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RECOMENDACOES

RECOMENDACAO (UE) 2019/243 DA COMISSAO
de 6 de fevereiro de 2019

relativa a um formato europeu de intercimbio de registos de saiide eletronicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 292.°,
Considerando o seguinte:

(1)  Os cidaddos tém o direito de aceder aos seus dados pessoais, incluindo os dados relativos a satde, tal como
previsto no Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), que estabelece as condi¢des
para o tratamento licito de dados pessoais, incluindo os dados relativos a saide (%) (dados relativos a satde). No
entanto, a maioria dos cidaddos ainda ndo pode ter acesso (ou partilhar de forma segura) aos seus dados de satde
num contexto transfronteiras.

(2) A capacidade dos cidaddos e dos prestadores de cuidados de satide para acederem e partilharem de forma segura
os registos de satde eletronicos (RSE»), ou seja, ao conjunto dos registos médicos longitudinais ou
documentacdo semelhante respeitantes a um individuo, em formato digital, dentro e fora das fronteiras, tem
varias vantagens: a melhoria da qualidade dos cuidados prestados aos cidaddos e a reducdo dos custos dos
cuidados de satde para as familias, bem como o apoio a modernizagio dos sistemas de saide da Unido, que se
encontram sob a pressdo das altera¢des demograficas, das expectativas crescentes e do custo dos tratamentos. Por
exemplo, a partilha dos resultados das andlises de sangue num formato digital entre equipas clinicas impede
a repeticdo de exames invasivos e dispendiosos @ mesma pessoa. Do mesmo modo, nos casos em que os doentes
necessitam de consultar diferentes profissionais de saide, a partilha de registos de satde eletrénicos pode evitar
a repeticdo da mesma informacdo sobre os seus antecedentes médicos, com uma poupanca de tempo para todas
as partes envolvidas e um aumento da qualidade dos cuidados.

(3)  Permitir o acesso e a partilha transfronteiras seguros de registos de satide na Unido facilitard a vida dos cidaddos
em vdrias situagdes transfronteiras, como por exemplo no caso dos cidaddos e suas familias que vivem
atualmente noutro Estado-Membro por motivos de trabalho, ou dos reformados que residem noutro pais,
permitindo-lhes ter acesso aos registos de satide nos vérios Estados-Membros onde residiram. Melhorard também
a qualidade dos cuidados de satde em situagdes que exijam tratamento médico durante uma viagem na Unido ou
no dmbito de um acordo transfronteirico. H4 mais de dois milhdes de casos anuais registados em que um
cidadido residente num Estado-Membro procurou cuidados de satide noutro Estado-Membro (*). Além disso, no
futuro, pode ser util quando associada a iniciativas da Unido Europeia no dominio da coordenagio da seguranga
social.

(4)  As necessidades de cuidados de satide deverdo continuar a aumentar no futuro, em resultado do envelhecimento
da populagdo, do aumento da prevaléncia de doengas crénicas e de um aumento da procura de cuidados de longa
duragdo. Isto é comprovado pela evolucdo das despesas de sadde, que representavam 9,6 % do produto interno
bruto no conjunto da Unido em 2017, contra 8,8 % em 2008 (*). Do mesmo modo, os dados provenientes de
vérios paises sugerem que até 20 % das despesas com cuidados de satide constituem gastos desnecessérios, por
exemplo porque os doentes efetuam testes ou tratamentos desnecessdrios ou sdo internados quando isso seria
evitdvel.

(5)  As tecnologias digitais disponibilizam solugdes eficazes para abordar estas questdes e para adaptar os sistemas de
satide aos desafios futuros. As solucdes digitais associadas a aplica¢des de satide ou a dispositivos portateis, por
exemplo, combinadas com um sistema que permita um acesso seguro dos cidaddos aos seus préprios dados de
satide, deverdo permitir que os doentes com doengas cronicas, como a diabetes ou o cancro, controlem os seus
sintomas em casa e os partilhem rapidamente com as equipas clinicas que os seguem. Tal deverd reduzir

Regulamento (UE) 2016679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protecio das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento
Geral sobre a Prote¢do de Dados) JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

) Artigo 4.°,n.° 15, do Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados.

*) Quer através da utilizacdo do Cartdo Europeu de Seguro de Doenga, quer ao abrigo da Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de marco de 2011, relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de satide transfronteirigos
(JOL88de4.4.2011, p. 45).

«Health at a Glance: Europa 2018 — Situa¢do da Satide no ciclo da UE» https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs[2018 _
healthatglance_rep_en.pdf
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o nimero de visitas a um estabelecimento de satide para efeitos de monitorizagdo. As tecnologias digitais podem
também ajudar a detetar rapidamente a necessidade de uma mudanga nos tratamentos, resultando num menor
nimero de hospitalizacdes devido a complicagdes. Uma melhor gestdo das doencas crénicas na comunidade,
a par da redugio da duplicagio das acdes de cuidados de satide (como os exames), ndo sb tornard os sistemas
mais sustentdveis como também melhorard a qualidade de vida global, a qualidade dos cuidados de satde
prestados aos cidaddos e reduzird os custos associados aos cuidados de satide para os individuos e os agregados
familiares.

