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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

W europejskiej strategii w zakresie danych! zaproponowano ustanowienie
wspolnych europejskich przestrzeni danych w poszczegdlnych dziedzinach.
Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia stanowi pierwsza propozycje
takiej wspolnej europejskiej przestrzeni danych w poszczegodlnych dziedzinach.
Bedzie ona stanowi¢ odpowiedz na specyficzne dla zdrowia wyzwania zwigzane
z dostgpem do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia iich wymiana, jest
jednym z priorytetow Komisji Europejskiej w dziedzinie zdrowia® i bedzie integralna
czg$cig tworzenia Europejskiej Unii Zdrowotnej. Europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia stworzy wspolny system, w ktérym osoby fizyczne bedg mogty
tatwo kontrolowa¢ swoje elektroniczne dane dotyczace zdrowia. Umozliwi rowniez
badaczom, innowatorom i decydentom korzystanie ztych elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia przy uzyciu zaufanych ibezpiecznych metod 1w sposob
chronigcy prywatno$¢.

Obecnie osoby fizyczne do$wiadczaja trudnosci w korzystaniu z przystugujacych im
praw zwigzanych zich elektronicznymi danymi dotyczacymi zdrowia, w tym
w uzyskiwaniu dostepu do tych danych i ich przekazywaniu na poziomie krajowym
i transgranicznym. Jest tak pomimo przepisow rozporzadzenia (UE) 2016/679
(zwanego dalej ,,RODO”)’, w ktérym zagwarantowano prawa osob fizycznych
w odniesieniu do ich danych, wtym danych dotyczacych zdrowia. Jak wynika
z badania oceniajacego przepisy panstw cztonkowskich UE w zakresie przetwarzania
danych dotyczacych zdrowia w $wietle RODO*, niejednolite wdrozenie i niejednolita
interpretacja RODO przez panstwa cztonkowskie powoduja znaczne niescistosci
prawne, co skutkuje barierami dla wtérnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia. Prowadzi to do sytuacji, w ktorych osoby fizyczne nie
mogg korzysta¢ z innowacyjnych metod leczenia, a decydenci nie mogg skutecznie
reagowa¢ na kryzysy zdrowotne zpowodu barier utrudniajacych badaczom,
innowatorom, organom regulacyjnym 1decydentom dostep do niezbednych
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Ponadto ze wzgledu na r6zne normy
1 ograniczong interoperacyjno$¢ producenci cyfrowych produktow zdrowotnych
idostawcy cyfrowych wuslug zdrowotnych dziatajacy wjednym panstwie
cztonkowskim napotykaja bariery i dodatkowe koszty w chwili wejscia na rynek
innego panstwa czlonkowskiego.

Ponadto pandemia COVID-19 jeszcze bardziej uwypuklita znaczenie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w kontek$cie opracowywania polityki

Komisja Europejska, Europejska strategia w zakresie danych (2020).
https://ec.europa.cu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy pl
Jak wspomniano w mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.cu).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz.U. L 119 2 4.5.2016, s. 1).

Komisja Europejska, ,,Assessment of the EU Member States rules on health data in the light of GDPR”
(Ocena przepisow panstw cztonkowskich UE w zakresie danych dotyczacych zdrowia w $wietle
RODO), 2021.
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w odpowiedzi na sytuacje kryzysowe w dziedzinie zdrowia. Uwydatnita réwniez
konieczno$¢ zapewniania szybkiego dostgpu do elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia na potrzeby gotowosci i reagowania na zagrozenia zdrowotne,
jak rowniez leczenia, ale takze badan naukowych, innowacji, bezpieczenstwa
pacjentow, celow regulacyjnych, ksztaltowania polityki, celoéw statystycznych lub
medycyny personalizowanej. Rada Europejska uznaje pilng potrzebg poczynienia
postepoOw w zakresie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz
nadania jej priorytetowego znaczenia.

Ogoblnym celem jest zapewnienie osobom fizycznym w UE wiekszej praktycznej
kontroli nad ich elektronicznymi danymi dotyczacymi zdrowia. Ponadto celem jest
zapewnienie ram prawnych obejmujacych wiarygodne mechanizmy zarzadzania na
poziomie UE i panstw cztonkowskich oraz bezpieczne $rodowisko przetwarzania.
Dzi¢ki temu badacze, innowatorzy, decydenci i organy regulacyjne na szczeblu UE
1 panstw czlonkowskich bgda mieli dostep do odpowiednich elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia w celu promowania lepszej diagnostyki, lepszego leczenia
i wigkszego dobrostanu osob fizycznych, atakze prowadzenia lepszej i opartej na
rzetelnych informacjach polityki. Celem jest rowniez przyczynienie si¢ w stworzenia
prawdziwie jednolitego rynku cyfrowych produktow iustug zdrowotnych dzieki
harmonizacji przepiséw, a tym samym zwigkszeniu efektywnos$ci systemow opieki
zdrowotne;j.

Kwestia e-zdrowia zostala po raz pierwszy uwzgledniona w prawodawstwie UE
w art. 14  dyrektywy 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej (zwanej dalej ,dyrektywa w sprawie
transgranicznej opieki zdrowotnej”)’. Jak jednak stwierdzono w ocenie skutkow
towarzyszacej niniejszemu rozporzadzeniu w sprawie europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia, odpowiednie przepisy dyrektywy w sprawie
transgranicznej opieki zdrowotne] maja charakter dobrowolny. Wyjasnia to
czgsciowo, dlaczego ten aspekt dyrektywy cechuje ograniczona skutecznos$¢ we
wspieraniu kontroli osob fizycznych nad ich elektronicznymi danymi osobowymi
dotyczacymi zdrowia na poziomie krajowym i transgranicznym oraz bardzo niska
skuteczno§¢ w zakresie wtornego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia. Pandemia COVID-19 ujawnita pilng potrzebg zapewnienia
interoperacyjno$ci 1 harmonizacji oraz znaczne mozliwo$ci w tym zakresie dzigki
istniejgcej technicznej wiedzy fachowej na poziomie krajowym. Jednoczesnie
cyfrowe produkty i ustugi zdrowotne, w tym telemedycyna, staty si¢ nieodtgcznym
elementem §wiadczenia ustug opieki zdrowotne;.

W ocenie cyfrowych aspektow dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki
zdrowotnej uwzgledniono pandemi¢ COVID-19 oraz rozporzadzenie (UE) 2021/953
w sprawie unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID®. To ograniczone pod
wzgledem czasu stosowania rozporzadzenie dotyczy ograniczen w swobodnym
przemieszczaniu si¢ natozonych w zwigzku z pandemiag COVID-19. Z oceny wynika,

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentdOw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie
ram wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku
testu 1 o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu
utatwienia swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19 (Dz.U. L 211 z 15.6.2021, s.

1.
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ze przepisy prawne wspierajagce harmonizacje 1wspolne podejscie UE do
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do okreslonych
celow (w przeciwienstwie do dziatan o charakterze wylacznie dobrowolnym) oraz
starania UE na rzecz zapewnienia interoperacyjnosci prawnej, semantycznej
i technicznej’ moga przynies¢ korzysci. W szczegdlnosci moga one znaczaco
wspiera¢ swobodne przemieszczanie si¢ o0sob fizycznych ipromowaé UE jako
swiatowego lidera w dziedzinie e-zdrowia.

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia bedzie rowniez promowacé lepsza
wymian¢ réznych rodzajow elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w tym
elektronicznej dokumentacji medycznej, danych genomowych, danych z rejestrow
pacjentow itp., ilepszy dostep do tych danych. Zapewni to wsparcie nie tylko
w zakresie $wiadczenia ustug opieki zdrowotnej (wsparcie ustug i personelu
zaangazowanego  w $wiadczenie  opieki  zdrowotnej  lub  pierwotnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia), ale takze
w kontek$cie badan naukowych w dziedzinie zdrowia, innowacji, ksztattowania
polityki, celow regulacyjnych icelow medycyny personalizowanej (wsparcie
wtornego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia). Ustanowi
takze mechanizmy altruistycznego podejscia do danych w sektorze ochrony zdrowia.
Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia przyczyni si¢ do realizacji
okreslonej przez Komisj¢ wizji przeprowadzenia transformacji cyfrowej w UE
do 2030 r., celu cyfrowego kompasu® polegajacego na zapewnieniu wszystkim
osobom fizycznym dostepu do ich dokumentacji medycznej oraz deklaracji
w sprawie zasad cyfrowych’.

Spojnosé z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Transgraniczna wymiana elektronicznych danych dotyczacych zdrowia jest
w pewnym zakresie uwzgledniona w dyrektywie w sprawie transgranicznej opieki
zdrowotnej, w szczegolnosci w jej art. 14 dotyczacym sieci e-zdrowie. Sie¢ ta,
utworzona w 2011 r., jest dobrowolnym organem na szczeblu europejskim, w sktad
ktorego wchodza eksperci w dziedzinie e-zdrowia ze wszystkich panstw
cztonkowskich oraz Islandii 1Norwegii. Ich zadaniem jest promowanie
og6lnounijnej interoperacyjnosci elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz
opracowywanie wytycznych, takich jak normy semantyczne i techniczne, zbiory
danych 1 opisy infrastruktury. W ocenie cyfrowych aspektow dyrektywy w sprawie
transgranicznej opieki zdrowotnej zwrécono uwage na dobrowolny charakter tych
prac 1 wytycznych. Wyjasnia to, dlaczego mialy one stosunkowo ograniczony wplyw
na wspieranie dostepu osob fizycznych do ich elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia 1 kontroli nad nimi. Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia ma
uregulowac te kwestie.

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia opiera si¢ na aktach prawnych,
takich jak RODO, rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych
(rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych)!® oraz rozporzadzenie (UE)

Komisja Europejska, europejskie ramy interoperacyjnosci.

Komisja Europejska, Cyfrowa dekada Europy: cele cyfrowe na 2030 r.

Komisja Europejska, inicjatywa ,Deklaracja w sprawie zasad cyfrowych — europejski sposob
budowania spoteczefistwa cyfrowego”.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
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2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (rozporzadzenie
w sprawie  diagnostyki in vitro)!!, proponowany akt w sprawie sztucznej
inteligencji'?, proponowany akt w sprawie zarzadzania danymi'® i proponowany akt
w sprawie danych!4, dyrektywa 2016/1148 w sprawie bezpieczenstwa sieci
isystemow informatycznych (dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa sieci
i informacji)!® oraz dyrektywa w sprawie transgranicznej opieki zdrowotne;.

Bioragc pod uwagg, ze znaczna ilo$¢ danych elektronicznych, ktére majg byc
dostepne w europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, to dane osobowe
dotyczace zdrowia osob fizycznych w UE, niniejszy wniosek zostat opracowany
w pelnej zgodnosci nie tylko z RODO, ale takze z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725
(unijne rozporzadzenie o ochronie danych)!®. RODO zapewnia prawo dostepu do
danych, ich  przenoszenia oraz  udost¢pniania/przekazywania  nowemu
administratorowi danych. Ponadto w rozporzadzeniu tym wskazano, ze dane
dotyczace zdrowia stanowig ,.szczegdlng kategori¢ danych”, izapewniono im
szczegblng ochrong poprzez ustanowienie dodatkowych zabezpieczen przy ich
przetwarzaniu. Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia wspiera
wdrazanie praw zapisanych w RODO w odniesieniu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia. Ma to miejsce niezaleznie od panstwa czlonkowskiego,
rodzaju swiadczeniodawcy, zrodet elektronicznych danych dotyczacych zdrowia czy
przynaleznosci danej osoby fizycznej do systemu ubezpieczen. Podstawe
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia stanowia mozliwos$ci
oferowane przez RODO w zakresie przepisow UE dotyczacych wykorzystania
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do celéw diagnozy
medycznej, zapewnienia opieki zdrowotnej lub leczenia badz zarzadzania systemami
iustugami opieki zdrowotnej. Pozwala ona roéwniez na wykorzystywanie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow badan naukowych lub
historycznych, oficjalnych celéow statystycznych oraz w interesie publicznym
w dziedzinie zdrowia publicznego, jak np. wcelu ochrony przed powaznymi
transgranicznymi zagrozeniami zdrowotnymi lub zapewnienia wysokich standardow
jakosci 1 bezpieczenstwa opieki zdrowotnej oraz produktow leczniczych Ilub
wyrobéw medycznych. W ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych

i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.
L117z5.5.2017,s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 176).

Whiosek w sprawie rozporzadzenia ustanawiajgcego zharmonizowane przepisy dotyczgce sztucznej
inteligencji (akt w sprawie sztucznej inteligencji), COM(2021) 206 final.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie europejskiego zarzadzania danymi (akt w sprawie
zarzadzania danymi), COM(2020) 767 final.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie zharmonizowanych przepisow dotyczacych
sprawiedliwego dostgpu do danych iich wykorzystywania (akt w sprawie danych), COM(2022) 68
final.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 z dnia 6 lipca 2016 r. w sprawie srodkow
na rzecz wysokiego wspdlnego poziomu bezpieczenstwa sieci isystemow informatycznych na
terytorium Unii (Dz.U. L 194 z 19.7.2016, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy ijednostki organizacyjne Unii iswobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z21.11.2018, s. 39).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM%3A2022%3A68%3AFIN&msclkid=54f59f4bae9311ec9bec50afc92e1622
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zdrowia przewidziano dalsze przepisy utatwiajgce interoperacyjnos¢ i wzmocniono
prawo osob fizycznych do przenoszenia danych w sektorze opieki zdrowotne;.

W  kontekscie Europejskiej Unii Zdrowotnej europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia bedzie wspiera¢ prace Urzedu ds. Gotowosci 1 Reagowania na
Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA)'!, wramach Europejskiego planu walki
z rakiem'® prace misji UE dotyczacej walki z rakiem'? oraz prace w ramach strategii
farmaceutycznej dla Europy?’. Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia
stworzy s$rodowisko prawne itechniczne, ktore bedzie wspieraC rozwoj
innowacyjnych produktéw leczniczych i szczepionek, a takze wyrobow medycznych
i diagnostyki in vitro. Przyczyni si¢ to do zapobiegania sytuacjom kryzysowym
w dziedzinie zdrowia, wykrywania takich sytuacji i szybkiego reagowania na nie.
Ponadto dzieki transgranicznemu bezpiecznemu dostgpowi do danych dotyczacych
zdrowia 0sob fizycznych, w tym ich danych dotyczgcych nowotworéw, oraz ich
wymianie miedzy $wiadczeniodawcami, europejska przestrzen danych dotyczacych
zdrowia przyczyni si¢ do lepszego zrozumienia, wczesnego wykrywania,
diagnozowania, leczenia i1 monitorowania nowotworéw oraz zapobiegania tym
chorobom. Tym samym, dzigki zapewnieniu bezpiecznego dostepu do szerokiego
zakresu elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia otworzy nowe mozliwosci w zakresie profilaktyki ileczenia
chorob.

Whniosek dotyczacy europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia opiera si¢
takze na wymogach natozonych na oprogramowanie na mocy rozporzadzenia
w sprawie wyrobow medycznych oraz proponowanego aktu w sprawie sztucznej
inteligencji. Oprogramowanie wyrobow medycznych juz teraz musi by¢
certyfilkowane na mocy rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych,
a urzagdzenia medyczne oparte na sztucznej inteligencji iinne systemy sztucznej
inteligencji beda musialy réwniez spelnia¢ wymogi okreslone w akcie w sprawie
sztucznej inteligencji po jego wejsciu w zycie. Stwierdzono jednak istnienie luki
regulacyjnej w odniesieniu do systemow informatycznych stosowanych w dziedzinie
zdrowia, zwanych réwniez systemami elektronicznej dokumentacji medyczne;.
Skupiono si¢ zatem na tych systemach elektronicznej dokumentacji medycznej, ktore
maja by¢ wykorzystywane do przechowywania iudostepniania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia osob fizycznych. Dlatego tez w ramach europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia specjalnie okreslono zasadnicze wymagania
dotyczace systemow elektronicznej dokumentacji medycznej w celu promowania
interoperacyjnosci 1 mozliwosci przenoszenia danych w ramach tych systemow,
dzigki czemu osoby fizyczne mogtyby skuteczniej kontrolowaé swoje elektroniczne
dane dotyczace zdrowia. Ponadto, w przypadku gdy producenci wyrobow
medycznych isystemOow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zadeklaruja
interoperacyjnos¢ z systemami elektronicznej dokumentacji medycznej, beda musieli
spehi¢ zasadnicze wymagania dotyczace interoperacyjnosci na mocy rozporzadzenia
w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.

W zakresie zapewnienia ram wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia opiera sie

Urzad ds. Gotowosci 1 Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia | Komisja Europejska (europa.cu).

Plan walki z rakiem dla Europy | Komisja Europejska (europa.eu).

Misja UE: Nowotwory | Komisja Europejska (europa.eu).

Strategia farmaceutyczna dla Europy (europa.eu).
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na proponowanym akcie w sprawie zarzadzania danymi oraz na proponowanym
akcie w sprawie danych. Jako ramy horyzontalne akt w sprawie zarzadzania
danymi okres$la jedynie ogolne warunki wtornego wykorzystywania danych sektora
publicznego inie ustanawia rzeczywistego prawa do wtornego wykorzystywania
takich danych. Proponowany akt w sprawie danych rozszerza mozliwosci
przenoszenia niektérych danych generowanych przez uzytkownikow, ktére moga
obejmowac dane dotyczace zdrowia, ale nie zawiera przepisOw odnoszacych si¢ do
wszystkich danych dotyczacych zdrowia. W zwiazku ztym rozporzadzenie
w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia uzupeinia te
proponowane akty ustawodawcze i zawiera bardziej szczegdtowe przepisy dotyczace
sektora ochrony zdrowia. Te szczegdtowe przepisy obejmuja wymiang
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i mogg mie¢ wptyw na dostawce ushug
udostepniania danych, formaty zapewniajace mozliwos¢ przenoszenia danych
dotyczacych zdrowia, zasady wspolpracy w zakresie altruistycznego podejscia do
danych w dziedzinie zdrowia oraz komplementarno$¢ w zakresie dostepu do danych
prywatnych na potrzeby wtérnego wykorzystywania.

W dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa sieci i1informacji ustanowiono pierwsze
ogolnounijne przepisy dotyczace cyberbezpieczenstwa. Trwa proces rewizji tej
dyrektywy (wniosek dotyczacy drugiej dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa sieci
i informacji’!) i obecnie jest ona przedmiotem negocjacji ze wspotprawodawcami.
Celem przegladu jest podniesienie wspolnego unijnego poziomu ambicji w zakresie
ram regulacyjnych dotyczacych cyberbezpieczenstwa przez rozszerzenie ich zakresu,
wprowadzenie bardziej przejrzystych przepisOw i1 wzmocnienie narzedzi nadzoru.
Whniosek Komisji uwzglednia te kwestie w ramach trzech filaréw: 1) zdolnosci
panstw cztonkowskich; 2) =zarzadzania ryzykiem; 3) wspotpracy 1 wymiany
informacji. Podmioty dzialajace w systemie opieki zdrowotnej pozostaja objete
zakresem dyrektywy. Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia zwigksza
bezpieczenstwo 1 zaufanie do ram technicznych majacych na celu ulatwianie
wymiany  elektronicznych  danych  dotyczacych  zdrowia na  potrzeby
wykorzystywania pierwotnego, jak rOwniez wtdrnego.

W 2022 r. Komisja planuje réwniez przyja¢ wniosek w sprawie aktu dotyczacego
cyberodpornosci, ktorego celem bedzie ustanowienie horyzontalnych wymogow
cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktow cyfrowych i ustug dodatkowych.
Przewidywany zestaw zasadniczych wymagan w zakresie cyberbezpieczenstwa,
ktory ma zosta¢ ustanowiony w akcie dotyczacym cyberodpornosci, bedzie miat
zastosowanie do wszystkich sektorow 1kategorii produktow cyfrowych,
a producenci 1 sprzedawcy tych produktow beda musieli spetni¢ te wymagania przed
wprowadzeniem produktéw na rynek lub, w stosownych przypadkach, w chwili
wprowadzania ich do uzywania, atakze w trakcie calego cyklu zycia produktow.
Wymagania te beda mialy charakter ogoélny 1beda neutralne pod wzgledem
technologicznym. Wymogi w zakresie bezpieczenstwa okreslone w ramach
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, zwlaszcza w odniesieniu do
systemow elektronicznej dokumentacji medycznej, obejmujg bardziej szczegdtowe
wymogi w niektorych obszarach, w tym wymog kontroli dostepu.

Whniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie $rodkdéw na rzecz
wysokiego wspdlnego poziomu cyberbezpieczenstwa na terytorium Unii, uchylajacej dyrektywe (UE)
2016/1148, COM(2020) 823 final.
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Rozporzadzenie w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
opiera sic na nowym wniosku w sprawie europejskiej tozsamosci cyfrowej?
1 wprowadzono w nim ulepszenia w dziedzinie identyfikacji elektronicznej, w tym
w odniesieniu do portfela tozsamosci cyfrowej. Pozwoli to na stworzenie lepszych
mechanizmow identyfikacji online i offline 0so6b fizycznych i pracownikow stuzby
zdrowia.

Spojnosé z innymi politykami Unii

Niniejszy wniosek jest zgodny z nadrzednymi celami UE. Obejmuja one budowanie
silniejszej Europejskiej Unii Zdrowotnej, wdrazanie Europejskiego filaru praw
socjalnych, poprawe funkcjonowania rynku wewngtrznego, propagowanie synergii
z unijng agenda na rzecz cyfrowego rynku wewnetrznego oraz realizacje ambitnego
programu badan naukowych iinnowacji. Ponadto wniosek zapewni istotny zestaw
elementéw wspierajacych tworzenie Europejskiej Unii Zdrowotnej przez zachgcanie
do innowacji i prowadzenia badan oraz lepsze radzenie sobie z przysztymi kryzysami
zdrowotnymi.

Whiosek jest zgodny z priorytetami Komisji dotyczacymi stworzenia Europy na
miar¢ ery cyfrowej 1 zbudowania gospodarki gotowej na przyszte wyzwania, ktéra
bedzie przynosi¢ korzysci obywatelom. Umozliwia on rdwniez zbadanie potencjalu
regiondw transgranicznych jako obszarow pilotazowych testoéw innowacyjnych
rozwigzan w zakresie integracji europejskiej zgodnie =z sugestiami zawartymi
w sprawozdaniu Komisji ,,Regiony przygraniczne UE: »Zywe laboratoria« dla
integracji europejskiej”?*. Stanowi on wsparcie dla opracowanego przez Komisje
planu odbudowy dzigki wnioskom wyciggnietym z pandemii COVID-19 i1 zapewnia
korzys$ci w postaci tatwiejszego dostepu do elektronicznych danych dotyczacych

zdrowia w razie potrzeby.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Podstawa wniosku jest art. 16 1 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE). Mozliwe jest wskazanie takiej podwdjnej podstawy prawnej, jesli zostanie
ustalone, ze dany $rodek stuzy jednoczesnie osiagnieciu kilku celow, ktére sg ze soba
nierozerwalnie zwigzane, przy czym jeden znich nie jest drugorzedny wobec
drugiego ani tylko znim posrednio zwigzany. Tak jest w przypadku niniejszego
wniosku, jak wyjasniono ponizej. Procedury ustanowione w odniesieniu do kazdej
podstawy prawnej sg ze sobg zgodne.

Po pierwsze art. 114 TFUE ma na celu poprawe funkcjonowania rynku
wewnetrznego za pomocg S$rodkow stuzacych zblizeniu przepisow krajowych.
Niektore panstwa cztonkowskie podjety dziatania legislacyjne w celu rozwigzania
opisanych powyzej problemow 1 ustanowity krajowe systemy certyfikacji systemoéw
elektronicznej dokumentacji medycznej, podczas gdy inne tego nie uczynily. Moze
to prowadzi¢ do rozdrobnienia legislacyjnego na rynku wewnetrznym oraz
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie
(UE) nr 910/2014 w odniesieniu do ustanowienia europejskich ram tozsamosci cyfrowej, COM(2021)
281 final.

Komisja Europejska, sprawozdanie pt. ,,Regiony przygraniczne UE:»zywe laboratoria« dla integracji

europejskiej”, 2021.
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stosowania roznych przepisoéw i praktyk w catej UE. Moze to rowniez powodowac
koszty dla firm, ktore beda musiaty zapewnia¢ zgodno$¢ z roznymi systemami.

Art. 114 TFUE jest odpowiednig podstawa prawng, gdyz wigkszo$¢ przepisow
niniejszego rozporzadzenia ma na celu ulepszenie funkcjonowania rynku
wewnetrznego 1 swobodnego przeptywu towardw iustug. W tym wzgledzie
w art. 114 ust. 3 TFUE okre§lono wyrazny wymog, aby w procesie harmonizacji
zagwarantowano wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, przy szczegdlnym
uwzglednieniu wszelkich zmian opartych na faktach naukowych. Ta podstawa
prawna jest zatem odpowiednia takze w przypadku dziatan zwigzanych z ochrong
zdrowia publicznego. Jest to rowniez w petni zgodne z art. 168, ktéry stanowi, ze we
wszystkich politykach Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony ludzi, przy
jednoczesnym poszanowaniu obowigzkéw panstw czlonkowskich w zakresie
okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i $wiadczenia
ustug zdrowotnych i opieki medyczne;j.

