoa singular para o tratamento de dados
de satde eletronicos para fins de estilo de
vida saudavel e bem-estar relacionados
com os cuidados de saude;

Alteracdo

10.  As pessoas singulares tém o direito
de obter informacdes sobre quais os
prestadores de cuidados de saude e os
profissionais de saude que acederam

PE740.773v02-00

PT



PT

saude eletronicos no contexto dos cuidados
de saude. As informacodes devem ser
prestadas de forma imediata e gratuita
através de servicos de acesso a dados de
saude eletronicos.

Alteracio 28

Proposta de regulamento
Artigo 4 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 29

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

1. A Comissao estabelece, por meio
de atos de execugao, as especificagdes
técnicas para as categorias prioritarias de
dados de saude eletronicos pessoais a que
se refere o artigo 5.°, definindo o formato
europeu de intercambio de registos de
satde eletronicos. O formato deve incluir
os seguintes elementos:
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especificamente aos seus dados de saude
eletronicos e, se possivel, o motivo pelo
qual os intervenientes em causa acederam
a esses dados no contexto dos cuidados de
saude. As informacgdes devem ser prestadas
de forma imediata e gratuita através de
servigos de acesso a dados de saude
eletronicos.

Alteracao

2-A. Ao abrigo do sistema de utilizacio
primdria ou secundadria, é solicitado as
pessoas singulares ou coletivas que
prestem uma unica vez, dados aos
organismos do setor publico ou aos
fornecedores de RSE, ao passo que todos
os intervenientes podem solicitar o acesso
a tais dados e utiliza-los para fins
secundarios, em conformidade com o
disposto no capitulo IV.

Alteracdo

1. A Comissdo estabelece, por meio
de atos de execugdo, as especificagdes
técnicas para as categorias prioritarias de
dados de saude eletronicos pessoais a que
se refere o artigo 5.°, definindo o formato
europeu de intercambio de registos de
saude eletronicos. Aquando da defini¢ao
do formato europeu de intercambio de
registos de saude eletronicos, a Comissdo
tem em conta as normas internacionais
em vigor e os formatos que ja se
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Alteracao 30

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 2 — alinea i-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 31

Proposta de regulamento
Artigo 12 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Cabe a Comissao criar uma
plataforma central para a saude digital, a
fim de prestar servigos destinados a apoiar
e facilitar o intercAmbio de dados de saude
eletronicos entre os pontos de contacto
nacionais para a saude digital dos
Estados-Membros.

Alteracio 32
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encontram em utilizacdo nos
Estados-Membros. O formato deve incluir
os seguintes elementos:

Alteracdo

i-A)  Assegurar medidas de
ciberseguranca solidas para proteger os
dados de saude sensiveis dos utilizadores,
a fim de frustrar toda e qualquer tentativa
de violacdo dos sistemas e de roubo ou
danificacdo dos dados;

Alteracdo

1. Cabe a Comissao criar uma
plataforma central para a saude digital, a
fim de prestar servigos destinados a apoiar
e facilitar o intercdmbio de dados de satude
eletronicos entre os pontos de contacto
nacionais para a saude digital dos
Estados-Membros. Sempre que for
considerado adequado, deve ser concedida
a plataforma no seu conjunto ou a partes
dela uma licenca de fonte aberta, que
deve ser publicada no repositorio de
codigos de fonte aberta das instituicoes da
Unido.

PE740.773v02-00

PT



Proposta de regulamento
Artigo 12 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4. A Comissao adota, por meio de atos
de execugdo, as medidas necessarias para o
desenvolvimento técnico de

A minha satde @ UE (MyHealth@EU), as
regras pormenorizadas relativas a
seguranga, a confidencialidade e a protegdo
dos dados de saude eletronicos, bem como
as condic¢oes e as verificagdes de
conformidade necessarias para aderir e
manter a ligacdo a A minha satide @ UE
(MyHealth@EU) e as condigdes para a
exclusdo temporaria ou definitiva dessa
plataforma. Os referidos atos de execugao
sdo adotados pelo procedimento consultivo
a que se refere o artigo 68.°, n.° 2.

Alteracio 33

Proposta de regulamento
Artigo 14 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

PE740.773v02-00

Alteracao

4. O mais tardar 12 meses a contar
da data de entrada em vigor do
regulamento, a Comissao adota, por meio
de atos de execucao, as medidas
necessarias para o desenvolvimento técnico
de A minha satde @ UE (MyHealth@EU),
as regras pormenorizadas relativas a
seguranca, a confidencialidade e a protegao
dos dados de saude eletronicos, bem como
as condigdes e as verificagdes de
conformidade necessarias para aderir e
manter a ligacdo a A minha satide @ UE
(MyHealth@EU) e as condi¢des para a
exclusdo temporaria ou definitiva dessa
plataforma. Essas medidas devem incluir
também datas-limite de aplicacao,
nomeadamente para uma melhor
interoperabilidade transfronteirica dos
dados de saude. Ao elaborar os atos de
execucdo, a Comissdo consulta o
Conselho do EEDS, a ENISA e o EDPB.
Os referidos atos de execucao sao adotados
pelo procedimento consultivo a que se
refere o artigo 68.°, n.° 2.

Alteracao

2-A.  Os fabricantes dos sistemas de
RSE que também possam ser
considerados dispositivos médicos na
acegdo do artigo 2.°, 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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Alteracio 34

Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4. Os fornecedores de sistemas de A
de risco elevado, na acecdo do artigo 6.° do
Regulamento [...] [Regulamento
Inteligéncia Artificial COM(2021) 206
final], que nao sejam abrangidos pelo
ambito do Regulamento (UE) 2017/745,
que aleguem a interoperabilidade desses
sistemas de IA com os sistemas de RSE
terdo de comprovar a conformidade com os
requisitos essenciais de interoperabilidade
estabelecidos no anexo II, sec¢do 2, do
presente regulamento. O artigo 23.° do
presente capitulo ¢ aplicavel a esses
sistemas de IA de risco elevado.

Alteracao 35

Proposta de regulamento
Artigo 15-n. 1

Texto da Comissdo

1. Os sistemas de RSE s6 podem ser
colocados no mercado ou colocados em
servico se cumprirem as disposi¢oes do
presente capitulo.
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estabelecidos no anexo 11, seccio 2, do
presente regulamento. A sec¢do 3 do
presente capitulo é aplicavel aos referidos
dispositivos médicos.

Alteragado

4. Ndo obstante as obrigagoes
estabelecidas no Regulamento
[Regulamento Inteligéncia Artificial
COM (2021)206 final], os fornecedores de
sistemas de IA de risco elevado, na acecao
do artigo 6.° do Regulamento [...]
[Regulamento Inteligéncia Artificial
COM/2021/206 final], que nao sejam
abrangidos pelo ambito do

Regulamento (UE) 2017/745, que aleguem
a interoperabilidade desses sistemas de [A
com os sistemas de RSE terdo de
comprovar a conformidade com os
requisitos essenciais de interoperabilidade
estabelecidos no anexo II, sec¢do 2, do
presente regulamento. O artigo 23.° do
presente capitulo ¢ aplicavel a esses
sistemas de IA de risco elevado.