O Conselho tem instado regularmente os Estados-Membros a reforcarem a aplicacdo das suas estratégias em
matéria de satde digital. Em especial, as conclusdes do Conselho sobre a satide na sociedade digital, adotadas em
8 de dezembro de 2017 (*), sublinham a necessidade de os Estados-Membros tornarem os seus sistemas de satide
eletrénicos mais interoperdveis, a fim de conferir aos cidaddos um maior controlo sobre os seus dados de satide.

Para apoiar a transformagdo digital da satide e dos cuidados de saide, a Comissio adotou uma comunicagdo
sobre a viabilizagio da transformagio digital dos servicos de satide e de prestagio de cuidados no Mercado Unico
Digital, a capacitagdo dos cidadaos e a construgio de uma sociedade mais sauddvel (°). Essa comunicagio adapta,
para o setor da satide, os objetivos estabelecidos na Comunicagio «Estratégia para o Mercado Unico Digital na
Europa», adotada em 6 de maio de 2015 ('), e a Comunicagdo «Plano de agdo europeu para a administragdo
publica em linha — Acelerar a transformacio digital da administragdo publica», adotada em 19 de abril de
2016 (°). Aborda as preocupagdes suscitadas na comunicago sobre a revisio intercalar relativa a aplicagdo da
Estratégia para o Mercado Unico Digital, «<Um Mercado Unico Digital conectado para todos» (°), no que se refere
ao facto de a adocdo de solugdes digitais para a satide e os cuidados de satde continuar a ser lenta e variar signifi-
cativamente entre os Estados-Membros e as regides.

A digitalizacdo dos registos de satide e a criagdo de sistemas que permitam um acesso seguro aos mesmos por
parte dos cidaddos e a partilha segura entre os diferentes intervenientes no sistema de satide (os doentes, as suas
equipas clinicas na comunidade e as instala¢des hospitalares) constitui um passo importante para a integracio das
tecnologias digitais nas abordagens em matéria de satide e de prestagdo de cuidados. Essa integragdo exige que os
registos de satude eletrénicos sejam interoperdveis em toda a Unido, sendo que, atualmente, muitos dos formatos
e normas dos sistemas RSE — que sdo sistemas de informacdo para registo, extragdo e gestdo dos registos de
satide eletrénicos — utilizados na Unido sdo incompativeis.

As novas tecnologias no dominio da sadde devem ajudar os cidaddos a tornarem-se agentes ativos da sua histéria
clinica. Para o efeito, as necessidades dos cidaddos e dos doentes devem ser tidas em conta na conce¢io dos
sistemas de informagdo no dominio da saide, incluindo a maior acessibilidade destes sistemas aos utilizadores,
em particular as pessoas com deficiéncia, de acordo com os requisitos de acessibilidade estabelecidos pela
Diretiva (UE) 2016/2102 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), quando aplicaveis.

(10) O objetivo da interoperabilidade em relagio aos RSE é permitir o tratamento coerente das informagdes entre

esses sistemas de informacdo, independentemente da sua tecnologia, aplicacdo ou plataforma, de forma a que
possam ser corretamente interpretadas pelo destinatario.

(11) A falta de interoperabilidade no que diz respeito aos RSE conduz a uma fragmentagio e uma menor qualidade da

prestacio de cuidados de satde transfronteiras. A Comissdo jd identificou os perfis especificos da iniciativa
«Integracio da Empresa de Cuidados de Satde» (IHE) enumerados no anexo da Decisio (UE) 2015/1302 da
Comissdo (') (*?), que poderdo contribuir para aumentar a interoperabilidade dos servigos e aplicagdes de satde
em linha em beneficio dos cidaddos e da comunidade profissional de satide e ser elegiveis para referéncia nos
contratos puiblicos. Esses perfis fornecem especificagdes pormenorizadas para diferentes niveis de interoperabi-
lidade. Alguns desses perfis jd sdo utilizados para lidar com requisitos empresariais especificos da infraestrutura
de servicos digitais de satide (eHDSI).

(12) As normas de seguranca tio elevadas quanto possivel em matéria de seguranca e protecdo dos dados sio

fundamentais para o desenvolvimento e o intercimbio de RSE. O Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados
exige que os dados dos doentes sejam devidamente protegidos e devidamente assegurados, de modo a garantir

2017/C 440/05.

COM(2015) 192 final.

COM(2016) 179 final.

COM(2017) 228 final.

