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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 10. marts 2014

om fastsattelse af Kkriterier for etablering og evaluering af

europziske netveaerk af referencecentre og deres medlemmer og

for lettelse af udvekslingen af oplysninger og ekspertise om
etablering og evaluering af sidanne netveerk

(EOQS-relevant tekst)
(2014/287/EU)

KAPITEL I

GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

I denne afgorelse fastsattes:

a) kriterierne for etablering og evaluering af de netveerk, der er
omhandlet i artikel 12 i direktiv 2011/24/EU, samt

b) foranstaltningerne til at lette udvekslingen af oplysninger og eksper-
tise om etablering og evaluering af de netvaerk, der er omhandlet i
artikel 12 1 direktiv 2011/24/EU.

Artikel la

Definitioner

I denne gennemforelsesafgorelse forstas ved:

a) »koordinator for et europaisk netvaerk af referencecentre«: den
person, som det medlem af et europ@isk netvaerk af referencecentre,
der er udvalgt som koordinerende medlem, har udpeget som netveer-
kets koordinator af, jf. betragtning 3 og artikel 4 i delegeret afgorelse
2014/286/EU

b) »netvaerksbestyrelse«: et organ, der har ansvaret for styringen af
netvaerket, og som bestar af reprasentanter for hvert af netverkets
medlemmer, jf. betragtning 3 og bilag I, punkt 1, litra b), nr. ii), til
delegeret afgorelse 2014/286/EU

c) »tilknyttet partner«: (associeret nationalt center, nationalt samarbejds-
center og national koordineringscentral), jf. betragtning 14 og bilag I,
punkt 7, litra c), i delegeret afgerelse 2014/286/EU og erklaringen
fra radet af medlemsstater af 10. oktober 2017

d) »gaestebruger«: en sundhedstjenesteyder, der ikke er medlem eller
tilknyttet partner, som efter godkendelse fra koordinatoren for det
kompetente europaiske netvaerk af referencecentre har ret til i en
begrenset tidsperiode at indlaese patienter i CPMS og deltage i det
panel, der vedrerer den pagaldende patient, eller deltage i et speci-
fikt panel som ekspert.
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KAPITEL IT

ETABLERING AF EUROPAISKE NETVARK AF
REFERENCECENTRE

Artikel 2

Indkaldelse af interessetilkendegivelser vedrerende etablering af
europziske netveerk af referencecentre

1.  Kommissionen offentligger en indkaldelse af interessetilkendegi-
velser vedrerende etablering af netveerk inden to ar efter ikrafttreedelsen
af denne afgorelse.

2. Enhver gruppe af mindst ti sundhedstjenesteydere, der er etableret
i mindst otte medlemsstater, kan i fallesskab inden for den frist, der er
angivet i indkaldelsen af interessetilkendegivelser, svare med en anseg-
ning, der indeholder et forslag om etablering af et netvaerk pa et givet
ekspertiseomrade.

3. Ansegningens indhold skal vere i overensstemmelse med bilag 1.

4.  Efter modtagelsen af en ansegning kontrollerer Kommissionen, om
betingelserne vedrerende mindsteantallet af sundhedstjenesteydere og
medlemsstater, jf. stk. 2, er opfyldt.

5. Huvis en af disse betingelser ikke er opfyldt, kan ansegningen ikke
vurderes, og Kommissionen anmoder medlemsstaterne om at tilskynde
deres sundhedstjenesteydere til at tilslutte sig det foresldede netveerk,
sdledes at man kan na op pa det kraevede antal.

6. Kommissionen afger efter horing af medlemsstaterne, hvornar det
er passende at offentligere de efterfolgende indkaldelser af interessetil-
kendegivelser.

Artikel 3
Ansegninger om medlemskab
1. Ansegningen, der indeholder et forslag om etablering af et

netverk, skal ledsages af en ansegning om medlemskab for hver
berort sundhedstjenesteyder.

2. Ansegningens indhold skal vere i overensstemmelse med bilag II.

3. Ansegningen om medlemskab skal ledsages af en skriftlig erklee-
ring fra den medlemsstat, hvor sundhedstjenesteyderen er etableret, der
bekraefter, at den pageldende sundhedstjenesteyders deltagelse i
forslaget om at etablere et netvaerk, er i overensstemmelse med
medlemsstatens nationale lovgivning.

Artikel 4

Teknisk vurdering af ansegninger

1. Hvis Kommissionen konkluderer, at kravene i artikel 2, stk. 2, og i
artikel 3, stk. 2 og 3, er opfyldt, udpeger den et vurderingsorgan, der
skal vurdere ansegningerne.

2. Vurderingsorganet kontrollerer, om:
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a) indholdet af en ansegning, der indeholder et forslag om etablering af
et netvaerk, opfylder kravene i bilag I til denne afgerelse

b) indholdet af ansegningerne om medlemskab opfylder kravene i bilag
II til denne afgerelse

c) det foresldede netveerk opfylder kravet om at levere hejt specialise-
rede sundhedsydelser, der er fastsat i punkt 1, litra a), i bilag I til
delegeret afgerelse 2014/286/EU

d) det foreslaede netvaerk opfylder de evrige kriterier og betingelser, der
er fastsat i bilag I til delegeret afgerelse 2014/286/EU

e) den ansegende sundhedstjenesteyder opfylder de kriterier og betin-
gelser, der er fastsat i bilag II til delegeret afgerelse 2014/286/EU.