Niniejszy wniosek ustawodawczy zapewni UE mozliwo$¢ czerpania korzysci ze
skali rynku wewngtrznego, poniewaz produkty iustugi oparte na danych
dotyczacych zdrowia s3 czgsto opracowywane z wykorzystaniem elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia zréznych panstw czlonkowskich, a nastepnie
komercjalizowane w catej UE.

Druga podstawg prawng niniejszego wniosku stanowi art. 16 TFUE. RODO
zapewnia istotne zabezpieczenia w odniesieniu do praw 0sob fizycznych w zakresie
ich danych dotyczacych zdrowia. Jak jednak wspomniano w sekcji 1, prawa te nie
moga by¢ realizowane w praktyce ze wzgledow zwigzanych z interoperacyjnoscia
oraz ograniczong harmonizacja wymogoéw 1inorm technicznych wdrazanych na
poziomie krajowym iunijnym. Ponadto zakres prawa do przenoszenia danych na
mocy RODO sprawia, Ze jest ono mniej skuteczne w sektorze ochrony zdrowia*.
W zwigzku z tym istnieje potrzeba wprowadzenia dodatkowych prawnie wigzacych
przepisOw 1 zabezpieczen. Aby moc wykorzysta¢ wartos¢ danych dotyczacych
zdrowia dla spoteczenstwa, konieczne jest takze opracowanie szczegotowych
wymogow 1norm, ktore beda opiera¢ si¢ na zabezpieczeniach przewidzianych
w dziedzinie przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Ponadto
niniejszy wniosek ma na celu rozszerzenie zakresu stosowania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia przy jednoczesnym wzmocnieniu praw wynikajacych
z art. 16 TFUE. Ogo6lnie rzecz biorgc, europejska przestrzen danych dotyczacych
zdrowia urzeczywistnia mozliwo$ci, jakie daje RODO w zakresie prawa Unii
w odniesieniu do kilku celéw. Obejmuja one diagnoz¢ medyczng, zapewnienie
opieki zdrowotnej lub leczenia badz zarzadzanie systemami iustugami opieki
zdrowotnej. Pozwala ona rowniez na wykorzystywanie elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia w interesie publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego, np.
w celu ochrony przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowotnymi lub
zapewnienia wysokich standardow jako$ci 1 bezpieczenstwa ochrony zdrowia
1 opieki zdrowotnej oraz produktow leczniczych lub wyrobow medycznych. Stuzy
ona takze celom zwigzanym z prowadzeniem badan naukowych lub historycznych
oraz celom statystycznym.

H Wytaczenie danych ,,wywnioskowanych” oraz ograniczenie do danych przetwarzanych na podstawie

zgody lub umowy oznacza, ze duza ilo$¢ danych dotyczacych zdrowia znajduje si¢ poza zakresem
prawa do przenoszenia danych przewidzianego w RODO.
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Pomocniczo$¢

Niniejszy wniosek ma na celu harmonizacj¢ przeplywoéw danych, aby zapewnié
osobom fizycznym wsparcie w korzystaniu z ochrony iswobodnego przeptywu
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, zwlaszcza danych osobowych. Celem
wniosku nie jest uregulowanie sposobu, w jaki panstwa cztonkowskie $§wiadcza
ustugi opieki zdrowotne;.

W ramach oceny cyfrowych aspektow dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki
zdrowotnej dokonano przegladu obecnej sytuacji w zakresie rozdrobnienia, rdznic
oraz utrudnien w dostepie do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia iich
wykorzystywaniu. Z oceny tej wynika, ze dziatania podejmowane wylacznie przez
panstwa cztonkowskie nie s3 wystarczajgce 1mogg utrudniaé szybki rozwdj
1 wdrazanie cyfrowych produktéw iushlug zdrowotnych, w tym produktéw i ushug
opartych na sztucznej inteligencji.

We wspomnianym wyzej badaniu dotyczacym wdrazania RODO w sektorze ochrony
zdrowia zauwazono, ze rozporzadzenieto zapewnia osobom fizycznym szerokie
prawa w zakresie dostgpu do danych, w tym danych dotyczacych zdrowia, oraz ich
przekazywania. Stosowanie tych praw w praktyce utrudnia jednak niski poziom
interoperacyjnosci w sektorze opieki zdrowotnej, czemu do tej pory zaradzano
gldwnie za pomoca instrumentéw prawa mickkiego. Takie roéznice w lokalnych,
regionalnych 1ikrajowych normach i specyfikacjach moga takze uniemozliwi¢
producentom cyfrowych produktow zdrowotnych i dostawcom cyfrowych ustug
zdrowotnych wejscie na nowe rynki, na ktorych musieliby dostosowaé si¢ do
nowych norm. Niniejszy wniosek ustawodawczy stuzy zatem uzupelieniu praw
i zabezpieczen przewidzianych w RODO, tak aby rzeczywiscie mozna byto osiggnaé
jego cele.

W tym samym badaniu stwierdzono, ze na poziomie krajowym w ramach RODO
powszechnie stosowane s3a przepisy dotyczace specyfikacji fakultatywnych.
Doprowadzito to do rozdrobnienia 1 trudnosci w dostgpie do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia zarowno na poziomie krajowym, jak imigdzy panstwami
cztonkowskimi. Wptyngto to rowniez na zdolno$¢ badaczy, innowatorow,
decydentow 1 organdéw regulacyjnych do wykonywania zadan lub prowadzenia badan
czy opracowywania innowacji. Ostatecznie okazato si¢ to szkodliwe dla gospodarki
europejskiej.

Przeprowadzona w ramach oceny skutkow ocena art. 14 dyrektywy w sprawie
transgranicznej opieki zdrowotnej pokazuje, ze dotychczasowe podejscia, polegajace
na stosowaniu instrumentow o niskiej intensywnos$ci/instrumentow ,,miekkiego
prawa”, takich jak wytyczne 1izalecenia majace na celu wspieranie
interoperacyjnosci, nie przyniosty pozadanych rezultatow. Dostep osob fizycznych
do ich elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia ikontrola nad
takimi danymi s3 nadal ograniczone, aponadto wystepuja znaczne braki
w interoperacyjnos$ci systemow informatycznych stosowanych w dziedzinie zdrowia.
Ponadto krajowe podejscia do rozwigzywania probleméw majg ograniczony zakres
1 nie uwzgledniaja w pelni kwestii og6élnounijnych. Obecnie transgraniczna wymiana
danych dotyczacych zdrowia jest nadal bardzo ograniczona, co cz¢sciowo wynika ze
znacznego zrdznicowania norm stosowanych w odniesieniu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. W wielu
panstwach czlonkowskich na poziomie krajowym, regionalnym i lokalnym
wystepuja powazne problemy zwigzane z interoperacyjnoscig 1 mozliwoscia
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przenoszenia danych, co utrudnia ciggto$¢ opieki i zmniejsza sprawno$¢ systemow
opieki zdrowotnej. Nawet jesli dane dotyczace zdrowia s3a dostgpne w formie
elektronicznej, zazwyczaj nie trafiajg one do innego $wiadczeniodawcy, z ktorego
ustug korzysta dana osoba fizyczna. Wniosek w sprawie europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia zaradzi tym kwestiom na poziomie UE i zapewni
mechanizmy poprawy rozwigzan interoperacyjnych stosowanych na poziomie
krajowym, regionalnym i lokalnym oraz wzmocni prawa osob fizycznych.

W zwigzku z tym konieczne jest podjecie ogdlnounijnych dzialan we wskazanych
aspektach 1 w okreslonej formie w celu propagowania transgranicznego przeptywu
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz wspierania prawdziwego rynku
wewnetrznego elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz cyfrowych
produktoéw i ustug zdrowotnych.

Proporcjonalnosé¢

Przedmiotowa inicjatywa ma na celu wprowadzenie $rodkéw niezbednych do
osiggnigcia gldéwnych celéw. Niniejszy wniosek tworzy ramy wspomagajace, ktore
nie wykraczaja poza to, co jest konieczne do osiaggniecia tych celow. Uwzgledniono
wnim istniejagce bariery, aby ulatwi¢ wykorzystanie potencjalnej warto$ci
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Ustanawia ramy, ktére ograniczaja
rozdrobnienie izmniejszaja niepewno$¢ prawa. W pracach nad inicjatywa
uczestniczg organy krajowe iprzewiduje si¢ zdecydowane zaangazowanie
odpowiednich zainteresowanych stron.

Proponowane rozporzadzenie spowoduje powstanie kosztow finansowych
1 administracyjnych, ktore beda ponoszone w drodze przydziatu zasobow zaréwno na
poziomie panstw cztonkowskich, jak i UE. W ocenie skutkow wykazano, ze
preferowany wariant strategiczny przynosi najwieksze korzysci przy najmniejszych
kosztach. Preferowany wariant strategiczny nie wykracza poza to, co jest konieczne
do osiagnigcia celow Traktatow.

Wybér instrumentu

Niniejszy wniosek ma form¢ nowego rozporzadzenia. Uwaza sig, Ze jest to
najbardziej odpowiedni instrument, biorgc pod uwage potrzebe wprowadzenia ram
regulacyjnych bezposrednio obejmujacych prawa osob fizycznych i ograniczajacych
rozdrobnienie na jednolitym rynku cyfrowym. Aby =zapobiec rozdrobnieniu
wynikajagcemu z niespdjnego stosowania odpowiednich przepiséw RODO (np. art. 9
ust. 4), w europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia korzysta sig
z wariantow prawa Unii oferowanych w RODO, odnoszacych si¢ do wykorzystania
danych dotyczacych zdrowia do réznych celéw. Podczas przygotowywania
niniejszego wniosku doktadnie przeanalizowano rézne krajowe konteksty prawne,
w ktorych RODO stanowito podstawe przy tworzeniu przepisOw krajowych. Aby
zapobiec powaznym zakloceniom, ale takze aby zapewni¢ spdjny rozwdj sytuacji
w przysztosci, celem europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia jest
przedstawienie inicjatywy, w ktorej uwzglednione zostang gtowne elementy wspolne
roznych ram. Nie wybrano dyrektywy, poniewaz umozliwilaby ona rozbiezne
wdrozenie 1 fragmentacj¢ rynku, co mogloby wplyna¢ na ochrone iswobodny
przeptyw danych osobowych w sektorze ochrony zdrowia. Wniosek postuzy do
wzmocnienia unijnej gospodarki opartej o dane dotyczace zdrowia przez zwickszenie
pewnosci prawa 1 zagwarantowanie w pelni jednolitych i spdjnych sektorowych ram
prawnych. W proponowanym rozporzadzeniu wzywa si¢ rowniez do zaangazowania
zainteresowanych stron w celu zapewnienia, aby wymogi spetniaty potrzeby
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pracownikow stuzby zdrowia, osob fizycznych, srodowisk akademickich, sektora
1 innych zainteresowanych stron.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa

W 2011r. przyjeto dyrektywe w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej i
do 2015 r. transponowano ja we wszystkich panstwach czlonkowskich. Art. 14
dyrektywy, ustanawiajacy sie¢ e-zdrowie, poddano ocenie w celu lepszego
zrozumienia wptywu, jaki wywart on na e-zdrowie w UE. Z oceny, ktéra stanowi
zalacznik do dokumentu roboczego stuzb Komisji dotyczacego oceny skutkow
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, wynika, ze wplyw ten byt
raczej ograniczony. W ocenie przepisow dotyczacych e-zdrowia w ramach
dyrektywy stwierdzono, ze ich skuteczno$¢ i wydajno$¢ jest raczej ograniczona, co
wynikato z dobrowolnego charakteru dziatan w ramach sieci e-zdrowie.

Postepy w wykorzystywaniu elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia do podstawowego celu w konteks$cie transgranicznej opieki zdrowotnej byty
powolne. Platform¢ MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) wdrozono jedynie w 10
panstwach cztonkowskich iobecnie obsluguje ona tylko dwie ushugi (recepta
elektroniczna iskrocona karta zdrowia pacjenta). Niski stopien 1 powolno$¢
rozpowszechnienia majg czeSciowy zwigzek z faktem, ze cho¢ w dyrektywie
ustanowiono prawo o0sob fizycznych do otrzymania pisemnej dokumentacji
przeprowadzonego leczenia, nie wymaga si¢ w niej, aby te¢ dokumentacje medyczng
dostarczano w formie elektronicznej. Dostep osoéb fizycznych do ich elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia jest nadal ucigzliwy iosoby te maja
ograniczong kontrolg nad swoimi danymi dotyczacymi zdrowia oraz
wykorzystaniem tych danych do celow diagnozy medycznej ileczenia. W ramach
sieci e-zdrowie panstwom cztonkowskim zalecono stosowanie w zaméwieniach
publicznych norm 1 specyfikacji dotyczacych formatu wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej wcelu budowania interoperacyjnosci. Faktyczne
wykorzystanie tego formatu bylo jednak ograniczone, co doprowadzito do
rozdrobnienia systemu oraz nierownego dostepu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia i nierownej mozliwos$ci ich przenoszenia.

Oczekuje sie, ze wigkszo§¢ panstw cztonkowskich wdrozy platforme
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) do 2025r. Dopiero gdy wigcej panstw
cztonkowskich wdrozy platform¢ MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) 1 opracuje
niezbedne narzedzia, ich wykorzystanie, rozwdj 1utrzymanie stang si¢
efektywniejsze w calej UE. Postgp w dziedzinie e-zdrowia, jaki dokonat sie
w ostatnich latach, wymaga jednak bardziej skoordynowanych dziatan na poziomie
UE.

Niemniej w wyniku pandemii COVID-19 w Europie sie¢ e-zdrowie okazata si¢
bardzo skuteczna i efektywna w czasach kryzysu w dziedzinie zdrowia publicznego,
co przyczynito si¢ do osiggnigcia konwergencji politycznej.

Jezeli chodzi o wtérne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, dzialania sieci e-zdrowie byty bardzo ograniczone i niezbyt skuteczne. Po
kilku niewigzacych dokumentach dotyczacych duzych zbiorow danych nie podjeto
dalszych konkretnych dziatan, aich wdrozenie w praktyce jest nadal bardzo
ograniczone. Na poziomie krajowym pojawily si¢ inne podmioty zajmujace si¢
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wtoérnym wykorzystywaniem elektronicznych danych dotyczacych zdrowia niz te,
ktore byly reprezentowane w sieci e-zdrowie. Niektore panstwa czlonkowskie
powolaty rézne organy, ktore zajmuja si¢ tg kwestig i uczestniczyty w inicjatywie
TEHDaS (wspolnym dziataniu na rzecz europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia). Ani to wspolne dziatanie, ani liczne fundusze zapewnione przez Komisje,
np. wramach programu ,Horyzont FEuropa”, na wspieranie wtdérnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia nie zostaty jednak
w wystarczajacym stopniu wdrozone w spdjnosci z dzialaniami w ramach sieci e-
zdrowie.

Stwierdzono zatem, ze obecna struktura sieci e-zdrowie nie jest juz odpowiednia.
Umozliwia ona jedynie nieustrukturyzowang wspolprace w zakresie pierwotnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i interoperacyjnosci,
co nie rozwigzuje w sposob systematyczny problemow zwigzanych z dostepem do
danych i ich przenoszeniem na poziomie krajowym i transgranicznym. Ponadto sie¢
e-zdrowie nie jest w stanie w skuteczny i efektywny sposob zaspokoi¢ potrzeb
zwigzanych z wtérnym wykorzystywaniem elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia. W dyrektywie w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej przewidziano
uprawnienia do przyjecia aktow wykonawczych w odniesieniu do pierwotnego
i wtornego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;
uprawnienia te sa ograniczone.

Pandemia COVID-19 uwidocznita i podkreslita znaczenie bezpiecznego 1 pewnego
dostepu do danych dotyczacych zdrowia publicznego i opieki zdrowotnej oraz
dostepnosci takich danych ponad granicami panstw cztonkowskich, a takze szerokiej
dostepnosci elektronicznych danych dotyczacych zdrowia dla zdrowia publicznego
w kontekscie swobodnego przeptywu osob w UE podczas pandemii. UE, korzystajac
z solidnych ram prawnych, bardzo skutecznie ustanowila na poziomie unijnym
normy 1iustugi ulatwiajagce swobodny przeptyw osob, takie jak unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID. Wydaje si¢ jednak, ze ogoOlne postepy sa utrudnione
z powodu braku wiazacych lub obowiazkowych norm w catej UE, a co za tym idzie
— ograniczonej interoperacyjnosci. Rozwigzanie tego problemu przyniostoby
korzysci nie tylko osobom fizycznym, ale przyczynitoby si¢ rowniez do
urzeczywistnienia  cyfrowego rynku wewnetrznego 1zmniejszenia  barier
w swobodnym przeptywie produktow 1ustug cyfrowych w dziedzinie opieki
zdrowotne;j.

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Podczas przygotowywania niniejszego wniosku dotyczacego europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia na rézne sposoby konsultowano si¢ z zainteresowanymi
stronami. W ramach konsultacji publicznych zebrano opinie zainteresowanych stron
na temat wariantdw utworzenia europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia®. Otrzymano informacje zwrotne od réznych grup zainteresowanych stron.
Szczegdtowe informacje na temat ich opinii mozna znalez¢ w zalaczniku do
dokumentu roboczego stuzb Komisji obejmujgcego ocene skutkdw.

W okresie od maja do lipca 2021 r. przeprowadzono konsultacje publiczne. Ogétem
otrzymano 382 wazne odpowiedzi. Respondenci wyrazili poparcie dla dzialan na
poziomie UE majacych na celu przyspieszenie badan w dziedzinie zdrowia (89 %),
promowanie kontroli oséb fizycznych nad wilasnymi danymi dotyczacymi zdrowia

25

Serwis prasowy | Komisja Europejska (europa.eu).
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(88 %) oraz ulatwienie transgranicznego $wiadczenia opieki zdrowotnej (83 %).
Duze poparcie zyskalo propagowanie dostgpu do danych dotyczacych zdrowia iich
wymiany za posrednictwem infrastruktury cyfrowej (72 %) lub infrastruktury UE
(69 %). Wigkszo$¢ respondentdw jest ponadto zdania, ze osoby fizyczne powinny
mie¢ mozliwo$¢ przekazywania danych zgromadzonych w ramach mobilnego
zdrowia i telemedycyny do systemow elektronicznej dokumentacji medycznej
(77 %). Program certyfikacji na poziomie UE shizagcy propagowaniu
interoperacyjnos$ci poparto 52 % respondentow.

W obszarze wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia wigkszos$¢
respondentéw stwierdzita, ze organ UE moglby ulatwi¢ dostep do tych danych do
drugorzednych celow (87 %). 67 % respondentow popiera obowigzkowe stosowanie
wymogow technicznych i norm.

Opinie zainteresowanych stron zebrano réwniez w ramach badania pt. ,,Assessment
of the EU Member States rules on health data in the light of GDPR” (Ocena
przepisow panstw cztonkowskich UE w zakresie danych dotyczacych zdrowia
w $wietle RODO). W ramach badania odbylo si¢ pi¢¢ warsztatdow z udziatlem
przedstawicieli ministerstw zdrowia, ekspertéw, przedstawicieli zainteresowanych
stron i ekspertow z krajowych urzedéw ochrony danych?®. Przeprowadzono takze
ankiet¢ wsrdd zainteresowanych stron, aby zweryfikowaé iuzupeli¢ poruszone
i okres§lone tematy. W sumie na ankiet¢ internetowa odpowiedzialo 543
respondentéw. Wynika z niej, ze 73 % respondentdéw uwaza, iz umieszczenie danych
dotyczacych zdrowia w przestrzeni danych osobowych lub na portalu dla pacjentow
utatwia przekazywanie danych migdzy $wiadczeniodawcami. Ponadto 87 %
respondentéw sadzi, ze brak mozliwosci przenoszenia danych powoduje wzrost
kosztéw opieki zdrowotnej, a 84 % twierdzi, ze brak mozliwosci przenoszenia
danych opdznia diagnozg ileczenie. Okoto 84 % jest zdania, ze na poziomie UE
nalezy wdrozy¢ dodatkowe $rodki w celu wzmocnienia kontroli oséb fizycznych nad
ich danymi dotyczacymi zdrowia. Okoto 81 % respondentéw sadzi, ze stosowanie
réznych podstaw prawnych wynikajacych z RODO utrudnia wymiang¢ danych
dotyczacych zdrowia. Okoto 81 % respondentow sugeruje, ze UE powinna wspiera¢
wtorne wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia na tej samej podstawie
prawne;.

Badanie dotyczace luk regulacyjnych w transgranicznym $wiadczeniu cyfrowych
uslug  zdrowotnych  1oferowaniu  cyfrowych  produktow  zdrowotnych,
z uwzglednieniem sztucznej inteligencji, oraz ocena istniejacych ram transgranicznej
wymiany danych dotyczacych zdrowia. W okresie od wrzesnia 2020 r. do sierpnia
2021 r. przeprowadzono badanie poswigcone danym dotyczacym zdrowia, e-zdrowiu
1 sztucznej inteligencji w opiece zdrowotnej. W wyniku tego badania uzyskano
dowody niezbedne do §wiadomego ksztattowania polityki w obszarach cyfrowych
produktow  iuslug  zdrowotnych,  sztucznej  inteligencji,  zarzadzania
wykorzystywaniem danych dotyczacych zdrowia oraz oceny art. 14 dyrektywy
w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej. Dziatania konsultacyjne obejmowatly
wywiady, grupy dyskusyjne i ankiety internetowe. Zainteresowane strony popieraja
srodki w szeregu obszarow, poczawszy od wytycznych dotyczacych jakosci
cyfrowych ustug iproduktéw zdrowotnych, interoperacyjnosci, zwrotu kosztow,
identyfikacji 1uwierzytelniania, a skonczywszy na umiejetnosciach cyfrowych.

26 Bardziej szczegblowe informacje mozna znalezé w opracowaniu przygotowanym przez Nivel dla
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Jezeli chodzi o pierwotne wykorzystywanie, zainteresowane strony popierajg
upowaznienie krajowych organéw ds. e-zdrowia do realizacji zadan z mysla
0 wspieraniu transgranicznego $wiadczenia ustug w zakresie e-zdrowia i dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Ponadto popieraja one takze
rozszerzenie ustug $wiadczonych wramach platformy MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU). Popierane jest takze przyznanie osobom fizycznym prawa do
przenoszenia wiasnej elektronicznej dokumentacji medycznej w interoperacyjnym
formacie. Jezeli chodzi o wtdrne wykorzystywanie, popiera si¢ wprowadzenie ram
prawnych i ram zarzadzania, opierajac si¢ na ustanowieniu organow ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia w wielu panstwach cztonkowskich, przy wspotpracy na
poziomie UE w ramach sieci lub grupy doradczej. Aby ograniczy¢ bariery, poparto
by specyfikacje i normy.

W okresie od kwietnia 2021 r. do grudnia 2021 r. przeprowadzono badanie
dotyczace infrastruktur iekosystemu danych, wspierajace ocen¢ skutkoéw
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia?’. Celem tego badania jest
przedstawienie opartych na dowodach spostrzezen ulatwiajacych ocene skutkow
wariantow europejskiej infrastruktury e-zdrowia. W ramach badania okreslono,
scharakteryzowano 1ioceniono warianty infrastruktury cyfrowej, przedstawiono
optacalno$¢ i dostarczono dane dotyczace oczekiwanych skutkéw w odniesieniu do
zarbwno pierwotnego, jak 1 wtornego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia. Przeprowadzono interaktywne warsztaty, w ktoérych wzigto
udziat 65 =zainteresowanych stron aktywnie zaangazowanych w wykorzystanie
danych dotyczacych zdrowia. Znalezli si¢ wsrdd nich przedstawiciele ministerstw
zdrowia, organow ds. e-zdrowia, krajowych punktow kontaktowych ds. e-zdrowia,
infrastruktur badawczych poswigeconych danym dotyczacym zdrowia, agencji
regulacyjnych, organow ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia,
Swiadczeniodawcow, pacjentow 1grup poparcia. Ponadto opracowano ankiete,
w ktorej skoncentrowano si¢ na kosztach, zawierajaca pytania dotyczace wartosci,
korzysci, skutkow 1 kosztow rdéznych wariantow.

Ponadto w okresie od czerwca 2021 r. do grudnia 2021 r. przeprowadzono badanie
oceny skutkow. Jego celem bylo przedstawienie opartych na dowodach spostrzezen
utatwiajagcych oceng¢ skutkow wariantow europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia. W badaniu okreslono i oceniono ogdlne warianty strategiczne
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, wykorzystujac dowody
zgromadzone w toku poprzednich badan. W dokumencie pt. ,,Public consultation on
overcoming cross-border obstacles” (Konsultacje publiczne w sprawie pokonywania
przeszkoéd transgranicznych)?® pokazano réwniez, ze osoby fizyczne napotykaja
podobne przeszkody w kontekscie regiondw transgranicznych. Bardziej szczegdtowe
informacje na temat tych badan mozna znalez¢ w zalaczniku do dokumentu
roboczego stuzb Komisji.

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Prace nad europejska przestrzenig danych dotyczacych zdrowia wsparto kilkoma
badaniami i opracowaniami, takimi jak:

Komisja Europejska (badanie w przygotowaniu). Badanie dotyczace infrastruktury i ekosystemu
danych, wspierajace oceng skutkéw europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, Trasys.