Diretiva (UE) 2016/2102 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016, relativa a acessibilidade dos sitios Web e
das aplicagdes méveis de organismos do setor ptiblico (JO L 327 de 2.12.2016, p. 1) (Diretiva Acessibilidade da Web).

Decisdo (UE) 2015/1302 da Comissdo, de 28 de julho de 2015, relativa a identificado de perfis da iniciativa «Integragdo da Empresa de
Cuidados de Satide» para referéncia nos contratos piiblicos JO L 199 de 29.7.2015, p. 43).

https:/[www.ihe.net| e https:/[www.ihe-europe.net/

/

COM(2018) 233 final.
(
(


https://www.ihe.net/
https://www.ihe-europe.net/

L 39/20

Jornal Oficial da Unido Europeia 11.2.2019

a sua confidencialidade, integridade e disponibilidade. Em consequéncia, os sistemas devem ser seguros, livres de
risco, fidveis e devem integrar a protecio de dados desde a conce¢do e por defeito. Para tal, hd uma série de
solugdes digitais e abordagens comuns a nivel europeu que poderdo ser utilizadas pelos governos e pelas
instituicdes.

(13) A utilizacio de meios de identificacio e autenticacio eletrénica seguros, prevista no Regulamento (UE)

n° 910/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) (eIDAS) deverd refor¢ar o acesso, a seguranca e
a confianca nos sistemas RSE. Esse regulamento estabelece as condi¢des em que os meios de identificagio
eletrénica reconhecidos, abrangidos por um sistema de identificacdo eletrénica notificado de um Estado-Membro,
podem ser utilizados pelos cidaddos para terem acesso aos servicos ptiblicos em linha a partir do estrangeiro,
incluindo o acesso aos servicos de sadde e aos dados relativos a satide. Estabelece igualmente regras em matéria
de servicos de confianga, como assinaturas eletronicas, selos eletronicos e servicos de envio registado eletronicos,
com vista a gerir e trocar de forma segura dados relativos a satide, minimizando o risco de eventuais interven¢des
abusivas e de utilizacdo indevida.

(14) Nos termos da Diretiva (UE) 2016/1148 ('), os prestadores de cuidados de satde, identificados como operadores

de servigos essenciais pelos Estados-Membros, e os prestadores de servicos digitais abrangidos pelo seu 4mbito de
aplicacdo sdo obrigados a adotar medidas técnicas e organizativas adequadas e proporcionadas para gerir os
riscos que se colocam a seguranga das redes e dos sistemas de informacio que utilizam nas suas operagdes de
prestacdo de servicos. Devem igualmente notificar os incidentes de seguranca que tenham um impacto signifi-
cativo ou substancial na continuidade dos servicos que prestam as autoridades nacionais competentes ou as
equipas nacionais de resposta a incidentes de seguranca informatica (CSIRT). No que diz respeito, em especial, a
ciberseguranga dos sistemas de registos de satde eletrénicos, a certificagdo da ciberseguranca pode permitir
a demonstragio de que os requisitos de ciberseguranca sdo cumpridos, ao abrigo do quadro relevante da Unido
em matéria de ciberseguranca ('°).

(15) Com o apoio da Comissdo, os Estados-Membros tomaram medidas importantes para promover a interoperabi-

lidade, através das atividades da rede de satide em linha criada ao abrigo do artigo 14.c da Diretiva 2011/24/UE
do Parlamento Europeu e do Conselho. O principal objetivo da rede de saiide em linha consiste em apoiar
o desenvolvimento de sistemas de satde eletronicos sustentdveis, servicos e aplicagdes interoperaveis, facilitar
a cooperagdo e o intercimbio de informacdes entre os Estados-Membros, melhorar a continuidade dos cuidados
de satide e garantir o acesso a cuidados de sadde seguros e de elevada qualidade. Por conseguinte, a rede
desempenha um papel crucial na interoperabilidade dos registos de satide eletronicos.

(16) Em especial, a fim de facilitar a interoperabilidade dos sistemas europeus de satide em linha, alguns Estados-

-Membros que participam na rede de sadde em linha trabalharam em conjunto com a Comissio na construgio
da infraestrutura de servigos digitais da saide em linha, apoiada pelo Mecanismo Interligar a Europa (MIE) (*9).
Em alguns desses Estados-Membros, foi dado inicio ao intercimbio transfronteiras de prescricdes eletrénicas entre
os profissionais de saide utilizando a infraestrutura de servigos digitais de satde, estando para breve o inicio do
intercAmbio de resumos dos dados do paciente. O refor¢o da interoperabilidade dos registos de saide eletrénicos
deverd ajudar a alargar os conjuntos de dados atualmente trocados no ambito da infraestrutura de servicos
digitais de saide, de modo a incluir informagdes importantes sobre os resultados laboratoriais, imagiologia
médica e relatérios, bem como relatérios de alta hospitalar, o que reforcaria a continuidade dos cuidados de
satide. Os Estados-Membros podem recorrer a vérios instrumentos desenvolvidos para a infraestrutura de servicos
digitais de satide para o intercambio de registos de satide eletrénicos.