3. Vurderingen i henhold til stk. 2, litra d) og e), finder kun sted,
hvis vurderingsorganet konkluderer, at forslaget opfylder kravene i stk.
2, litra a), b) og c).

4. Vurderingsorganet udarbejder en vurderingsrapport om ansegnin-
gen, der indeholder et forslag om etablering af et netvaerk, og om
ansegningerne om medlemskab og sender alle rapporterne til Kommis-
sionen.

5. Vurderingsorganet sender hver ansegende sundhedstjenesteyder
vurderingsrapporten om det foresldede netverk og om den pdgeldende
sundhedstjenesteyders ansegning om medlemskab. Sundhedstjenestey-
deren kan indsende bemarkninger til vurderingsorganet inden for to
maneder efter modtagelsen af rapporterne. Nar vurderingsorganet har
modtaget bemerkningerne, @ndrer det sine vurderingsrapporter og angi-
ver, om bemearkningerne begrunder en @ndring af vurderingerne.

Artikel 5

Godkendelse af netveerk og medlemmer

1.  Nér medlemsstaterne har modtaget en vurderingsrapport om et
forslag til et netveerk og listen over foresldede medlemmer, som er
udarbejdet i henhold til artikel 4, og har kontrolleret, at kravet om, at
der skal vaere det mindsteantal af sundhedstjenesteydere og medlems-
stater, der er fastsat i artikel 2, stk. 2, er opfyldt, treffer de inden for
radet af medlemsstater, jf. artikel 6, afgerelse om godkendelse af det
foresldede netveerk og dets medlemmer.

2. I overensstemmelse med den i stk. 1 omhandlede godkendelse
etableres de foreslaede netvaerk som europaiske netvaerk af reference-
centre.

3. Hvis det mindsteantal af sundhedstjenesteydere eller medlemssta-
ter, der er fastsat i artikel 2, stk. 2, ikke nas, etableres netvarket ikke,
og Kommissionen anmoder medlemsstaterne om tilskynde deres sund-
hedstjenesteydere til at tilslutte sig det foreslaede netverk.

4. Hvis en sundhedstjenesteyder far en negativ vurdering, er det op
til sundhedstjenesteyderen at afgere, om vedkommende onsker at
indgive sin ansegning om medlemskab sammen med vurde-
ringsrapporten om ansggningen til radet af medlemsstater med henblik
pa fornyet gennemgang.
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Artikel 6

Radet af medlemsstater

1.  Medlemsstaterne opfordres til at oprette et rad af medlemsstater,
som treeffer afgerelse om godkendelse af forslagene til netverk, om
medlemskab heraf og om et netvarks opher. Hvis medlemsstaternes
afgorelse er forskellig fra vurderingsorganets vurdering, skal de give
en begrundelse for dette.

2. Medlemsstater, der ensker at blive optaget i rddet af medlems-
stater, meddeler Kommissionen, hvilken national myndighed der skal
repraesentere dem.

3. Radet af medlemsstater fastsetter selv sin forretningsorden ved
simpelt flertal blandt sine medlemmer pa grundlag af et forslag fra
Kommissionens tjenestegrene.

4.  Forretningsordenen skal omfatte funktionsméade og beslutningstag-
ningsproces for radet af medlemsstater og fastleegge, hvilke af radets
medlemmer der har ret til at stemme om godkendelsen af et specifikt
netvaerk, hvor stort et flertal der afger resultatet af en afstemning, og
hvilken procedure der skal folges, hvis radets beslutning er forskellig fra
vurderingsrapporten om et netvaerksforslag eller en medlemskabsansog-
ning.

5.  Kommissionen varetager sckretariatsopgaverne for radet af
medlemsstater.

6.  Personoplysninger vedrerende medlemsstaternes reprasentanter i
radet af medlemsstater indsamles, behandles og offentliggeres i over-
ensstemmelse med forordning (EF) nr. 45/2001.

Artikel 7
Logo

Nar et netvaerk er godkendt, giver Kommissionen tilladelse til, at der
kan anvendes en unik grafisk identifikator (»logo«), som netvarket og
dets medlemmer anvender i forbindelse med de aktiviteter, som
netvarket organiserer.

Artikel 8

Ansegninger om optagelse i eksisterende netveerk

1. En sundhedstjenesteyder, der ensker at tilslutte sig et eksisterende
netverk, skal indsende en ansegning om medlemskab til Kommissio-
nen.

2. Ansegningens indhold skal vare i overensstemmelse med bilag II.

3. Ansegningen om medlemskab skal ledsages af en skriftlig erkle-
ring fra den medlemsstat, hvor sundhedstjenesteyderen er etableret, der
bekreafter, at den pageldende sundhedstjenesteyders deltagelse i netvaer-
ket, er i overensstemmelse med medlemsstatens nationale lovgivning.

4. Hvis Kommissionen vurderer, at kravene i artikel 8, stk. 2 og 3, er
opfyldt, skal bestyrelsen for det netvaerk, som sundhedstjenesteyderen
onsker medlemskab af, afgive udtalelse om anspgningen om medlemskab
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efter en fagfellevurdering, som netverket foretager pa grundlag af krite-
rierne og betingelserne i punkt 2 i bilag II til delegeret afgerelse
2014/286/EU.