Komisja Europejska, ,.Public consultation on overcoming cross-border obstacles”, 2020.
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° badanie pt. ,,Assessment of the EU Member States rules on health data in the
light of GDPR” (Ocena przepisow panstw czlonkowskich UE w zakresie
danych dotyczacych zdrowia w $wietle RODO)?’;

e  Dbadanie dotyczace luk regulacyjnych w transgranicznym $wiadczeniu
cyfrowych ustug zdrowotnych i oferowaniu cyfrowych produktow
zdrowotnych, z uwzglednieniem sztucznej inteligencji, oraz ocena istniejacych
ram transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia (w
przygotowaniu);

° badanie dotyczace infrastruktury iekosystemu danych, wspierajagce oceng
skutkow  europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (w
przygotowaniu);

e  badanie wspierajace ocen¢ skutkow wariantow strategicznych dotyczacych
inicjatywy UE w zakresie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia (W przygotowaniu);

e  Dbadanie dotyczace interoperacyjnosci elektronicznej dokumentacji medycznej
w Unii Europejskiej (MonitorEHR)*;

e  badanie dotyczace wykorzystania danych pochodzacych zrzeczywistej
praktyki klinicznej do badan, opieki klinicznej, podejmowania decyzji
regulacyjnych, oceny technologii medycznych 1 ksztaltowania polityki oraz
jego streszczenie®!;

e  badanie rynku telemedycyny*?;

e  wstepna opinia Europejskiego Inspektora Ochrony Danych (EIOD) na temat

europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia®*.

Ocena skutkow

W odniesieniu do niniejszego wniosku przeprowadzono oceng skutkow. 26 listopada
2021 r. Rada ds. Kontroli Regulacyjnej wydata negatywng opini¢ w sprawie
pierwszego wniosku. Po wprowadzeniu istotnych zmian w ocenie skutkow w celu
uwzglednienia uwag oraz po ponownym przedlozeniu oceny skutkoéw Rada wydata
pozytywna opini¢ bez zastrzezen 26 stycznia 2022 r. Opinie Rady, zalecenia oraz
wyjasnienie sposobu ich uwzglednienia przedstawiono w zalaczniku 1 do dokumentu
roboczego stuzb Komisji.

Komisja przeanalizowata rézne warianty strategiczne osiggnigcia ogolnych celow
niniejszego wniosku. Polegaja one na zapewnieniu osobom fizycznym kontroli nad
wilasnymi elektronicznymi danymi dotyczacymi zdrowia, umozliwieniu im
korzystania z szeregu produktéw 1 uslug zwigzanych ze zdrowiem oraz umozliwieniu
badaczom, innowatorom, decydentom 1organom regulacyjnym jak najlepszego
wykorzystywania dostgpnych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

29
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Komisja Europejska (2020). ,,Assessment of the EU Member States rules on health data in the light of
GDPR”. (Zataczniki dostgpne tutaj: https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-
data_annex_en_0.pdf.)

.€Health, Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU, Lot
1 — Interoperability of Electronic Health Records in the EU” (2020).

»Study on the use of real-world data (RWD) for research, clinical care, regulatory decision-making,
health technology assessment, and policy-making”.

~Market study on telemedicine”.

,LPreliminary Opinion 8/2020 on the European Health Data Space”.
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Oceniono trzy warianty strategiczne zaktadajace rozny stopien interwencji
regulacyjnej oraz dwie dodatkowe wersje tych wariantow:

— Wariant 1: Interwencja o malej intensywnos$ci: bazuje na wzmocnionym
mechanizmie wspotpracy i dobrowolnych instrumentach, ktére obejmowatyby
cyfrowe produkty 1iustlugi zdrowotne oraz wtorne wykorzystywanie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Bytaby ona wspierana za
pomocg poprawy zarzadzania i infrastruktury cyfrowe;.

— Warianty 2 i2+: Interwencja o $redniej intensywnosci: pozwolilaby
wzmocni¢ prawa osob fizycznych do cyfrowej kontroli wiasnych danych
dotyczacych zdrowia izapewni¢ unijne ramy wtérnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Zarzadzanie opieratoby si¢ na
krajowych  organach ds. pierwotnego 1iwtoérnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ktére to organy wdrazatyby
polityke na poziomie krajowym, a na poziomie UE wspieratyby
opracowywanie odpowiednich wymogow. Dwie infrastruktury cyfrowe
wspieratyby  transgraniczne udostepnianie i wtérne  wykorzystywanie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Wdrozenie byloby utatwione
dzicki obowiagzkowej certyfikacji systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej 1 dobrowolnemu znakowi dla aplikacji wspierajacych dobrostan, co
tym samym zapewnialoby przejrzystos¢ dla organow, zamawiajacych
1 uzytkownikow.

— Warianty 3 i3+: Interwencja o duzej intensywnoS$ci: wykraczataby poza
wariant 2, poniewaz istniejagcemu lub nowemu organowi unijnemu powierzono
by okreslenie wymogow na poziomie UE oraz dostepu do transgranicznych
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Obejmowataby ona rowniez
rozszerzenie zakresu certyfikacji.

Preferowanym wariantem jest wariant 2+, ktorego podstawe stanowi wariant 2.
Zapewniatby on certyfikacje systemow elektronicznej dokumentacji medyczne;,
dobrowolne oznakowanie aplikacji wspierajacych dobrostan oraz efekt kaskadowy
w przypadku wyrobow medycznych, ktére majg by¢ interoperacyjne z systemami
elektronicznej dokumentacji medycznej. Zagwarantowatoby to najlepsza rownowage
migdzy skutecznoscig 1 efektywnos$cig w osigganiu celow. Wariant 1 skutkowalby
nieznaczng poprawa wzgledem scenariusza odniesienia, poniewaz pozostaje
dobrowolny. Wariant 3 rowniez bylby skuteczny, ale wigzalby si¢ z wyzszymi
kosztami, moglby mieé¢ wigkszy wptyw na MSP i mogtby by¢ w mniejszym stopniu
wykonalny pod wzgledem politycznym.

Preferowany wariant obejmowalby zapewnienie osobom fizycznym mozliwosci
cyfrowego dostepu do wiasnych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia 1ich
przekazywania oraz umozliwienie dostgpu do nich niezaleznie od $wiadczeniodawcy
1zrodla danych. Podlaczenie do platformy MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU)
staloby si¢ obowigzkowe 1osoby fizyczne moglyby dokonywaé transgranicznej
wymiany wlasnych elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
w jezyku obcym. Obowigzkowe wymogi i obowigzkowa certyfikacja (w odniesieniu
do systemow elektronicznej dokumentacji medycznej 1wyrobow medycznych
objetych deklaracja interoperacyjnosci z systemami elektronicznej dokumentacji
medycznej) oraz dobrowolne oznakowanie aplikacji wspierajagcych dobrostan
pozwolilyby zapewni¢ przejrzysto§¢ dla uzytkownikow 1zamawiajacych oraz
ograniczylyby transgraniczne bariery rynkowe dla producentow.
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Utrzymano obowigzkowe wymogi, ale certyfikacje przez podmiot zewnetrzny
zmieniono na certyfikacje wlasng polaczong z klauzulg wcze$niejszego przegladu, co
umozliwia ewentualne pdzniejsze przejscie na certyfikacje przez podmiot
zewnetrzny. Ze wzgledu na nowatorski charakter certyfikacji zdecydowano si¢ na
podejscie stopniowe, ktore zapewni mniej przygotowanym panstwom cztonkowskim
i producentom wigcej czasu na wprowadzenie systemu certyfikacji i budowanie
zdolnosci. Jednoczesnie bardziej zaawansowane panstwa cztonkowskie moga
wymaga¢ okreslonych kontroli na poziomie krajowym w kontek$cie zamoéwien,
finansowania 1 zwrotu kosztéw systemow elektronicznej dokumentacji medyczne;.
Taka zmiana zmniejszylaby szacunkowe koszty certyfikacji dla indywidualnego
producenta systemu elektronicznej dokumentacji medycznej z 20 000-50 000 EUR
do 12 000-38 000 EUR, co mogloby spowodowaé obnizenie catkowitych kosztow
dla producentéw o okoto 30 % (z 0,3—1,7 mld EUR do 0,2-1,2 mld EUR).

System ten wydaje si¢ najbardziej proporcjonalny dla producentow, jezeli chodzi
0 obcigzenie administracyjne 1 potencjalne ograniczenia mozliwosci jednostek
notyfikowanych w zakresie certyfikacji przez podmiot zewnetrzny. Nalezy jednak
doktadnie przeanalizowaé rzeczywiste korzySci, jakie przyniesie on panstwom
cztonkowskim, pacjentom izamawiajacym, podczas oceny ram prawnych po
uplywie pigciu lat.

W kwestii wtornego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
badacze, innowatorzy, decydenci iorgany regulacyjne mogliby mie¢ bezpieczny
dostep do danych wysokiej jako$ci na potrzeby swojej pracy, przy zaufanym
zarzadzaniu 1 po nizszych kosztach niz w przypadku polegania na zgodzie. Wspdlne
ramy wtdrnego wykorzystywania pozwolityby ograniczy¢ rozdrobnienie i bariery
w dostgpie  transgranicznym. Preferowany wariant wymaga od panstw
cztonkowskich ustanowienia co najmniej jednego organu ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia (z podmiotem koordynujacym), ktory moze zapewnia¢ dostep
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia osobom trzecim, jako nowej
organizacji albo cze$ci istniejacej organizacji, na podstawie aktu w sprawie
zarzadzania danymi. Cze$¢ kosztow zostanie zrekompensowana dzigki optatom
pobieranym przez organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia. Oczekuje sie,
ze utworzenie organdéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia obnizy koszty
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia ponoszone przez organy
regulacyjne 1decydentow dzigki wieksze] przejrzystosci w zakresie skutecznosci
produktow leczniczych, co doprowadzi do zmniejszenia kosztow w procesach
regulacyjnych 1 w zaméwieniach publicznych w dziedzinie zdrowia. Transformacja
cyfrowa moze takze skutkowal ograniczeniem liczby niepotrzebnych badan
1 zapewnieniem przejrzystosci wydatkow, co pozwoli na oszczgdnosci w budzecie na
ochrong zdrowia. Wsparcie na rzecz transformacji cyfrowej zapewnia fundusze
unijne.

Celem jest =zapewnienie uzytkownikom danych przejrzystosci informacji
dotyczacych zbioréw danych, w zwigzku z czym przyjeto takze podejscie stopniowe.
Oznaczaloby to, ze opis zbioru danych bytby obowiazkowy dla wszystkich zbiorow
danych, z wyjatkiem zbioréw bedacych w posiadaniu mikroprzedsiebiorstw, podczas
gdy znak jakosci danych bedacy efektem osobistej deklaracji bytby obowigzkowy
tylko dla posiadaczy danych, ktorych zbiory sg finansowane ze S$rodkow
publicznych, adla pozostalych bylby dobrowolny. Te niuanse wprowadzone po
przeprowadzeniu oceny skutkOw nie zmieniajg w istotny sposéb obliczen kosztow
ponoszonych przez posiadaczy danych, wynikajacych z oceny skutkow.
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Oczekuje sie, ze w ciggu 10 lat catkowite korzysci gospodarcze wynikajace z tego
wariantu wyniosg ponad 11 mld EUR, czyli wigcej niz w scenariuszu odniesienia.
Kwota ta bylaby podzielona niemal réwnomiernie migdzy korzysci wynikajace ze
srodkow dotyczacych pierwotnego (5,6 mld EUR) i wtornego wykorzystywania (5,4
mld EUR) danych dotyczacych zdrowia.

W obszarze pierwotnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia pacjenci
1 $wiadczeniodawcy odniosg korzysci w wysokosci okoto 1,4 mld EUR 14,0 mld
EUR wynikajace z oszczedno$ci w zakresie uslug zdrowotnych dzigki szerszemu
wykorzystaniu telemedycyny i bardziej efektywnej wymianie danych dotyczacych
zdrowia, z uwzglednieniem wymiany transgranicznej.

W obszarze wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia badacze
iinnowatorzy w dziedzinie e-zdrowia, wyrobow medycznych i produktow
leczniczych odniesliby korzysci w wysokosci ponad 3,4 mld EUR dzigki bardziej
efektywnemu wtérnemu wykorzystywaniu danych dotyczacych zdrowia. Pacjenci
i stuzba zdrowia skorzystaliby z oszczgdnosci rzedu 0,3 mld EUR 10,9 mld EUR
dzieki dostepowi do bardziej innowacyjnych produktow medycznych i lepszemu
podejmowaniu decyzji. Intensywniejsze wykorzystanie w ksztaltowaniu polityki
zdrowotnej dowodow zebranych w warunkach faktycznej praktyki klinicznej
przyniostoby decydentom 1iorganom regulacyjnym dodatkowe oszczednosci,
szacowane na 0,8 mld EUR.

Catkowite koszty preferowanego wariantu szacuje si¢ na 0,7-2,0 mld EUR wigcej
niz w scenariuszu odniesienia na przestrzeni 10 lat. Wigkszos$¢ kosztoéw wynikataby
ze s$rodkow dotyczacych pierwotnego (0,3-1,3 mld EUR) 1 wtérnego
wykorzystywania (0,4—0,7 mld EUR) danych dotyczacych zdrowia.

W obszarze pierwotnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia najwigksze
koszty poniesliby producenci systemow elektronicznej dokumentacji medycznej oraz
produktow przeznaczonych do laczenia si¢ z tymi systemami. Wyniostyby one okoto
0,2-1,2 mld EUR ze wzgledu na stopniowe wprowadzanie certyfikacji systemow
elektronicznej dokumentacji medycznej, wyrobow medycznych 1 systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka oraz dobrowolnego oznakowania aplikacji
wspierajacych dobrostan. Pozostata cze$¢ (mniej niz 0,1 mld EUR) przypadlaby
organom publicznym na poziomie krajowym 1 unijnym w zwigzku z zakonczeniem
procesu objecia platformga MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU).

W obszarze wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia organy
publiczne, w tym organy regulacyjne i decydenci na poziomie panstw cztonkowskich
1 UE, poniesliby koszty (0,4—0,7 mld EUR) ustanowienia organow ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia oraz uruchomienia niezbednej infrastruktury cyfrowe;j
faczacej te organy, infrastruktury badawcze iorgany UE, atakze propagowania
interoperacyjnosci i jakosci danych.

Preferowany wariant ogranicza si¢ do aspektow, ktorych panstwa cztonkowskie nie
moga osiagna¢ w zadowalajacym stopniu we wlasnym zakresie, jak wynika z oceny
art. 14 dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej. Preferowany wariant
jest proporcjonalny, bioragc pod uwage S$rednig intensywno$¢ wniosku oraz
oczekiwane korzysci dla osob fizycznych 1 sektora.
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Ocena wpltywu na $rodowisko, zgodnie z Europejskim prawem o klimacie®,
wykazuje, Ze niniejszy wniosek miatby ograniczony wplyw na klimat i srodowisko.
Podczas gdy nowe infrastruktury cyfrowe oraz zwigkszona ilo$¢ przekazywanych
i przechowywanych danych moga zwigkszy¢ zanieczyszczenie cyfrowe, wigksza
interoperacyjnos¢ w obszarze zdrowia w znacznym stopniu zrOwnowazytaby takie
negatywne skutki poprzez zmniejszenie  zanieczyszczenia — zwigzanego
z podrézowaniem oraz zuzycia energii i papieru.

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie
Nie dotyczy.
. Prawa podstawowe

Poniewaz wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wigze si¢
z przetwarzaniem  wrazliwych  danych  osobowych, niektére  elementy
proponowanego rozporzadzenia wchodzg w zakres unijnych przepisow dotyczacych
ochrony danych. Przepisy niniejszego wniosku s3 zgodne zunijnymi przepisami
dotyczacymi ochrony danych. Maja one na celu uzupetnienie praw przewidzianych
w unijnych przepisach dotyczacych ochrony danych przez wzmocnienie kontroli
osob fizycznych nad wilasnymi elektronicznymi danymi dotyczacymi zdrowia
i dostgpu do nich. Oczekuje si¢, ze wniosek bedzie miat znaczacy pozytywny wpltyw
na korzystanie z praw podstawowych w zakresie ochrony danych osobowych
i swobodnego przemieszczania si¢. Wynika to z faktu, ze wramach platformy
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) osoby fizyczne beda mogly skutecznie
udostepnia¢ swoje elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia w jezyku panstwa
przeznaczenia podczas podrézy zagranicznych lub zabra¢ ze sobg te dane, gdy
przeprowadzaja si¢ do innego panstwa. Osoby fizyczne begda mialy dodatkowe
mozliwo$ci cyfrowego dostepu do swoich elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia iich przekazywania dzigki oparciu si¢ na przepisach RODO. Podmioty
gospodarcze w sektorze ochrony zdrowia ($wiadczeniodawcy albo dostawcy ustug
1 produktow cyfrowych) beda zobowigzane do udostepniania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia wybranym przez uzytkownika osobom trzecim z sektora
ochrony zdrowia. Wniosek pozwoli zapewni¢ $rodki egzekwowania tych praw (za
pomoca wspolnych norm, specyfikacji i oznakowania) bez uszczerbku dla srodkéw
bezpieczenstwa wymaganych w celu ochrony praw osob fizycznych na mocy
RODO. Przyczynitby sie on do zwiekszenia ochrony danych osobowych zwigzanych
ze zdrowiem oraz swobodnego przeptywu takich danych zgodnie zart. 16 TFUE
1 zgodnie z RODO.

Jezeli chodzi o wtorne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, np. do celow innowacji, badan naukowych, polityki publiczne;j,
bezpieczenstwa pacjentow, celéw regulacyjnych lub medycyny personalizowanej,
wniosek bedzie zgodny z unijnymi przepisami dotyczacymi ochrony danych w tym
zakresie. Zostang wdrozone rygorystyczne zabezpieczenia i Srodki bezpieczenstwa,
aby zapewni¢ pelng ochron¢ praw podstawowych w zakresie ochrony danych,
zgodnie z art. 8 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej. W niniejszym wniosku
okreslono unijne ramy dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do
celow badan naukowych 1 historycznych oraz do celow statystycznych,

i Art. 6 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1119 z dnia 30 czerwca

2021 r. wsprawie ustanowienia ram na potrzeby osiggnigcia neutralno$ci klimatycznej i zmiany
rozporzadzen (WE) nr 401/2009 i (UE) 2018/1999 (Europejskie prawo o klimacie).
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wykorzystujac mozliwosci oferowane w tym zakresie przez RODO, a w przypadku
instytucji i organéw Unii — przez unijne rozporzadzenie o ochronie danych. Bedzie
on obejmowal odpowiednie iszczegotowe srodki wymagane do ochrony praw
podstawowych 1 interesOw 0sob fizycznych zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. h), i) oraz j)
RODO 1iart. 10 ust. 2 lit. h), 1) oraz j) rozporzadzenia UE o ochronie danych.
Ustanowienie organdéw ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia zapewni
przewidywalny 1iuproszczony dostep do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia oraz wyzszy poziom przejrzystosci, odpowiedzialnosci i bezpieczenstwa
przetwarzania danych. Koordynacja tych organow na poziomie UE iujecie ich
dziatalnos$ci we wspdlne ramy zapewni rowne warunki dzialania. Bedzie to sprzyjad
transgranicznej analizie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow
badan naukowych, innowacji, statystyki publicznej, ksztattowania polityki i celow
regulacyjnych. Upowszechnianie interoperacyjnosci elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia iich wtornego wykorzystywania przyczyni si¢ do
propagowania rynku wewne¢trznego UE w zakresie elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia zgodnie z art. 114 TFUE.

WPLYW NA BUDZET

W niniejszym wniosku okre§lono szereg obowiazkéw dla organéw panstw
cztonkowskich 1 Komisji oraz wymaga si¢ w nim podj¢cia konkretnych dziatan
w celu promowania ustanowienia i funkcjonowania europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia. Obejmuja one w szczegdlnosci opracowanie, wdrozenie
iutrzymanie infrastruktury na potrzeby pierwotnego i wtérnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia jest silnie powigzana z kilkoma innymi dziataniami Unii
w obszarze zdrowia 1iopieki spolecznej, digitalizacji, badan, innowacji 1 praw
podstawowych.

W programach prac na lata 2021 12022 w ramach Programu UE dla zdrowia juz
teraz przeznaczono na rozwdj 1ustanowienie europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia znaczng kwote poczatkowa w wysoko$ci niemal 110 min EUR.
Obejmuje ona funkcjonowanie istniejacej infrastruktury stuzacej do pierwotnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia [MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU)] 1 wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia [DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU)], wdrozenie norm
migdzynarodowych przez panstwa czlonkowskie, dzialania w zakresie budowania
zdolno$ci 1inne dziatania przygotowawcze, atakze projekt pilotazowy w zakresie
infrastruktury sluzacej do wtoérnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia,
projekt pilotazowy w zakresie dostgpu pacjentow do ich danych dotyczacych
zdrowia za posrednictwem platformy MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) 1 jej
rozszerzenie oraz rozwoj stuzb centralnych ds. wtdérnego wykorzystywania danych
dotyczacych zdrowia.

Wypelnienie zobowigzan Komisji izwigzane znimi dzialania wspierajace na
podstawie niniejszego wniosku ustawodawczego beda wymagaly przeznaczenia
kwoty 220 mln EUR wlatach 2023-2027 ibeda finansowane bezposrednio
z Programu UE dla zdrowia (170 mln EUR) oraz dodatkowo z programu ,,Cyfrowa
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Europa” (50 mln EUR)®. W obu przypadkach wydatki zwiazane z niniejszym
wnioskiem zostang pokryte z kwot zaprogramowanych w ramach tych programéw.

Na realizacje¢ dzialan na rzecz kontroli osob fizycznych nad elektronicznymi danymi
osobowymi dotyczacymi zdrowia idostgpu do nich w celu $wiadczenia opieki
zdrowotnej (rozdzial II) potrzebna bedzie kwota 110 mln EUR. Dziatania te
obejmuja obsluge europejskiej platformy ustug w zakresie e-zdrowia w ramach
infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU), audyty panstw cztonkowskich
w krajowych punktach kontaktowych ds. e-zdrowia w ramach infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU), wsparcie na rzecz wdrazania norm
migdzynarodowych oraz wsparcie na rzecz dostgpu pacjentéw do danych
dotyczacych zdrowia za posrednictwem infrastruktury MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU).

Wdrozenie systemu certyfikacji wtasnej w odniesieniu do systemoéw elektroniczne;j
dokumentacji medycznej (rozdziat III) bedzie wymagato przeznaczenia ponad 14
mlIn EUR na opracowanie 1 utrzymanie europejskiej bazy danych interoperacyjnych
systemoéw elektronicznej dokumentacji medycznej i aplikacji wspierajacych
dobrostan. Ponadto panstwa cztonkowskie beda musialy wyznaczy¢ organy nadzoru
rynku odpowiedzialne za wdrazanie wymogow legislacyjnych. Ich funkcja nadzorcza
w zakresie certyfikacji wlasnej systemow elektronicznej dokumentacji medycznej
mogtaby by¢ realizowana w oparciu o istniejace struktury, na przyklad struktury
nadzoru rynku, ale bedzie wymaga¢ odpowiedniej wiedzy specjalistycznej oraz
odpowiednich zasobow ludzkich i finansowych. Dziatania na rzecz wtérnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow badan,
innowacji, ksztattowania polityki, decyzji regulacyjnych, bezpieczenstwa pacjentow
lub medycyny personalizowanej (rozdzial IV) beda wymagaty 96 mln EUR. Srodki
te zostang przeznaczone na pokrycie kosztow platformy europejskiej iaudytow
panstw  czlonkowskich dotyczacych weztow  przylaczeniowych ~ w ramach
infrastruktury do wtoérnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia [DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU)].

Ponadto koszty podlaczenia panstw cztonkowskich do infrastruktur europejskich
w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia begda cze$ciowo
pokrywane z programoéw finansowania unijnego, ktore uzupeiniag Program UE dla
zdrowia. Instrumenty takie jak Instrument na rzecz Odbudowy i Zwigkszania
Odpornosci (RRF) oraz Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego (EFRR) beda
mogly poshuzy¢ do wspierania podtaczenia panstw czionkowskich do infrastruktur
europejskich.

Wdrazanie celéw 1 przepisdw niniejszego rozporzadzenia bgdzie uzupetnione innymi
dziataniami w ramach programu ,,Cyfrowa Europa”, instrumentu ,,k.aczac Europg”
i programu ,Horyzont Europa”. Programy te stuza celowi m.in. ,,budowania
1 wzmacniania w zakresie zasobow danych wysokiej jakosci 1 odpowiadajacych im
mechanizméw wymiany’*® (w ramach celu szczegdtowego ,,Sztuczna inteligencja™)

35
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Srodki z programu ,,Cyfrowa Europa” na 2023 r. majg charakter orientacyjny i zostang uwzglednione
w kontekscie przygotowania odpowiednich programow prac. Ich ostateczny przydziat bedzie
uzalezniony od ustalenia priorytetdéw finansowania w kontek$cie lezacej u podstaw procedury
przyjmowania i zgody odpowiedniego komitetu programowego.