Alteracao

1. Os sistemas de RSE s6 podem ser
colocados no mercado ou colocados em
servigo se cumprirem as disposicoes da
secgdo 3 do presente capitulo e no anexo
11
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Alteracio 36

Proposta de regulamento

Artigo 16 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

Na ficha de informagdes, nas instrucdes de
utilizacao e noutras informagdes que
acompanhem os sistemas de RSE, bem
como na sua publicidade, ¢ proibido
utilizar texto, nomes, marcas, imagens e
sinais figurativos ou outros sinais que
possam induzir em erro o utilizador no que
se refere a sua finalidade prevista,
interoperabilidade e seguranga:

Alteraciao 37

Proposta de regulamento
Artigo 16 — paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Ao ndo informarem o utilizador das
eventuais limitagdes relacionadas com a
interoperabilidade ou os elementos de
seguranga do sistema de RSE em relagdo a
sua finalidade prevista;

Alteracao 38

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.’ 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

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

PE740.773v02-00

Alteracdo

Na ficha de informagdes, nas instrugdes de
utilizacdo e noutras informagdes que
acompanhem os sistemas de RSE, bem
como na sua publicidade, ¢ proibido
utilizar texto, nomes, marcas, imagens e
sinais figurativos ou outros sinais que
possam induzir em erro o utilizador
profissional e, se aplicavel, outros tipos de
utilizadores no que se refere a sua
finalidade prevista, interoperabilidade e
segurancga:

Alteracao

b) Ao ndo informarem o utilizador
profissional e, se aplicdvel, outros tipos de
utilizadores das eventuais limitacoes
relacionadas com a interoperabilidade ou
os elementos de seguranga do sistema de
RSE em relagdo a sua finalidade prevista;

Alteracao

b) Elaborar e manter atualizada a
documentagao técnica dos seus sistemas de
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conformidade com o artigo 24.°;

Alteraciao 39

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

c) Assegurar que os seus sistemas de
RSE sdo acompanhados, gratuitamente
para o utilizador, da ficha de informagdes
prevista no artigo 25.° e de instrugdes de
utilizacdo claras e completas;

Alteracio 40

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 1 — alinea g)

Texto da Comissdo

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

Alteracao 41

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.’ 1 — alinea h)

Texto da Comissdo

h) Informar os distribuidores dos seus
sistemas de RSE e, se for caso disso, o
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RSE, em conformidade com o artigo 24.°;

Alteracdo

C) Assegurar que os seus sistemas de
RSE sdo acompanhados, gratuitamente
para o utilizador, da ficha de informagdes
prevista no artigo 25.° e de instrugdes de
utilizacdo claras e completas em formatos
acessiveis a pessoas com deficiéncia;

Alteracdo

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

Alteracao

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

Alteracio 42

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 1 — alinea i)

Texto da Comissdo

1) Informar as autoridades de
fiscalizagao do mercado dos
Estados-Membros nos quais
disponibilizaram os seus sistemas de RSE
ou 0s colocaram em servigo sobre a nao
conformidade e quaisquer medidas
corretivas tomadas;

Alteracao 43

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 1 — alinea i-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 44

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 1 — alinea k-A) (nova)
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se for caso disso, o mandatario e os
importadores quanto a qualquer medida
corretiva, recolha ou retirada;

Alteracdo

1) Informar imediatamente as
autoridades de fiscaliza¢ao do mercado dos
Estados-Membros nos quais
disponibilizaram os seus sistemas de RSE
ou 0s colocaram em servigo sobre a nao
conformidade e quaisquer medidas
corretivas tomadas;

Alteracao

i-A)  Informar imediatamente as
autoridades de fiscalizacdo do mercado
dos Estados-Membros nos quais
disponibilizaram os seus sistemas de RSE,
sempre que o0s fabricantes considerem ou
tenham motivos para crer que esses
sistemas apresentam um risco para a
saude ou a seguranca das pessoas
singulares;
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Texto da Comissdo

Alteracao 45

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 46

Proposta de regulamento
Artigo 17 —n.’ 3
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Alteracao

k-A)  Criar canais de comunicacdo e
garantir a sua acessibilidade, de modo a
permitir que os utilizadores apresentem
reclamacgoes ou preocupacoes relativas a
potencial ndo conformidade dos produtos,
examinar as reclamacées e preocupagoes
apresentadas e informar as autoridades de
fiscalizacdo do mercado em caso de
suspeita de ndo conformidade do produto,
bem como manter um registo das
reclamacoes e preocupagoes
apresentadas, disponibilizando-o a pedido
de uma autoridade de fiscalizacio do
mercado.

Alteracao

1-A.  Se o fabricante ndo cooperar com
as autoridades de fiscalizacdo do mercado
ou se as informacgaoes e a documentacdo
facultadas estiverem incompletas ou
incorretas, as autoridades de fiscalizacdo
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
informagoes completas e corretas.
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Texto da Comissdo
3. Os fabricantes de sistemas de RSE
devem conservar a documentagao técnica e
a declaragao de conformidade UE durante
dez anos a contar da colocacao no mercado

do ultimo sistema de RSE abrangido pela
declaragao de conformidade UE.

Alteracio 47

Proposta de regulamento
Artigo 17 — paragrafo 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 48

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 3-B (novo)

Texto da Comissdo

PE740.773v02-00

Alteracao

3. Os fabricantes de sistemas de RSE
devem conservar a documentagao técnica e
a declaragao de conformidade UE durante
dez anos a contar da coloca¢ao no mercado
do ultimo sistema de RSE abrangido pela
declaragao de conformidade UE, bem
como assegurar que a documentagdo
técnica e a declaragdo de conformidade
sdo disponibilizadas as autoridades de
fiscalizacdo do mercado a pedido destas.

Alteracao

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

Alteracao

3-B. Os fabricantes devem
disponibilizar ao publico canais de
comunicacdo, tais como um numero de
telefone, um endereco eletronico ou uma
secgdo especifica no seu sitio Web, tendo
em conta as necessidades de
acessibilidade das pessoas com
deficiéncia, dando assim aos utilizadores
a possibilidade de apresentarem
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reclamacoes, bem como para os informar
dos riscos relacionados com a sua saude e
seguranga ou com outros aspetos relativos
a protecdo do interesse publico, bem como
de qualquer incidente grave que envolva
um sistema de RSE.

Alteraciao 49

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 3-C (novo)

Texto da Comissdo Alteragado

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

Alteraciao 50

Proposta de regulamento
Artigo 17 — paragrafo 3-D (novo)

Texto da Comissdo Alteragado

3-D. S0 sdao armazenados no registo
interno de reclamacées os dados pessoais
necessdrios para que o fabricante possa
submeter a reclamagdo a um exame. Os
dados em causa sdo conservados apenas
durante o tempo necessdrio ao exame e
durante um periodo mdximo de cinco
anos a contar da data em que foram
codificados.
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Alteracio 51

Proposta de regulamento
Artigo 18 —n.° 1

Texto da Comissdo

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

Alteracio 52

Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.° 2 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

2. O mandatério deve praticar os atos
definidos no mandato conferido pelo
fabricante. O mandato deve permitir ao
mandatario, no minimo:

Alteracio 53

Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Mediante pedido fundamentado de
uma autoridade de fiscalizagao do
mercado, facultar-lhe todas as informagdes
e documentagdo necessarias para
demonstrar a conformidade de um sistema
de RSE com os requisitos essenciais
estabelecidos no anexo II;
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Alteracao

1. Sempre que um fabricante de um
sistema de RSE esteja estabelecido fora da
Uniao, o sistema de RSE so pode ser
disponibilizado no mercado da Unido se o
fabricante designar, através de mandato
escrito, um mandatario estabelecido na
Uniao.

Alteracdo

2. O mandatério deve praticar os atos
definidos no mandato acordado com o
fabricante. O mandato deve permitir ao
mandatario, no minimo:

Alteracdo

b) Mediante pedido fundamentado de
uma autoridade de fiscalizagdo do
mercado, facultar as autoridades de
fiscalizacao do mercado, numa lingua
oficial do Estado-Membro em que a
autoridade de fiscalizacdo do mercado
tenha a sua sede, todas as informacdes ¢
documentacdo necessarias para demonstrar
a conformidade de um sistema de RSE com
0s requisitos essenciais estabelecidos no
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Alteraciao 54

Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.° 2 — alinea b-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 55

Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.° 2 — alinea b-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 56

Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo
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anexo II;

Alteracdo

b-A) Informar imediatamente o
fabricante se o mandatario tiver motivos
para crer que um sistema de RSE
apresenta um risco para a saude ou a
seguranca das pessoas singulares ou para
outros aspetos relacionados com a
protecdo do interesse publico ou se tiver
conhecimento de qualquer incidente
grave que envolva um sistema de RSE;

Alteracao

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

Alteracdo

2-A. Na eventualidade de uma
mudancga de mandatdario, as disposi¢oes
pormenorizadas pelas quais se rege a
alteracdo devem, no minimo, incidir sobre
o0s seguintes aspetos:
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Alteracio 57

Proposta de regulamento
Artigo 19 — n.° 2 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 58

Proposta de regulamento
Artigo 19 — n.° 2 — alinea ¢)

Texto da Comissdo

c) O sistema de RSE ¢ acompanhado
da ficha de informacdes a que se refere o
artigo 25.° e das instrucdes de utilizacao
adequadas.