5. For den afgiver den i stk. 4 omhandlede udtalelse og inden for tre
maneder fra det tidspunkt, hvor Kommissionen har bekraftet, at de i
artikel 8, stk. 2 og 3, omhandlede krav er opfyldt, fremsender netverks-
bestyrelsen et udkast til udtalelse til den ansegende sundhedstjenestey-
der, som kan indsende bemerkninger til netvaerket inden for én méned
efter modtagelsen af udkastet til udtalelse. Hvis netvarksbestyrelsen
ikke modtager bemerkninger til dette udkast, skal den afgive en
endelig udtalelse om ansegningen om medlemskab inden for fire
maneder fra det tidspunkt, hvor Kommissionen har bekraftet, at de i
artikel 8, stk. 2 og 3, fastsatte krav er opfyldt.

Hvis netvarksbestyrelsen modtager bemarkninger, forlenges fristen for
afgivelse af den endelige udtalelse til fem maneder fra det tidspunkt,
hvor Kommissionen har bekreftet, at de i artikel 8, stk. 2 og 3, fastsatte
krav er opfyldt. Nar netvaerksbestyrelsen modtager bemarkninger,
@ndrer den sin udtalelse, idet den redeger for, hvorvidt bemaerkningerne
begrunder en @ndring af dens vurdering. Hvis netvarksbestyrelsen ikke
fremsender et udkast til udtalelse eller afgiver sin endelige udtalelse
inden for de fastsatte frister, betragtes den endelige udtalelse som posi-
tiv.

6.  Hvis netvaerksbestyrelsen afgiver en negativ udtalelse, kan radet af
medlemsstater efter anmodning fra etableringsmedlemsstaten udsende en
positiv udtalelse efter en fornyet vurdering af ansegningen pa grundlag
af kriterierne og betingelserne i bilag II, punkt 2, til delegeret afgorelse
2014/286/EU. Denne positive udtalelse skal vedleegges ansegningen.

Artikel 9

Teknisk vurdering af ansegninger om optagelse i eksisterende
netverk

1. Hvis der udsendes en positiv udtalelse i overensstemmelse med

artikel 8, stk. 5 eller 6, udpeger Kommissionen et organ, der skal
vurdere den ansegning om medlemsskab, som den ledsager.

2. Vurderingsorganet kontrollerer:

a) om indholdet af ansegningen om medlemskab opfylder kravene i
bilag II til denne afgerelse, og

b) om den pageldende sundhedstjenesteyder opfylder de kriterier og
betingelser, der er fastsat i bilag II til delegeret afgerelse
2014/286/EU.

3. Vurderingen i henhold til stk. 2, litra b), finder kun sted, hvis
vurderingsorganet konkluderer, at ansegningen om medlemskab
opfylder kravene i stk. 2, litra a).

4. Vurderingsorganet udarbejder en vurderingsrapport og sender den
til Kommissionen og til den ansegende sundhedstjenesteyder. Sundheds-
tjenesteyderen kan indsende bemearkninger til vurderingsorganet inden
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for to maneder efter modtagelsen af rapporten. Nar vurderingsorganet
har modtaget disse bemarkninger, andrer det sin vurderingsrapport og
angiver, om bemerkningerne begrunder en @ndring i vurderingerne.

Artikel 10

Godkendelse af nye medlemmer

1.  Nér medlemsstaterne har modtaget en positiv vurderingsrapport,
der er udarbejdet i henhold til artikel 9, treeffer rddet af medlemsstater
afgerelse om, hvorvidt det nye medlem skal godkendes.

2. Huvis en sundhedstjenesteyder far en negativ vurdering, er det op
til sundhedstjenesteyderen at afgere, om vedkommende onsker at
indgive sin ansegning om medlemskab sammen med vurde-
ringsrapporten om ansegningen til rddet af medlemsstater med henblik
pa fornyet gennemgang.

Artikel 11
Netvaerkets opher

1. Et netvaerk opherer i folgende tilfelde:

a) Det kan ikke laeengere na op pa et af de mindsteantal, der er fastsat i
artikel 2, stk. 2.

b) Der er udarbejdet en negativ evalueringsrapport om netvaerket i
henhold til artikel 14.

c) Ved en afgorelse fra netvarksbestyrelsen i henhold til netvaerkets
regler og procedurer.

d) Hvis koordinatoren ikke anmoder om en evaluering af netveerket
inden for fem ar efter dets oprettelse eller efter den sidste evaluering.

2. Et netvaerks opher af de grunde, der er navnt i stk. 1, litra a) og

b), skal godkendes af radet af medlemsstater, jf. stk. 6.

Artikel 12
Tab af medlemskab

1. Et medlem af et netvaerk kan miste sit medlemskab af felgende
arsager:

a) Frivillig udtreeden i1 henhold til de regler og procedurer, som
netvarksbestyrelsen har vedtaget.

b) Ved en afgerelse fra netvaerksbestyrelsen i henhold til de regler og
procedurer, som bestyrelsen har vedtaget.