(17) No contexto do intercambio eletrénico de registos de satde, a rede de satide em linha desempenha um papel

valioso no desenvolvimento do formato europeu de intercimbio de registos de satide eletrénicos, utilizando-o
para a infraestrutura de servigos digitais de saide e promovendo a sua utilizagdo para os intercdmbios entre
prestadores de cuidados de satide a nivel nacional.

(18) A digitalizagdo dos registos de satde e o seu intercdmbio podem também apoiar a criagdo de grandes estruturas

de dados de satde que, combinadas com a utilizacdo de novas tecnologias, como a andlise de grandes volumes de
dados e a inteligéncia artificial, podem apoiar a pesquisa de novas descobertas cientificas.

(19) As especificagdes nacionais existentes para os sistemas de registos de satde eletronicos podem continuar

N

a aplicar-se em paralelo com um formato europeu de intercdimbio de registos de satde eletrénicos,

Regulamento (UE) n.c 910/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de 2014, relativo a identificacio eletrénica e aos

servigos de confianca para as transagdes eletronicas no mercado interno e que revoga a Diretiva 1999/93/CE (JO L 257 de 28.8.2014,
.73).

pDiretiva (UE) 2016/1148 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de julho de 2016, relativa a medidas destinadas a um elevado

nivel comum de seguranca das redes e da informagio em toda a Unido (JOL 194 de 19.7.2016, p. 1).

Ver a Comunicagdo conjunta «Resiliéncia, dissuasdo e defesa: reforcar a ciberseguranca na UE», ponto 2.2 [JOIN(2017) 450 final].

https:|[ec.europa.cu/cefdigital /wiki/display[EHOPERATIONS [eHealth+DSI+Operations+Home
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ADOTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:
OBJETIVOS

1. A presente recomendacio estabelece um quadro para o desenvolvimento de um formato europeu de intercimbio
de registos de satde eletronicos, a fim de garantir na Unido o acesso e o intercimbio de dados de satide eletronicos
transfronteiras, seguros, interoperdveis.

O quadro inclui:

a) um conjunto de principios que devem reger o acesso e o intercimbio transfronteiras de registos de satide
eletrénicos na Unido;

b) um conjunto de especificacdes técnicas comuns para o intercdimbio transfronteiras de dados em determinados
dominios da informagdo em matéria de saide, que devem constituir a base de referéncia para um formato
europeu de intercimbio de registos de satide eletrénicos;

) um processo para avangar com a elaboragdo de um formato europeu de troca de registos de satide eletrénicos.
Incentiva ainda os Estados-Membros a assegurarem um acesso seguro aos sistemas de registos de satide eletronicos

a nivel nacional.

SISTEMAS DE REGISTOS DE SAUDE ELETRONICOS NOS ESTADOS-MEMBROS
Garantir o acesso seguro aos sistemas de registos de saiide eletrénicos

2. Os Estados-Membros devem assegurar que os sistemas de registos de satde eletrénicos cumprem normas rigorosas
para a protecdo dos dados relativos a saide e a seguranca das redes e dos sistemas de informagio em que se
baseiam esses sistemas de registos de satide eletrénicos, a fim de evitar violagdes de dados e minimizar os riscos de
incidentes de seguranca.

3. Os Estados-Membros devem assegurar que os cidaddos e os seus profissionais de sadde tém acesso em linha aos
seus RSE, utilizando meios de identificagdo eletrénica seguros, tendo em conta o quadro para a seguranga e
a confianca estabelecido pelo Regulamento (UE) n.c 910/2014.

Instrumentos e incentivos

4. Os Estados-Membros devem utilizar os instrumentos e os elementos de base proporcionados pela infraestrutura de
servicos digitais de satide apoiada no 4mbito do Mecanismo Interligar a Europa e consultar o quadro europeu
aperfeicoado de interoperabilidade da satide em linha (), como quadro comum para a gestdo da interoperabilidade
no dominio da satide em linha.

5. Os Estados-Membros devem tomar medidas adequadas para apoiar a utilizagdo de sistemas de registos de satde
eletrénicos interoperdveis, como a mobilizagdo de investimentos financeiros especificos, incluindo mecanismos de
incentivo, e para a adaptagdo da legislacdo, se for caso disso.