Art. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/694 z dnia 29 kwietnia 2021 r.
ustanawiajacego program ,,Cyfrowa Europa” oraz uchylajacego decyzje (UE) 2015/2240.
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oraz maja na celu ,,rozwijanie, promowanie i zwickszanie doskonato$ci naukowe;j”’,

wtym w dziedzinie zdrowia. Przyktady takiej komplementarno$ci obejmuja
horyzontalne wsparcie na rzecz opracowania i pilotazu na duzg skalg inteligentnej
platformy oprogramowania posredniczacego dla wspolnych przestrzeni danych, na
ktorag w latach 2021-2022 przeznaczono juz 105 mln EUR z programu ,,Cyfrowa
Europa”; inwestycje dotyczace konkretnych dziedzin, majace na celu utatwienie
bezpiecznego transgranicznego dostepu do obrazéw nowotworow 1 genomiki,
wspierane w ramach programu ,,Cyfrowa Europa” w latach 2021-2022 kwotg 38 min
EUR; atakze projekty badawcze iinnowacyjne oraz dzialania koordynacyjne
1 wspierajace w zakresie jako$ci i interoperacyjnosci danych dotyczacych zdrowia,
na ktore przeznaczono juz wsparcie w ramach programu ,,Horyzont Europa” (klaster
1) w wysokos$ci 108 min EUR w 2021 r. 1 2022 r., a takze 59 mln EUR z programu
poswieconego infrastrukturom badawczym. W ramach programu ,,Horyzont Europa”
w2021 r. 12022r. przewidziano réwniez dodatkowe wsparcie na wtdrne
wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia w zwigzku z COVID-19 (42 min
EUR) i nowotworami (3 mln EUR).

Ponadto, w przypadku braku fizycznej tacznosci w sektorze ochrony zdrowia, takze
instrument ,,kaczac Europ¢” umozliwi ,,przyczynianie si¢ do opracowywania
projektéw bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania, dotyczacych
upowszechnienia oraz dostgpu do bezpiecznych i chronionych sieci o bardzo duzej
przepustowosci, wtym systeméw 5G, oraz do zwigkszenia odpornosci
i przepustowosci cyfrowych sieci szkieletowych na terytoriach Unii”*®. Na lata 2022
12023 zaprogramowano 130 mln EUR na wzajemne potaczenia miedzy
infrastrukturami w chmurze, w tym w dziedzinie zdrowia.

Szacuje si¢, ze koszty administracyjne Komisji wyniosa okoto 17 mln EUR, w tym
koszty zasobow ludzkich i inne wydatki administracyjne.

Dotaczona do niniejszego wniosku ocena skutkéw finansowych regulacji obejmuje
skutki dla zasobdéw budzetowych, ludzkich 1 administracyjnych.

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Ze wzgledu na dynamiczny charakter transformacji cyfrowej w dziedzinie zdrowia
monitorowanie tendencji w zakresie skutkow wynikajacych  z europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia bedzie stanowi¢ kluczowa cze$¢ dziatan
w te] dziedzinie. W celu zapewnienia, aby wybrane srodki zzakresu polityki
rzeczywiscie przyniosty zamierzone wyniki, oraz w celu zgromadzenia informacji na
potrzeby ewentualnych przysztych rewizji konieczne sg monitorowanie 1 ocena
wykonania niniejszego wniosku.

Monitorowanie celow szczegdélowych 1obowigzkow regulacyjnych bedzie
realizowane przede wszystkim za pomoca sprawozdan sktadanych przez organy ds.

37
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Art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 z dnia 28 kwietnia
2021 r. ustanawiajgcego program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji ,,Horyzont Europa”
oraz zasady uczestnictwa iupowszechniania obowigzujace wtym programie oraz uchylajacego
rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013.

Art. 3 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1153 z dnia 7 lipca
2021 r. ustanawiajgcego instrument ,,k.gczac Europg” i uchylajacego rozporzadzenia (UE) nr 1316/2013
i (UE) nr 283/2014.
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e-zdrowia 1organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Co wigcej,
monitorowane beda wskazniki infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU)
oraz infrastruktura do wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia.

Wdrazanie infrastruktur, w szczegolnosci wdrazanie europejskiej platformy nowej
infrastruktury do wtoérnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, bgdzie odbywalo si¢ zgodnie z ogbélnymi ramami zarzadzania systemami
informatycznymi Komisji Europejskiej. W zwigzku ztym decyzje dotyczace
rozwoju technologii informatycznych izamodwien publicznych bedg podlegatly
wstepnemu  zatwierdzeniu przez Rade ds. Technologii Informacyjnej
1 Cyberbezpieczenstwa Komisji Europejskie;.

Szczegoélowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku

W rozdziale I przedstawiono przedmiot i zakres rozporzadzenia, podano definicje
stosowane w catlym instrumencie oraz wyjasniono jego zwigzek z innymi
instrumentami UE.

W rozdziale II oméwiono dodatkowe prawa imechanizmy majace na celu
uzupehienie praw osob fizycznych przewidzianych w RODO w odniesieniu do ich
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Ponadto opisano w nim obowigzki
r6znych pracownikéw stuzby zdrowia w odniesieniu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia. Niektore rodzaje elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
okreslono jako priorytetowe pod wzgledem wiaczenia do europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia wramach stopniowego procesu z okresem
przejsciowym. Panstwa czlonkowskie beda musialy powota¢ organ ds. e-zdrowia
odpowiedzialny za monitorowanie tych praw i mechanizmoéw oraz za zapewnienie
wiasciwego wdrozenia tych dodatkowych praw osob fizycznych. Rozdzial ten
zawiera przepisy dotyczace interoperacyjnosci niektorych zbiorow danych
dotyczacych zdrowia. Panstwa czltonkowskie beda rowniez musiaty wyznaczy¢
krajowy punkt kontaktowy, ktoérego zadaniem bedzie egzekwowanie obowigzkow
1 wymogow okreslonych w tym rozdziale. Oprocz tego wspolna infrastruktura
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) ma stanowi¢ infrastrukture ulatwiajaca
transgraniczng wymiang elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

W rozdziale III skoncentrowano si¢ na wdrozeniu obowigzkowego systemu
certyfikacji wiasnej dla systemoéw elektronicznej dokumentacji medycznej, w ramach
ktorego  systemy te muszg speilnia¢  zasadnicze wymogi  zwigzane
z interoperacyjnoscia 1 bezpieczenstwem. Takie podej$cie jest konieczne, aby
zapewni¢ kompatybilno§¢ elektroniczne; dokumentacji medycznej miedzy
poszczegolnymi systemami 1umozliwi¢ latwe przekazywanie migdzy nimi
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. W rozdziale tym okreslono obowigzki
kazdego podmiotu gospodarczego korzystajacego z systeméw elektronicznej
dokumentacji medycznej, wymogi zwigzane ze zgodno$cig takich systemow, a takze
obowigzki organéw nadzoru rynku odpowiedzialnych za te systemy w kontekscie ich
dziatan w zakresie nadzoru rynku. Rozdziat ten zawiera rowniez przepisy dotyczace
dobrowolnego oznakowania aplikacji wspierajacych dobrostan, interoperacyjnych
z systemami elektronicznej dokumentacji medycznej, oraz ustanowiono Ww nim
unijng baze¢ danych, wktérej beda rejestrowane certyfikowane systemy
elektronicznej dokumentacji medycznej 1oznakowane aplikacje wspierajace
dobrostan.
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Przepisy rozdzialu IV utatwiajg wtoérne wykorzystywanie elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, np. do celow badan, innowacji, ksztaltowania polityki,
bezpieczenstwa pacjentow lub dziatan regulacyjnych. Okreslono w nim zestaw
rodzajow danych, ktore mozna wykorzystywa¢ w okreslonych celach, a takze cele
zabronione (np. wykorzystywanie danych przeciwko osobom, reklama komercyjna,
zwigkszanie kwoty ubezpieczenia, opracowywanie niebezpiecznych produktéw).
Panstwa cztonkowskie beda musialty powota¢ organ ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia na potrzeby wtdrnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia oraz zapewni¢ udostepnianie danych elektronicznych
przez posiadaczy danych uzytkownikom danych. Rozdziat ten zawiera réwniez
przepisy dotyczgce wdrazania altruistycznego podejscia do danych w dziedzinie
zdrowia. Okreslono takze obowigzki i zobowigzania organdéw ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia, posiadaczy danych i uzytkownikow danych. W szczegolnosci
posiadacze danych powinni wspotpracowaé zorganem ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia w celu zapewnienia dostepnosci elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia wuzytkownikom danych. Ponadto okreSlono zakresy
odpowiedzialnosci organdw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
i uzytkownikow danych jako wspotadministratoréow przetwarzanych elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia.

Wtérne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia moze wigzac
si¢ z kosztami. Rozdziat ten zawiera przepisy ogélne dotyczace przejrzystosci
obliczania optat. Na poziomie praktycznym okre§lono w szczegodlnosci wymogi
dotyczace bezpieczenstwa odnoszace si¢ do bezpiecznego srodowiska przetwarzania.
Takie bezpieczne S$rodowisko przetwarzania jest wymagane w celu uzyskania
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia iich przetwarzania na
podstawie tego rozdziatu. Warunki i informacje wymagane w formularzu wniosku
o udostepnienie danych w celu uzyskania dostepu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia wymieniono w sekcji 3. Opisano rowniez warunki zwigzane
z wydaniem zezwolenia na dost¢p do danych.

Sekcja 4 tego rozdzialu zawiera gléwnie przepisy dotyczace tworzenia i wspierania
transgranicznego dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, tak aby
uzytkownik danych w jednym panstwie czlonkowskim mogl mie¢ dostgp do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w celu wtérnego wykorzystywania
z innych panstw cztonkowskich bez konieczno$ci wystgpowania o zezwolenie na
dostgp do danych do wszystkich tych panstw czlonkowskich. Opisano réwniez
infrastrukture transgraniczng, ktora ma umozliwi¢ taki proces, oraz jej dzialanie.

Ponadto rozdziat ten zawiera przepisy dotyczace opisu zbioru danych i ich jakosci.
Umozliwitoby to uzytkownikom danych sprawdzenie zawartos$ci 1 potencjalnej
jakosci wykorzystywanego zbioru danych oraz pozwolitoby im ocenié, czy
przedmiotowe zbiory danych sg odpowiednie do celu.

Rozdzial V ma na celu przedstawienie innych $rodkow promujacych budowanie
zdolno$ci przez panstwa czlonkowskie, ktore beda towarzyszyé rozwojowi
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia. Obejmuja one wymiane
informacji na temat cyfrowych ustug publicznych, finansowania itp. Ponadto
w rozdziale tym uregulowano kwestie¢ miedzynarodowego dostgpu do danych
nieosobowych w europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.

W rozdziale VI utworzono Rade ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych
Zdrowia, ktéra bedzie utatwia¢ wspolprace miedzy organami ds. e-zdrowia
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a organami ds. dost¢pu do danych dotyczacych zdrowia, w szczegdlnosci w zakresie
relacji migdzy pierwotnym a wtérnym wykorzystywaniem elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia. W celu skupienia si¢ na konkretnych zagadnieniach lub
procesach mozna utworzy¢ specjalne podgrupy, np. do spraw pierwotnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i do spraw wtérnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Rada bedzie miata
za zadanie promowac wspotprace miedzy organami ds. e-zdrowia a organami ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia. W rozdziale tym okreslono takze sktad
Rady oraz sposob jej funkcjonowania.

Ponadto rozdzial ten zawiera przepisy dotyczace grup ds. wspotadministracji
infrastruktury UE, ktérych zadaniem begdzie podejmowanie decyzji dotyczacych
transgranicznej infrastruktury cyfrowej niezbednej zaré6wno do pierwotnego, jak
1 wtornego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Rozdzial VII pozwala Komisji na przyjmowanie aktow delegowanych dotyczacych
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia. Po przyjeciu wniosku Komisja
zamierza utworzy¢ grupe ekspertow zgodnie z decyzja C(2016) 3301, aby doradzata
jej 1wspierata ja w przygotowywaniu aktow delegowanych, atakze w kwestiach
zwigzanych z wdrazaniem rozporzadzenia w zakresie:

— wygenerowania trwatych korzysci ekonomicznych 1 spotecznych europejskich
systemoéw i$wiadczen e-zdrowia oraz interoperacyjnych zastosowan
uzytkowych, aby osiggna¢ wysoki poziom zaufania i bezpieczenstwa,
zwigkszy¢ ciagglos¢ opieki i zapewnic¢ dostep do bezpiecznej opieki zdrowotnej
wysokiej jakosci;

— zwigkszania interoperacyjnosci elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
na potrzeby opieki zdrowotnej w oparciu o istniejace normy europejskie,
migdzynarodowe lub krajowe oraz do§wiadczenia z innych przestrzeni danych;

— zharmonizowanego wdrazania dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia na potrzeby pierwotnego wykorzystywania i ich wymiany na poziomie
krajowym 1 unijnym;

— interoperacyjnosci systemow elektronicznej dokumentacji medycznej i innych
produktow przekazujacych dane do elektronicznej dokumentacji medycznej,
wtym wyrobow medycznych, systemow sztucznej inteligencji 1 aplikacji
wspierajagcych dobrostan. W stosownych przypadkach grupa ekspertow
wspolpracuje z Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobow Medycznych i1 Europejska
Rada ds. Sztucznej Inteligenc;i;

— minimalnych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do
wtornego wykorzystywania;

— zharmonizowanego wdrazania dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia na potrzeby wtérnego wykorzystywania na poziomie krajowym

1 unijnym,;
— dziatah zwigzanych z altruistycznym podejsciem do danych w sektorze
ochrony zdrowia;

— zharmonizowanej polityki optat za wtdrne wykorzystywanie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia;

— kar stosowanych przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia;
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— minimalnych wymogow i specyfikacji technicznych dla infrastruktury
DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) oraz dla bezpiecznych s$rodowisk
przetwarzania;

— wymogow  ispecyfikacji  technicznych  dotyczacych znaku  jakos$ci
1 uzytecznosci danych;

—  minimalnych zbioréw danych;

— wymogow technicznych majacych na celu wspieranie altruistycznego
podejscia do danych w sektorze ochrony zdrowia;

— innych elementow zwigzanych z pierwotnym i wtornym wykorzystywaniem
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

W stosownych przypadkach grupa ekspertow moze wspotpracowac i konsultowac si¢

z Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych 1 Europejska Rada ds. Sztucznej
Inteligenc;i.

Rozdzial VIII zawiera przepisy dotyczace wspolpracy ikar oraz okre§lono w nim
przepisy koncowe.
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2022/0140 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 16
gledniajg ] Pe)sKic) g Jeg

114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow?,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

Celem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia, aby poprawi¢ dostep 0sob fizycznych do ich elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia ikontrolg¢ nad nimi w kontek$cie opieki
zdrowotnej (pierwotne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia), jak rowniez do innych celow, ktére przyniostyby korzysci spoteczenstwu,
takich jak badania naukowe, innowacje, ksztaltowanie polityki, bezpieczenstwo
pacjentow, medycyna personalizowana, statystyka publiczna lub dziatania regulacyjne
(wtorne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia). Ponadto
celem jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez ustanowienie
jednolitych ram prawnych, w szczegolnosci w zakresie rozwoju, wprowadzania do
obrotu 1 wykorzystywania systemow elektronicznej dokumentacji medycznej zgodnie
z wartosciami Unii.

Pandemia COVID-19 uwydatnita konieczno$¢ posiadania szybkiego dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na potrzeby gotowosci 1 reagowania na
zagrozenia zdrowotne, jak roéwniez diagnozowania ileczenia oraz wtdrnego
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia. Taki szybki dostgp przyczynitby sie,
dzieki efektywnemu nadzorowi nad zdrowiem publicznym i jego monitorowaniu, do
skuteczniejszego zarzadzania w kontekScie pandemii, a ostatecznie pomodglby
w ratowaniu zycia. W 2020 r. Komisja w trybie pilnym dostosowata swoj system
zarzadzania danymi klinicznymi pacjentow, ustanowiony decyzja wykonawcza
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€)

(4)

©)

Komisji (UE) 2019/1269%, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim udostepnianie
elektronicznych  danych  dotyczacych  zdrowia pacjentow z  COVID-19
przemieszczajacych si¢ miedzy S$wiadczeniodawcami 1 panstwami cztonkowskimi
w szczytowym okresie pandemii, ale bylo to jedynie rozwigzanie awaryjne,
wskazujace na potrzebg podejscia strukturalnego na poziomie panstw cztonkowskich
i Unii.

Efektem kryzysu zwigzanego z COVID-19 byto silne ugruntowanie prac sieci e-
zdrowie, dobrowolnej sieci organéw ds. e-zdrowia, jako gldwnego filaru rozwoju
mobilnych aplikacji stuzacych do wustalania kontaktow zakaznych 1 aplikacji
ostrzegawczych oraz technicznych aspektow unijnych cyfrowych zaswiadczen
COVID. Podkreslono takze potrzebe udostepniania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, mozliwych do znalezienia, dost¢pnych, interoperacyjnych oraz
nadajacych si¢ do ponownego wykorzystania (,,zasady FAIR”), oraz zapewnienia, aby
elektroniczne dane dotyczace zdrowia byly otwarte w najwigkszym mozliwym
zakresie, azamknigte tylko w koniecznym. Nalezy zapewni¢ synergi¢ miedzy
europejska przestrzenig danych dotyczacych zdrowia, europejska chmurg dla otwartej
nauki*  ieuropejskimi infrastrukturami badawczymi, atakze wykorzystaé
doswiadczenia ptynace z rozwigzan w zakresie udostgpniania danych opracowanych
w ramach europejskiej platformy danych dotyczacych COVID-19.

Przetwarzanie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia podlega
przepisom rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/679°,
a w przypadku instytucji i organéw Unii — rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2018/1725% W stosownych przypadkach odniesienia do przepisow
rozporzadzenia (UE) 2016/679 nalezy rozumie¢ rowniez jako odniesienia do
odpowiednich przepisOw rozporzadzenia (UE) 2018/1725 w przypadku instytucji
1 organow Unii.

Coraz wigcej Europejczykow przekracza granice panstwowe, aby pracowac,
studiowa¢, odwiedza¢ krewnych lub podrozowaé. Aby utatwi¢ wymiane danych
dotyczacych zdrowia oraz zgodnie z potrzeba wzmocnienia pozycji obywateli,
powinni oni mie¢ dostep do swoich danych dotyczacych zdrowia w formacie
elektronicznym, ktoéry moze by¢ uznawany i akceptowany w catej Unii. Takie
elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia moglyby obejmowac dane osobowe
zwigzane ze zdrowiem fizycznym lub psychicznym osoby fizycznej, wtym ze
swiadczeniem uslug opieki zdrowotnej, ujawniajace informacje na temat stanu
zdrowia tej osoby, dane osobowe dotyczace odziedziczonych lub nabytych cech
genetycznych osoby fizycznej, ktore ujawniajg niepowtarzalne informacje o fizjologii

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/1269 zdnia 26 lipca 2019r. zmieniajaca decyzje
wykonawcza 2014/287/UE w sprawie kryteriow tworzenia i oceny europejskich sieci referencyjnych
iich czlonkdéw oraz ulatwienia wymiany informacji i wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do
tworzenia i oceny takich sieci (Dz.U. L 200 z 29.7.2019, s. 35).

EOSC Portal (eosc-portal.cu).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz.U. L 119 2 4.5.2016, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r.
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy ijednostki organizacyjne Unii iswobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).
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lub zdrowiu tej osoby 1 ktore wynikaja w szczegdlnosci z analizy prébki biologicznej
pochodzacej od tej osoby fizycznej, jak réwniez dane dotyczace czynnikow
warunkujacych zdrowie, takich jak zachowanie, wptyw §rodowiska, czynniki fizyczne,
opicka medyczna, czynniki spoleczne czy czynniki zwigzane z edukacja.
Elektroniczne dane dotyczace zdrowia obejmujg roéwniez dane, ktore zostaty
pierwotnie zgromadzone do celow badawczych, statystycznych, ksztattowania polityki
lub regulacyjnych imogg by¢ udostepniane zgodnie zzasadami okreslonymi
w rozdziale IV. Elektroniczne dane dotyczace zdrowia odnosza si¢ do wszystkich
kategorii tych danych, niezaleznie od tego, czy dane te sg dostarczane przez osobg,
ktorej dane dotycza, lub inne osoby fizyczne lub prawne, takie jak pracownicy stuzby
zdrowia, czy tez sg przetwarzane w zwigzku ze zdrowiem lub dobrostanem osoby
fizycznej 1 powinny rowniez obejmowaé dane wywnioskowane i wyprowadzone, takie
jak dane diagnostyczne, testy i1badania medyczne, atakze dane zaobserwowane
1 zarejestrowane za pomocg srodkow automatycznych.

W rozdziale III rozporzadzenia (UE) 2016/679 okreslono przepisy szczegdtowe
dotyczace praw oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem ich danych osobowych.
W ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia uwzgledniono te
prawa i dalej rozwinigto niektore z nich. Europejska przestrzen danych dotyczacych
zdrowia powinna stuzy¢ do wspierania spdjnego wdrazania tych praw w zastosowaniu
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, niezaleznie od panstwa
cztonkowskiego, w ktorym przetwarza si¢ elektroniczne dane osobowe dotyczace
zdrowia, rodzaju $wiadczeniodawcy, zroédet danych lub panstwa cztonkowskiego
ubezpieczenia osoby fizycznej. Prawa 1izasady zwigzane z pierwotnym
wykorzystywaniem elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia na
podstawie rozdziatu II i III niniejszego rozporzadzenia odnosza si¢ do wszystkich
kategorii tych danych, niezaleznie od tego, w jaki sposdb zostaly one zgromadzone lub
kto je dostarczyt, od podstawy prawnej przetwarzania na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2016/679 ani od statusu administratora jako organizacji publicznej lub

prywatne;j.

W systemach opieki zdrowotnej elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia
zwykle gromadzi si¢ w elektronicznej dokumentacji medycznej, ktora zazwyczaj
zawiera histori¢ choroby danej osoby fizycznej, diagnozy i leczenie, leki, alergie,
szczepienia, atakze obrazy radiologiczne 1wyniki badan laboratoryjnych,
rozpowszechniane mi¢dzy r6znymi podmiotami systemu opieki zdrowotnej (lekarzami
podstawowej opieki zdrowotnej, szpitalami, aptekami, ustugami opieki). Aby
umozliwi¢ dostgp do tych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ich
udostgpnianie izmiang przez osoby fizyczne lub pracownikow stuzby zdrowia,
niektore panstwa cztonkowskie wdrozyly niezbgdne $rodki prawne i techniczne oraz
utworzyly scentralizowang infrastrukture taczaca systemy elektronicznej dokumentacji
medycznej] wykorzystywane przez $wiadczeniodawcoéw 1 osoby fizyczne. Niektore
panstwa  czlonkowskie =~ wspieraja  rodwniez  publicznych i1 prywatnych
swiadczeniodawcOw w tworzeniu przestrzeni danych osobowych dotyczacych
zdrowia, aby umozliwi¢ interoperacyjno$¢ miedzy roéznymi $wiadczeniodawcami.
Kilka panstw cztonkowskich wspiera lub zapewnia rowniez ustugi dostepu do danych
dotyczacych zdrowia dla pacjentow ipracownikdw stuzby zdrowia (np. za
posrednictwem portali dla pacjentow lub pracownikow stuzby zdrowia). Wdrozyty
one takze $rodki w celu zagwarantowania, aby w ramach systemow elektronicznej
dokumentacji medycznej lub aplikacji wspierajacych dobrostan mozna bylo
przekazywaé elektroniczne dane dotyczace zdrowia, korzystajac z centralnego
systemu elektronicznej dokumentacji medycznej (niektore panstwa cztonkowskie
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robig to np. poprzez zapewnienie systemu certyfikacji). Nie wszystkie panstwa
cztonkowskie wprowadzity jednak takie systemy, a panstwa czlonkowskie, ktore je
wdrozyty, zrobity to w sposéb fragmentaryczny. Aby ulatwi¢ swobodny przeptyw
danych osobowych dotyczacych zdrowia wcalej Unii iunikng¢ negatywnych
konsekwencji dla pacjentow korzystajacych zopieki zdrowotnej w kontekscie
transgranicznym, konieczne jest podjecie przez Uni¢ dzialan w celu zapewnienia
osobom fizycznym lepszego dostgpu do ich wiasnych elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia oraz umozliwienia im dzielenia si¢ nimi.

Prawo dost¢pu do danych przez osobe fizyczng, ustanowione w art. 15 rozporzadzenia
(UE) 2016/679, nalezy dalej rozwijaé w sektorze ochrony zdrowia. Zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2016/679 administratorzy nie muszg zapewnia¢ dostepu
natychmiastowo. Chociaz portale dla pacjentow, aplikacje mobilne iinne ushugi
dostgpu do danych osobowych dotyczacych zdrowia istnieja w wielu miejscach,
uwzgledniajac rozwigzania krajowe w niektorych panstwach cztonkowskich, w wielu
miejscach prawo dostepu do danych dotyczacych zdrowia nadal powszechnie realizuje
si¢ przez dostarczanie danych dotyczacych zdrowia bedacych przedmiotem wniosku
w formacie papierowym lub w postaci zeskanowanych dokumentéw, co jest
czasochtonne. Moze to powaznie utrudni¢ osobom fizycznym dostep do danych
dotyczacych zdrowia w odpowiednim czasie i moze mie¢ negatywny wptyw na osoby
fizyczne, ktore potrzebuja takiego dostgpu natychmiast ze wzgledu na pilne
okolicznos$ci majace zwiazek z ich stanem zdrowia.