¢) Hvis en medlemsstat, hvor et netveerk er etableret, meddeler et
medlem af netvarket, at dets deltagelse i netvaerket ikke lengere
er i overensstemmelse med national lovgivning.

d) Hvis medlemmet nazgter at lade sig evaluere i henhold til artikel 14.

e) Hvis der er udarbejdet en negativ evalueringsrapport om medlemmet
i henhold til artikel 14.

f) Hvis netvaerket, som medlemmet deltager i, er ophert.
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2. Den relevante medlemsstat underretter Kommissionen om begrun-
delsen for den meddelelse, der er navnt i stk. 1, litra c).

3. Netvarksbestyrelsen underretter Kommissionen i de tilfelde, der
er nevnt i stk. 1, litra a), b) og d).

4.  Tab af medlemskab af de grunde, der er nevnt i stk. 1, litra e),
skal godkendes af radet af medlemsstater, jf. artikel 6.

5. 1 tilfelde af tab af medlemskab kontrollerer Kommissionen, om
netvaerket stadig nar op pa det mindsteantal af sundhedstjenesteydere og
af medlemsstater, der er fastsat i artikel 2, stk. 2. Er dette ikke tilfeeldet,
skal Kommissionen anmode netveerket om at finde nye medlemmer
inden for de naste to ar eller nedleegge netvaerket, underrette radet af
medlemsstater om situationen og anmode medlemsstaterne om at
tilskynde deres sundhedstjenesteydere til at tilslutte sig netverket.

6. Tab af medlemskab forer automatisk til tab af de rettigheder og det
ansvar, der er forbundet med deltagelse i netvaerket, herunder retten til
at anvende logoet.

Artikel 13

Vurderingsmanual

1.  Kommissionen udarbejder i samrad med medlemsstaterne og inter-
esserede parter en detaljeret manual vedrerende indholdet af samt doku-
mentationen og proceduren for den vurdering, der er omhandlet i
artikel 4 og 9.

2. Vurderingsproceduren skal omfatte kontrol af den dokumentation,
som ansggerne har fremlagt, og auditter pa stedet.

3. Det organ, som Kommissionen i henhold til artikel 4, stk. 1, og
artikel 9, stk. 1, har udpeget til at vurdere et forslag til et netveerk og
ansegninger om medlemskab af et netverk, skal anvende vurde-
ringsmanualen.

KAPITEL III

EVALUERING AF EUROPAISKE NETVARK AF
REFERENCECENTRE

Artikel 14
Evaluering
1. Alle netverk og deres medlemmer evalueres med jevne

mellemrum og senest hver femte ér efter deres godkendelse eller
forrige evaluering.

2. Nar Kommissionen har modtaget en anmodning om evaluering fra
koordinatoren for et netveerk, udpeger den et organ, der skal evaluere
netvaerket og dets medlemmer.

3. Evalueringsorganaet kontrollerer og vurderer:

a) opfyldelsen af de kriterier og betingelser, der er fastsat i delegeret
afgorelse 2014/286/EU

b) opfyldelsen af maélsatningerne i artikel 12, stk. 2, 1 direktiv
2011/24/EU og
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¢) netveerkets resultater og preestationer og hvert medlems bidrag.

4. Evalueringsorganet udarbejder en evalueringsrapport om netvaerket
og sender den til Kommissionen, netvaerksbestyrelsen og medlemmerne
af netvarket.

5. Evalueringsorganet udarbejder en evalueringsrapport om hvert
medlem af netveerket og sender den til Kommissionen og det pageal-
dende medlem.

6. Koordinatoren og medlemmerne af netveerket kan indsende
bemarkninger til evalueringsorganet inden for to maéneder efter
modtagelsen af rapporten. Nér evalueringsorganet har modtaget
bemarkningerne, @ndrer det sin evalueringsrapport og angiver, om
bemearkningerne retferdigger en @ndring i dets evaluering.

7.  Et netvaerks opher eller tab af medlemskab pd grund af en negativ
evalueringsrapport skal godkendes af radet af medlemsstater, jf. artikel 6.
Radet af medlemsstater kan give netverket eller det pagaldende
medlem et ar til at udbedre de konstaterede mangler, inden der gennem-
fores en ny evaluering. Den frist gives kun til et specifikt netverk eller
medlem af netvaerk, hvis netvaerksbestyrelsen fremlegger en forbed-
ringsplan.

Artikel 15

Evalueringsmanual

1.  Kommissionen udarbejder i samrad med medlemsstaterne og inter-
esserede parter en manual vedrerende indholdet af samt dokumenta-
tionen og proceduren for den evaluering af netvaerkene og deres
medlemmer, der er omhandlet i artikel 14.

2. Evalueringsproceduren skal omfatte evaluering af den dokumenta-
tion, som ansegerne har fremlagt, herunder selvevalueringsrapporterne,
og auditter pa stedet.

3. Det organ, som Kommissionen har udpeget i henhold til artikel 14,
stk. 2, og som skal evaluere netvarket og dets medlemmer, skal
anvende evalueringsmanualen.