Alteracao 59

Proposta de regulamento
Artigo 19 - n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Os importadores devem indicar o

seu nome, o nome comercial registado ou a

marca registada e o endereco de contacto

PE740.773v02-00

a) A data de cessacdo do mandato do
antigo mandatdrio e a data de inicio do
mandato do novo mandatadrio;

b) A transferéncia de documentos,
nomeadamente os aspetos relacionados
com a confidencialidade e os direitos de
propriedade;

Alteracdo

a-A) O fabricante foi identificado e
designou um mandatario, em
conformidade com o artigo 18.°%

Alteracao

c) O sistema de RSE ¢ acompanhado
da ficha de informacdes a que se refere o
artigo 25.° e de instrucdes de utilizagao
claras e completas em formatos acessiveis
a pessoas com deficiéncia.

Alteracdo

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

Alteraciao 60

Proposta de regulamento
Artigo 19 —n.’ 5

Texto da Comissdo

5. Caso considere ou tenha motivos
para crer que um sistema de RSE nao ¢
conforme com os requisitos essenciais do
anexo II, o importador ndo 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
fiscalizacao do mercado do
Estado-Membro em que o disponibilizou.

Alteracio 61

Proposta de regulamento
Artigo 19 —n.* 7

Texto da Comissdo

7. Mediante pedido fundamentado de
uma autoridade de fiscalizagdo do
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endereco eletronico de contacto num
documento que acompanhe o sistema de
RSE. Os importadores devem assegurar
que nenhum rotulo adicional oculte as
informagoes constantes do rotulo aposto
pelo fabricante.

Alteragado

5. Caso considere ou tenha motivos
para crer que um sistema de RSE ndo ¢
conforme com os requisitos essenciais do
anexo II, o importador ndo 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
fiscalizacao 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 saude
ou a segurancga das pessoas singulares,
deve informar imediatamente a
autoridade de fiscalizacdo do mercado do
Estado-Membro em que o importador estd
estabelecido, bem como o fabricante e, se
Jor caso disso, o mandatdrio.

Alteracao

7. Mediante pedido fundamentado de
uma autoridade de fiscalizagdo do
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mercado, os importadores devem
facultar-lhe todas as informacdes ¢ a
documentagao necessarias para demonstrar
a conformidade de um sistema de RSE, na
lingua oficial do Estado-Membro no qual
se localiza a autoridade de fiscalizacdo 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.

Alteraciao 62

Proposta de regulamento
Artigo 19 — paragrafo 7-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 63

Proposta de regulamento
Artigo 19 — paragrafo 7-B (novo)
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mercado, os importadores devem
facultar-lhe todas as informagdes ¢ a
documentagao necessarias para demonstrar
a conformidade de um sistema de RSE, na
lingua oficial do Estado-Membro no qual
se localiza a autoridade de fiscalizagdo 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 0 mandatdrio 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 sao retirados ou recolhidos.

Alteracao

7-A.  Os importadores verificam se os
canais de comunicacdo a que se refere o
artigo 17.°, n.” 3-B, estio publicamente
acessiveis aos utilizadores, dando-lhes
assim a possibilidade de apresentar
reclamagoes e comunicar quaisquer
riscos para a sua saude ou seguranga ou
qualquer incidente grave que envolva um
sistema de RSE. Se tais canais ndo
estiverem disponiveis, o importador deve
cria-los, tendo em conta as necessidades
das pessoas com deficiéncia em matéria
de acessibilidade.
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Texto da Comissdo

Alteraciao 64

Proposta de regulamento
Artigo 19 — n.° 7-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 65

Proposta de regulamento
Artigo 20 — n.° 1 — alinea c)
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Alteracao

7-B.  Os importadores devem submeter a
um exame as reclamacaes e as
informacgaoes sobre os incidentes que
envolvam um sistema de RSE por eles
disponibilizado no mercado e incorporar
essas reclamacgoes, 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.°,

n.’ 3-C, ou no seu proprio registo interno.
Os importadores mantém, com a devida
antecedéncia, o fabricante, os
distribuidores e, se for caso disso, os
mandatdrios informados do exame
realizado e dos resultados dele
decorrentes.

Alteracdo

7-C. 80 sdo armazenados no registo
interno de reclamacgoes os dados pessoais
necessdrios para que o fabricante possa
submeter a reclamacdo a um exame. Os
dados em causa sdo conservados apenas
durante o tempo necessdrio ao exame e
durante um periodo maximo de cinco
anos a contar da data em que foram
codificados.
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Texto da Comissdo

c) O sistema de RSE ¢ acompanhado
da ficha de informacdes a que se refere o
artigo 25.° e das instrucdes de utilizacao
adequadas;

Alteracio 66

Proposta de regulamento
Artigo 20 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Caso considere ou tenha motivos
para crer que um sistema de RSE nao ¢
conforme com os requisitos essenciais
estabelecidos do anexo II, o distribuidor
ndo 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 fiscalizagao
do mercado dos Estados-Membros em que
o sistema de RSE foi disponibilizado no
mercado.

Alteracao 67

Proposta de regulamento
Artigo 20 —n.’ 4
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Alteracao

C) O sistema de RSE ¢ acompanhado
da ficha de informacdes a que se refere o
artigo 25.° e de instrucdes de utilizagao
claras e completas em formatos acessiveis
a pessoas com deficiéncia;

Alteracdo

3. Caso considere ou tenha motivos
para crer que um sistema de RSE nao ¢
conforme com os requisitos essenciais
estabelecidos do anexo 11, o distribuidor
ndo 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 fiscalizagao
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 saude ou a seguranga das pessoas
singulares, deve informar imediatamente
a autoridade de fiscalizacdo do mercado
do Estado-Membro em que o importador
estd estabelecido, bem como o fabricante
e, se for caso disso, 0 mandatdario.
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Texto da Comissdo

4. Mediante pedido fundamentado de
uma autoridade de fiscalizacdo do
mercado, os distribuidores devem
facultar-lhe todas as informacgdes ¢ a
documentacao necessarias 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.

Alteracido 68

Proposta de regulamento
Artigo 21 — titulo

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 69

Proposta de regulamento
Artigo 21 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Os importadores ou distribuidores sao
considerados fabricantes para efeitos do
presente regulamento, ficando sujeitos as
obrigagoes estabelecidas no artigo 17.°,
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Alteracao

4. Mediante pedido fundamentado de
uma autoridade de fiscalizacdo do
mercado, os distribuidores devem
facultar-lhe todas as informagdes € a
documentacao necessarias 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 mandatdario 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 Il ou
para assegurar que os seus sistemas de
RSE sao retirados ou recolhidos.

Alteracao

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

Alteracdo

Os importadores, os distribuidores ou
outros operadores economicos que,
aquando da implantacdo ou utilizacdo do
sistema de RSE, procedam a modificacoes
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caso tenham disponibilizado um sistema de
RSE no mercado sob o seu proprio nome
ou marca ou tenham alterado um sistema
de RSE ja colocado no mercado de tal
modo que a conformidade com os
requisitos aplicaveis possa ser afetada.

Alteraciao 70

Proposta de regulamento
Artigo 21 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 71

Proposta de regulamento
Artigo 21 — n.° 1-B (novo)

Texto da Comissdo
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que deem azo a uma alteracdo da
finalidade prevista do sistema de RSE ou
das recomendacaoes relativas ao mesmo
emitidas pelo fabricante sao considerados
fabricantes para efeitos do presente
regulamento, ficando sujeitos as obrigagdes
estabelecidas no artigo 17.°, caso tenham
disponibilizado um sistema de RSE no
mercado sob o seu proprio nome ou marca
ou tenham alterado substancialmente um
sistema de RSE ja colocado no mercado de
tal modo que a conformidade com os
requisitos aplicaveis possa ser afetada.

Alteracdo

1-A.  Os operadores economicos sdo
plenamente responsdaveis por toda e
qualquer eventual falha ou deterioragdo
da qualidade do desempenho decorrente
das alteracoes que tenham efetuado
durante a implantagdo ou utilizacdo do
sistema de RSE e que contrariem as
recomendacaoes técnicas dos fabricantes
relativamente a implantacdo técnica do
sistema ou a finalidade da sua utilizacdo.