Jednoczesnie nalezy wzig¢ pod uwage, ze natychmiastowy dostep do niektérych
rodzajow elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia moze byc¢
szkodliwy dla bezpieczenstwa osob fizycznych, nieetyczny lub niewlasciwy. Na
przyktad nieetyczne mogtoby by¢ poinformowanie pacjenta za posrednictwem kanatu
elektronicznego o zdiagnozowaniu  uniego  nieuleczalnej  choroby, ktora
prawdopodobnie doprowadzi do jego szybkiego odej$cia, zamiast przekazania tej
informacji najpierw podczas konsultacji z pacjentem. Dlatego nalezy zapewnic
mozliwo$¢ ograniczonych wyjatkow w realizacji tego prawa. Panstwa cztonkowskie
moga wprowadzi¢ taki wyjatek, o ile stanowi on w demokratycznym spoleczenstwie
niezb¢dny 1 proporcjonalny $rodek, zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 23
rozporzadzenia (UE) 2016/679. Ograniczenia takie nalezy wprowadza¢ w zycie przez
op6znienie udostgpnienia osobie fizycznej elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia przez okreslony czas. W przypadku gdy dane dotyczace zdrowia
sg dostepne wyltacznie w formie papierowej, panstwa cztonkowskie nie powinny mie¢
obowigzku przeksztalcania takich danych dotyczacych zdrowia na format
elektroniczny, jezeli wysitek zwigzany zudostgpnieniem danych w formie
elektronicznej jest nieproporcjonalny. Wszelka transformacja cyfrowa w sektorze
opieki zdrowotnej powinna mie¢ charakter integracyjny i powinna przynosi¢ korzysci
rowniez osobom fizycznym o ograniczonych mozliwosciach dostepu do usthug
cyfrowych i korzystania z nich. Osoby fizyczne powinny mie¢ mozliwos$¢ udzielenia
upowaznienia wybranym przez siebie osobom fizycznym, takim jak ich krewni lub
inne bliskie im osoby fizyczne, umozliwiajac im dostgp do swoich elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia lub kontrole dostepu do nich lub korzystanie
w ich imieniu z cyfrowych ustug zdrowotnych. Takie upowaznienia mogg by¢ réwniez
przydatne ze wzgledow praktycznych w innych sytuacjach. W celu wdrozenia tych
upowaznien panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ ustugi pelnomocnictwa, ktore
powinny by¢ powigzane z ustugami dostepu do danych osobowych dotyczacych
zdrowia, takimi jak portale dla pacjentéw czy aplikacje mobilne skierowane do
pacjentow. Ustugi pelnomocnictwa powinny rowniez umozliwia¢ opiekunom
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wystepowanie w imieniu dzieci pozostajacych na ich utrzymaniu; w takich sytuacjach
upowaznienia moglyby by¢ automatyczne. W celu uwzglednienia przypadkow,
w ktorych udostepnienie opiekunom niektorych elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia maloletnich mogloby by¢ sprzeczne z interesem lub wola danego
matoletniego, panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ wprowadzenia
w prawie krajowym odno$nych ograniczen izabezpieczen, atakze niezbgdnego
wdrozenia technicznego. Ustugi dostepu do danych osobowych dotyczacych zdrowia,
takie jak portale dla pacjentow lub aplikacje mobilne, powinny zapewnia¢ mozliwos¢
korzystania z takich upowaznien, a tym samym umozliwia¢ upowaznionym osobom
fizycznym dostgp do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
objetych zakresem upowaznienia, tak aby mogty one przynie$¢ pozadany skutek.

Niektore panstwa czlonkowskie zezwalaja osobom fizycznym na dodawanie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do swojej elektronicznej dokumentacji
medycznej lub na przechowywanie dodatkowych informacji w oddzielnej osobistej
dokumentacji medycznej, do ktorej dostep majg pracownicy stuzby zdrowia. Nie jest
to jednak powszechna praktyka we wszystkich panstwach cztonkowskich i dlatego
nalezy wprowadzi¢ ja za posrednictwem europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia w catej UE. Informacje wprowadzane przez osoby fizyczne moga nie by¢ tak
wiarygodne jak elektroniczne dane dotyczace zdrowia wprowadzane i weryfikowane
przez pracownikoéw stuzby zdrowia, dlatego nalezy je wyraznie oznaczyé, aby
wskaza¢ zrodto takich dodatkowych danych. Umozliwienie osobom fizycznym
fatwiejszego i1 szybszego dostepu do ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
dodatkowo pozwala im réwniez zauwazy¢ ewentualne btedy, takie jak nieprawidtowe
informacje lub nieprawidlowo przypisana dokumentacja medyczna, i zleci¢ ich
sprostowanie, korzystajac z praw przystugujacych im na mocy rozporzadzenia (UE)
2016/679. W takich przypadkach osoba fizyczna powinna mie¢ mozliwos¢ ztozenia
wniosku o sprostowanie nieprawidlowych elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia przez internet, niezwlocznie 1 bezplatnie, na przykilad za posrednictwem
ustugi dostepu do danych osobowych dotyczacych zdrowia. Wnioski o sprostowanie
danych powinni ocenia¢ 1, w stosownych przypadkach, realizowa¢ administratorzy
danych w poszczegdlnych przypadkach, w razie potrzeby z udziatem pracownikoéw
stuzby zdrowia.

Osoby fizyczne powinny by¢ ponadto uprawnione do wymiany elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia i1 udostgpniania ich wybranym przez siebie
pracownikom stuzby zdrowia, w szerszym zakresie niz umozliwia to prawo do
przenoszenia danych ustanowione w art. 20 rozporzadzenia (UE) 2016/679. Jest to
konieczne, aby upora¢ si¢ z obiektywnymi trudno$ciami i przeszkodami w obecnym
stanie rzeczy. Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679 mozliwos¢ przenoszenia jest
ograniczona wylacznie do danych przetwarzanych na podstawie zgody lub umowy, co
wyklucza dane przetwarzane na podstawie innych podstaw prawnych, tak jak ma to
miejsce, gdy przetwarzanie opiera si¢ na przepisach prawa, np. gdy jest ono niezbgdne
do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub w ramach
sprawowania wtadzy publicznej powierzonej administratorowi. Dotyczy to wytacznie
danych przekazanych administratorowi przez osobe, ktorej dane dotycza,
z wylaczeniem wielu danych wywnioskowanych lub posrednich, takich jak diagnozy
czy wyniki badan. Co wigcej, zgodnie zrozporzadzeniem (UE) 2016/679, osoba
fizyczna ma prawo do spowodowania, by dane osobowe zostaly przekazane przez
jednego administratora bezposrednio innemu administratorowi, o ile jest to technicznie
mozliwe. W rozporzadzeniu tym nie naklada si¢ jednak obowigzku zapewnienia
technicznej mozliwosci takiego bezposredniego przekazywania danych. Wszystkie te
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elementy ograniczajg mozliwo$¢ przenoszenia danych imoga ograniczy¢ korzysSci
pltynace ztego rozwigzania dla $wiadczenia wysokojako$ciowych, bezpiecznych
1 efektywnych ustug opieki zdrowotnej na rzecz osoby fizyczne;.

Osoby fizyczne powinny mie¢ mozliwo$¢ sprawowania kontroli nad przekazywaniem
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia innym $§wiadczeniodawcom.
Swiadczeniodawcy iinne organizacje udostepniajace elektroniczng dokumentacje
medyczng powinny ulatwia¢ korzystanie z tego prawa. Zainteresowane strony, takie
jak $wiadczeniodawcy, dostawcy cyfrowych wustug zdrowotnych, producenci
systemow elektronicznej dokumentacji medycznej lub wyrobow medycznych, nie
powinny ogranicza¢ ani blokowa¢ wykonywania prawa do przenoszenia z powodu
stosowania zastrzezonych norm lub innych $rodkéw wdrazanych w celu ograniczenia
przenoszenia. Z tych wzgledow ramy okreslone w niniejszym rozporzadzeniu opieraja
si¢ na prawie do przenoszenia danych ustanowionym w rozporzadzeniu (UE)
2016/679 przez zapewnienie osobom fizycznym jako osobom, ktérych dane dotycza,
mozliwosci przekazywania witasnych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
w tym danych wywnioskowanych, niezaleznie od podstawy prawnej przetwarzania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Prawo to powinno mie¢ zastosowanie
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przetwarzanych przez publicznych
lub prywatnych administratoréw, niezaleznie od podstawy prawnej przetwarzania
danych zgodnie zrozporzadzeniem (UE) 2016/679. Prawo to powinno mieé
zastosowanie do wszystkich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Osoby fizyczne moga nie chcie¢ zezwala¢ na dostep do niektoérych czesci swoich
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, jednoczesnie umozliwiajac
dostep do innych czesSci. Nalezy wspiera¢ takie selektywne udostepnianie
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia. Takie ograniczenia moga
jednak mie¢ konsekwencje zagrazajace zyciu idlatego dostgp do elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia powinien by¢ mozliwy w celu ochrony
zywotnych  interesow  jako nadrzedny $rodek nadzwyczajny. Zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2016/679 Zzywotne interesy odnosza si¢ do sytuacji, gdy
niezbe¢dna jest ochrona interesu, ktory ma istotne znaczenie dla zycia osoby, ktorej
dane dotycza, lub innej osoby fizycznej. Zywotny interes innej osoby fizycznej
powinien zasadniczo by¢ podstawg przetwarzania elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia wylacznie w przypadkach, gdy przetwarzania tego nie da si¢
w sposob ewidentny oprze¢ na innej podstawie prawnej. Bardzie; szczegodlowe
przepisy prawne dotyczace mechanizmoéw ograniczen naktadanych przez osobe
fizyczng na czesci jej elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
powinny okresli¢ panstwa cztonkowskie w prawie krajowym. Poniewaz niedostepnos¢
objetych ograniczeniem elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
moze mie¢ wptyw na $§wiadczenie lub jako$¢ ustug zdrowotnych udzielanych osobie
fizycznej, powinna ona przyja¢ odpowiedzialnos¢ za fakt, ze swiadczeniodawca nie
moze uwzgledni¢ tych danych przy $wiadczeniu ustug zdrowotnych.

W kontekscie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia osoby fizyczne
powinny mie¢ mozliwo$¢ korzystania ze swoich praw, tak jak zostaty one zapisane
w rozporzadzeniu (UE) 2016/679. Organy nadzorcze ustanowione na podstawie art. 51
rozporzadzenia (UE) 2016/679 powinny pozosta¢ wlasciwe, w szczegodlnosci
w zakresie monitorowania przetwarzania elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia oraz rozpatrywania wszelkich skarg zlozonych przez osoby
fizyczne. Aby wykonywac swoje zadania w sektorze ochrony zdrowia i sta¢ na strazy
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praw osob fizycznych, organy ds. e-zdrowia powinny wspoOtpracowaé z organami
nadzorczymi na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679.

W art.9 wust.2 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2016/679 przewidziano wyjatki,
w przypadku gdy przetwarzanie danych wrazliwych jest niezbedne do celéw
profilaktyki zdrowotnej lub medycyny pracy, do oceny zdolno$ci pracownika do
pracy, diagnozy medycznej, zapewnienia opieki zdrowotnej Iub leczenia lub
zarzadzania systemami i uslugami opieki zdrowotnej na podstawie prawa Unii lub
prawa panstwa czlonkowskiego. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zapewnié
warunki 1zabezpieczenia dotyczace przetwarzania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia przez $wiadczeniodawcoOw i pracownikéw stuzby zdrowia
zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2016/679 w celu uzyskania dostepu
do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia przekazanych przez
osobe fizyczng lub przekazanych od innych s$wiadczeniodawcéw. Niniejsze
rozporzadzenie nie powinno jednak narusza¢ przepisOw krajowych dotyczacych
przetwarzania danych dotyczacych zdrowia, w tym przepisow ustanawiajacych
kategorie pracownikow stuzby zdrowia, ktdérzy moga przetwarza¢ rézne kategorie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Terminowy i pelny dostep pracownikéw stuzby zdrowia do dokumentacji medyczne;j
pacjentow ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia cigglo$ci opieki oraz uniknigcia
powielania 1bledéw. Z powodu braku interoperacyjnosci w wielu przypadkach
pracownicy shuzby zdrowia nie maja jednak dostepu do pelnej dokumentacji
medycznej swoich pacjentow 1inie moga podejmowaé optymalnych decyzji
medycznych dotyczacych ich diagnozowania 1 leczenia, co powoduje znaczne koszty
zardbwno dla systemow opieki zdrowotnej, jak idla osoéb fizycznych oraz moze
prowadzi¢ do gorszych efektow zdrowotnych u osob fizycznych. Elektroniczne dane
dotyczace zdrowia udostepniane w interoperacyjnym formacie, ktére moga byc¢
przekazywane miedzy $wiadczeniodawcami, moga roOwniez zmniejszy¢ obcigzenie
administracyjne pracownikéw stuzby zdrowia zwigzane z recznym wprowadzaniem
lub kopiowaniem danych dotyczacych zdrowia mig¢dzy systemami elektronicznymi.
Dlatego pracownikom stuzby zdrowia nalezy zapewni¢ odpowiednie $rodki
elektroniczne, takie jak portale dla pracownikow stuzby zdrowia, aby mogli oni
wykorzystywaé elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia do wykonywania
swoich obowiazkdéw. Ponadto dostep do osobistej dokumentacji medycznej powinien
by¢ przejrzysty dla oséb fizycznych, a osoby fizyczne powinny mie¢ mozliwos$¢
sprawowania pelnej kontroli nad takim dostgpem, w tym przez ograniczanie dostgpu
do wszystkich elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia znajdujacych
si¢ w ich dokumentacji lub czgséci tych danych. Pracownicy stuzby zdrowia powinni
powstrzymac¢ si¢ od utrudniania realizacji praw osob fizycznych, np. od odmowy
uwzgledniania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia pochodzacych z innego
panstwa czlonkowskiego 1 dostarczonych w interoperacyjnym 1 niezawodnym
europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej.

Znaczenie roznych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia dla réznych
scenariuszy opieki zdrowotnej jest odmienne. W réznych kategoriach osiagnigto takze
odmienny poziom dojrzalosci w zakresie normalizacji, azatem wdrazanie
mechanizméw ich wymiany moze by¢ mniej lub bardziej zlozone w zaleznosci od
kategorii. Z tego wzgledu poprawa interoperacyjnosci i udostgpniania danych powinna
nastgpowac stopniowo 1ikonieczne jest ustalenie priorytetow dla poszczegdlnych
kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Kategorie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, takie jak skrocona karta zdrowia pacjenta, recepty
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elektroniczne 1irealizacja recept elektronicznych, wyniki badan laboratoryjnych
1 sprawozdania laboratoryjne, sprawozdania z wypiséw ze szpitala, obrazy i raporty
medyczne, wybrano w ramach sieci e-zdrowie jako najistotniejsze w wiekszosci
sytuacji w opiece zdrowotnej, a panstwa czlonkowskie powinny traktowaé je jako
kategorie priorytetowe z mysla o wdrozeniu dostepu do nich iich przekazywaniu.
W przypadku stwierdzenia dalszych potrzeb w zakresie wymiany kolejnych kategorii
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow opieki zdrowotnej nalezy
rozszerzy¢ wykaz kategorii priorytetowych. Komisja powinna by¢ uprawniona do
rozszerzenia wykazu Kkategorii priorytetowych po przeanalizowaniu istotnych
aspektéw zwigzanych z koniecznos$cig imozliwoscia wymiany nowych zbioréw
danych, takich jak ich obstuga przez systemy utworzone przez panstwa cztonkowskie
na poziomie krajowym lub regionalnym. Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na
wymian¢ danych w regionach przygranicznych sgsiednich panstw cztonkowskich,
gdzie $wiadczenie transgranicznych ustug zdrowotnych jest czgstsze i wymaga jeszcze
szybszych procedur niz w catej Unii.

Nalezy umozliwi¢ dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
i udostgpnianie ich w odniesieniu do wszystkich danych, ktore znajdujg sie
w elektronicznej dokumentacji medycznej osoby fizycznej, o ile jest to technicznie
mozliwe. Niektore elektroniczne dane dotyczace zdrowia mogg jednak nie byc¢
ustrukturyzowane lub zakodowane, a ich przekazywanie migdzy §wiadczeniodawcami
moze by¢ ograniczone lub mozliwe jedynie w formatach uniemozliwiajacych
thumaczenie (w przypadku transgranicznego udostgpniania danych). Aby zapewnié
wystarczajaco duzo czasu na przygotowanie si¢ do wdrozenia, nalezy okresli¢ daty
odroczenia stosowania, by umozliwi¢ osiggnigcie prawnej, organizacyjnej,
semantycznej 1technicznej gotowosci do przekazywania roznych kategorii
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. W przypadku stwierdzenia potrzeby
wymiany nowych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia nalezy
okresli¢ odpowiednie daty rozpoczecia stosowania, aby umozliwi¢ realizacje tej
wymiany.

Poziom dostgpnosci danych osobowych dotyczacych zdrowia 1 danych genetycznych
w formacie elektronicznym rozni si¢ w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich.
Europejska przestrzeh danych dotyczacych zdrowia powinna utatwi¢ osobom
fizycznym uzyskanie dostgpu do tych danych w formacie elektronicznym.
Przyczyniloby si¢ to réwniez do osiagniecia celu, jakim jest zapewnienie 100 %
obywateli Unii dostgpu do ich elektronicznej dokumentacji medycznej do 2030 .,
oczym jest mowa w programie polityki ,,.Droga ku cyfrowej dekadzie”. W celu
zapewnienia dostgpnosci 1 mozliwosci przekazywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, dane te nalezy udostepnia¢ i przekazywaé w interoperacyjnym
wspdlnym europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, co
najmniej w odniesieniu do niektorych kategorii elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, takich jak skrocona karta zdrowia pacjenta, recepty elektroniczne i realizacja
recept elektronicznych, obrazy medyczne iraporty na temat obrazéw, wyniki badan
laboratoryjnych isprawozdania z wypisdéw ze szpitala, z zastrzezeniem okreséw
przejsciowych. W przypadku gdy elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia sa
udostepniane $wiadczeniodawcy lub aptece przez osobe fizyczng lub sg przekazywane
przez innego administratora danych w europejskim formacie wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej, elektroniczne dane dotyczace zdrowia nalezy odczytywac
1 przyjmowa¢ w celu $wiadczenia opieki zdrowotnej lub wydania produktu
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leczniczego, wspierajac w ten sposob $wiadczenie ustug opieki zdrowotnej lub
realizacje recepty elektronicznej. W zaleceniu Komisji (UE) 2019/2437 zapewniono
podstawy takiego wspolnego europejskiego formatu wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej. Stosowanie europejskiego formatu wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej powinno sta¢ si¢ bardziej powszechne na poziomie unijnym
i krajowym. Chociaz w ramach sieci e-zdrowie utworzonej na podstawie art. 14
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE? panstwom cztonkowskim
zalecono stosowanie europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej w zamoéwieniach publicznych w celu  poprawy interoperacyjnosci,
w praktyce jego stosowanie bylo ograniczone, co skutkowato rozdrobnieniem oraz
nierownym dostepem do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia inieréwnag
mozliwo$cig ich przenoszenia.

Chociaz  systemy elektronicznej  dokumentacji  medycznej s3  szeroko
rozpowszechnione, poziom digitalizacji danych dotyczacych zdrowia rozni si¢
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich w zalezno$ci od kategorii danych oraz
od odsetka $wiadczeniodawcow, ktorzy rejestruja dane dotyczace zdrowia w formacie
elektronicznym. Aby wesprze¢ wdrazanie praw osob, ktérych dane dotycza,
w zakresie dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia iich wymiany,
konieczne jest dzialanie na poziomie Unii w celu uniknigcia dalszego rozdrobnienia.
Aby przyczyni¢ si¢ do wysokiej jakosci icigglosci opieki zdrowotnej, niektore
kategorie danych dotyczacych zdrowia nalezy rejestrowaé w formacie elektronicznym
systematycznie izgodnie z okre§lonymi wymogami dotyczacymi jakosci danych.
Europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej powinien
stanowi¢ podstawe specyfikacji zwigzanych z rejestracja 1 wymiang elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia. Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do przyjecia
aktow wykonawczych w celu okreslenia dodatkowych aspektow zwigzanych
z rejestracja elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, takich jak kategorie
swiadczeniodawcow, ktorzy maja rejestrowaé dane dotyczace zdrowia droga
elektroniczng, kategorie danych, ktore maja by¢ rejestrowane droga elektroniczna, lub
wymogi dotyczace jakosci danych.

Zgodnie z art. 168 Traktatu panstwa czlonkowskie sa odpowiedzialne za swoja
polityke dotyczaca zdrowia, w szczegdlnosci za decyzje dotyczace ushug (w tym
telemedycyny), ktore §wiadcza i refunduja. Rézne polityki w zakresie refundacji nie
powinny jednak stanowi¢ przeszkody w swobodnym przeptywie cyfrowych uslug
zdrowotnych, takich jak telemedycyna, wtym wuslug aptek internetowych.
W przypadku gdy ustugi cyfrowe towarzysza fizycznemu $wiadczeniu ustugi opieki
zdrowotnej, ustuge cyfrowa nalezy uwzgledni¢ w ogélnym swiadczeniu opieki.

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014° okre$lono
warunki, na jakich panstwa cztonkowskie dokonuja identyfikacji oséb fizycznych
w sytuacjach transgranicznych przy uzyciu $rodkow identyfikacji wydanych przez
inne panstwo czlonkowskie, ustanawiajagc zasady wzajemnego uznawania takich

Zalecenie Komisji (UE) 2019/243 z dnia 6 lutego 2019 r. w sprawie europejskiego formatu wymiany
elektronicznej dokumentacji medycznej (Dz.U. L 39 z 11.2.2019, s. 18).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie
identyfikacji elektronicznej iustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku
wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (Dz.U. L 257 z 28.8.2014, s. 73).
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srodkow identyfikacji elektronicznej. W ramach europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia wymaga si¢ bezpiecznego dostepu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, wtym w sytuacjach transgranicznych, tj. kiedy pracownik
stuzby zdrowia iosoba fizyczna pochodza zréznych panstw cztonkowskich, aby
unikna¢ przypadkow nieuprawnionego dostgpu. Jednoczesnie obowigzywanie roznych
srodkow identyfikacji elektronicznej nie powinno stanowi¢ bariery w egzekwowaniu
praw  oso6b  fizycznych  ipracownikéw  stuzby  zdrowia. Wprowadzanie
interoperacyjnych, transgranicznych mechanizmow identyfikacji i uwierzytelniania
0sob fizycznych i pracownikoéw stuzby zdrowia w europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia wymaga usci§lenia wspotpracy na szczeblu unijnym w ramach
Rady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia. Ze wzgledu na
konieczno$¢ jednakowego wykonywania w calej Unii praw osob fizycznych
w zakresie dostepu i przekazywania elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia nalezy zapewni¢ skuteczne zarzadzanie i koordynacje zaréwno na szczeblu
Unii, jak 1 na szczeblu panstw czlonkowskich. Panstwa cztonkowskie powinny
ustanowi¢ wilasciwe organy ds. e-zdrowia do celow zaplanowania i wdrozenia norm
w zakresie dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia 1ich
przekazywania oraz egzekwowania praw osob fizycznych i pracownikow sthuzby
zdrowia. Ponadto panstwa czlonkowskie musza posiada¢ struktury zarzadzania
utatwiajace uczestniczenie przez krajowe organy we wspolpracy na szczeblu unijnym,
przekazywanie wiedzy specjalistycznej i1 doradzanie w sprawie projektu rozwigzan
koniecznych do osiagniecia celéw europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia. W wigkszosci panstw cztonkowskich ustanowiono organy ds. e-zdrowia,
ktére  zajmujag  si¢  kwestiami  elektronicznej  dokumentacji  medycznej,
interoperacyjno$ci, bezpieczefstwa lub normalizacji. Organy ds. e-zdrowia nalezy
ustanowi¢ we wszystkich panstwach cztonkowskich jako odrgbne organizacje lub
wydzielong czg$¢ juz funkcjonujacych organow.

Organy ds. e-zdrowia powinny dysponowaé wystarczajagcymi umiejetnosciami
technicznymi, w miar¢ mozliwosci zrzeszajac ekspertow zrdznych organizacji.
Dziatalno$¢ organow ds. e-zdrowia nalezy wtasciwie zaplanowac¢ 1 monitorowac, aby
zapewni¢ ich skuteczno$¢. Organy ds. e-zdrowia powinny stosowa¢ $rodki niezbedne
do zagwarantowania poszanowania praw osob fizycznych poprzez tworzenie
krajowych, regionalnych i lokalnych rozwigzan technicznych, takich jak krajowa
elektroniczna dokumentacja medyczna, portale dla pacjentéw, systemy posrednictwa
w zakresie danych. Prowadzac wskazane powyzej dziatania, powinny stosowaé
wspolne normy 1 specyfikacje tego typu rozwigzan, propagowac stosowanie takich
norm 1 specyfikacji w zamoéwieniach 1 wykorzystywa¢ inne innowacyjne S$rodki,
wtym zwrot kosztow rozwigzah zgodnych z wymogami europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia w zakresie interoperacyjnosci i bezpieczenstwa.
W ramach realizacji swoich zadan organy ds. e-zdrowia powinny wspotpracowaé na
szczeblu  krajowym  iunijnym zinnymi podmiotami, wtym  organami
ubezpieczeniowymi, $wiadczeniodawcami, producentami systemow elektronicznej
dokumentacji  medycznej  iaplikacji ~ wspierajacych  dobrostan,  a takze
z zainteresowanymi stronami z sektora zdrowia lub technologii informacyjnych,
podmiotami obslugujacymi systemy zwrotu kosztow, organami oceny technologii
medycznych, organami 1iagencjami regulacyjnymi ds. produktow leczniczych,
organami  ds. wyrobéw  medycznych, zamawiajagcymi  iorganami  ds.
cyberbezpieczenstwa lub e-identyfikacji.