KAPITEL IV

UDVEKSLING AF OPLYSNINGER OG EKSPERTISE

Artikel 15a

Udveksling af oplysninger og ekspertise blandt medlemsstater

Medlemsstaterne opfordres til at udveksle oplysninger og ekspertise
inden for radet af medlemsstater for at udstikke retningslinjer for udvik-
lingen af de europaiske netveerk af referencecentre, give vejledning til
netvaerkene og medlemsstaterne og radgive Kommissionen om
spergsmal vedrerende etablering af netverkene.
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Artikel 16

Udveksling af oplysninger om etablering og evaluering af
netvaerkene

1.  Kommissionen letter udvekslingen af oplysninger og ekspertise
om etablering og evaluering af netvarkene ved at:

a) gore generelle oplysninger om etablering og evaluering af netveer-
kene, herunder oplysninger om vurderings- og evalueringsmanua-
lerne, jf. artikel 13 og 15, offentligt tilgeengelige

b) offentliggere en liste over netverk og deres medlemmer, der regel-
massigt ajourfores, sammen med netverkenes positive vurderings-
og evalueringsrapporter og afgerelserne fra radet af medlemsstater i
henhold til netvaerkets regler og procedurer

c) tilretteleegge konferencer og ekspertmeder med henblik pa debatter
om tekniske og videnskabelige spergsmal blandt medlemmerne af
netvaerkene, hvis det er relevant

d) ved at stille elektroniske medie- og kommunikationsvarktejer til
radighed for netveaerkene, hvis det er relevant.

2. Med henblik pa offentliggerelse af den i stk. 1, litra b), omhand-
lede liste meddeler netvaerksbestyrelsen alle @ndringer vedrerende det
medlem, der fungerer som koordinator for et netverk, eller den person,
der er udpeget som koordinator for et netveerk, til Kommissionen.

Artikel 16a

Det kliniske patientstyringssystem

1. Herved oprettes et klinisk patientstyringssystem (»CPMS«) til
elektronisk udveksling af patienters personoplysninger mellem sund-
hedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til CPMS, inden for de
europiske netverk af referencecentre.

2. CPMS skal besta af et sikret IT-verktej, som Kommissionen stiller
radighed, med henblik pa deling og lagring af patientoplysninger samt
tidstro og rettidig kommunikation af patientsager inden for de europz-
iske netvaerk af referencecentre.

3. Det skal bl.a. omfatte en fremviser af billeddiagnostik, dataindbe-
retningskapaciteter, brugerdefinerede datasat, og det skal indeholde
tilstreekkelige databeskyttelsesforanstaltninger i overensstemmelse med
bilag I.

Artikel 16b
Personoplysninger, der behandles i CPMS

1. Patienters personoplysninger, dvs. navn, ken, fodselsdato og -sted
samt andre personoplysninger, der er nedvendige med henblik pa diagno-
sticering og behandling, skal udveksles og behandles inden for de euro-
paiske netverk af referencecentre udelukkende gennem CPMS. Denne
behandling begranses til formal, der vedrerer lettelse af samarbejdet om
den leegelige vurdering af en patientsag med henblik pa diagnosticering og
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behandling, indlesning af oplysninger i registre eller andre databaser
vedrerende komplekse sygdomme, der er sjeldne eller har lav preevalens,
som tjener videnskabelige forskningsmessige, kliniske eller sundheds-
politiske formal, og kontakt med potenticlle deltagere i videnskabelige
forskningsinitiativer. Den skal baseres pa et samtykke, der er indhentet i
overensstemmelse med bilag IV.

2. Kommissionen betragtes som dataansvarlig ved behandlingen af
personoplysninger, der vedrerer forvaltningen af adgangsrettigheder,
og behandler disse oplysninger pd grundlag af et eksplicit samtykke
fra de enkeltpersoner, som sundhedstjenesteyderne har identificeret
som brugere, og som det relevante europaiske netveaerk for reference-
centre har godkendt, i det omfang det er nodvendigt at sikre:

a) at der er givet adgangsrettigheder til disse enkeltpersoner

b) at disse enkeltpersoner kan udeve deres rettigheder og opfylde deres
forpligtelser, og

¢) at den kan opfylde sine forpligtelser som dataansvarlig.

3.  Kommissionen har ikke adgang til patienters personlysninger,
medmindre det er strengt nedvendigt for, at den kan opfylde sine
forpligtelser som falles dataansvarlig.

4. Kun personer, der er godkendt af de europ@iske netvark for refe-
rencecentre, og som herer ind under de kategorier af personale og andre
enkeltpersoner, der er tilknyttet de sundhedstjenesteydere, som har
adgangstilladelse til CPMS, kan fa adgang til patienters personoplys-
ninger i CPMS.

5. Den pagzldende patients navn samt dennes fodselssted og praecise
fodselsdato skal krypteres og pseudonymiseres i CPMS. Andre person-
oplysninger, der er nedvendige med henblik pad diagnosticering og
behandling, skal pseudonymiseres. Brugere af CPMS fra andre sund-
hedstjenesteydere ma kun have adgang til pseudonymiserede oplys-
ninger med henblik pd paneldebatter og vurdering af patientsager.

6. Kommissionen serger for sikkerheden i forbindelse med overforsel
og lagring af personoplysninger.

7. Sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til CPMS, skal
slette oplysninger, der ikke lengere er nedvendige. Patienters person-
oplysninger ma kun gemmes sa leenge det er nedvendigt af hensyn til
sundhedsydelser for patienter, diagnosticering af sygdomme eller med
henblik pa at sikre sundhedsydelser inden for et europaisk netvaerk af
referencecentre for patientens familiemedlemmer. Mindst hvert 15. ar
skal hver af de sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til
CPMS, vurdere behovet for at opbevare de patientoplysninger, som de
er dataansvarlige for.