Alteracdo

1-B. A colocacdo no mercado de
sistemas de RSE em segunda mao —
independentemente de terem sido
preparados para reutilizacdo, verificados,
limpos, reparados, renovados ou de o
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Alteraciao 72

Proposta de regulamento
Artigo 23 — n.° 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

A Comissao adota, por meio de atos de
execugdo, especificagdes comuns no que
diz respeito aos requisitos essenciais
estabelecidos no anexo II, incluindo um
prazo para a aplicacao dessas
especificagdes comuns. Se pertinente, as
especificagdes 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.°, n.os 3 e 4.
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produto nao ter sido objeto de qualquer
interveng¢do — ndo deve ser considerada
uma alteracdo substancial em
consondncia com o direito da Unido ou
nacional aplicavel em matéria de
seguranca dos produtos, desde que as
intervengaes dos operadores economicos
efetuadas em segunda mdo nao conduzam
a alteracoes da finalidade prevista, da
implantacdo, das recomendagoes nem do
nivel de risco associado ao sistema de
RSE tal como declarado pelo fabricante e
que a conformidade com os requisitos
aplicaveis ndo seja afetada.

Alteracao

A Comissao adota, por meio de atos de
execugdo, especificagdes comuns no que
diz respeito aos requisitos essenciais
estabelecidos no anexo II, incluindo um
prazo para a aplicacdo dessas
especificagdes comuns. Ao elaborar
especificagoes comuns, a Comissdo tem
em conta as normas harmonizadas
existentes ou as normas internacionais em
vigor. Se pertinente, as especificagdes
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.°, n°%s3e4 e
assegurar a compatibilidade com a
legislacdo do setor e as normas
harmonizadas, incluindo as normas mais
avangadas em matéria de informadtica da
saude e o formato europeu de intercimbio
de registos de saude eletronicos. Antes de
adotar o ato de execucdo, a Comissdo
consulta as organizacoes europeias de
normalizagdo e as organizagoes europeias
de partes interessadas pertinentes que
recebem financiamento da Unido ao
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Alteracio 73

Proposta de regulamento
Artigo 23 — paragrafo 5

Texto da Comissdo

5. Caso as especificagdes comuns que
abrangem os requisitos de
interoperabilidade e seguranga 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
Inteligéncia Artificial

COM(2021) 206 final], a adogdo dessas
especificagdes comuns pode ser precedida
de uma consulta ao Grupo de Coordenagao
dos Dispositivos Médicos (GCDM) a que
se refere o artigo 103.° do

Regulamento (UE) 2017/745 ou ao Comité
Europeu para a Inteligéncia Artificial a que
se refere o artigo 56.° do Regulamento [...]
[Regulamento Inteligéncia Artificial
COM(2021) 206 final], conforme
aplicavel.

Alteracao 74

Proposta de regulamento
Artigo 23 —n.° 6
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abrigo do Regulamento (UE)

n.’ 1025/2012, a Autoridade Europeia
para a Protecio de Dados e o0 Comité
Europeu para a Protecio de Dados, caso
as especificacoes comuns tenham impacto
nos requisitos de protegdo de dados dos
sistemas RSE.

Alteracdo

5. Caso as especificagdes comuns que
abrangem os requisitos de
interoperabilidade e seguranga 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
Inteligéncia Artificial

COM(2021) 206 final], a adogao dessas
especificagdes comuns € precedida de uma
consulta ao Grupo de Coordenagao dos
Dispositivos Médicos (GCDM) a que se
refere o artigo 103.° do

Regulamento (UE) 2017/745 ou ao Servi¢o
Europeu para a Inteligéncia Artificial a que
se refere o artigo 56.° do Regulamento [...]
[Regulamento Inteligéncia Artificial
COM(2021) 206 final], conforme
aplicavel, bem como ao Comité Europeu
para a Protecdo de Dados a que se refere
o0 artigo 68.° do Regulamento (UE)
2016/679.
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Texto da Comissdo

6. Caso as especificacoes comuns que
abrangem os requisitos de
interoperabilidade e seguranca de
dispositivos médicos ou de sistemas de [A
de risco elevado abrangidos por outros
atos, como o Regulamento (UE) 2017/745
ou o Regulamento [...] [Regulamento
Inteligéncia Artificial

COM(2021) 206 final], tenham impacto
nos sistemas de RSE, a adocao dessas
especificagdes comuns deve ser precedida
de uma consulta ao Conselho do EEDS, em
especial ao seu subgrupo para os

capitulos II e III do presente regulamento.

Alteraciao 75

Proposta de regulamento
Artigo 24 - n.’ 1

Texto da Comissdo

1. A documentagao técnica deve ser
elaborada antes da colocacao no mercado
ou colocagao em servico do sistema de
RSE e mantida atualizada.

Alteracao 76

Proposta de regulamento
Artigo 24 — n.° 2

Texto da Comissdo
2. A documentacdo técnica deve ser

elaborada de modo a demonstrar que o
sistema de RSE cumpre os requisitos
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Alteracao

6. Caso as especificacdoes comuns que
abrangem os requisitos de
interoperabilidade e seguranca de
dispositivos médicos ou de sistemas de [A
de risco elevado abrangidos por outros
atos, como o Regulamento (UE) 2017/745
ou o Regulamento [...] [Regulamento
Inteligéncia Artificial

COM(2021) 206 final], tenham impacto
nos sistemas de RSE, a adocao dessas
especificagdes comuns deve ser precedida
de uma consulta ao Conselho do EEDS, em
especial ao seu subgrupo para os

capitulos II e III do presente regulamento
e, se for caso disso, ao Comité Europeu
para a Protecdo de Dados a que se refere
o artigo 68.° do Regulamento (UE)
2016/679.

Alteracao

1. Os fabricantes devem elaborar e
manter atualizada a documentacao técnica
antes da coloca¢dao no mercado ou
colocagao em servico do sistema de RSE.

Alteracao

2. A documentacado 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 as autoridades de fiscalizacdo do
mercado todas as informagdes necessarias
para avaliar a conformidade do sistema de
RSE com esses requisitos. A
documentacgao técnica deve conter, no
minimo, os elementos previstos no

anexo III.

Alteraciao 77

Proposta de regulamento
Artigo 25 — n.° 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

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 mandatario;

Alteraciao 78

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.’ 4

Texto da Comissdo
4. Ao elaborar a declaragao de
conformidade UE, o fabricante assume a

responsabilidade pela conformidade do
sistema de RSE.

Alteracao 79

PE740.773v02-00

essenciais estabelecidos no anexo Il e deve
facultar as autoridades de fiscalizacido do
mercado todas as informagdes necessarias
para avaliar a conformidade do sistema de
RSE com esses requisitos. A
documentacdo técnica deve conter, no
minimo, os elementos previstos no

anexo 1. Caso o sistema ou partes dele
estejam cumpram as normas europeias ou
as especificagoes comuns, deve também
ser indicada a lista das normas europeias
e das especificacoes comuns pertinentes.

Alteracao

a) A identidade, o nome comercial
registado ou a marca registada, e os dados
de contacto do fabricante, incluindo o
endereco postal, o endereco eletronico e o
numero de telefone, e, se for caso disso, do
seu mandatario;

Alteracao

4. Ao elaborar a declaragao UE de
conformidade, o fabricante assume a
responsabilidade pelo cumprimento dos
requisitos previstos no presente
regulamento.
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Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracao

4-A. A Comissao fica habilitada a
adotar atos delegados nos termos do
artigo 67.° para alterar o conteudo
minimo da declaracdo de conformidade
UE prevista no anexo IV.

Alteracao 80

Proposta de regulamento
Artigo 27 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo
1-A. A marcagdo CE deve ser aposta

antes de o sistema de RSE ser
disponibilizado no mercado.

Alteracio 81

Proposta de regulamento
Artigo 28 —n.’ 2

Texto da Comissdo Alteragado
2. Os Estados-Membros designam a 2. Os Estados-Membros designam a
ou as autoridades de fiscaliza¢ao do ou as autoridades de fiscalizagao do
mercado responsaveis pela aplicagdo do mercado responsaveis pela aplicagdo do
presente capitulo. Os Estados-Membros presente capitulo. Os Estados-Membros
devem dotar as respetivas autoridades de devem dotar as respetivas autoridades de
fiscalizacdo do mercado dos poderes, fiscalizacdo do mercado dos poderes,
recursos, equipamento e conhecimentos recursos humanos, técnicos e financeiros,
necessarios ao bom desempenho das suas equipamento, ferramentas informdticas,
fungdes nos termos do presente instalagoes, infraestruturas,
regulamento. Os Estados-Membros conhecimentos e formagdo continua
comunicam a identidade das autoridades de necessarios ao bom e eficaz desempenho
fiscalizagdo do mercado a Comissdo, que das suas fung¢des nos termos do presente
publica a respetiva lista. regulamento. Os Estados-Membros

comunicam a identidade das autoridades de
fiscalizacao do mercado a Comissao, que
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Alteracio 82

Proposta de regulamento
Artigo 29 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A autoridade de fiscalizagdo do
mercado deve informar imediatamente a
Comissao e as autoridades de fiscalizagao
do mercado dos outros Estados-Membros
sobre quaisquer medidas ordenadas nos
termos do n.° 1. Essa notificacao deve
incluir todas as informagdes disponiveis,
em particular os dados necessarios a
identificacao 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 duragao das
medidas nacionais adotadas.