Redes nacionais de satde digital

6. A fim de reforcar a interoperabilidade e a seguranga dos sistemas nacionais de satide e de apoiar o intercimbio
transfronteiras de dados de satide, cada Estado-Membro deve criar uma rede nacional de satide digital que envolva
representantes das autoridades nacionais competentes e, se for caso disso, das autoridades regionais que lidem com
questdes relacionadas com a sadde digital e a interoperabilidade dos RSE, bem como a seguranca das redes e dos
sistemas de informacdo e a protecio dos dados pessoais. Em especial, as redes nacionais de saide digital devem
incluir os seguintes elementos:

a) o representante nacional da rede de satide em linha;

b) as autoridades nacionais ou regionais com competéncia clinica e técnica em matéria de satde digital;
c) as autoridades de controlo instituidas ao abrigo do artigo 51.° do Regulamento (UE) 2016/679;

d) as autoridades competentes designadas nos termos da Diretiva (UE) 2016/1148.

7. Os resultados dos debates ou consultas sobre as redes nacionais de satide digital devem ser transmitidos a rede de
satde em linha e a Comissdo.

(*") https://ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co03_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co03_en.pdf
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QUADRO PARA O INTERCAMBIO TRANSFRONTEIRAS DE REGISTOS DE SAUDE ELETRONICOS
Principios apliciveis ao acesso e ao intercimbio transfronteiras de registos de satide eletrénicos

8.  Os Estados-Membros devem assegurar que os cidaddos podem ter acesso e partilhar de forma segura os seus dados
de satide eletrénicos além-fronteiras.

9.  Os Estados-Membros sdo incentivados a dar aos cidaddos a possibilidade de escolherem a quem facultam o acesso
aos seus dados de satde eletrénicos e que informagdes sobre a satde sdo partilhadas.

10. Os Estados-Membros devem assegurar o respeito dos principios enunciados no anexo aquando do desenvolvimento
de solugBes que permitam o acesso e o intercimbio de dados de satide eletrénicos na Unido.

Base de referéncia para um formato europeu de intercimbio de registos de saiide eletronicos

11. Os Estados-Membros devem tomar medidas para assegurar que os seguintes dominios de informag¢do em matéria
de satde, enquanto base de referéncia, integram um formato europeu de intercimbio de registos de satide
eletronicos:

a) Resumo dos dados do paciente;

b) Prescrigdo eletronica/dispensa eletrénica;
¢) Resultados laboratoriais;

d) Imagiologia e relatérios médicos;

e) Relatorios de altas hospitalares.

O intercAmbio transfronteiras de informacdes deve ter lugar de acordo com as normas de base, as especificagdes e
os perfis de interoperabilidade, consoante o dominio de informagio em matéria de satide, tal como estabelecido no
anexo.

Desenvolvimento do formato europeu de intercimbio de registos de sadde eletrénicos

12. Os Estados-Membros devem, no contexto do artigo 14.° da Diretiva 2011/24/UE e em colaboragio com
a Comissdo, apoiar a continuacio da elaboracio da referéncia de base recomendada para os dominios de
informagdo em matéria de sadde e de especificacdes para um formato europeu de intercimbio de dados RSE,
através de um processo de coordenacio conjunta.

13. Através deste processo, os Estados-Membros, com o apoio da Comissdo, devem participar nos debates e na
cooperagdo a nivel da Unidio com as partes interessadas relevantes, que incluem as organizacdes profissionais de
saide, os centros nacionais de competéncias, os agentes do setor e grupos de doentes, bem como outras
autoridades nacionais e da Unido com competéncias em dominios relevantes para incentivar e contribuir para um
processo reiterado de elaboracio e adocdo de um formato de intercimbio europeu de RSE. Em especial, os especia-
listas clinicos e técnicos devem ser envolvidos nos trabalhos relativos as especificagdes técnicas e semanticas para
o intercdmbio transfronteiras de dados relativos a satide. Os resultados destes debates e consultas devem ser
transmitidos a rede de sadde em linha.

14. O processo de coordenagio conjunta deve beneficiar dos conhecimentos disponiveis nos centros nacionais de
competéncia, visando a identificacdo de conceitos médicos significativos para cada contexto especifico.

15. O processo de coordenagdo conjunta deve seguir abordagens que todos os Estados-Membros possam apoiar, sendo
que os Estados-Membros que assim o desejem podem progredir mais rapidamente na via da interoperabilidade dos
registos de satide eletrénicos.

16. O processo de coordenagdo conjunta deve ter por base e incorporar os resultados das iniciativas existentes da rede
de satide em linha, como o grupo de trabalho de estratégia seméntica comum.
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17. Os Estados-Membros, no contexto da rede de satide em linha, devem cooperar com a Comissdo e outras partes
interessadas relevantes no estabelecimento de orienta¢des praticas de aplicagdo, na partilha de boas priticas e na
promocio de acdes de sensibilizagdo destinadas aos cidadios e aos prestadores de cuidados de saide sobre os
beneficios do acesso e intercimbio dos RSE além-fronteiras. Os projetos-piloto, incluindo agdes de investigagio,
inovagdo ou implantagdo, como os apoiados no dmbito dos programas Horizonte 2020 (*)) e do Mecanismo
Interligar a Europa, se for caso disso, devem ser utilizados para promover a interoperabilidade e aumentar a sensibi-
lizagio.