Kwestia dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i ich przekazywania
jest istotna w sytuacjach transgranicznej opieki zdrowotnej, gdyz dzigki dostepowi do
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takich danych iich przekazywaniu mozna zapewni¢ ciagtos¢ opieki zdrowotnej, gdy
osoby fizyczne podroézuja do innych panstw cztonkowskich lub zmieniaja miejsce
zamieszkania. Cigglos¢ opieki 1 szybki dostep do elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia maja jeszcze wigksze znaczenie z punktu widzenia mieszkancow
regionow przygranicznych, ktdrzy czgsto przekraczajg granice, aby skorzysta¢ z ushug
opieki zdrowotnej. W wielu regionach przygranicznych niektére specjalistyczne
swiadczenia zdrowotne mogg by¢ dostepne blizej po drugiej stronie granicy niz w tym
samym panstwie czlonkowskim. Nalezy zapewni¢ infrastruktur¢ do transgranicznego
przekazywania elektronicznych  danych  osobowych  dotyczacych  zdrowia
w sytuacjach, w ktorych osoba fizyczna korzysta z ustlug §wiadczeniodawcy z siedziba
w innym panstwie cztonkowskim. W tym celu ustanowiono fakultatywna
infrastrukture, MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU), w ramach dziatan
przewidzianych wart. 14  dyrektywy 2011/24/UE. W ramach infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) panstwa czlonkowskie zaczgly umozliwiaé
osobom fizycznym podrézujacym za granice udostepnianie $wiadczeniodawcom
swoich elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia. Aby zwickszy¢
takie mozliwosci, udzial panstw czlonkowskich w cyfrowej infrastrukturze
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) powinien by¢ obowigzkowy. Wszystkie panstwa
cztonkowskie powinny dolaczy¢ do tej infrastruktury ipodlaczy¢ do niej
swiadczeniodawcow 1 apteki, gdyz jest to konieczne do wykonywania praw osob
fizycznych do dostepu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
i korzystania z tych danych w dowolnym panstwie cztonkowskim. Infrastrukture te
nalezy stopniowo rozszerza¢ iobejmowac nig kolejne kategorie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia.

W konteks$cie infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) centralna platforma
powinna stanowi¢ wspdlng infrastrukture, dzigki ktorej panstwa cztonkowskie moga
zapewni¢ 1aczno$¢ 1 interoperacyjno$¢ w skuteczny 1bezpieczny sposob. Aby
zapewni¢ przestrzeganie przepisOw o ochronie danych iramy zarzadzania ryzykiem
w zakresie przekazywania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia,
Komisja powinna — w drodze aktow wykonawczych — powierzy¢ panstwom
cztonkowskim jako wspotadministratorom okreslone obowigzki i ustali¢ wiasne
obowiazki jako podmiotu przetwarzajgcego.

Oprocz  ustug  S$wiadczonych ~ wramach infrastruktury  MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU) do celow wymiany elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia w oparciu o europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej konieczne moze okazaé si¢ zapewnienie innych ustug lub infrastruktur
uzupehniajacych, na przyktad w przypadkach zaistnienia stanu zagrozenia zdrowia
publicznego lub jezeli architektura infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU)
jest nieodpowiednia do wdrozenia niektorych przypadkéw uzycia. Do przykladow
tego typu przypadkdw uzycia naleza funkcje karty szczepien, wtym wymiana
informacji na temat plandow szczepien lub weryfikacja za§wiadczen o szczepieniu lub
innych zaswiadczen zdrowotnych. Dotyczy to rowniez wprowadzenia dodatkowej
funkcji postgpowania w przypadku kryzyséw w dziedzinie zdrowia publicznego, takiej
jak wsparcie w ustalaniu kontaktow zakaznych do celow powstrzymywania
rozprzestrzeniania si¢ chorob zakaznych. Potaczenie krajowych punktow
kontaktowych ds. e-zdrowia panstw trzecich lub interoperacyjno$¢ z systemami
cyfrowymi na szczeblu migdzynarodowym powinny podlega¢ kontroli stuzacej
zapewnieniu przestrzegania przez te krajowe punkty kontaktowe specyfikacji
technicznej, przepisow o ochronie danych iinnych wymogoéw infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU). Decyzje w sprawie przylaczenia krajowego
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punktu kontaktowego panstwa trzeciego podejmuja administratorzy wchodzacy
wsklad  grupy ds.  wspoOladministracji  infrastruktury = MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU).

W celu zagwarantowania poszanowania praw oséb fizycznych i pracownikow stuzby
zdrowia systemy elektronicznej dokumentacji medycznej wprowadzane na rynek
wewnetrzny  Unii powinny mie¢ mozliwo$¢ bezpiecznego przechowywania
1 przekazywania wysokiej jakosci elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.
Zapewnienie bezpiecznego iswobodnego przeplywu elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia w Unii stanowi podstawowg zasade europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia. W tym celu nalezy ustanowi¢ obowigzkowy system
certyfikacji wlasnej w odniesieniu do systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej  przetwarzajacych co najmniej jedng priorytetowa kategori¢
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, co w efekcie wyeliminuje fragmentacje
rynku, ajednocze$nie bedzie stanowié proporcjonalne rozwigzanie. W ramach tej
certyfikacji wlasnej nalezy wykaza¢ zgodnos¢ systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej  z zasadniczymi ~ wymaganiami  dotyczacymi  interoperacyjnosci
1 bezpieczenstwa okre§lonymi na szczeblu unijnym. Zasadnicze wymagania dotyczace
bezpieczenstwa powinny obejmowaé elementy specyficzne dla systemow
elektronicznej dokumentacji medycznej, gdyz bardziej ogoélne zabezpieczenia
powinny by¢ obstugiwane przez inne mechanizmy, takie jak systemy
cyberbezpieczenstwa przewidziane w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/8811°.

Chociaz systemy elektronicznej dokumentacji medycznej konkretnie przewidziane
przez producenta do przetwarzania co najmniej jednej okreslonej kategorii
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia powinny podlegaé certyfikacji wtasne;,
do systemow elektronicznej dokumentacji medycznej nie nalezy zaliczaé
oprogramowania do zastosowan ogdlnych — nawet jezeli jest ono wykorzystywane
w kontekscie opieki zdrowotnej — 1tym samym takie oprogramowanie nie musi
spetniac przepisoOw okreslonych w rozdziale III.

Oprogramowanie lub jego moduty spetiajgce definicje wyrobu medycznego lub
systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinny uzyskaé -certyfikacje
odpowiednio zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i1 Rady (UE)
2017/745'"! i rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady [...] [akt w sprawie
sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final]. Okreslone w niniejszym rozporzadzeniu
zasadnicze wymagania dotyczace interoperacyjnosci powinny mie¢ zastosowanie
wylacznie w zakresie, w jakim producent wyrobu medycznego lub systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka stanowigcego Zrddlo elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia przetwarzanych w ramach systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej deklaruje interoperacyjno$¢ z takim systemem elektronicznej dokumentacji
medycznej. W takim przypadku do tego typu wyrobow medycznych i systemow

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/881 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie
ENISA (Agencji Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa) oraz certyfikacji cyberbezpieczenstwa
w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych oraz uchylenia rozporzadzenia (UE)
nr 526/2013 (akt o cyberbezpieczenstwie) (Dz.U. L 151 z 7.6.2019, s. 15).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.
L11725.5.2017,s. 1).
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sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinny mie¢ zastosowanie przepisy
dotyczace wspdlnych specyfikacji systemoéw elektronicznej dokumentacji medyczne;.

W celu dalszego wsparcia interoperacyjnosci 1 bezpieczenstwa panstwa cztonkowskie
mogg utrzymac¢ lub okresli¢ przepisy szczegotowe dotyczace zamoéOwien, zwrotu
kosztow, finansowania lub stosowania systeméw elektronicznej dokumentacji
medycznej na szczeblu krajowym w kontek$cie organizacji, zapewniania lub
finansowania $§wiadczen zdrowotnych. Takie przepisy szczegétowe nie mogg
utrudnia¢ swobodnego przeptywu systemow elektronicznej dokumentacji medycznej
w Unii. Niektore panstwa cztonkowskie wprowadzily obowigzkowa certyfikacje
systemow elektronicznej dokumentacji medycznej lub obowigzkowe sprawdzanie
interoperacyjnosci do celow polaczenia takich systemow z krajowymi cyfrowymi
ustugami zdrowotnymi. Tego typu wymogi s3a powszechnie odzwierciedlane
w zamoOwieniach organizowanych przez $wiadczeniodawcéw, organy krajowe lub
organy regionalne. Obowigzkowa certyfikacja systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej na szczeblu unijnym powinna stanowi¢ scenariusz odniesienia, ktory
mozna stosowa¢ w zamowieniach na szczeblu krajowym.

W celu zagwarantowania, aby pacjenci skutecznie egzekwowali prawa przystugujace
im na mocy niniejszego rozporzadzenia, przepisOw niniejszego rozporzadzenia musza
przestrzega¢ réwniez $§wiadczeniodawcy, ktoérzy opracowuja i wykorzystujga system
elektronicznej dokumentacji medycznej wewnetrznie na potrzeby prowadzenia
dzialalnosci wewngtrznej bez wprowadzania tego systemu na rynek za oplata lub
wynagrodzeniem. W tym kontek$cie §wiadczeniodawcy powinni spetnia¢ wszystkie
wymogi majace zastosowanie do producentow.

Nalezy jasno iproporcjonalnie rozdzieli¢ obowigzki odpowiadajace roli
poszczegbdlnych podmiotow w procesie dostawy i dystrybucji systemow elektronicznej
dokumentacji medycznej. Podmioty gospodarcze powinny odpowiadaé za
wywigzywanie si¢ z obowigzkow przypisanych do rél, ktore pelnig w takim procesie,
oraz powinny zapewni¢, aby udostepniaty na rynku wytacznie systemy elektronicznej
dokumentacji medycznej spetniajace odpowiednie wymogi.

Zgodnos¢  z zasadniczymi  wymaganiami  dotyczacymi  interoperacyjnosci
1 bezpieczenstwa powinni wykaza¢ producenci systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej w drodze wdrozenia wspolnych specyfikacji. W tym celu nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze do ustalania takich wspolnych specyfikacji, jezeli
chodzi o zbiory danych, systemy kodowania, specyfikacje techniczne, w tym normy,
specyfikacje 1profile wymiany danych, atakze wymogoéw 1izasad dotyczacych
bezpieczenstwa, poufnosci, integralnosci, bezpieczenstwa pacjenta 1 ochrony danych
osobowych, jak réwniez specyfikacji 1wymogoéw zwigzanych z zarzadzaniem
identyfikacja 1 stosowaniem identyfikacji elektronicznej. W opracowywanie takich
wspolnych specyfikacji powinny angazowac si¢ organy ds. e-zdrowia.

Aby zapewni¢ odpowiednie 1 skuteczne egzekwowanie wymogdéw 1 obowigzkow
okreslonych w rozdziale III niniejszego rozporzadzenia, powinien mie¢ zastosowanie
system nadzoru rynku izgodno$ci produktéw ustanowiony rozporzadzeniem (UE)
2019/1020. W zaleznosci od sposobu organizacji okre§lonego na szczeblu krajowym
takg dziatalno$§¢ w zakresie nadzoru rynku moga prowadzi¢ organy ds. e-zdrowia
zapewniajace prawidlowe wykonanie rozdziatu II lub odrgbny organ nadzoru rynku
odpowiedzialny za systemy elektronicznej dokumentacji medycznej. W zwiazku
z tym, ze wyznaczenie organow ds. e-zdrowia jako organdéw nadzoru rynku moze
wigza¢ si¢ z waznymi praktycznymi korzySciami w zakresie S$wiadczenia ushug
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ochrony zdrowia i opieki zdrowotnej, nalezy unika¢ wszelkich konfliktow interesow,
na przyktad przez rozdzielenie poszczegolnych zadan.

Jezeli dane generowane przez aplikacje wspierajace dobrostan sg przydatne
w kontek$cie opieki zdrowotnej, uzytkownikow tego typu aplikacji wspierajacych
dobrostan, w tym aplikacji mobilnych, nalezy informowac¢, czy takie aplikacje mozna
potaczy¢ zsystemami elektronicznej dokumentacji medycznej lub krajowymi
elektronicznymi rozwigzaniami w zakresie zdrowia i wykorzystywa¢ do przesylania
danych do takich systemow lub rozwigzan. Mozliwo$¢ wykorzystywania takich
aplikacji do eksportu danych w interoperacyjnym formacie jest réwniez istotna do
celow mozliwos$ci przenoszenia danych. W stosownych przypadkach uzytkownikow
nalezy informowa¢ o zgodnosci takich aplikacji zwymogami dotyczacymi
interoperacyjnos$ci i bezpieczenstwa. Ze wzgledu jednak na ogromng liczbe aplikacji
wspierajacych dobrostan i fakt, ze wiele znich generuje dane majace ograniczone
znaczenie w konteks$cie opieki zdrowotnej, system certyfikacji takich aplikacji nie
bylby rozwigzaniem proporcjonalnym. Nalezy zatem ustanowi¢ system dobrowolnego
oznakowania jako odpowiedni mechanizm, dzigki ktoremu uzytkownicy aplikacji
wspierajagcych dobrostan otrzymuja przejrzyste informacje dotyczace zgodnosci
z wymogami itym samym maja wigksze szanse wyboru odpowiednich aplikacji
wspierajacych  dobrostan, spelniajagcych  wysokie normy interoperacyjnosci
i bezpieczenstwa. Komisja moze okre§lic, wdrodze aktow wykonawczych,
szczegotowe informacje dotyczace formatu i tresci takiego znaku.

Rozpowszechnianie informacji na temat certyfikowanych systeméw elektronicznej
dokumentacji medycznej 1oznakowanych aplikacji wspierajacych dobrostan jest
konieczne do tego, aby zamawiajacy i uzytkownicy takich produktow mogli znalez¢é
odpowiednie interoperacyjne rozwigzania odpowiadajace ich potrzebom. Nalezy
zatem ustanowi¢ na szczeblu unijnym baze danych interoperacyjnych systemow
elektronicznej dokumentacji medycznej i aplikacji wspierajacych dobrostan, ktore nie
sg objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) 2017/745 irozporzadzenia [...]
[akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final], na wzoér europejskiej
bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed) ustanowionej rozporzadzeniem
(UE) 2017/745. Unijna baza danych o interoperacyjnych systemach elektronicznej
dokumentacji medycznej 1 aplikacjach wspierajacych dobrostan powinna stuzy¢
zwigkszeniu  ogodlnej przejrzystosci, unikaniu  wielu wymogéw w zakresie
sprawozdawczosci  oraz  usprawnieniu 1ulatwieniu  przeplywu informac;ji.
W przypadku wyrobéw medycznych 1 systemow sztucznej inteligencji rejestracja
powinna nadal odbywac si¢ w ramach funkcjonujacych juz baz danych ustanowionych
odpowiednio rozporzadzeniem (UE) 2017/745 irozporzadzeniem [...] [akt w sprawie
sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final], natomiast zgodno$¢ z wymogami
dotyczacymi interoperacyjnosci nalezy wskaza¢, gdy producenci powotuja si¢ na
zgodnos¢ z tymi wymogami, do celéw informowania zamawiajacych.

W przypadku wtérnego wykorzystywania danych klinicznych do celéw prowadzenia
badan naukowych, wprowadzania innowacji, ksztaltowania polityki, do celow
regulacyjnych, bezpieczenstwa pacjentdow lub leczenia innych oso6b fizycznych
mozliwosci przewidziane w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 w zakresie prawa Unii
nalezy wykorzysta¢ jako podstawe przepisow 1 mechanizméw przewidujacych
odpowiednie i konkretne $rodki ochrony praw i wolno$ci 0sob fizycznych. Niniejsze
rozporzadzenie stanowi podstawe prawng — zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. g), h), 1) oraz j)
rozporzadzenia (UE) 2016/679 — wtornego wykorzystywania danych dotyczacych
zdrowia, poprzez ustanowienie zabezpieczen dotyczacych przetwarzania do celow
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zgodnych z prawem, godnego zaufania zarzadzania w zakresie zapewniania dost¢pu
do danych dotyczacych zdrowia (za posrednictwem organdéw ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia) i przetwarzania danych w bezpiecznym $rodowisku, a takze
funkcji przetwarzania danych okreslonych w zezwoleniu na dostep do danych.
Jednoczes$nie ubiegajacy si¢ o dostgp do danych powinien wykaza¢ podstawe prawng
zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (UE) 2016/679, na podstawie ktéorego moze ubiegaé
si¢ o dostep do danych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, i powinien spehnic
warunki okre§lone w rozdziale IV. W szczegdlnosci: w przypadku przetwarzania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia be¢dacych w posiadaniu posiadacza
danych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem — niniejszym rozporzadzeniem naktada
si¢ zobowigzanie prawne w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
2016/679 do ujawnienia danych przez posiadacza danych organom ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia, natomiast podstawa prawna do celow pierwotnego
przetwarzania (np. zapewnienia opieki) pozostaje bez zmian. Niniejsze rozporzadzenie
spetnia rowniez warunki takiego przetwarzania zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. h), 1) oraz j)
rozporzadzenia (UE) 2016/679. W niniejszym rozporzadzeniu zadania przypisuje si¢
w interesie publicznym organom ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
(zajmujacym si¢ obstuga bezpiecznego S$rodowiska przetwarzania, przetwarzaniem
danych przed ich wykorzystaniem itp.) w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia
(UE) 2016/679 oraz spelniono wymogi okre$lone w art. 9 ust. 2 lit. h), i) oraz j)
rozporzadzenia (UE) 2016/679. W tym przypadku niniejsze rozporzadzenie stanowi
zatem podstawe prawng zgodnie z art. 6 ispelnia wymogi okreslone w art. 9 tego
rozporzadzenia, dotyczace warunkow, w ktérych mozna przetwarzaé elektroniczne
dane dotyczace zdrowia. Jezeli uzytkownik ma dostep do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia (na potrzeby wtornego wykorzystywania danych do jednego
z celow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu), uzytkownik danych powinien
wykazaé podstawg prawng zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. e) lub f) rozporzadzenia (UE)
2016/679 1 wyjasni¢ szczegdlng podstawe prawna, na ktora si¢ powotuje, ubiegajac si¢
o uzyskanie dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia zgodnie
Z niniejszym rozporzadzeniem: na podstawie majacego zastosowanie prawodawstwa,
jezeli podstawg prawng jest art. 6 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (UE) 2016/679, lub na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia (UE) 2016/679. Jezeli uzytkownik stosuje
podstawe prawng przewidziang w art. 6 ust. 1 lit. ), powinien odnie$¢ si¢ do innych
przepisow unijnych lub krajowych, innych niz niniejsze rozporzadzenie, w ktorych
uzytkownika upowaznia si¢ do przetwarzania danych osobowych dotyczacych
zdrowia w celu zapewnienia zgodnos$ci realizowanych zadan. Jezeli zgodng z prawem
podstawa przetwarzania przez uzytkownika jest art. 6 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia (UE)
2016/679, wtakim przypadku zastosowanie majg zabezpieczenia przewidziane
w niniejszym rozporzadzeniu. W tym kontek$cie zezwolenia na dostgp do danych
wydawane przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia stanowig decyzje
administracyjng okreslajacg warunki dostepu do danych.

W kontekscie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia elektroniczne
dane dotyczace zdrowia juz istniejg i sa gromadzone przez $wiadczeniodawcow,
samorzady zawodowe, instytucje publiczne, organy regulacyjne, badaczy,
ubezpieczycieli itp. w toku prowadzonej przez nich dziatalno$ci. Niektore kategorie
danych gromadzi si¢ przede wszystkim na potrzeby §wiadczenia opieki zdrowotnej
(np. elektroniczna dokumentacja medyczna, dane genetyczne, dane dotyczace pozycji
rozliczeniowych itp.), inne gromadzi si¢ rowniez w innych celach, takich jak badania,
statystyka, bezpieczefistwo pacjenta, dziatania regulacyjne lub ksztaltowanie polityki
(np. rejestry chorob, rejestry dotyczace ksztaltowania polityki, rejestry dotyczace

41

PL



PL

(39)

efektow ubocznych produktow leczniczych lub wyrobow medycznych itp.). Na
przyktad funkcjonuja europejskie bazy danych umozliwiajace (ponowne)
wykorzystywanie danych w okreslonych obszarach, wtym w obszarze choréb
nowotworowych (europejski system informacji oraku) lub chorob rzadkich
(europejska platforma rejestracji chordb rzadkich, rejestry ESR itp.). Te dane rowniez
nalezy udostgpnia¢ na potrzeby wtdrnego wykorzystywania. Wielu z obecnie
istniejgcych danych zwigzanych ze zdrowiem nie udostepnia si¢ jednak w celach
innych niz cel, w ktorym zostaty zgromadzone. Z tego wzglgdu badacze, innowatorzy,
decydenci, organy regulacyjne i lekarze maja ograniczong zdolno$¢ wykorzystywania
tych danych do réznych celow, wtym do celow prowadzenia badan naukowych,
wprowadzania innowacji, ksztaltowania polityki, do celow regulacyjnych,
bezpieczenstwa pacjenta lub medycyny personalizowanej. Aby osiagna¢ pelne
korzysci ptynace z wtdérnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, wszyscy posiadacze danych powinni uczestniczy¢é w tych dzialaniach
poprzez udostgpnianie do wtornego wykorzystywania poszczegolnych kategorii
posiadanych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ktére mozna przetwarza¢ na
potrzeby wtornego wykorzystywania, powinny by¢ na tyle obszerne i elastyczne, aby
uwzglednialy zmieniajagce si¢ potrzeby uzytkownikéw danych, ajednoczes$nie
powinny nadal ograniczac¢ si¢ do danych zwigzanych ze zdrowiem lub majacych znany
wpltyw na zdrowie. Do takich danych moga réwniez naleze¢ odpowiednie dane
z systemu opieki zdrowotnej (elektroniczna dokumentacja medyczna, dane dotyczace
pozycji rozliczeniowych, rejestry choréb, dane genomowe itp.), atakze dane
dotyczace wptywu na zdrowie (np. spozycie rdéznych substancji, bezdomnosé,
ubezpieczenie zdrowotne, dochdd minimalny, status zatrudnienia, zachowanie, w tym
czynniki $rodowiskowe, takie jak zanieczyszczenie, promieniowanie, stosowanie
okreslonych substancji chemicznych). Moga do nich naleze¢ réwniez dane
generowane przez osoby, takie jak dane zwyrobow medycznych, aplikacji
wspierajacych dobrostan lub innych urzadzen noszonych na ciele 1 aplikacji z zakresu
e-zdrowia. Uzytkownik danych korzystajacy zdostepu do zbiorow danych
zapewnionego na podstawie niniejszego rozporzadzenia moze wzbogaci¢ dane o rdzne
korekty, adnotacje 1 inne poprawki, na przyktad poprzez uzupetnienie brakujacych lub
niekompletnych danych, dzigki czemu zwieksza doktadnos$¢, kompletnos¢ lub jakos¢
danych zawartych w danym zbiorze danych. Aby wesprze¢ udoskonalanie pierwotnej
bazy danych i1 zwigkszy¢ wykorzystanie wzbogaconego zbioru danych, zbidr danych
obejmujacy takie poprawki 1 opis zmian nalezy udostepnia¢ nieodplatnie pierwotnemu
posiadaczowi danych. Posiadacz danych powinien udostgpni¢ taki nowy zbior danych,
chyba ze przedstawi organowi ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
uzasadnione powiadomienie o nieudzieleniu takiego dostgpu, na przyktad
w przypadku wzbogacenia niskiej jakosci. Nalezy rowniez zapewni¢ wtdrne
wykorzystywanie elektronicznych danych nieosobowych. W szczegdlnosci niezwykle
cenne w kontek$cie zdrowia cziowieka s3 dane genomowe dotyczace patogenow,
o czym mozna bylo si¢ przekona¢ w czasie pandemii COVID-19. Okazato sie, ze
dostgp do takich danych 1iich udost¢pnianie w odpowiednim czasie stanowity
niezb¢dne elementy potrzebne do szybkiego rozwoju narzedzi do wykrywania,
medycznych $rodkow przeciwdzialania i1 dziatan podejmowanych w odpowiedzi na
zagrozenia dla zdrowia publicznego. Dzialania w zakresie genomiki patogenow
przyniosg najwieksze korzysci w przypadku wspdlnego wykorzystania zbiorow
danych i wzajemnej wymiany informacji i poprawy wynikdw w ramach proceséw
z zakresu zdrowia publicznego 1 badan naukowych.
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Posiadaczami danych moga by¢ publiczni, niedochodowi lub prywatni dostawcy ustug
zdrowotnych lub opiekunczych, publiczne, niedochodowe lub prywatne organizacje,
stowarzyszenia lub inne podmioty, publiczne 1prywatne podmioty prowadzace
badania zwigzane z sektorem ochrony zdrowia i przetwarzajace wymienione powyzej
kategorie danych dotyczacych zdrowia idanych zwigzanych ze zdrowiem. Aby
uniknag¢ nakladania nieproporcjonalnego obcigzenia na mate podmioty,
mikroprzedsigbiorstwa sg wylaczone z obowigzku udostepniania danych do wtérnego
wykorzystywania w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.
Publiczne lub prywatne podmioty czesto otrzymujg finansowanie publiczne — ze
srodkdw krajowych lub unijnych — na gromadzenie i przetwarzanie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia na potrzeby badan, statystyki (urzedowej lub innej) lub
do innych podobnych celéw, w tym w obszarze, w ktorym gromadzenie takich danych
przebiega w sposob fragmentaryczny lub jest utrudnione, w tym w przypadku chordb
rzadkich, nowotworow itp. Takie dane — gromadzone i przetwarzane przez posiadaczy
danych z wykorzystaniem unijnego lub krajowego finansowania publicznego —
powinny by¢ udostgpniane przez posiadaczy danych organom ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia, aby osiagna¢ jak najwigkszy wplyw inwestycji publicznych
i wsparcia badan, innowacji, bezpieczenstwa pacjenta lub ksztaltowania polityki
z korzyscig dla spoteczenstwa. W niektérych panstwach czlonkowskich prywatne
podmioty, wtym prywatni $wiadczeniodawcy isamorzady zawodowe, odgrywaja
podstawowa role w sektorze ochrony zdrowia. Dane dotyczace zdrowia begdace
w posiadaniu takich $wiadczeniodawcow roéwniez nalezy udostgpnia¢ na potrzeby
wtornego wykorzystywania. Jednocze$nie dane objete okreslong ochrong prawna,
w tym prawami wlasnos$ci intelektualnej przedsigbiorstw produkujacych wyroby
medyczne lub przedsigbiorstw farmaceutycznych, czesto sa objete ochrong prawem
autorskim lub podobnym rodzajem ochrony. Organy publiczne i organy regulacyjne
powinny mie¢ jednak dostep do takich danych, na przyktad w przypadku pandemii,
aby sprawdzi¢ wadliwe urzadzenia ichroni¢ zdrowie ludzi. W czasach istotnych
problemow dotyczacych zdrowia publicznego (np. oszustwo zwigzane z implantami
piersi firmy PIP) organom publicznym bardzo trudno jest uzyska¢ dostep do takich
danych, aby zrozumie¢ powody i wiedz¢ producenta w zakresie wad niektorych
wyrobow. Trudno$¢ w uzyskaniu dostepu przez decydentow do danych dotyczacych
zdrowia iinnych danych zwigzanych ze zdrowiem byla rowniez widoczna w czasie
pandemii COVID-19. Takie dane nalezy udostepnia¢ do celow dziatan publicznych
i regulacyjnych, aby wspiera¢ organy publiczne w wykonaniu powierzonych im
uprawnien, a jednoczesnie zapewni¢ — wrazie potrzeby 1w miar¢ mozliwosci —
poszanowanie ochrony, jaka objete sa dane handlowe. Nalezy zapewni¢ przepisy
szczegdtowe dotyczace wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia.
Dziatalno$¢ zwigzang z altruistycznym podej$ciem do danych moga prowadzi¢ rézne
podmioty w kontek$cie rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi,
COM(2020) 767 final] 1 z uwzglednieniem specyfiki sektora ochrony zdrowia.

