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A. Necessidade de agir

Qual é o problema e por que motivo tem dimensio europeia?

A avaliacdo dos aspetos digitais da Diretiva Cuidados de Saude Transfronteirigos (2011/24/UE) revela
um baixo nivel de eficacia do atual sistema voluntario. Os principais problemas consistem no facto de
as pessoas terem um controlo limitado sobre os seus dados de saude a nivel nacional e transfronteirico,
de os produtores de solugdes de satde digitais enfrentarem obstaculos quando entram nos mercados de
outros Estados-Membros e de as pessoas ndo poderem beneficiar de tratamentos inovadores devido ao
acesso limitado a dados de saude por parte de investigadores, inovadores e decisores politicos.

Quais sao os resultados esperados?

Garantir que as pessoas tenham controlo sobre os seus proprios dados de satde (a nivel nacional e
transfronteiri¢o), que possam beneficiar de uma série de produtos e servicos relacionados com a satude
e que os investigadores, os inovadores, os decisores politicos ¢ as entidades reguladoras possam tirar o
maximo partido dos dados de satude disponiveis.

Qual o valor acrescentado da a¢fo a nivel da UE (subsidiariedade)?

Apesar das possibilidades oferecidas pelo RGPD, persiste a fragmentacdo a nivel dos Estados-
Membros no acesso aos dados de saude. Além disso, as disposi¢des do RGPD relativas ao acesso ¢ a
portabilidade ndo satisfazem plenamente as necessidades do setor da satde. Este aspeto dificulta a
interoperabilidade, o acesso aos dados, a partilha de dados, a prestagdo de servigos e produtos de satde
digitais no mercado interno, assim como a investigacdo, a inovagdo e a eclaboragdo de politicas,
incluindo respostas a crises sanitarias.

B. Solugoes

Quais sao as varias opgoes para cumprir os objetivos? Ha alguma opc¢iao preferida? Em caso
negativo, por que razio?

Opcao 1: Intervenc¢ao de baixa intensidade: assenta num mecanismo de cooperacao reforcada e em
instrumentos voluntarios que abrangeriam os produtos e servigos de saude digitais e a reutilizagdo de
dados de satude. Seria apoiada por uma melhor governagao ¢ infraestrutura digital.

Opcoes 2 e 2+: Intervencao de média intensidade: reforgaria os direitos dos cidaddos de controlarem
digitalmente os seus dados de satde e disponibilizaria um quadro da UE para a reutilizagdo dos dados
de saide. A governacdo caberia a organismos nacionais (para a utilizacdo primaria e secundaria de
dados) que aplicariam as politicas a nivel nacional e, a nivel da UE, apoiariam a elaboragdo de
requisitos adequados. Uma infraestrutura digital apoiaria a partilha transfronteiriga e a reutilizagdo de
dados de saude. A aplicacdo seria apoiada pela certificacdo e por rotulos, garantindo assim a
transparéncia para as autoridades, os compradores e os utilizadores.

Opcoes 3 e 3+: Intervencio de elevada intensidade: iria mais longe do que a opg¢ao 2, atribuindo a
definigdo de requisitos a nivel da UE e o acesso aos dados de saude entre paises a um organismo da UE
novo ou existente, e alargaria a cobertura da certificagao.

A opgdo preferida ¢ a opcio 2, com elementos da opcio 2+, que assegura uma certificagdo dos
registos de saude eletronicos, servicos de intermediacdo de dados, os quais incluem registos de saude
eletronicos e dispositivos médicos que introduzem dados nos RSE, bem como um rétulo voluntario
para aplicagdes de bem-estar. Esta op¢ao asseguraria o melhor equilibrio entre eficacia e eficiéncia na
consecucdo dos objetivos. A op¢do 1 melhoraria a base de referéncia apenas ligeiramente, pois
continuaria a ser voluntaria. A opg¢do 3 seria igualmente eficaz, mas comportaria custos mais elevados,
poderia ter mais impacto nas PME e poderia ser menos viavel do ponto de vista politico.

Quais sao as perspetivas dos varios intervenientes? Quem apoia cada uma das opg¢oes?

Verificou-se um consenso geral entre as partes interessadas de que o EEDS deve promover o controlo




dos cidadaos sobre os seus proprios dados de satde, incluindo o acesso aos dados de satde ¢ a
transmissdo dos mesmos em formato eletrénico, e facilitar a prestacdo de cuidados de saude
transfronteiricos. Os investigadores ¢ as entidades reguladoras sentem preocupacdo relativamente a
atual fragmentagdo dos procedimentos de reutilizagdo de dados de satide e congratulam-se com a acdo
da UE. Os representantes da induastria apoiam requisitos comuns de interoperabilidade da UE, mas
salientaram a necessidade de uma abordagem proporcionada. Um sistema de certificagdo por terceiros
retine mais apoio do que a autorizacdo ou a rotulagem, mas o apoio varia entre as partes interessadas.
Os representantes nacionais apoiam a implantacdo de A minha saide @ UE (MyHealth@EU) e a
criacdo de uma rede de organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude, mas alertaram para a
necessidade de respeitar as especificidades nacionais.

C. Impactos da op¢ao preferida

Quais sao os beneficios da op¢ao preferida (se existir; caso contrario, das opcoes principais)?