ACOMPANHAMENTO E DESENVOLVIMENTOS FUTUROS
Monitorizar os progressos realizados no sentido da interoperabilidade

18. Os Estados-Membros, no contexto da rede de saide em linha e em cooperagio com a Comissdo, devem
acompanhar os progressos realizados no sentido da interoperabilidade, baseando-se num roteiro comum revisto
anualmente e identificando prioridades, tarefas, resultados e marcos comuns.

Para o efeito, os Estados-Membros devem, numa base anual:

a) partilhar informacdes sobre as medidas que tomaram para apoiar a adogdo das especificacdes do formato
europeu de intercimbio de registos de satde eletrénicos;

b) identificar as prioridades comuns e as sinergias com as estratégias nacionais para melhorar o intercimbio
transfronteiras de registos de satide eletrénicos.

19. Os elementos referidos no ponto 18, alineas a) e b), devem ser tidos em conta na avaliagdo das préximas etapas
para o intercimbio de registos de satide eletrénicos em toda a Unido.

Trabalhos futuros

20. Os Estados-Membros devem colaborar com a Comissdo e com as partes interessadas relevantes para identificar e
analisar a inovagdo tecnoldgica e metodoldgica emergente e identificar medidas adequadas para alcangar
progressos no intercimbio de registos de satide eletrénicos a longo prazo.

Avaliacio dos efeitos da recomendacio

21. Os Estados-Membros devem cooperar com a Comissdo para avaliar os efeitos da presente recomendagio, tendo em
conta a sua experiéncia e quaisquer desenvolvimentos tecnoldgicos relevantes, com vista a determinar as vias
adequadas a seguir.

Feito em Bruxelas, em 6 de fevereiro de 2019.

Pela Comissdo
Mariya GABRIEL

Membro da Comissdo

(*®) https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en/
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ANEXO

1. Principios
a) Concecdo centrada nos cidaddos

Os cidaddos devem estar no centro da concecdo dos sistemas. Esses sistemas devem ser concebidos de modo
a que os principios da protecdo de dados sejam aplicados desde a concegdo e por defeito, a fim de cumprir os
requisitos do Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados.

b) Abrangéncia e leitura automatizada

Os registos de satide eletronicos devem ser o mais completos possivel, a fim de apoiar os servigos de satde e
de prestagdo de cuidados em toda a Unido.

Os dados de satide introduzidos nos registos de saide eletronicos devem poder ser sujeitos a leitura
automatizada, na medida necessaria a sua reutilizacdo prevista e razoavel. A informacio deve ser estruturada e
codificada da forma mais pratica possivel, a fim de tornar os dados relativos a sadde interoperdveis, incluindo
a nivel transnacional.

¢) Protegdo dos dados e confidencialidade

Os sistemas de registos de satide eletronicos e as solucdes de interoperabilidade devem garantir desde a fase da
sua conce¢do a confidencialidade dos dados pessoais em matéria de saide e respeitar todos os aspetos da
legislacdo em matéria de protecdo de dados.

O direito fundamental a prote¢do dos dados pessoais deve ser aplicado de forma plena e eficaz, em
conformidade com o Regulamento (UE) 2016/679, incluindo o direito a transparéncia das informagdes,
o direito de acesso e outros direitos relevantes enumerados no Capitulo IIl. Em particular, os cidaddos devem
poder exercer o seu direito de acesso aos seus dados de satide através do acesso aos seus registos de satde
eletrénicos, incluindo além fronteiras.

d) Consentimento e outros fundamentos legais

Qualquer tratamento (') de dados de satide deve ter por base o consentimento explicito do cidaddo em causa
ou qualquer outro fundamento legal, nos termos dos artigos 6.° ¢ 9.° do Regulamento (UE) 2016/679.

e) Possibilidade de auditoria

Qualquer tratamento de dados de satide deve ser registado e verificado para efeitos de auditoria, utilizando
técnicas adequadas, como o registo e a pista de auditoria, a fim de manter um registo preciso do acesso aos
registos eletronicos, da sua troca ou de qualquer outra operagdo de tratamento.

f) Seguranca

Nos termos do Regulamento (UE) 2016/679 e da Diretiva (UE) 2016/1148, devem ser implementadas
medidas técnicas e organizativas adequadas a fim de garantir a seguranca dos sistemas de registos de satide
eletrénicos. Essas medidas devem incluir a protegdo contra o tratamento ndo autorizado ou ilicito de dados de
saide e contra a perda, destrui¢gdo ou adulteragdo acidental. As entidades que procedem ao intercimbio de
registos de sadde eletrénicos devem assegurar que o pessoal que trata dos sistemas de registos de satide
eletrénicos estd devidamente ciente dos riscos de ciberseguranca e tem formacio adequada.

g) Identificacio e autenticacdo

A identificacdo e a autenticagdo fortes e fidveis de todas as partes envolvidas é um elemento fundamental para
garantir a confianga no intercdimbio de dados entre sistemas de registos de satde eletrénicos.