Za sprawg wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia w ramach
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia podmioty publiczne, prywatne,
niedochodowe, a takze poszczegdlni badacze powinni zyska¢ dostep do danych
dotyczacych zdrowia na potrzeby badan naukowych, innowacji, ksztaltowania
polityki, dziatan edukacyjnych, bezpieczenstwa pacjenta, dzialan regulacyjnych lub
medycyny personalizowanej, zgodnie zcelami okreslonymi W niniejszym
rozporzadzeniu. Dostepu do danych do celow wtérnego wykorzystywania nalezy
udziela¢ w og6lnym interesie spoteczenstwa. Dziatania, w przypadku ktérych dostep
udzielany w kontek$cie niniejszego rozporzadzenia jest zgodny z prawem, moga
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obejmowac¢ wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do zadan
realizowanych przez podmioty publiczne, takich jak wywigzywanie si¢ z obowigzku
publicznego, w tym prowadzenie nadzoru nad zdrowiem publicznym, wykonywanie
obowigzkow w zakresie planowania isprawozdawczosci, ksztattowanie polityki
zdrowotnej, zapewnienie bezpieczenstwa pacjenta, jakosci opieki i zrbwnowazonego
charakteru systemow opieki zdrowotnej. Podmioty publiczne oraz instytucje, organy,
urzedy 1 agencje Unii moga zada¢ uzyskania regularnego dostgpu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia przez dluzszy czas, w tym w celu wykonywania swoich
uprawnien, co przewidziano w niniejszym rozporzadzeniu. Organy sektora
publicznego moga prowadzi¢ taka dziatalno$¢ badawcza za posrednictwem 0sob
trzecich, w tym podwykonawcéw, o ile taki organ sektora publicznego przez caly czas
pozostaje organem nadzorujacym taka dzialalno$¢. Przekazywanie danych powinno
rowniez przyczynia¢ si¢ do realizacji dziatan zwigzanych z badaniami naukowymi (w
tym badaniami prywatnymi), rozwojem i innowacjami, produkcja towaréw i ustug dla
sektora ochrony zdrowia lub opieki zdrowotnej, w tym dzialan innowacyjnych lub
trenowania algorytmow sztucznej inteligencji, ktore moga chroni¢ zdrowie o0sob
fizycznych 1zapewnia¢ opiek¢ nad nimi. W niektéorych przypadkach informacje
dotyczace okreslonych o0s6b fizycznych (takie jak informacje genomowe o0s6b
fizycznych cierpiacych na konkretna chorobg) moga pomoc w postawieniu diagnozy
lub leczeniu innych oséb fizycznych. Podmioty publiczne musza wychodzi¢ poza
zakres niebezpieczenstwa przewidziany w rozdziale V rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie danych, COM(2022) 68 final]. Organy sektora publicznego mogg jednak
zwréci¢ sie do organdéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia o wsparcie
w zakresie przetwarzania lub powigzania danych. W niniejszym rozporzadzeniu
zapewnia si¢ mozliwo$¢ uzyskania dostgpu przez organy sektora publicznego do
informacji, ktorych potrzebuja do realizacji zadan powierzonych im z mocy prawa, ale
nie rozszerza si¢ uprawnien takich organdéw sektora publicznego. Nalezy zakazaé
wszelkich prob wykorzystywania danych w celu wprowadzania srodkow szkodliwych
dla osoby fizycznej, zwickszania sktadek ubezpieczeniowych, reklamowania
produktéw lub terapii lub do rozwoju szkodliwych produktow.

Zasadniczym elementem stuzacym propagowaniu wtoérnego wykorzystywania danych
zwigzanych ze zdrowiem jest utworzenie jednego organu ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia lub wigkszej liczby takich organow, ktdre wspieraja dostep do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w panstwach cztonkowskich. Panstwa
cztonkowskie powinny zatem utworzy¢ co najmniej jeden organ ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia, na przyklad aby uwzgledni¢ swoja strukture
konstytucyjna, organizacyjng i administracyjng. Jeden z tych organow ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia nalezy jednak wyznaczy¢ na koordynatora, jezeli
funkcjonuje wigcej niz jeden organ ds. dostgpu do danych. Jezeli panstwo
cztonkowskie utworzy kilka takich organoéw, powinno przewidzie¢ przepisy na
szczeblu krajowym w celu zapewnienia skoordynowanego udziatu tych organow
w Radzie ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia. Takie panstwo
cztonkowskie powinno w szczeg6lnosci wyznaczy¢ jeden organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia, ktory petnit bedzie funkcje pojedynczego punktu kontaktowego
do celow skutecznego udziatu tych organdéw i zapewni sprawng i ptynng wspotprace
z innymi organami ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, Radg ds. Europejskiej
Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia i Komisja. Organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia moga rozni¢ si¢ pod wzgledem organizacji 1 wielkos$ci
(poczawszy od w pelni rozwinigtej specjalnej organizacji po jednostke lub wydziat
istniejgcej organizacji), ale powinny mie¢ te same funkcje, obowigzki 1 zdolnosci. Nie
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mozna wywiera¢ wplywu na organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
w zakresie podejmowanych przez nie decyzji w sprawie dostepu do danych
elektronicznych do celéw ich wtérnego wykorzystywania. Niezalezno$¢ organdéw ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia nie powinna jednak oznaczaé, ze organy te
nie moga podlega¢ mechanizmom kontroli lub monitorowania pod katem wydatkoéw
ani kontroli sadowej. Kazdy organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
powinien zosta¢ wyposazony Ww zasoby finansowe ikadrowe, pomieszczenia
1 infrastruktur¢ niezbedne do skutecznego wykonywania zadan, wtym zadan
zwigzanych z wzajemng pomoca 1 wspdlpraca z innymi organami ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia z catej Unii. Kazdy organ ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia powinien dysponowac¢ odrebnym, publicznym budzetem
rocznym, ktory moze by¢ czgscig ogodlnego budzetu krajowego lub panstwowego. Aby
poprawi¢ dostgp do danych dotyczacych zdrowia iw uzupelieniu art. 7 ust. 3
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady [...] [akt w sprawie zarzadzania
danymi, COM(2020) 767 final], panstwa cztonkowskie powinny powierzy¢ organom
ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia uprawnienia do podejmowania decyzji
w sprawie dostepu do danych dotyczacych zdrowia iich wtornego wykorzystywania
Powierzenie takich uprawnien moze odbywac si¢ w drodze przydzialu nowych zadan
wlasciwym podmiotom wyznaczonym przez panstwa cztonkowskie na podstawie
art. 7 ust. 1 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767
final] lub wdrodze wyznaczenia juz funkcjonujagcych Iub nowych organow
sektorowych odpowiedzialnych za wykonanie takich zadan w kontekscie dostepu do
danych dotyczacych zdrowia.

Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinny monitorowa¢ stosowanie
rozdziatu IV niniejszego rozporzadzenia i wspiera¢ spdjne stosowanie tego rozdziatu
w catej Unii. W tym celu organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny
wspotpracowaé ze sobg oraz z Komisjg bez koniecznos$ci zawierania przez panstwa
cztonkowskie umoéw o wzajemnej pomocy lub wspoétpracy. Organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia powinny rowniez wspolpracowaé z zainteresowanymi
stronami, wtym z organizacjami pacjentow. Poniewaz wtdrne wykorzystywanie
danych dotyczacych zdrowia obejmuje przetwarzanie danych osobowych dotyczacych
zdrowia, zastosowanie majg odpowiednie przepisy rozporzadzenia (UE) 2016/679,
aorganom nadzorczych przewidzianym w rozporzadzeniu (UE) 2016/679
1 rozporzadzeniu (UE) 2018/1725 nalezy powierzy¢ zadanie egzekwowania tych
przepisdOw. Majac ponadto na uwadze fakt, Ze dane dotyczace zdrowia sa danymi
wrazliwymi, oraz uwzgledniajac obowigzek lojalnej wspotpracy, organy ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia powinny informowaé organy ochrony danych
o wszelkich kwestiach zwigzanych z przetwarzaniem danych do celow wtornego
wykorzystywania, wtym o karach. Oprocz realizacji zadan niezbgdnych do
zapewnienia skutecznego wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia
organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinien dazy¢ do zwickszenia
dostgpnosci dodatkowych zbiorow danych dotyczacych zdrowia, wspiera¢ rozwoj
sztucznej inteligencji w sektorze zdrowia ipropagowaé rozwdj wspolnych norm.
Organy te powinny rowniez stosowa¢ sprawdzone techniki zapewniajace
przetwarzanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w sposob chronigcy
prywatno$¢ informacji zawartych w danych, ktérych wtéorne wykorzystywanie jest
dozwolone, w tym technik pseudonimizacji, anonimizacji, uogolnienia, ukrywania
1 randomizacji danych osobowych. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia moga przygotowaé zbiory danych dla uzytkownika danych zgodnie
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z wymogiem zwigzanym z wydanym zezwoleniem na dost¢p do danych. Obejmuje to
zasady dotyczace anonimizacji zestawoéw danych jednostkowych.

Ze wzgledu na obcigzenie administracyjne naktadane na organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia w zwiagzku z konieczno$cig informowania osoéb fizycznych,
ktorych dane wykorzystuje si¢ w projektach w dziedzinie danych w bezpiecznym
srodowisku przetwarzania, zastosowanie powinny mie¢ wyjatki przewidziane w art. 14
ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2016/679. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia powinny zatem przekazywa¢ ogodlne informacje dotyczace warunkow
wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia zawierajacych informacje
wymienione w art. 14 ust. 1 oraz — w stosownych przypadkach na potrzeby
zapewnienia uczciwego 1 przejrzystego przetwarzania — w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2016/679, np. informacje na temat celu przetwarzania i przetwarzanych kategorii
danych. Nalezy przewidzie¢ wyjatki od tej zasady w sytuacjach, w ktorych wyniki
badan moga by¢ pomocne w leczeniu danej osoby fizycznej. W takim przypadku
uzytkownik danych powinien poinformowac organ ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia, ktory zkolei powinien poinformowac osobe, ktorej dane dotycza, lub
opiekujacego si¢ nig pracownika stuzby zdrowia. Osoby fizyczne powinny mieé
mozliwo$¢ uzyskania dostepu do wynikow poszczegdlnych projektéw badawczych na
stronie internetowej organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, najlepiej za
pomoca prostego wyszukiwania. Do wiadomos$ci publicznej nalezy réwniez podad
wykaz zezwolen na dostgp do danych. Aby zwiekszaé przejrzystos¢ prowadzonej
przez siebie dziatalnosci, kazdy organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
powinien publikowaé roczne sprawozdanie z dziatalno$ci zawierajace przeglad dziatan
prowadzonych przez dany organ.

W rozporzadzeniu [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final]
okreslono ogolne przepisy dotyczace zarzadzania altruistycznym podejsciem do
danych. Jednocze$nie, majac na uwadze, ze sektor ochrony zdrowia zarzadza danymi
wrazliwymi, nalezy ustanowi¢ dodatkowe kryteria w drodze zbioru zasad
przewidzianego w rozporzadzeniu [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi,
COM(2020) 767 final]. Jezeli w takim zbiorze zasad przewiduje si¢ stosowanie
bezpiecznego Srodowiska przetwarzania w tym sektorze, takie $rodowisko nalezy
zapewni¢ zgodnie z kryteriami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu. Organy ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinny wspotpracowac z organami
wyznaczonymi na podstawie rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzgdzania danymi,
COM(2020) 767 final] do celow nadzorowania dzialalno$ci organizacji
o altruistycznym podejsciu do danych w sektorze ochrony zdrowia lub opieki
zdrowotnej.

Aby wspiera¢ wtorne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
posiadacze danych nie powinni wstrzymywaé si¢ od ujawniania danych, zadaé
nieuzasadnionych, nieprzejrzystych optat niewspotmiernych do kosztow udostepniania
danych (i w stosownych przypadkach do marginalnych kosztéw gromadzenia danych),
zada¢ od uzytkownikéw danych wspdlnej publikacji badan lub stosowac¢ inne praktyki
zniechgcajace uzytkownikow danych do skladania wnioskéw o udostepnienie danych.
Jezeli udzielenie zezwolenia na dostep do danych wymaga zatwierdzenia w zakresie
zgodno$ci  z zasadami etycznymi, oceny nalezy dokona¢ pod wzgledem
merytorycznym. Z drugiej strony, instytucje, organy, urzedy iagencje Unii, w tym
EMA, ECDC iKomisja, posiadaja niezwykle wazne i przydatne dane. Udzielanie
dostepu do danych takich instytucji, organow, urzedow 1 agencji powinno odbywac si¢
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za posrednictwem organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia w panstwie,
w ktorym znajduje si¢ administrator.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i pojedynczy posiadacze danych
powinni mie¢ mozliwo$¢ pobierania optat na podstawie przepisOw rozporzadzenia [...]
[akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final] w zwigzku
z realizowanymi zadaniami. W ramach takich oplat mozna uwzgledni¢ sytuacje
i interes MSP, poszczegélnych badaczy lub podmiotéw publicznych. Posiadacze
danych powinni rowniez mie¢ mozliwo$¢ pobierania optat za udostgpnianie danych.
Takie optaty powinny odzwierciedla¢ koszty $wiadczenia takich ustug. Prywatni
posiadacze danych moga rowniez pobiera¢ optaty z tytutu gromadzenia danych. Aby
zapewni¢ zharmonizowane podejscie dotyczace polityki i struktury optat, Komisja
moze przyja¢ akty wykonawcze. Przepisy okreslone w art. 10 rozporzadzenia [akt
w sprawie danych, COM(2022) 68 final] powinny mie¢ zastosowanie do optat
pobieranych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Aby zwigkszy¢ skuteczno$¢ egzekwowania przepisow dotyczacych wtérnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, nalezy stosowaé
odpowiednie $rodki, ktore moga prowadzi¢ do naktadania kar lub czasowego lub
statego wykluczenia zram europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
uzytkownikoéw lub posiadaczy danych niewywigzujacych si¢ ze swoich obowigzkow.
Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinien by¢ uprawniony do
weryfikacji zgodnosci 1 powinien da¢ szans¢ uzytkownikom i posiadaczom danych na
odniesienie si¢ do wszelkich ustalen i usunigcie wszelkich naruszen. Naktadanie kar
powinno podlega¢ odpowiednim zabezpieczeniom proceduralnym zgodnym
z ogblnymi zasadami prawa danego panstwa cztonkowskiego, w tym skutecznej
ochronie prawnej i prawu do rzetelnego procesu.

Poniewaz elektroniczne dane dotyczace zdrowia stanowia dane wrazliwe, nalezy
ograniczy¢ ryzyko dotyczace prywatnosci 0osob fizycznych poprzez stosowanie zasady
minimalizacji danych okre§lonej w art. 5 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2016/679.
W zwigzku z powyzszym w miar¢ mozliwosci 1 na wniosek uzytkownika danych
nalezy udostgpnia¢ zanonimizowane elektroniczne dane dotyczace zdrowia
niezawierajace zadnych danych osobowych. Jezeli uzytkownik danych musi uzy¢
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, woéwczas we wniosku
powinien poda¢ wyrazne uzasadnienie stosowania tego typu danych na potrzeby
planowanego dziatania w zakresie przetwarzania danych. Elektroniczne dane osobowe
dotyczace zdrowia nalezy udostgpnia¢ wytacznie w formacie spseudonimizowanym,
aklucz kryptograficzny moze znajdowac si¢ w posiadaniu wylacznie organu ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia. Uzytkownicy danych nie powinni
podejmowac prob deanonimizacji osob fizycznych z wykorzystaniem zbioru danych
przekazanego na podstawie niniejszego rozporzadzenia pod rygorem sankcji
administracyjnych lub ewentualnych sankcji karnych. Nie powinno to jednak dotyczy¢
sytuacji, w ktorych wyniki projektu przeprowadzonego na podstawie zezwolenia na
dostep do danych przynosza korzysci dla zdrowia lub oddziatujg na zdrowie danej
osoby fizycznej (przykladem moze by¢ odkrycie leczenia lub czynnikéw ryzyka
rozwoju  okreslonej choroby) — wtakiej sytuacji uzytkownicy danych
poinformowaliby organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktory z kolei
powiadomitby dane osoby fizyczne. Ponadto wnioskodawca moze zwréci¢ si¢ do
organow ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia zprosba o udzielenie
odpowiedzi na wniosek o udostgpnienie danych, wtym w formie statystycznej.
W takim przypadku uzytkownicy danych nie przetwarzaliby danych dotyczacych
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zdrowia, a organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia pozostatby jedynym
administratorem danych niezbednych do udzielenia odpowiedzi na wniosek
o udostepnienie danych.

W celu zapewnienia, aby wszystkie organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia udzielaty zezwolen na dost¢p do danych w podobny sposob, nalezy ustanowic
standardowy wspolny proces udzielania zezwolen na dostep do danych obejmujacy
podobne wnioski sktadane w réznych panstwach cztonkowskich. Wnioskodawca
powinien przekaza¢ organom ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia szereg
informacji, na podstawie ktéorych dany organ ocenilby wniosek ipodjal decyzje
w sprawie udzielenia wnioskodawcy zezwolenia na dostep do danych wcelu ich
wtornego wykorzystywania, z zapewnieniem spdjnosci miedzy poszczegdlnymi
organami ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Informacje te obejmuja:
podstaweg prawng — przewidziang w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 — wniosku
o udostepnienie danych (wykonanie ustawowo przypisanego zadania w interesie
publicznym lub uzasadniony interes), cele przetwarzania danych, opis wymaganych
danych i1imozliwych zrodet danych, opis narzedzi potrzebnych do przetwarzania
danych, atakze opis wymaganych wlasciwosci bezpiecznego $rodowiska. Jezeli
wniosek dotyczy udostgpnienia danych w formacie spseudonimizowanym,
wnioskodawca powinien wyjasni¢, dlaczego jest to konieczne i dlaczego nie wystarcza
dane zanonimizowane. Na podstawie prawa krajowego moze by¢é wymagane
przeprowadzenie oceny etycznej. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
i wrazie potrzeby posiadacze danych powinni pomaga¢ uzytkownikom danych
w wyborze odpowiednich zbioréw lub zrédet danych z punktu widzenia zamierzonego
celu wtornego wykorzystywania. Jezeli wnioskodawca potrzebuje zanonimizowanych
danych statystycznych, powinien przedtozy¢ formularz wniosku o udostepnienie
danych z prosba do organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia o przekazanie
bezposrednio wynikow. W celu zapewnienia, aby organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia stosowaty zharmonizowane podejscie, Komisja powinna
wspiera¢ harmonizacj¢ zastosowan danych, a takze wniosku o udostgpnienie danych.

Poniewaz zasoby organow ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia s3
ograniczone, organy te moga stosowaé zasady ustalania priorytetow, na przyklad
przyznajac pierwszenstwo instytucjom publicznym przed podmiotami prywatnymi, ale
nie powinny odmiennie traktowaé organizacji krajowych ani organizacji z innych
panstw cztonkowskich w ramach tej samej kategorii priorytetow. Uzytkownik danych
powinien mie¢ mozliwos¢ przedtuzenia okresu obowigzywania zezwolenia na dostgp
do danych, aby na przyklad umozliwi¢ dostgp do zbiorow danych recenzentom
publikacji naukowej lub umozliwi¢ dodatkowa analiz¢ zbioru danych na podstawie
wstepnych ustalen. Wymagaloby to zmiany zezwolenia na dostgp do danych
1 mogloby podlega¢ dodatkowej optacie. We wszystkich przypadkach zezwolenie na
dostep do danych powinno jednak odzwierciedla¢ te dodatkowe sposoby
wykorzystania zbioru danych. Najlepiej bytoby, gdyby uzytkownik danych wymieniat
te sposoby w swoim pierwotnym wniosku o wydanie zezwolenia na dostep do danych.
W celu zapewnienia, aby organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
stosowaly zharmonizowane podej$cie, Komisja powinna wspiera¢é harmonizacje
zezwolen na dostep do danych.

Jak pokazat kryzys zwigzany z COVID-19, instytucje, organy, urzedy i agencje Unii,
zwlaszcza Komisja, potrzebuja dostepu do danych dotyczacych zdrowia przez dluzszy

okres 1regularnie. Moze to mie¢ miejsce nie tylko w szczegdlnych okoliczno$ciach
w czasach kryzysu, lecz takze w celu regularnego dostarczania dowodow naukowych
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1 wsparcia technicznego na potrzeby polityk Unii. Dostep do takich danych moze by¢
wymagany w okreslonych panstwach cztonkowskich lub na catym terytorium Unii.

W odniesieniu do wnioskéw o dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
sktadanych przez pojedynczego posiadacza danych w jednym panstwie cztonkowskim
oraz w celu zmniejszenia obcigzenia administracyjnego zwigzanego z rozpatrywaniem
takich wnioskow dla organow odpowiedzialnych za dostgp do danych dotyczacych
zdrowia uzytkownik danych powinien mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ o te dane
bezposrednio do posiadacza danych, a posiadacz danych powinien mie¢ mozliwos¢
wydania zezwolenia na dost¢p do danych przy zachowaniu zgodnos$ci z wszystkimi
wymogami i zabezpieczeniami zwigzanych ztakim wnioskiem i zezwoleniem.
Whnioski dotyczace wielu panstw oraz wnioski wymagajace zestawienia zbiorow
danych od kilku posiadaczy danych powinny by¢ zawsze przekazywane za
posrednictwem organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Posiadacz
danych powinien informowa¢ organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
o wszelkich zezwoleniach na dostep do danych lub wnioskach o udostepnienie
danych, ktore przekazuje.