A opcdo preferida asseguraria a possibilidade de os cidaddos acederem e transmitirem digitalmente os
seus dados de saude, permitindo também o acesso aos mesmos, independentemente do prestador de
cuidados de satde e da fonte dos dados. A minha satide @ UE (MyHealth@EU) tornar-se-ia
obrigatéria e as pessoas poderiam trocar os seus dados de saude além-fronteiras numa lingua
estrangeira. Os requisitos e a certificacdo obrigatorios (para os registos de satide eletronicos, os
servigos de intermediag¢do de dados que disponibilizam RSE e os dispositivos médicos que introduzem
informagdes nos RSE), bem como um roétulo voluntario para aplicagdes de bem-estar, assegurariam a
transparéncia para os utilizadores e compradores e reduziriam os obstaculos ao mercado transfronteiras
para os fabricantes. Os investigadores, os inovadores, os decisores politicos e as entidades reguladoras
poderiam ter acesso, de forma segura, a dados de qualidade para o seu trabalho, com uma governagao
de confianca e a pregos mais baixos. Prevé-se que os beneficios econdémicos totais desta opcao sejam
superiores a 11 mil milhdes de EUR, ao longo de dez anos.

Quais sio os custos da opcao preferida (se existir; caso contrario, das op¢oes principais)?

Os principais custos decorrem da implantacdo da infraestrutura digital de apoio ao EEDS. Incluem a
conclusdo da cobertura de A minhasatde @ UE (MyHealth@EU) e a plena implantacdo da
infraestrutura digital necessaria para ligar os organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude,
as infraestruturas de investigagao e os organismos da UE. Prevé-se ainda que as medidas de promocgdo
da interoperabilidade através da certificagdo obrigatoria e de rotulos voluntarios venham a gerar custos.
Os custos globais da opgdo preferida deverdo situar-se entre 0,7 e 2,5 mil milhdes de EUR acima da
base de referéncia, ao longo de dez anos.

Quais siao os impactos nas pequenas e médias empresas (PME)?

As PME teriam de cumprir os requisitos obrigatdrios relativos a interoperabilidade, bem como a
seguranca dos registos de satde eletronicos e de alguns dispositivos médicos que introduzem
informacdes nos RSE. Os produtores de aplicagdes de bem-estar poderiam optar por garantir a
transparéncia para os utilizadores através de rotulos voluntarios. Embora estas medidas possam
aumentar os encargos para as PME, os requisitos comuns em toda a UE aumentardo as possibilidades
de serem selecionadas em contratos publicos ou nos regimes de reembolso e reduzirdo os obstaculos a
entrada nos mercados de outros Estados-Membros, compensando parcial ou totalmente esses custos. A
rede comum de organismos responsaveis pelo acesso aos dados de satide facilitaria o acesso das PME
aos dados de satde para fins de investiga¢do e inovacdo. Prevé-se que a opgdo preferida reduza os
obstaculos a reutilizagdo de dados de saude de qualidade por parte das PME, contribuindo assim para a
sua competitividade.

Haver4 impactos significativos nos orcamentos e administracées nacionais?

Prevé-se que a implantagdo de infraestruturas digitais para a utilizagdo e reutilizagdo de dados de saude
e a criagdo de organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude venham a ter impacto nos
orcamentos e administragdes nacionais. A opg¢ao preferida permite que os Estados-Membros escolham
as suas disposicdes organizativas, com base no Regulamento Governacdo de Dados. Os custos serdo
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parcialmente compensados através de taxas cobradas pelos organismos responsaveis pelo acesso aos
dados de saude. Prevé-se que a criagdo de organismos responsaveis pelo acesso aos dados reduza os
custos de acesso aos dados para as entidades reguladoras e para os decisores politicos e aumente a
transparéncia no que diz respeito aos medicamentos, permitindo poupancas adicionais. A digitalizagdo
também pode reduzir os testes desnecessdrios e assegurar a transparéncia das despesas, permitindo
poupancas no or¢amento da satde. Os fundos da UE prestardo apoio a digitalizacao.

Havera outros impactos significativos?

Os cidaddos poderiam fazer valer os seus direitos de acesso e transmissdo digital dos seus dados de
saude a entidades terceiras do setor da saude/seguranca social, selecionadas pelos utilizadores, sem
entraves por parte dos fabricantes ou dos prestadores de cuidados de satde. A participagdo em
A minha saude @ UE (MyHealth@EU) dentro de um prazo determinado reduziria as disparidades no
acesso a servigos de satide no contexto transfronteiri¢o. A opcao preferida define um quadro comum da
UE para o acesso aos dados de saude para efeitos de investigacdo, inovacao, elaboragdo de politicas,
regulamentacdo e medicina personalizada, com base no RGPD e com uma governagdo de confianga e
uma elevada seguranga. Pode reduzir os custos de acesso aos dados de saude, com um maior nivel de
transparéncia, responsabilizagdo e seguranga para os cidaddos. A andlise dos dados de satde pode
conduzir a novas descobertas médicas.

Proporcionalidade?

A iniciativa limita-se aos aspetos que os Estados-Membros ndao podem, por si so, alcangar de forma
satisfatoria, conforme demonstrado pela avaliacdo do artigo 14.° da Diretiva Cuidados de Saude
Transfronteirigos. A opgdo preferida é proporcionada, dada a intensidade média da proposta e os
beneficios esperados para os cidaddos e para a industria.

D. Acompanhamento

Quando sera revista a politica?

A Comissdo procedera a um reexame periddico dos indicadores de acompanhamento e a uma avaliacdo
dos impactos do ato legislativo apds um periodo de sete anos.
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