A utilizagdo dos sistemas nacionais de identificacdo eletrénica (eID) notificados apoia a identificacdo e
a autenticagdo transfronteiras para que os cidaddos possam aceder aos seus dados de satide com total

seguranga e conveniéncia, bem como o principio da «ndo repudiagio», que assegura a origem e a integridade

(") Tal como previsto no artigo 4.°, n.° 2 do Regulamento Geral sobre a Protegdo de Dados.
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desses dados. Através do reconhecimento miituo transfronteirico dos meios de identificagio eletrénica, como
previsto no Regulamento (UE) n.> 910/2014, os cidaddos de um Estado-Membro podem utilizar as suas identi-
ficacdes eletronicas nacionais para aceder de forma segura aos servicos em linha que lhes sio fornecidos
noutro Estado-Membro. Nos termos do artigo 6. desse regulamento, os organismos publicos em linha que
exigem uma garantia de identificagdo eletrénica correspondente a um determinado nivel («substancial> ou
«elevado») devem aceitar os sistemas nacionais de identificacdo eletronica de outros Estados-Membros.

h) Continuidade do servigo

A continuidade e a disponibilidade do servico de intercdimbio de registos de satide eletrénicos sdo essenciais
para garantir a continuidade dos cuidados. Quaisquer incidentes ou interrup¢bes que possam surgir no
decurso da utilizagdo do servico devem ser prontamente corrigidos, em conformidade com planos de
continuidade das atividades definidos.

2. Base de referéncia para um formato europeu de intercimbio de registos de sadde eletrénicos: dominios e
especificacdes de informacio em matéria de saiide para o intercimbio transfronteiras de registos de
saiide eletronicos

A base de referéncia para o formato europeu de intercAmbio de registos de satide eletrénicos deve incluir os
dominios de informagio em matéria de satide e as especificacdes de interoperabilidade (incluindo normas e
perfis (%)) a seguir mencionados para efeitos de representacdo e intercimbio dos dados de satide (estruturados e
ndo estruturados).

Esta base de referéncia deve ser aperfeicoada e alargada através de um processo de coordenagio comum. As
normas, especificagdes e perfis internacionais adicionais, atualmente em fase de desenvolvimento, de revisio ou
de realizacdo de ensaios, devem ser tidos em conta no desenvolvimento de um formato europeu de intercimbio
de registos de satide eletronicos.

2.1 Dominios de informagdo em matéria de saiide para o intercdmbio transfronteiras

O conjunto inicial de dominios de informacio sobre satde para intercAmbio transfronteiras deve incluir:
i) Resumo dos dados do paciente (*)

ii) Receita médica eletrénica/dispensa eletrénica de medicamentos (*)

ili) Relatdrios laboratoriais

iv) Imagiologia e relatérios médicos

v) Relatérios de altas hospitalares

Estes dominios de informagdo em matéria de satide foram considerados prioritirios em consondncia com as
prioridades da rede de satide em linha, com base nos trabalhos em curso no dmbito da infraestrutura de servigos
digitais de satde e na sua relevancia clinica para os cuidados de satide transfronteiricos.

2.2 Especificagdes de interoperabilidade

Os quadros A e B contém um conjunto de especifica¢des de interoperabilidade recomendadas para a estruturagio
e representagdo dos contetdos.

2.2.1 Quadro A: Estruturacdo dos conteidos e representagio dos dominios de informacdo em
matéria de sadde para os quais a rede de saide em linha adotou orientagdes

Dominios de infor-
magdes sobre Informagdes clinicas para intercimbio transfronteiras
a satde

Representagdo de contetidos para intercambio
transfronteiras

Resumo dos dados | Estruturado de acordo com as disposi¢des do | Health Level Seven (HL7) Clinical Docu-
do paciente documento «GUIDELINE on the electronic ex- | ment Architecture (CDA) Release 2 (3)
change of health data under Cross-Border Di- | n, . 3

rective 2011/24/EU Release 2 — Patient Sum- Nivel 3 ¢ nivel 1 (PDF ()/A)
mary for unscheduled care», adotado pela rede
de satide em linha em 21 de novembro de
2016 ().

() A forma como as normas podem ser aplicadas para satisfazer necessidades clinicas especificas.
() https:/[ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co10_en.pdf
(*) https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co091_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co10_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co091_en.pdf
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2.2.3.