Alteracio 83

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 1 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

1. Caso constate uma das seguintes
situagoes, a autoridade de fiscalizag¢do do
mercado deve exigir que o fabricante do
sistema de RSE em causa, o seu
mandatario e todos os outros operadores
econdmicos pertinentes ponham termo a
ndo conformidade em causa:

PE740.773v02-00

publica a respetiva lista.

Alteracdo

3. A autoridade de fiscalizacao do
mercado deve informar imediatamente a
Comissao e as autoridades de fiscalizacao
do mercado dos outros Estados-Membros
sobre quaisquer medidas ordenadas nos
termos do n.° 1. Essa notificacdo deve
incluir todas as informagdes disponiveis,
em particular os dados necessarios a
identificacao 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 ¢ duragao das
medidas nacionais adotadas. A autoridade
de fiscalizagdo do mercado deve também
informar e cooperar com as autoridades
de protecio de dados.

Alteracdo

1. Caso constate uma das seguintes
situacoes, a autoridade de fiscalizagao do
mercado deve, nomeadamente, exigir que
o fabricante do sistema de RSE em causa, o
seu mandatario e todos os outros
operadores economicos pertinentes
ponham o sistema de RSE em
conformidade:

AD\1279816PT.docx



Alteracido 84

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) O sistema de RSE ndo esta em

conformidade com os requisitos essenciais

estabelecidos no anexo II;

Alteracio 85

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) A documentacao técnica nao esta
disponivel ou ndo estd completa;

Alteracio 86

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 1 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 87

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 1 — alinea c)
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Alteracao

a) O sistema de RSE ndo estd em
conformidade com os requisitos essenciais
estabelecidos no anexo Il nem com as
especificacoes comuns estabelecidas no
artigo 23.°

Alteracdo

b) A documentagdo técnica ndo esta
disponivel ou ndo esta completa, nem estd
em conformidade com o artigo 24.°;

Alteracao

b-A) O sistema de RSE ndo vem
acompanhado da ficha de informacoes a
que se refere o artigo 25.°
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Texto da Comissdo

c) A declaracao de conformidade UE
ndo foi elaborada ou ndo foi corretamente
elaborada;

Alteracao

C) A declaracao UE de conformidade
ndo foi elaborada ou ndo foi corretamente
elaborada, conforme previsto no

artigo 26.°

Alteracido 88

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 1 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragado

d-A) As obrigagoes de registo previstas
no artigo 32.° ndo foram respeitadas.

Alteraciao 89

Proposta de regulamento
Artigo 31 - n.’ 6

Texto da Comissdo Alteragao

6. Se a aplicacao de bem-estar estiver 6. Se a aplicacao de bem-estar

incorporada num dispositivo, o rétulo que a constituir parte integrante de um

acompanha deve ser colocado no dispositivo ou estiver incorporada num

dispositivo. E igualmente possivel utilizar dispositivo, o rotulo que a acompanha deve

codigos de barras bidimensionais para ser colocado no dispositivo. E igualmente

exibir o rétulo. possivel utilizar cédigos de barras
bidimensionais para exibir o rotulo. Se a
aplicacdo de bem-estar tiver sido
incorporada num dispositivo depois de
este ter sido colocado em servigo, o rotulo
da aplicacdo de bem-estar pode aparecer
na propria aplicacdo.

Alteracao 90

Proposta de regulamento
Artigo 31 - n.’9

PE740.773v02-00 52/70 AD\1279816PT.docx



Texto da Comissdo

9. Cada distribuidor de uma aplicagao
de bem-estar para a qual tenha sido emitido
um rétulo deve disponibilizar o rotulo aos
clientes no ponto de venda em formato
eletronico ou, mediante pedido, em
suporte fisico.

Alteracio 91

Proposta de regulamento
Artigo 33 — n.’ 1 — alinea j)

Texto da Comissdo

1) Dados de satde eletronicos
provenientes de ensaios clinicos;

Alteracio 92

Proposta de regulamento
Artigo 33 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4. Os dados de saude eletronicos que
impliquem propriedade intelectual
protegida e segredos comerciais de
empresas privadas devem ser
disponibilizados para utilizagdo secundaria.
Sempre que esses dados sejam
disponibilizados para utilizacdo secundaria,
devem ser tomadas todas as medidas
necessarias para preservar a
confidencialidade dos direitos de
propriedade intelectual e dos segredos
comerciais.
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Alteracao

0. Cada distribuidor de uma aplicacao
de bem-estar para a qual tenha sido emitido
um rétulo deve disponibilizar o rotulo aos
clientes no ponto de venda em formato
eletronico.

Alteragado

1 Dados de satude eletronicos
provenientes de ensaios clinicos
completamente concluidos ou
definitivamente interrompidos;

Alteracdo

4. Os dados de saude eletronicos que
impliquem propriedade intelectual
protegida e segredos comerciais de
detentores de dados de saude devem ser
disponibilizados para utilizacdo secundaria.
Sempre que esses dados sejam
disponibilizados para utilizagdo secundaria,
devem ser tomadas todas as medidas
necessarias para preservar os direitos de
propriedade intelectual e a
confidencialidade dos segredos comerciais.
A partilha de dados de saude para
utiliza¢do secunddria, incluindo a
partilha de dados provenientes de ensaios
clinicos, é efetuada sem prejuizo da
legislacao aplicavel da Unido,
nomeadamente a Diretiva 2004/48/CE, a
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Alteracio 93

Proposta de regulamento
Artigo 34 — n.° 1 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracido 94

Proposta de regulamento
Artigo 34 — n.’ 1 — alinea f)

Texto da Comissdo

f) As atividades de desenvolvimento e
inovagao de produtos ou servigos que
contribuam para a satide publica ou para a
seguranga social, ou que assegurem
elevados niveis de qualidade e seguranca
dos cuidados de satde, dos medicamentos
ou dos dispositivos médicos;

Alteracao 95

Proposta de regulamento
Artigo 34 — n.° 1 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

PE740.773v02-00

Diretiva 2001/29/CE, a Diretiva (UE)
2016/943, a Diretiva (UE) 2019/790 e o
Regulamento (UE) n.° 536/2014.

Alteracao

a-A) As atividades por razoes de
interesse publico em caso de ameaca
grave para a saude publica.

Alteracao

f) As atividades de desenvolvimento e
inovagao de produtos ou servigos que
contribuam para a satide publica ou para a
seguranca social, ou que assegurem
elevados niveis de qualidade e seguranca
dos cuidados de satde, dos medicamentos
ou dos dispositivos médicos, contribuindo,
nomeadamente, para a eficiéncia
operacional, a melhoria do percurso do
doente e a fiscalizacdo
pos-comercializacdo tendo em vista
identificar efeitos secunddrios e
acontecimentos adversos;

Alteracao

f-A)  As atividades de desenvolvimento e
inovagado para produtos ou servigos,
nomeadamente estudos em matéria de
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Alteracido 96

Proposta de regulamento
Artigo 37 — n.° 1 — alinea i)

Texto da Comissdo

1) Apoiar o desenvolvimento de
sistemas de 1A, o treino, a testagem e a
validagao de sistemas de IA, bem como a
elaboragdo de normas e orientagdes
harmonizadas ao abrigo do Regulamento
[...] [Regulamento Inteligéncia Artificial
COM(2021) 206 final] para o treino, a
testagem e a validagdo de sistemas de [A
no setor da saude;

Alteraciao 97

Proposta de regulamento
Artigo 41 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Caso um detentor de dados seja
obrigado a disponibilizar dados de satide
eletronicos nos termos do artigo 33.°, de
outra legislagdo da Unido ou de legislagao
nacional que transpde o direito da Unido,
deve cooperar de boa-fé com os
organismos responsaveis pelo acesso aos
dados de saude, se for caso disso.