8. Kommissionen og de sundhedstjenesteydere, som har adgangstill-
adelse til CPMS, afprover, vurderer og evaluerer regelmaessigt effekti-
viteten af de tekniske og organisatoriske foranstaltninger, der skal garan-
tere sikkerheden i forbindelse med behandling af personoplysninger i
CPMS.
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Artikel 16¢
Felles dataansvar for patienters personlysninger, som behandles i
CPMS

1.  Hver af de sundhedstjenesteydere, som behandler patientoplys-
ninger i CPMS, og Kommissionen er fzlles dataansvarlige i forbindelse
med behandlingen af disse oplysninger i CPMS.

2. Med henblik pa stk. 1 fordeles ansvar blandt de falles dataansvar-
lige 1 overensstemmelse med bilag III.

3. Hver af de felles dataansvarlige overholder den relevante EU-ret
og nationale lovgivning, som den respektive dataansvarlige er omfattet
af.

KAPITEL V
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 17
Revision

Kommissionen evaluerer anvendelsen af denne gennemferelsesafgorelse
fem ér efter dens ikrafttreeden.

Artikel 18
Ikrafttraeden

Denne afgerelse treeder 1 kraft pd tiendedagen efter offentliggorelsen i
Den Europceiske Unions Tidende.
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BILAG 1

INDHOLD AF ANSOGNINGEN OM ETABLERING AF NETVARK

En ansegning om etablering af et netvaerk skal indgives i henhold til den indkal-
delse af interessetilkendegivelser, der er offentliggjort af Kommissionen, og skal
indeholde:

a) navnet pa det foresldede netvaerk

b) det udfyldte ansegningsskema med selvevalueringsspeorgeskemaet og yder-
ligere dokumentation, som kraeves i henhold til vurderingsmanualen

c) dokumentation for, at alle ansegende sundhedstjenesteydere har samme
ekspertiseomrade og fokuserer pd samme sundhedstilstand eller -tilstande

d) navnet pa den sundhedstjenesteyder, der fungerer som koordinator for netvaer-
ket, og navn og kontaktoplysninger for den person, der skal representere den
foresldede koordinator

e) navnene pa alle ansegende sundhedstjenesteydere.
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BILAG 1

INDHOLD AF ANSOGNINGEN OM MEDLEMSKAB

Ansegningen fra sundhedstjenesteydere skal indeholde:
a) navnet pa det relevante foreslaede netvaerk eller eksisterende netveerk

b) det udfyldte ansegningsskema med selvevalueringsspergeskemaet og yder-
ligere dokumentation, som kraeves i henhold til vurderingsmanualen

¢) navn og kontaktoplysninger for sundhedstjenesteyderens repraesentant.
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BILAG 11l

ANSVARSFORDELING BLANDT FALLES DATAANSVARLIGE

1. Kommissionen har ansvaret for:
i)  oprettelse, drift og administration af CPMS

ii) nar det er nedvendigt, at stille tekniske hjelpemidler til radighed for
sundhedstjenesteydere, saledes at patienter kan udeve deres rettigheder
gennem CPMS i overensstemmelse med forordning (EU) 2018/1725, og
at besvare og behandle henvendelser fra registrerede, nar det er pakravet
i henhold til den galdende lovgivning

iii) at sikre, at CPMS opfylder de krav, der finder anvendelse pa Kommis-
sionens kommunikations- og informationssystemer (')

iv) at definere og gennemfore de tekniske hjelpemidler, som skal gore det
muligt for patienter at udeve deres rettigheder i overensstemmelse med
forordning (EU) 2018/1725

v) at meddele sundhedstjenesteyderne ethvert brud pa sikkerheden i forbin-
delse med personoplysninger

vi) at eksportere personoplysninger fra CPMS, hvis behandlingsudstyret for
personoplysninger andres

vii) at identificere de kategorier af personale og andre enkeltpersoner, som
kan tildeles adgang til CPMS, og som er tilknyttet de sundhedstjenestey-
dere, der har adgangstilladelse til CPMS

viii) at sikre, at patienternes respektive navne og fedselssteder (medmindre
det er nedvendigt med henblik pa diagnosticering og behandling) og
pracise fodselsdatoer krypteres og pseudonymiseres, og at andre person-
oplysninger, der er nedvendige med henblik pa diagnosticering og
behandling, pseudonymiseres i CPMS

ix) at der indferes tilstraekkelige sikkerhedsforanstaltninger til at garantere
sikkerheden og fortroligheden i forbindelse med personoplysninger, der
behandles gennem CPMS.