Dominios de infor-
magdes sobre

Informagdes clinicas para intercimbio transfronteiras

Representagdo de contetidos para intercambio

, transfronteiras
a satde
Prescri¢do Estruturado de acordo com as disposi¢des do | Health Level Seven (HL7) Clinical Docu-
eletrénica/dispensa | documento «GUIDELINE on the electronic ex- | ment Architecture (CDA) Release 2
eletrénica de change of health data under Cross-Border Di- | n, .
Nivel 3 1 1 (PDF (%)/A
medicamentos rective 2011/24/EU Release 2 — ePrescriptions ivel 3 ¢ nivel 1 (PDF ()/A)

and eDispensations», adotado pela rede de
saide em linha em 21 de novembro de
2016 (4.

1
2

4

(") https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co10_en.pdf
() http:/[www.hl7.org/implement/standards/product_brief.cfm?product_id=7
(}) Formato de documento portatil.

(*) https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co091_en.pdf

Quadro B: Estruturagdo e representagdo dos conteddos para outros dominios da informagio

sobre a satide

Dominio de infor-
magdo sobre

Informagdes clinicas para intercimbio transfronteiras

Representagdo de contetidos para intercambio

, transfronteiras
a saude
Resultados Permitir o intercAmbio transfronteiras de | Para resultados laboratoriais, relatorios de
laboratoriais acordo com a estrutura de informagdo clinica | imagiologia médica e relatérios de alta

Imagiologia e
relatérios médicos

Relatdrios de altas
hospitalares

atualmente utilizada pelo sistema de registos de
saide eletronicos do remetente, a0 mesmo
tempo que sdo desenvolvidas e acordadas estru-
turas comuns de informagdo clinica para o in-
tercimbio transfronteiras.

hospitalar

Health Level Seven (HL7) Clinical Docu-
ment Architecture (CDA) Release 2

Nivel 3 ou nivel 1 (PDF (")/A)
Para imagiologia médica

Comunicagdes e imagiologia digital em
Medicina (DICOM)

() Formato de documento portatil.

Perfis de intercAmbio transfronteiras

A utilizagdo dos perfis relevantes da iniciativa «Integragdo da Empresa de Cuidados de Satide» enumerados no
anexo da Decisdo (UE) 2015/1302 deve ser tida devidamente em conta para facilitar o intercdmbio transfronteiras
de dominios de informagdo sobre os cuidados de sadde.

Os perfis da «ntegragdo da Empresa de Cuidados de Satide» podem ser utilizados, nomeadamente, para a identi-
ficacdo dos doentes, o intercimbio de documentos, as pistas de auditoria e os pedidos de identidade.

O processo de coordenagdo conjunta deve igualmente ter em conta outros perfis da «Integracio da Empresa de
Cuidados de Satide» atualmente em fase de teste, ou quaisquer outras normas ou especificacdes necessdrias para
abordar os requisitos de um intercimbio seguro de dados sobre satide, bem como outros tipos de modelos de
intercdmbio de mensagens.

Trabalhos futuros

O objetivo ¢ fornecer os dados corretos, no momento certo — para os cidaddos e os prestadores de cuidados de
satide — e permitir o acesso, a partilha e o intercimbio seguros de registos de saide eletrénicos.

Trabalhar no sentido de um intercimbio transfronteiras e abrangente de RSE num ambiente interligado em rdpida
mutagdo exige uma revisdo regular das mais recentes inovagdes tecnoldgicas e metodoldgicas para a gestdo dos
dados, incluindo os relacionados com o acesso e a mobilizacdo de infraestruturas tecnoldgicas avangadas.

O aperfeicoamento do formato de intercAmbio deve considerar a possibilidade oferecida por modelos de
informagdo orientada para os recursos [como, por exemplo, o Health Level Seven Fast Healthcare Network (HL7

FHIR®) ()].

() http://hl7.org/thir/


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co10_en.pdf
http://www.hl7.org/implement/standards/product_brief.cfm?product_id=7
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co091_en.pdf
http://hl7.org/fhir/
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A fim de realizar mais progressos, deve ser efetuada uma revisio das novas abordagens as especificacdes de
interoperabilidade, tais como as interfaces de programacio de aplicagdes (<APD) e a evolugdo das tecnologias
digitais como a inteligéncia artificial, a computa¢do em nuvem, as tecnologias de interagdo, a computacdo de alto
desempenho e as solugdes de ciberseguranca. A evolucio noutras tecnologias, como as tecnologias do livro-razio
distribuido, pode ter o potencial de criar confianga entre os cidaddos e as organiza¢des de cuidados de satde,
desde que estas cumpram as regras em matéria de prote¢do dos dados pessoais.

As tecnologias acima referidas devem ser consideradas tendo em vista o apoio a inovagdo na prestacdo de
cuidados de satide, oferecendo novas possibilidades para abordar questdes como a proveniéncia dos dados de
satde e a garantia da integridade automatizada.
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