Alteracao 98
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economia de saude e de resultados no
dominio da saude;

Alteracao

1) Os organismos responsdveis pelo
acesso aos dados devem apoiar, através de
conhecimentos especializados, o
desenvolvimento de sistemas de IA, o
treino, a testagem e a validacao de sistemas
de IA, bem como a elaboracdo de normas e
orientagdes harmonizadas ao abrigo do
Regulamento [...] [Regulamento
Inteligéncia Artificial COM(2021) 206
final] para o treino, a testagem e a
validacao de sistemas de IA no setor da
saude.

Alteracao

1. Um detentor de dados € obrigado a
disponibilizar dados de satide eletronicos
nos termos do artigo 33.°, de outra
legislagdo da Unido ou de legislacdo
nacional que transpde o direito da Unido e
deve cooperar através de um processo
sistemadtico e supervisionado com 0s
organismos responsaveis pelo acesso aos
dados de satde e com outras partes
envolvidas.
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Proposta de regulamento
Artigo 42 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Os organismos responsaveis pelo
acesso aos dados de saude e os detentores
individuais de dados podem cobrar taxas
pela disponibilizacdo de dados de satide
eletronicos para utilizagdo secundaria. As
taxas devem incluir e ser calculadas a
partir dos custos relacionados com a
realizagdo do procedimento aplicavel aos
pedidos, incluindo a avaliagdo de um
pedido de acesso a dados ou de um pedido
de dados, a concessao, recusa ou alteragcao
de uma autorizacao de tratamento de dados
nos termos dos artigos 45.° € 46.° ou a
resposta a um pedido de dados nos termos
do artigo 47.°, em conformidade com o
artigo 6.° do Regulamento [...]
[Regulamento Governagdo de Dados
COM(2020) 767 final].

Alteraciao 99

Proposta de regulamento
Artigo 44 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 100

Proposta de regulamento
Artigo 46 —n.’ 11

PE740.773v02-00

Alteracdo

1. Os organismos responsaveis pelo
acesso aos dados de saude e os detentores
individuais de dados podem cobrar taxas
pela disponibilizacdo de dados de satide
eletronicos para utilizagdo secundaria. As
taxas devem ser proporcionadas aos
custos com a realizagdo do procedimento
aplicavel aos pedidos, incluindo a
avalia¢do de um pedido de acesso a dados
ou de um pedido de dados, a concessao,
recusa ou alteragdo de uma autorizagao de
tratamento de dados nos termos dos
artigos 45.° e 46.° ou a resposta a um
pedido de dados nos termos do artigo 47.°,
em conformidade com o artigo 6.° do
Regulamento [...] [Regulamento
Governagdo de Dados COM(2020) 767
final].

Alteracdo

3-A. A Comissao estabelece, por meio
de atos de execucgdo, regras aplicaveis a
metodologia de anonimizacdio baseada
nos riscos, tomando em consideracdo
fatores de risco como o tipo de utilizagdo,
as salvaguardas em vigor, a probabilidade
de desanonimizacdo dos doentes e a
sensibilidade dos tipos de dados.
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Texto da Comissdo

11. Os utilizadores dos dados devem
tornar publicos os resultados ou os
produtos da utiliza¢do secundaria de dados
de saude eletronicos, incluindo
informagdes pertinentes para a prestacdo de
cuidados de saude, o mais tardar 18 meses
apos a conclusdo do tratamento dos dados
de satde eletronicos ou apods terem
recebido a resposta ao pedido de dados a
que se refere o artigo 47.°. Esses resultados
ou produtos devem conter unicamente
dados anonimizados. O utilizador dos
dados deve informar os organismos
responsaveis pelo acesso aos dados de
satde junto dos quais foi obtida uma
autorizagao de tratamento de dados e
prestar-lhes apoio com o objetivo de tornar
publicas as informagdes nos sitios Web
desses organismos. Sempre que tenham
utilizado dados de satde eletronicos nos
termos do presente capitulo, os utilizadores
dos dados devem indicar as fontes dos
dados de saude eletronicos e o facto de os
referidos dados terem sido obtidos no
contexto do EEDS.

Alteracao 101

Proposta de regulamento
Artigo 49 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Caso um requerente solicite o
acesso a dados de saude eletronicos de um
unico detentor de dados num tinico
Estado-Membro, em derrogacdo do

artigo 45.°, n.° 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 pedido de
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Alteracdo

11. Os utilizadores dos dados devem
tornar publicos os resultados ou os
produtos da utiliza¢do secundaria de dados
de saude eletronicos, incluindo
informacgdes pertinentes para a prestacdo de
cuidados de saude, o mais tardar 18 meses
apos a conclusdo do tratamento dos dados
de satde eletronicos ou apos terem
recebido a resposta ao pedido de dados a
que se refere o artigo 47.°. Esses resultados
ou produtos devem conter unicamente
dados anonimizados. O utilizador dos
dados deve informar os organismos
responsaveis pelo acesso aos dados de
saude junto dos quais foi obtida uma
autorizagao de tratamento de dados e
prestar-lhes apoio com o objetivo de tornar
publicas as informagdes nos sitios Web
desses organismos, sem prejuizo dos
direitos de propriedade intelectual e da
legislacao da Unidao aplicavel. Sempre que
tenham utilizado dados de satde
eletronicos nos termos do presente
capitulo, os utilizadores dos dados devem
indicar as fontes dos dados de satide
eletronicos e o facto de os referidos dados
terem sido obtidos no contexto do EEDS.

Alteracao

1. Caso um requerente solicite o
acesso a dados de saude eletronicos de um
unico detentor de dados num tinico
Estado-Membro, em derrogacdo do

artigo 45.°, n.° 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.°. Os pedidos plurinacionais e os
pedidos que exijam uma combinagao de
conjuntos de dados de varios detentores de
dados devem ser dirigidos aos organismos
responsaveis pelo acesso aos dados de
saude.

Alteracio 102

Proposta de regulamento
Artigo 64 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. E criado o Conselho do Espaco
Europeu de Dados de Saude (Conselho do
EEDS) para facilitar a cooperagao e o
intercambio de informagdes entre os
Estados-Membros. O Conselho do EEDS ¢
composto por representantes de alto nivel
das autoridades de saude digital e dos
organismos responsaveis pelo acesso aos
dados de saude de todos os
Estados-Membros. Podem ser convidadas
para as reunides outras autoridades
nacionais, incluindo as autoridades de
fiscalizagdo do mercado a que se refere o
artigo 28.°, o Comité Europeu para a
Protecao de Dados ¢ a Autoridade
Europeia para a Prote¢ao de Dados, caso
as questoes em debate sejam pertinentes
para os mesmos. O Conselho do EEDS
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meios que permitam a partilha de dados
de saude, recorrendo para tal a
infraestruturas e registos existentes que
tenham estabelecido fluxos de dados,
arquiteturas técnicas, modelos de
governacdo e acessos aos dados. O
regulamento ndo deve constituir um
entrave as iniciativas de partilha de dados
estabelecidas na Unido e nos
Estados-Membros para melhorar a
interoperabilidade e o intercambio de
dados no mercado interno. O pedido de
acesso aos dados deve cumprir os
requisitos estabelecidos no artigo 45.° ¢ o
pedido de dados deve cumprir os requisitos
do artigo 47.°. Os pedidos plurinacionais e
os pedidos que exijam uma combinagao de
conjuntos de dados de varios detentores de
dados podem ser dirigidos aos organismos
responsaveis pelo acesso aos dados de
saude.

Alteracdo

1. E criado o Conselho do Espago
Europeu de Dados de Saude (Conselho do
EEDS) para facilitar a cooperagdo e o
intercambio de informagdes entre os
Estados-Membros. O Conselho do EEDS ¢
composto por representantes de alto nivel
das autoridades de saude digital e dos
organismos responsaveis pelo acesso aos
dados de satde de todos os
Estados-Membros. Sdo convidadas para as
reunides outras autoridades nacionais,
incluindo as autoridades de fiscalizagdao do
mercado a que se refere o artigo 28.°, o
Comité Europeu para a Prote¢dao de Dados
e a Autoridade Europeia para a Protecao de
Dados. O Conselho do EEDS pode
igualmente convidar peritos e observadores
para assistirem as suas reunides, e pode
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pode igualmente convidar peritos e
observadores para assistirem as suas
reunides, € pode cooperar com outros
peritos externos, se for caso disso. As
outras instituigcdes, 6rgaos e organismos da
Unido, as infraestruturas de investigagdo e
outras estruturas semelhantes t€m estatuto
de observadores.