2. Hver af de sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til CPMS, har
ansvar for:

i) at udpege de patienter, hvis personoplysninger behandles gennem CPMS

ii) at indsamle og sikre, at der altid foreligger eksplicitte, informerede,
frivillige og specifikke samtykker fra de patienter, hvis personoplys-
ninger behandles gennem CPMS, i overensstemmelse med de obligato-
riske mindstekrav til den samtykkeformular, der er preciseret i bilag IV

iii) at fungere som kontaktpunkt for deres patienter, herunder nar de udever
deres rettigheder, at besvare henvendelser fra patienter eller repreesen-
tanter og sikre, at patienter, hvis oplysninger behandles gennem CPMS,
har mulighed for at udeve deres rettigheder i overensstemmelse med
lovgivningen om beskyttelse af personoplysninger, idet de i nedvendigt
omfang anvender de tekniske hjelpemidler, som Kommissionen stiller til
radighed i1 overensstemmelse med punkt 1, litra ii)

(") Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2017/46 af 10. januar 2017 om kommunika-
tions- og informationssystemernes sikkerhed i Europa-Kommissionen (EUT L 6 af
11.1.2017, s. 40) og Kommissionens afgerelse af 13. december 2017 om gennemforel-
sesbestemmelser til artikel 3, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 14 og 15 i afgerelse (EU, Euratom)
2017/46 om kommunikations- og informationssystemernes sikkerhed i Europa-Kommis-
sionen (C(2017) 8841 final).
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iv)

v)

vi)

vii)

viii)

mindst hvert 15. ar at vurdere, hvorvidt det er nedvendigt at behandle
specifikke patienters personoplysninger i CPMS

at garantere sikkerheden og fortroligheden i forbindelse med behandling
af patienters personoplysninger uden for CPMS, som foretages af den
pageeldende sundhedstjenesteyder, nar sadanne oplysninger behandles
med henblik pa eller i forbindelse med behandling af patienters person-
oplysninger gennem CPMS

at meddele ethvert brud pa sikkerheden i forbindelse med personoplys-
ninger med hensyn til patientoplysninger, der behandles gennem CPMS,
til Kommissionen, de kompetente tilsynsmyndigheder og, nar det er
pakraevet, til patienterne, jf. artikel 33 og 34 i forordning (EU) 2016/679,
eller hvis Kommissionen anmoder herom

i overensstemmelse med adgangskriterierne i punkt 1, litra vii), i dette
bilag at identificere det personale og andre enkeltpersoner, der er
tilknyttet disse, og som skal tildeles adgang til patienters personoplys-
ninger i CPMS og meddele Kommissionen dette

at sikre, at deres personale og andre enkeltpersoner, der er tilknyttet
disse, og som har adgang til patienters personoplysninger i CPMS, i
tilstreekkelig grad er uddannet til at sikre, at de varetager deres
opgaver i overensstemmelse med de regler, der glder for beskyttelse
af personoplysninger, og at de er bundet af tavshedspligt som omhandlet
i artikel 9, stk. 3, i forordning (EU) 2016/679.
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BILAG IV

Obligatoriske mindstekrav til den samtykkeformular, som
sundhedstjenesteydere med adgangstilladelse til CPMS, skal forelaegge

1. I samtykkeformularen skal der redegeres for retsgrundlaget for og de retlige
forhold omkring behandlingen, konceptet for og formélet med de europaiske
netverk af referencecentre, der er etableret ved direktiv 2011/24/EU om pati-
entrettigheder 1 forbindelse med graenseoverskridende sundhedsydelser. Den
skal orientere om de specifikke behandlingsaktiviteter og den registreredes
rettigheder i overensstemmelse med den gzldende lovgivning om beskyttelse
af personoplysninger. Den skal pracisere, at netvark bestir af medlemmer,
der er hojt specialiserede sundhedstjenesteydere, og at de skal geore det muligt
for sundhedspersoner at samarbejde om at stette patienter med komplekse
sygdomme eller tilstande, der er sjeldne eller har lav pravalens, som har
brug for hejt specialiserede sundhedsydelser.

2. I samtykkeformularen skal der anmodes om patientens eksplicitte samtykke til
at dele dennes personoplysninger med ét eller flere europaiske netvaerk af
referencecentre udelukkende med det formal at forbedre vedkommendes
adgang til diagnosticering og behandling og levering af sundhedsydelser af
hej kvalitet. Med henblik herpa skal folgende fremga:

a) Hvis der gives samtykke hertil, vil patienternes personoplysninger blive
behandlet af sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til CPMS,
idet de overholder folgende betingelser:

i) Den pagzldende patients navn samt dennes fodselssted og pracise
fodselsdato indgér ikke i de delte oplysninger. Patientens identifika-
tionsoplysninger erstattes af en unik identifikator, der hindrer, at pati-
enten kan identificeres af andre end sundhedstjenesteyderen (pseudo-
nymisering).

ii) Kun oplysninger, der er relevante med henblik pa diagnosticering og
behandling, deles. Dette kan omfatte fodselsregion og bopaelsomrade,
ken, fodselsar og -maned, billeddiagnostik, laboratorierapporter samt
biologiske stikprevedata. Det kan ogsa omfatte breve og rapporter fra
andre sundhedspersoner, som tidligere har leveret sundhedsydelser til
patienten.

iii) Patientens oplysninger deles gennem det kliniske patientstyringssystem
(CPMS), som er et sikret elektronisk informationssystem.

iv) Kun sundhedspersoner og andre enkeltpersoner med tilknytning til
sadanne sundhedstjenesteydere, som er bundet af tavshedspligt, og
som har adgangstilladelse til patienters oplysninger i netvarkene, har
adgang til patientens oplysninger.

v) Sundhedspersoner og andre enkeltpersoner med tilknytning til sddanne
sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til patienters oplys-
ninger, kan foretage seogninger i CPMS og generere rapporter for at
identificere lignende patientsager.

b

~

Hvis der ikke gives samtykke hertil, far det pa ingen made betydning for
sundhedstjenesteyderens levering af sundhedsydelser til den pagaldende
patient.