Alteraciao 103

Proposta de regulamento
Artigo 65 — n.° 1 — alinea e-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 104

Proposta de regulamento
Artigo 65 — n.° 1 — alinea e-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 105
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cooperar com outros peritos externos, se
for caso disso. As outras instituicoes,
orgdos e organismos da Unido, as
infraestruturas de investigagdo e outras
estruturas semelhantes tém estatuto de
observadores.

Alteracao

e-A) Aconselhar a Comissdo e os
Estados-Membros quanto aos progressos
realizados na consecucdo da
interoperabilidade transfronteirica dos
dados de saude no que diz respeito a
utilizacdo primaria de dados de saude
eletronicos;

Alteracdo

e-B) Aconselhar a Comissdo e os
Estados-Membros quanto aos progressos
realizados na consecucgdo da
interoperabilidade transfronteirica dos
dados de saude no que diz respeito a
utilizacdo secundaria de dados de saude
eletronicos.
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Proposta de regulamento
Artigo 67 —n.’ 4

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 106

Proposta de regulamento
Artigo 68 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 107

Proposta de regulamento
Artigo 69 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros estabelecem as
regras relativas as sangdes aplicaveis em
caso de violacao do disposto no presente
regulamento e tomam todas as medidas
necessarias para garantir a sua aplicagao.
As sancdes devem ser efetivas,
proporcionadas e dissuasivas. Os
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Alteracao

4. Antes de adotar um ato delegado, a
Comissdo consulta os peritos designados
por cada Estado-Membro e as partes
interessadas pertinentes, de acordo com o0s
principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional sobre legislar melhor de
13 de abril de 2016.

Alteracdo

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

Alteracao

Os Estados-Membros estabelecem as
regras relativas as sangdes aplicaveis em
caso de violacao do disposto no presente
regulamento e tomam todas as medidas
necessarias para garantir a sua devida e
efetiva aplicagdo. As sangdes devem ser
efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Os
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Estados-Membros notificam a Comissao
dessas regras e dessas medidas até a data
de aplicagao do presente regulamento e
notificam-na sem demora de qualquer
alteracao ulterior.

Alteracio 108

Proposta de regulamento
Artigo 69 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 109

Proposta de regulamento
Artigo 69 — n.° 1-B (novo)

Texto da Comissdo

AD\1279816PT.docx

Estados-Membros notificam a Comissao
dessas regras e dessas medidas até a data
de aplicagao do presente regulamento e
notificam-na sem demora de qualquer
alteracao ulterior.

Alteracdo

1-A.  As sangoes abrangem as infracoes
ndo contempladas pelo Regulamento
(UE) 2017/745, pelo Regulamento (UE)
2017/746, pelo Regulamento (UE)

n.° 536/2014 nem pelo Regulamento (UE)
2016/679 e dependem das circunstincias
especificas de cada caso concreto.
Aquando da decisdo sobre a imposigao,
ou ndo, de uma sancdo e sobre o
montante da sanc¢do em cada caso
concreto, devem, se for caso disso, ser
tidos em conta os critérios estabelecidos
no artigo 83.°, n.’ 2, do Regulamento (UE)
2016/679.

Alteracdo

1-B.  As sangoes devem incluir, pelo
menos, coimas proporcionadas ao grau de
incumprimento e ao volume de negocios
do operador economico em causa. As
coimas sdo calculadas de modo a
assegurar que privam verdadeiramente o
operador economico dos beneficios
economicos decorrentes das infragcoes por
ele cometidas. O valor das coimas
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Alteracao 110

Proposta de regulamento
Artigo 69 — n.° 1-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 111

Proposta de regulamento
Artigo 69 — n.° 1-D (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 112

Proposta de regulamento
Artigo 69 — n.° 1-E (novo)
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aumenta gradualmente, caso se trate de
infragoes repetidas.

Alteragado

1-C.  Se, no ambito da mesma operacio
ou de operacoes ligadas entre si, o
fornecedor ou o detentor de dados do
sistema de RSE infringir
intencionalmente ou por negligéncia
varias disposicoes do presente
regulamento, o montante total da sang¢do
ndo pode exceder o montante previsto
para a infracdo mais grave.

Alteracdo

1-D. O exercicio, pela autoridade de
controlo, das competéncias que lhe sdo
atribuidas pelo presente artigo fica sujeito
as garantias processuais adequadas nos
termos do direito da Unido e do direito
nacional, incluindo o direito a recurso
Jjudicial e ao respeito das garantias
processuais.

AD\1279816PT.docx



Texto da Comissdo

Alteracao 113

Proposta de regulamento
Artigo 69 — n.° 1-F (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 114

Proposta de regulamento
Artigo 70 — n.° 1

Texto da Comissdo

1. Decorridos cinco anos da entrada
em vigor do presente regulamento, a
Comissdo procede a uma avaliagao
especifica do presente regulamento,
especialmente no que diz respeito ao
capitulo III, e apresenta um relatério com
as suas principais conclusdes ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Economico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, acompanhado, se for
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Alteracao

I-E.  Quando a legislacdo de um
Estado-Membro ndo preveja coimas, pode
aplicar-se o presente artigo de modo que o
procedimento sancionatorio seja iniciado
pela autoridade competente e que a
sancgdo seja imposta pelos tribunais
nacionais competentes, garantindo ao
mesmo tempo que estas medidas juridicas
corretivas sdo eficazes e tém um efeito
equivalente as coimas mencionadas nesse
numero.

Alteracao

1-F. Os Estados-Membros asseguram
que toda e qualquer decisdo que imponha
a aplicagdo de sangoes relacionadas com
uma infracdo das disposicoes do presente
regulamento é publicada o mais tardar
um més apos a aplicacdo da sancgdo.

Alteracdo

1. Decorridos cinco anos da entrada
em vigor do presente regulamento, a
Comissdo procede a uma avaliagdao
especifica do presente regulamento,
especialmente no que diz respeito ao
capitulo III, e apresenta um relatoério com
as suas principais conclusdes ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Economico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, acompanhado, se for
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caso disso, de uma proposta de alteracdao. A
avaliacdo deve incluir uma apreciagdo da
autocertificacao dos sistemas de RSE e
uma reflexdo sobre a necessidade de
introduzir um procedimento de avaliagdo
da conformidade realizado por organismos
notificados.

PE740.773v02-00

caso disso, de uma proposta de alteracdo. A
avaliagdo deve incluir uma apreciagdo do
seguinte:

a) O efeito util da autocertificacao dos
sistemas de RSE e uma reflexao sobre a
necessidade de introduzir um procedimento
de avaliacdo da conformidade realizado por
organismos notificados ou quaisquer
outras medidas destinadas a facilitar a
fiscalizacdo do mercado de sistemas de
RSE e garantir o funcionamento do
mercado; os Estados-Membros devem
fornecer os dados e informagoes
necessarios a realizacdo de uma avaliagcio
exaustiva;

b) Os efeitos dos sistemas de RSE
sobre os resultados dos doentes em termos
de saude;

¢ Os efeitos dos sistemas de RSE
sobre o desempenho econémico dos
cuidados de saude;

d) A seguranca, a resiliéncia e a
flexibilidade dos sistemas de RSE e um
quadro de partilha de dados para fins
secundarios, a fim de avaliar o grau de
preparagdo para uma eventual situagdo
de crise futura;

e O modelo de interoperabilidade em
vigor nos Estados-Membros, incluindo
uma andlise das melhores prdticas;

y/) A qualidade e abrangéncia do
acesso dos profissionais de saude aos
registos médicos dos doentes em cada
Estado-Membro, nomeadamente o
impacto na redugdo de duplicacoes de
esforcos e de erros, bem como na reducdo
do tempo de tramitagdo e dos custos
administrativos;

2) As sobreposicoes e incoeréncias
com outra legislagcdo nacional e da Unido,
nomeadamente a quantificac¢do dos custos
adicionais relacionados com as
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Alteracao 115

Proposta de regulamento
Artigo 70 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Decorridos sete anos da entrada em
vigor do presente regulamento, a Comissao
procede a uma avaliagdo global do presente
regulamento e apresenta um relatorio com
as suas principais conclusdes ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdmico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, acompanhado, se for
caso disso, de uma proposta de alteragao.

Alteracao 116

Proposta de regulamento
Artigo 70 — n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Os Estados-Membros devem
transmitir a Comissao as informagdes
necessarias para a elaboragdo desse
relatorio.
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sobreposi¢coes e com a incerteza
regulamentar conexa. A avaliagdo deve,
entre outros, analisar o alinhamento com
0 Regulamento Geral sobre a Protecdo de
Dados, o Regulamento Governacgdo de
Dados, o Regulamento relativo a regras
harmonizadas sobre o acesso equitativo
aos dados e a sua utilizacdo, o
Regulamento Inteligéncia Artificial e os
regulamentos relativos a ciberseguranca.

Alteracao

2. Decorridos sete anos da entrada em
vigor do presente regulamento, a Comissao
procede a uma avaliagdo global do presente
regulamento e apresenta um relatorio com
as suas principais conclusdes ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdmico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, acompanhado, se for
caso disso, de uma proposta de alteragdo. A4
avaliacao global deve também identificar
as melhores prdticas e apreciar os
resultados em matéria de saude dos
doentes e dos consumidores decorrentes
da implementagdo do EEDS.

Alteracao

3. Os Estados-Membros devem
transmitir a Comissao as informagdes
necessarias para a elaboragdo desse
relatério e comunicar a Comissdo os
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Alteracio 117

Proposta de regulamento
Artigo 70 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 118

Proposta de regulamento
Artigo 72 — n.° 3 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) A partir de um ano apos a data de
entrada em aplicacdo, as categorias de
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indicadores comuns.

Alteracdo

3-A. A Comissao 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 alcangados, bem como ao
acompanhamento e a avaliagdo do
presente regulamento;

b) Medir os custos, os beneficios e
outros resultados em termos sanitdrios e
economicos, incluindo as tendéncias por
Estado-Membro, a fim de comparar a
eficacia da aplicagdo do presente
regulamento; bem como,

¢ Definir uma metodologia para a
elaboracao de relatorios pelos
Estados-Membros.

A Comissdo procede de forma periodica a
revisdo e, se necessdrio, a atualizacdo dos
indicadores comuns.

Alteracdo

a) A partir de trés anos apos a data de
entrada em aplicagdo, as categorias de
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dados de saude eletronicos pessoais a que
se refere o artigo 5.°, n.° 1, alineas a), b)
e ¢), bem como aos sistemas de RSE
destinados pelo fabricante ao tratamento
dessas categorias de dados;

Alteracio 119

Proposta de regulamento
Anexo II — ponto 3 — subponto 3.1

Texto da Comissdo

3.1. Um sistema de RSE deve ser
concebido e desenvolvido de tal modo que
garanta a seguranca e a prote¢ao do
tratamento dos dados de saude eletronicos,
bem como impeca o acesso ndo autorizado
a esses dados.

Alteracio 120

Proposta de regulamento
Anexo II — ponto 3 — subponto 3.8

Texto da Comissdo

3.8.  Um sistema de RSE concebido para
o armazenamento de dados de satde
eletronicos deve ser compativel com
diferentes periodos de conservacao e
direitos de acesso que tenham em conta as
origens e as categorias dos dados de saude
eletronicos.
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dados de saude eletronicos pessoais a que
se refere o artigo 5.°, n.° 1, alineas a), b)
e ¢), bem como aos sistemas de RSE
destinados pelo fabricante ao tratamento
dessas categorias de dados;

Alteracdo

3.1.  Um sistema de RSE deve ser
concebido e desenvolvido de tal modo que
garanta a seguranca e a prote¢ao do
tratamento dos dados de saude eletronicos,
impeca o acesso nao autorizado a esses
dados e tenha devidamente em conta os
principios da minimizacao de dados e da
protecio de dados desde a concegao.

Alteracdo

3.8.  Um sistema de RSE concebido para
o armazenamento de dados de satide
eletronicos deve ser compativel com
diferentes periodos de conservagao e
direitos de acesso que tenham em conta as
origens e as categorias dos dados de saude
eletronicos e a finalidade especifica das
operagoes de tratamento de dados.
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ANEXO: LISTA DE ENTIDADES OU PESSOAS
DE QUEM O RELATOR RECEBEU CONTRIBUICOES

A lista que se segue foi elaborada de forma puramente voluntéria, sob a exclusiva
responsabilidade do relator. O relator recebeu contribui¢des das seguintes entidades ou
pessoas durante a preparagao do projeto de parecer:

Entidade e/ou pessoa
DIGITALEUROPE
COCIR
CEPD
AEPD
BEUC
Medtech Europe
Roche
AmCham
Organizacao Europeia de Cancro
EURORDIS
France Digitale
Federacao Europeia das Associacoes das Industrias Farmacéuticas
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PROCESSO DA COMISSAO ENCARREGADA DE EMITIR PARECER

Titulo Espacgo Europeu de Dados de Satide
Referéncias COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD)
Comissdes competentes quanto ao fundo | ENVI LIBE
Data de comunicagdo em sessao 6.6.2022 6.6.2022
Parecer emitido por IMCO
Data de comunicagdo em sessao 6.6.2022
Comissoes associadas - data de 16.2.2023
comunicacao em sessao
Relator(a) de parecer Andrey Kovatchev
Data de designagao 8.7.2022
Artigo 58.° — Processo de comissoes
conjuntas
Data de comunicag@o em sessao 16.2.2023
Exame em comissio 1.3.2023 28.3.2023 25.4.2023
Data de aprovacio 23.5.2023
Resultado da votacio final +: 39
— 0
0: 1

Deputados presentes no momento da
votacao final

Alex Agius Saliba, Andrus Ansip, Alessandra Basso, Adam Bielan,
Biljana Borzan, Vlad-Marius Botos, Anna Cavazzini, Dita Charanzova,
Deirdre Clune, David Cormand, Alexandra Geese, Sandro Gozi,
Krzysztof Hetman, Eugen Jurzyca, Arba Kokalari, Katefina Kone¢na,
Andrey Kovatchev, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Morten
Lokkegaard, Adriana Maldonado Lopez, Leszek Miller, Anne-Sophie
Pelletier, Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan
Stefanec, Réza Thun und Hohenstein, Tom Vandenkendelaere, Marion
Walsmann

Suplentes presentes no momento da
votacio final

Marc Angel, Anna-Michelle Asimakopoulou, Christian Doleschal,
Carlo Fidanza, Claude Gruffat, Ivars [jabs, Katrin Langensiepen,
Antonio Maria Rinaldi, Edina T6th

Suplentes (art. 209.° n.° 7) presentes no
momento da votacao final

Elisabetta Gualmini, Francisco José Millan Mon
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~VOTA(;AO NOMINAL FINAL
NA COMISSAO ENCARREGADA DE EMITIR PARECER

39 -+
ECR Adam Bielan, Carlo Fidanza, Eugen Jurzyca
D Alessandra Basso, Antonio Maria Rinaldi
NI Edina Téth
PPE Anna-Michelle Asimakopoulou, Deirdre Clune, Christian Doleschal, Krzysztof Hetman, Arba Kokalari,

Andrey Kovatchev, Francisco José Millin Mon, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan Stefanec, Tom
Vandenkendelaere, Marion Walsmann

Renew Andrus Ansip, Vlad-Marius Botos, Dita Charanzova, Sandro Gozi, Ivars Ijabs, Morten Lekkegaard, R6za
Thun und Hohenstein

S&D Alex Agius Saliba, Marc Angel, Biljana Borzan, Elisabetta Gualmini, Maria-Manuel Leitdo-Marques,
Adriana Maldonado Lopez, Leszek Miller, Christel Schaldemose

The Left Katetina Kone¢na

Verts/ALE Anna Cavazzini, David Cormand, Alexandra Geese, Claude Gruffat, Katrin Langensiepen

The Left Anne-Sophie Pelletier

Legenda dos simbolos utilizados:
+ : votos a favor

- ! votos contra

0 : abstengoes
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