3. 1 samtykkeformularen skal der ogsd anmodes om yderligere samtykke fra
patienten til, at dennes oplysninger kan indleses i registre eller andre data-
baser vedrerende komplekse sygdomme, der er sjeldne eller har lav prava-
lens, som tjener videnskabelige forskningsmassige, kliniske eller politiske
formal. Hvis der anmodes om samtykke hertil, skal konceptet for og formélet
med registre eller databaser vedrerende sjeldne sygdomme beskrives i
samtykkeformularen, og felgende skal praciseres:
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a) Hvis der gives samtykke hertil, vil patientens personoplysninger blive
behandlet af sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til CPMS,
idet de overholder folgende betingelser:

i) Kun oplysninger vedrorende patientens helbredstilstand deles.

ii) Sundhedspersoner og andre enkeltpersoner med tilknytning til sdédanne
sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til patienters oplys-
ninger, kan foretage segninger i CPMS og generere rapporter for at
identificere lignende patientsager.

b

~

Hvis der ikke gives samtykke hertil, far det pa ingen made betydning for
sundhedstjenesteyderens levering af sundhedsydelser til den pagaldende
patient eller for det faktum, at netverket giver radgivning om diagnosti-
cering og behandling efter anmodning fra patienten.

. I samtykkeformularen kan der ogsd anmodes om patientens samtykke til, at

denne kan kontaktes af et medlem af netverket, som mener, at patienten kan
vare egnet til et videnskabeligt forskningsinitiativ, et specifikt videnskabeligt
forskningsprojekt eller dele af et videnskabeligt forskningsprojekt. Hvis der
anmodes om samtykke hertil, skal det i samtykkeformularen praciseres, at det
samtykke, der pa dette trin gives til at blive kontaktet til videnskabelige
formal, ikke er ensbetydende med et samtykke til, at patientens oplysninger
kan anvendes i et specifikt videnskabeligt forskningsinitiativ. Det betyder
heller ikke, at patienten i alle tilfeelde vil blive kontaktet i forbindelse med
et specifikt videnskabeligt forskningsprojekt, eller at patienten vil indgé i
dette, og det praciseres, at

a) Hvis der gives samtykke hertil, vil patientens personoplysninger blive
behandlet af sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til CPMS,
idet de overholder folgende betingelser:

i) Sundhedspersoner og andre enkeltpersoner med tilknytning til sddanne
sundhedstjenesteydere, som har adgangstilladelse til patienters oplys-
ninger, kan foretage segninger i CPMS og generere rapporter for at
identificere patienter, der er egnede til videnskabelige forskning

ii) Hvis det vurderes, at patientens sygdom eller tilstand har relevans for et
specifikt videnskabeligt forskningsprojekt, kan patienten kontaktes med
henblik pa dette specifikke videnskabelige forskningsprojekt for at
indhente patientens samtykke til, at dennes oplysninger kan anvendes
i dette videnskabelige forskningsprojekt

b

~

Hvis der ikke gives samtykke hertil, far det pa ingen made betydning for
sundhedstjenesteyderens levering af sundhedsydelser til den pagaldende
patient eller for det faktum, at netveerket giver radgivning om diagnosti-
cering og behandling efter anmodning fra patienten.

. I samtykkeformularen skal der ogsa redegeres for patientens rettigheder for sa

vidt angdr dennes respektive samtykker til deling af personoplysninger, og
navnlig skal det oplyses, at patienten

a) har ret til at give eller tilbageholde samtykke, og at dette ikke far betyd-
ning for de sundhedsydelser, som denne modtager

b) nar som helst kan tilbagekalde et samtykke, der er givet tidligere

c¢) har ret til at fa kendskab til, hvilke oplysninger der deles i et netveerk, til at
fa adgang til oplysninger, der opbevares om vedkommende, og at anmode
om rettelse af eventuelle fejl

d) kan anmode om blokering eller sletning af dennes personoplysninger og
har ret til dataportabilitet.

. I samtykkeformularen skal patienten orienteres om, at sundhedstjenesteyderen

kun opbevarer personoplysningerne, sa laenge det er nedvendigt til de formal,
som patienten har givet samtykke til, og at det mindst hvert 15. ar vurderes,
hvorvidt det er nedvendigt at lagre en specifik patients personoplysninger i
CPMS.
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7. I samtykkeformularen skal patienten orienteres om de dataansvarliges identitet
og kontaktoplysninger, idet det klart praeciseres, at det kontaktpunkt, som skal
varetage patientens rettigheder, er den enkelte sundhedstjenesteyder, som har
adgangstilladelse til CPMS, om databeskyttelsesradgiverens kontaktoplys-
ninger og i givet fald om tilgengelige klagemuligheder vedrerende databe-
skyttelse. Kontaktoplysningerne for den nationale databeskyttelsesmyndighed
skal anferes i samtykkeformularen.

8. I samtykkeformularen skal det enkelte samtykke for hver af de tre forskellige
former for deling af oplysninger fremgé serskilt pd en specifik, eksplicit og
utvetydig made:

a) samtykket skal fremga ved hjelp af en klar bekreeftelse, f.eks. ved anven-
delse af et afkrydsningsfelt og en underskrift pa formularen

b) begge muligheder (at give eller at afsld at give samtykke) skal inkluderes.
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