Ze wzgledu na wrazliwos¢ elektronicznych danych dotyczacych zdrowia uzytkownicy
danych nie powinni mie¢ nieograniczonego dostepu do takich danych. Wszelki dostep
do zadanych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw wtornego
wykorzystywania powinien odbywa¢ si¢ za posrednictwem bezpiecznego srodowiska
przetwarzania. W celu zapewnienia solidnych gwarancji technicznych i gwarancji
bezpieczenstwa elektronicznych danych dotyczacych zdrowia organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia lub, w stosownych przypadkach, pojedynczy posiadacz
danych powinien zapewnia¢ dostep do takich danych w bezpiecznym s$rodowisku
przetwarzania, przestrzegajac rygorystycznych norm  technicznych 1inorm
bezpieczenstwa okreslonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Niektore
panstwa czlonkowskie podjety dziatania majace na celu ustanowienie takich
bezpiecznych $rodowisk w Europie. Przetwarzanie danych osobowych w takim
bezpiecznym Srodowisku powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2016/679,
wtym — w przypadku gdy bezpiecznym $rodowiskiem zarzadza strona trzecia —
z wymogami okreslonymi w art. 28 oraz, w stosownych przypadkach, w rozdziale V.
Takie bezpieczne S$rodowisko przetwarzania powinno ogranicza¢ ryzyko dla
prywatno$ci zwigzane ztakimi czynno$ciami przetwarzania i uniemozliwiac
przekazywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia bezposrednio
uzytkownikom danych. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia lub
posiadacz danych §wiadczacy te usluge powinni przez caty czas sprawowac kontrole
nad dostgpem do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, a dostgp udzielany
uzytkownikom danych powinien by¢ obwarowany warunkami okreslonymi
w wydanym zezwoleniu na dostgp do danych. Z takiego bezpiecznego Srodowiska
przetwarzania uzytkownicy danych powinni pobiera¢ jedynie elektroniczne dane
nieosobowe dotyczace zdrowia, ktére nie zawieraja zadnych elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia. Jest to zatem podstawowe zabezpieczenie chronigce prawa
1 wolnosci osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem ich elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia do celow wtornego wykorzystywania. Komisja powinna
wspomaga¢  panstwa  czlonkowskie =~ w opracowywaniu  wspolnych  norm
bezpieczenstwa  wcelu  promowania  bezpieczefistwa 1 interoperacyjnosci
poszczegblnych bezpiecznych srodowisk.

W odniesieniu do przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
w zakresie udzielonego zezwolenia organy ds. dostepu do danych dotyczacych
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zdrowia 1iuzytkownicy danych powinni by¢ wspotadministratorami w rozumieniu
art. 26 rozporzadzenia (UE) 2016/679, co oznacza, ze zastosowanie beda mialy
obowiazki wspotadministratorow wynikajace z tego rozporzadzenia. W celu wsparcia
organow ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia iuzytkownikéw danych
Komisja powinna w drodze aktu wykonawczego przedstawi¢ wzor uzgodnien
wspotadministratorow, ktore te organy i ci uzytkownicy beda musieli zawrze¢. Aby
zapewni¢ sprzyjajagce wiaczeniu spotecznemu izréwnowazone ramy wtornego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w wielu panstwach,
nalezy stworzy¢ infrastrukture transgraniczng. Infrastruktura DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU) powinna przyspieszy¢ wtdrne wykorzystywanie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, a jednoczes$nie zwigkszy¢ pewnos¢ prawa oraz zapewnic¢
poszanowanie prywatnosci osob fizycznych i interoperacyjno$¢. Ze wzgledu na
wrazliwo$¢ danych dotyczacych zdrowia nalezy w miar¢ mozliwosci przestrzegad
takich zasad, jak ,,uwzglednienie ochrony prywatnosci juz w fazie projektowania” i
»Zadawanie pytan w miejscu, w ktorym znajdujg si¢ dane, zamiast przenoszenia
danych”. Upowaznionymi uczestnikami infrastruktury DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU) moga by¢ organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia,
infrastruktury badawcze utworzone jako konsorcjum na rzecz europejskiej
infrastruktury badawczej (ERIC) na podstawie rozporzadzenia Rady (WE)
nr 723/2009'% lub podobne struktury ustanowione na podstawie innych przepisow
Unii, a takze inne rodzaje podmiotow, w tym infrastruktury w ramach Europejskiego
Forum Strategii ds. Infrastruktur Badawczych (ESFRI) i infrastruktury wchodzace
w sklad europejskiej chmury dla otwartej nauki (EOSC). Inni upowaznieni uczestnicy
powinni uzyska¢ zgode grupy ds. wspotadministracji na przystapienie do
infrastruktury ~ DaneZdrowotne@UE  (HealthData@EU).  Z drugiej  strony
infrastruktura DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) powinna umozliwiaé wtoérne
wykorzystywanie roznych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
w tym taczenie danych dotyczacych zdrowia z danymi z innych przestrzeni danych,
takich jak przestrzenie zwigzane ze S$rodowiskiem, rolnictwem, kwestiami
spotecznymi itp. Komisja mogtaby §wiadczy¢ szereg ustug w ramach infrastruktury
DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU), w tym wspiera¢ wymiang informacji mi¢dzy
organami ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i upowaznionymi uczestnikami
do celow rozpatrywania wnioskéw o dostgp transgraniczny, prowadzi¢ katalogi
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia dostepne za posrednictwem tej
infrastruktury, oferowa¢ wustugi w zakresie wyszukiwalnosci sieci, kwerend
w metadanych, tgcznosci 1 zapewniania zgodnosci. Komisja moze réwniez stworzy¢
bezpieczne S$rodowisko umozliwiajace przekazywanie ianaliz¢ — na wniosek
administratorow — danych pochodzacych zréznych infrastruktur krajowych.
W strategii cyfrowej Komisji promuje si¢ laczenie poszczegdlnych wspdlnych
europejskich  przestrzeni  danych. W przypadku sektora ochrony zdrowia
interoperacyjno$¢ z takimi sektorami jak sektory $rodowiskowy, spoteczny 1 rolny
moze by¢ istotna dla uzyskania dodatkowych informacji na temat czynnikéw
warunkujacych zdrowie. Ze wzgledu na efektywno$¢ informatyczng, racjonalizacje
1 interoperacyjnos¢ wymiany danych nalezy w jak najwiekszym stopniu ponownie
wykorzysta¢ istniejace systemy udostgpniania danych, podobnie jak systemy
utworzone na potrzeby wymiany dowodow w ramach systemu technicznego

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 723/2009 z dnia 25 czerwca 2009 r. w sprawie wspolnotowych ram
prawnych konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (ERIC) (Dz.U. L 206 z 8.8.2009,
s. 1).
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z wykorzystaniem zasady jednorazowosci przewidzianego w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1724"3,

W przypadku transgranicznych rejestrow lub baz danych, takich jak rejestry
europejskich sieci referencyjnych ds. chorob rzadkich, do ktérych wptywaja dane od
roznych $wiadczeniodawcow z szeregu panstw cztonkowskich, za zapewnienie
dostepu do danych powinien odpowiada¢ organ ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia w panstwie, w ktorym znajduje si¢ koordynator rejestru.

Proces udzielania zezwolen na dostep do danych osobowych dotyczacych zdrowia
w roznych panstwach cztonkowskich moze by¢ powtarzalny iucigzliwy dla
uzytkownikéw danych. W miare mozliwos$ci nalezy tworzy¢ synergie, by zmniejszaé
obcigzenie i bariery dla uzytkownikéw danych. Jednym ze sposobow osiggniecia tego
celu jest przestrzeganie zasady ,jednego wniosku”, zgodnie z ktérg uzytkownik
danych poprzez ztozenie jednego wniosku uzyskuje zezwolenie od wielu organow ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia w réznych panstwach cztonkowskich.

Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinny udziela¢ informacji
o dostepnych zbiorach danych iich cechach, tak aby uzytkownicy danych mogli
pozna¢ podstawowych fakty na temat danego zbioru danych iocenia¢ ewentualne
znaczenie tych danych dla siebie. Ztego powodu kazdy zbiér danych powinien
zawiera¢ co najmniej informacje dotyczace zrodia, charakteru danych i warunkow
udostepniania danych. W zwigzku z tym nalezy ustanowié¢ unijny katalog zbioréw
danych, aby zwigkszy¢ wyszukiwalno$¢ zbioréw danych dostepnych w europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia; pomagaé posiadaczom danych
w publikowaniu ich zbioréw danych; dostarcza¢ wszystkim zainteresowanym
stronom, wtym ogotowi spoleczenstwa, réwniez zuwzglednieniem 0s6b
z niepetnosprawnosciami, informacji na temat zbioréw danych umieszczanych
w europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (w postaci m.in. znakdéw
jako$ci 1uzytecznos$ci, arkuszy informacyjnych dotyczacych zbioru danych);
dostarcza¢ uzytkownikom danych aktualnych informacji na temat jakosci
1 uzytecznos$ci danych znajdujacych si¢ w zbiorach danych.

Informacje na temat jakosSci 1uzytecznosci zbiorow danych znacznie zwigkszaja
warto$¢ wynikow badan naukowych 1innowacji wymagajacych intensywnego
przetwarzania danych, ajednocze$nie wspomagaja podejmowanie decyzji
regulacyjnych 1 politycznych na podstawie dowodow. Poprawa jakosci i uzytecznos$ci
zbiorow danych dzigki umozliwieniu klientom $§wiadomego wyboru oraz poprzez
harmonizacj¢ powigzanych wymogéw na szczeblu unijnym, zuwzglgednieniem
istniejgcych norm unijnych i miedzynarodowych, wytycznych, zalecen dotyczacych
gromadzenia 1 wymiany danych (tj. zasad FAIR: mozliwe do znalezienia (Findable),
dostepne (Accessible), interoperacyjne (Interoperable), nadajace si¢ do ponownego
wykorzystania (Re-usable), przynosi korzysci rdéwniez posiadaczom danych,
pracownikom shuzby zdrowia, osobom fizycznym 1 catej gospodarce Unii. Znak
jakosci 1uzyteczno$ci danych, ktorym bylyby opatrywane zbiory danych,
informowatby uzytkownikéw danych o jakos$ci 1 cechach uzytkowych zbioru danych
oraz umozliwialby im wybdr zbiorow danych, ktore najlepiej odpowiadajg ich

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1724 z dnia 2 pazdziernika 2018 r.
w sprawie utworzenia jednolitego portalu cyfrowego w celu zapewnienia dostepu do informacji,
procedur oraz ushug wsparcia i rozwigzywania probleméw, a takze zmieniajace rozporzadzenie (UE)
nr 1024/2012 (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 1).
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potrzebom. Znak jakos$ci 1uzytecznosci danych nie powinien uniemozliwiac
udostgpniania zbiorow danych za posrednictwem europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia, lecz stanowi¢ mechanizm zapewniajacy przejrzystos¢ miedzy
posiadaczami danych a uzytkownikami danych. Na przyktad zbiér danych, ktory nie
spetnia zadnych wymogoéw dotyczacych jakosci 1 uzytecznosci danych, powinien by¢
oznaczony klasg odpowiadajaca najnizszej jakosci inajmniejszej uzytecznosci, ale
i tak powinien by¢ udostepniany. Przy opracowywaniu ram jakosci i1uzytecznos$ci
danych nalezy wzia¢ pod uwage oczekiwania zawarte w ramach opisanych w art. 10
rozporzadzenia [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final]
ijego odpowiedniej dokumentacji okre§lonej w zataczniku IV. Panstwa czlonkowskie
powinny podnosi¢ §wiadomos$¢ na temat znaku jakos$ci 1 uzytecznosci danych poprzez
dziatania komunikacyjne. Komisja mogtaby wspiera¢ te dzialania.

Unijny katalog zbiorow danych powinien minimalizowac obcigzenie administracyjne
dla posiadaczy danych iinnych uzytkownikoéw baz danych; by¢ przyjazny dla
uzytkownika, dostepny i optacalny, taczy¢ krajowe katalogi danych 1umozliwiac¢
unikanie niepotrzebnej rejestracji zbiorow danych. Unijny katalog zbioréw danych
mozna byloby dostosowaé do inicjatywy data.europa.eu i moglby on pozostawac bez
uszczerbku dla wymogdéw okreslonych w rozporzadzeniu [...] [akt w sprawie
zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final]. Panstwa cztonkowskie powinny
zapewni¢ interoperacyjnos¢ krajowych katalogow danych z istniejacymi katalogami
zbiorow danych z europejskich infrastruktur badawczych iinnych odpowiednich
infrastruktur udostepniania danych.

Rdzne organizacje zawodowe, Komisja 1 inne instytucje wspotpracuja i dziataja w celu
okreslenia minimalnych pdl danych iinnych cech réznych zbiorow danych (np.
rejestrow). Prace te sg bardziej zaawansowane w takich dziedzinach jak nowotwory,
choroby rzadkie i statystyki inalezy je uwzgledni¢ przy okreslaniu nowych norm.
Wiele zbioréw danych nie jest jednak zharmonizowanych, co powoduje problemy
z porownywalnos$cig 1iutrudnia prowadzenie badan transgranicznych. W zwiazku
z tym w aktach wykonawczych nalezy okresli¢ bardziej szczegdtowe przepisy w celu
zapewnienia zharmonizowanego dostarczania, kodowania 1 rejestracji elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia. Panstwa czlonkowskie powinny dziata¢ na rzecz
wygenerowania trwalych korzysci ekonomicznych 1 spotecznych europejskich
systemow 1 §wiadczen e-zdrowia oraz interoperacyjnych zastosowan uzytkowych, aby
osiggna¢ wysoki poziom zaufania ibezpieczenstwa, zwigkszyC¢ cigglos¢ opieki
zdrowotnej 1 zapewni¢ dostep do bezpiecznej opieki zdrowotnej wysokiej jakoSci.

Komisja powinna wspiera¢ panstwa czlonkowskie w budowaniu zdolnos$ci
1 zwigkszaniu skuteczno$ci w obszarze systemow e-zdrowia w zakresie pierwotnego
1 wtornego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Nalezy
wspomaga¢ panstwa czlonkowskie w zwigkszaniu ich zdolno$ci. Odpowiednimi
srodkami pod tym wzgledem sg dziatania na szczeblu unijnym, takie jak analiza
poréwnawcza 1 wymiana najlepszych praktyk.

Do osiggniecia celow europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia powinno
rowniez przyczyni¢ si¢ wykorzystanie funduszy. Przy okreslaniu warunkow udzielania
zamoOwien publicznych, zaproszen do skladania wnioskéw 1 przydzielania Srodkow
z funduszy unijnych, w tym funduszy strukturalnych i Funduszu Spdjnosci, podmioty
udzielajagce zamodwien publicznych, wlasciwe organy krajowe w panstwach
cztonkowskich, wtym organy ds. e-zdrowia iorgany ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia, oraz Komisja powinny odnosi¢ si¢ do majacych zastosowanie
specyfikacji  technicznych, norm 1iprofili dotyczacych interoperacyjnosci,
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bezpieczenstwa 1jakosci danych, atakze innych wymogoéw opracowanych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Niektore kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia moga pozostac
szczegolnie wrazliwe, nawet jesli sa w formacie zanonimizowanym, a zatem s3
nieosobowe, co zostalo juz wyraznie przewidziane w akcie w sprawie zarzadzania
danymi. Nawet w przypadku stosowania najnowoczes$niejszych technik anonimizacji
wystepuje ryzyko szczatkowe, ze dostepna moze by¢ lub sta¢ si¢ zdolnos¢ do
deanonimizacji wykraczajagca poza S$rodki, ktorych wuzycie jest racjonalnie
prawdopodobne. Takie ryzyko szczatkowe wystepuje w odniesieniu do chordb
rzadkich (stan chorobowy zagrazajacy zyciu lub powodujacy chroniczny ubytek
zdrowia, wystepujacy u nie wigcej niz pieciu na 10 tysigcy oséb w Unii), w przypadku
ktérych ograniczona liczba przypadkdéw ogranicza mozliwo$¢ pelnego zagregowania
publikowanych danych wcelu ochrony prywatno$ci o0so6b fizycznych przy
jednoczesnym utrzymaniu odpowiedniego poziomu szczegdtowosci, aby zachowaé
znaczenie danych. Moze to wptywac na rézne rodzaje danych dotyczacych zdrowia,
w zalezno$ci od poziomu szczegdtowosci i opisu cech osob, ktorych dane dotycza,
liczby osob, ktorych dane dotycza, lub na przyklad w przypadku danych zawartych
w elektronicznej dokumentacji medycznej, rejestrach chorob, biobankach, danych
wygenerowanych przez osoby itp., gdzie cechy identyfikacyjne sa ogolniejsze 1 gdzie
w potaczeniu zinnymi informacjami (np. na bardzo malych obszarach
geograficznych) lub dzigki rozwojowi technologicznemu metod, ktore nie byly
dostepne w momencie anonimizacji, moze to prowadzi¢ do deanonimizacji 0sob,
ktorych dane dotycza, przy uzyciu $rodkéw wykraczajacych poza te, ktoérych uzycie
jest racjonalnie prawdopodobne. Urzeczywistnienie si¢ takiego ryzyka deanonimizacji
osOb fizycznych stanowitoby powazny problem iprawdopodobnie zagroziloby
akceptacji polityki izasad dotyczacych wtornego wykorzystywania przewidzianych
Ww niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto techniki agregacji sa mniej sprawdzone
w przypadku danych nieosobowych zawierajacych np. tajemnice handlowe, jak
w przypadku sprawozdan z badan klinicznych, a egzekwowanie naruszen tajemnic
handlowych poza Unig jest trudniejsze ze wzgledu na brak wystarczajacego
migdzynarodowego standardu ochrony. Dlatego w przypadku tego rodzaju danych
dotyczacych zdrowia nadal istnieje ryzyko deanonimizacji po anonimizacji lub
agregacji, ktorego nie mozna bylo na poczatku w rozsadny sposob ograniczy¢. Spetnia
to kryteria okreslone w art. 5 ust. 13 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania
danymi, COM(2020) 767 final]. Tego rodzaju dane dotyczace zdrowia wchodzityby
zatem w zakres uprawnienia okre$lonego w art. 5 ust. 13 rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final] do przekazywania ich do
panstw trzecich. Srodki ochronne, proporcjonalne do ryzyka deanonimizacii,
musialyby uwzglednia¢ specyfike roznych kategorii danych lub réznych technik
anonimizacji lub agregacji 1zostang szczegolowo okreslone w kontekscie aktu
delegowanego przyjetego na podstawie uprawnienia okreslonego wart.5 ust. 13
rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final].

Aby wspiera¢ spdjne stosowanie niniejszego rozporzadzenia, nalezy utworzy¢ Rade
ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia. Komisja powinna
uczestniczy¢ w dzialaniach Rady 1 jej przewodniczy¢. Rada powinna przyczyni¢ si¢ do
spojnego stosowania niniejszego rozporzadzenia w catej Unii, w tym przez pomaganie
panstwom cztonkowskim w koordynowaniu wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia do celow opieki zdrowotnej oraz przez certyfikacje, lecz takze
w odniesieniu do wtdrnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia. Biorac pod uwage, ze na szczeblu krajowym organy ds. e-zdrowia zajmujgce
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si¢ pierwotnym wykorzystywaniem elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
moga by¢ organami innymi niz organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
zajmujace si¢ wtérnym wykorzystywaniem elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, funkcje te sg rdzne i istnieje potrzeba odrebnej wspotpracy w kazdym z tych
obszaréw, Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia powinna
mie¢ mozliwos$¢ tworzenia podgrup zajmujacych si¢ tymi dwiema funkcjami, a takze —
w razie potrzeby — innych podgrup. Aby zapewni¢ efektywng metod¢ pracy, organy
ds. e-zdrowia i organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny tworzy¢
sieci 1 powigzania na szczeblu krajowym z r6znymi innymi organami i podmiotami,
jak réwniez na szczeblu unijnym. Organy takie moglyby obejmowac organy ochrony
danych, organy ds. cyberbezpieczenstwa i identyfikacji elektronicznej oraz
organizacje normalizacyjne, a takze organy i grupy ekspertow na mocy rozporzadzen
[..., [...], [...] 1 [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, akt w sprawie danych, akt
w sprawie sztucznej inteligencji i akt o cyberbezpieczenstwie].

W celu zarzadzania infrastrukturg transgraniczng stuzaca do pierwotnego 1 wtérnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia konieczne jest
utworzenie grupy ds. wspdtadministracji dla upowaznionych uczestnikéw (np. aby
zapewni¢ zgodno$¢ z przepisami o ochronie danych i niniejszym rozporzadzeniem
w odniesieniu do operacji przetwarzania dokonywanych w takich infrastrukturach).

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia: umocnienie pozycji osob fizycznych dzigki
ich wigkszej kontroli nad ich danymi osobowymi dotyczacymi zdrowia oraz wsparciu
swobodnego przemieszczania si¢ tych os6b poprzez zapewnienie, aby dane dotyczace
zdrowia byly przesylane w $lad za nimi; przyczynienie si¢ w stworzenia prawdziwie
jednolitego rynku cyfrowych ustug i produktéw zdrowotnych; zapewnienie spojnych
1 skutecznych ram ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia oséb
fizycznych na potrzeby badan naukowych, innowacji, ksztaltowania polityki i dziatan
regulacyjnych, nie moga zosta¢ osiggni¢te w sposOb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie za pomocg samych §rodkéw koordynacji, jak wynika z oceny aspektow
cyfrowych dyrektywy 2011/24/UE, natomiast ze wzgledu na harmonizacj¢ $srodkéw
dotyczacych praw osob fizycznych w odniesieniu do ich elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia 1 interoperacyjnosci elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia oraz wspdlnych ram i zabezpieczen dotyczacych pierwotnego i1 wtornego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia mozliwe jest ich
lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasada
pomocniczosci okre$long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalno$ci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych celow.

W celu zapewnienia osiggniecia celow europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyje¢cia aktow zgodnie z art. 290
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do réznych przepiséw
dotyczacych pierwotnego 1 wtornego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia. Szczegodlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertoéw, oraz aby
konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia
prawa'*. W szczegolnoéci, aby zapewnié Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat

Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1.
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na réwnych zasadach w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja
wszelkie dokumenty wtym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,
a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup
eksperckich Komisji zajmujacych sie przygotowaniem aktow delegowanych.

W celu zapewnienia jednolitych warunkoéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i1 Rady (UE)
nr 182/2011%.

Panstwa cztonkowskie powinny wprowadzi¢ wszelkie niezbgdne $rodki, aby zapewni¢
wykonanie przepisOw niniejszego rozporzadzenia, wtym poprzez ustanowienie
skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych kar za ich naruszenie. W przypadku
niektorych szczegdlnych naruszen panstwa cztonkowskie powinny uwzglednié
marginesy 1 kryteria okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu.

Aby ocenié, czy niniejsze rozporzadzenie skutecznie i sprawnie osigga swoje cele, czy
jest spojne i1nadal aktualne oraz czy zapewnia warto§¢ dodang na poziomie Unii,
Komisja powinna przeprowadzi¢ oceng niniejszego rozporzadzenia. Komisja powinna
przeprowadzi¢ ocen¢ cze¢sciowa — dotyczaca certyfikacji wilasnej systemow
elektronicznej dokumentacji medycznej — niniejszego rozporzadzenia po 5 latach,
aocen¢ ogo6lng — po 7 latach od jego wejscia w zycie. Po kazdej ocenie Komisja
powinna przedstawi¢ Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regionéw sprawozdania na
temat gtownych ustalen.

Majac na wzgledzie pomyslne transgraniczne wdrozenie europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia, za wspolng podstawe odniesienia nalezy uznaé
europejskie ramy interoperacyjnosci'® shuzace zapewnieniu interoperacyjnosci

prawnej, organizacyjnej, semantycznej i technicznej.

Ocena cyfrowych aspektow dyrektywy 2011/24/UE wskazuje na ograniczong
skuteczno$¢ sieci e-zdrowie, ale rowniez na duzy potencjal dziatan UE w tym
obszarze, o czym $wiadcza prace w czasie pandemii. W zwigzku z tym art. 14 tej
dyrektywy zostanie uchylony 1 zastgpiony obecnym rozporzadzeniem, a dyrektywa ta
zostanie odpowiednio zmieniona.

Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim
Inspektorem Ochrony Danych i Europejska Rada Ochrony Danych, ktorzy wydali
opini¢ w dniu [...] r.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wptywu na stosowanie regul konkurencji,
aw szczegolnoécei art. 101 1102 Traktatu. Srodkéw przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu nie nalezy stosowa¢ do ograniczania konkurencji w sposob sprzeczny
z Traktatem.

Ze wzgledu na konieczno$¢ przygotowania technicznego niniejsze rozporzadzenie
powinno mie¢ zastosowanie od [12 miesiecy po wejsciu w zycie] .,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 182/2011 zdnia 16 Ilutego 2011r.
ustanawiajace przepisy izasady ogo6lne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).

Komisja Europejska, europejskie ramy interoperacyjnosci.
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1
Przepisy ogolne

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

W  niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia poprzez okreslenie przepisOw, wspolnych norm i praktyk,
infrastruktury iram zarzadzania w odniesieniu do pierwotnego 1 wtornego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Niniejsze rozporzadzenie:

a) wzmacnia prawa o0sob fizycznych zwigzane z dostgpnoscia ikontrolg ich
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

b) ustanawia przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, udost¢pniania na
rynku lub wprowadzania do uzywania systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej w Unii;

c) ustanawia przepisy imechanizmy wspomagajace wtorne wykorzystywanie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

d) ustanawia obowigzkowa infrastruktur¢ transgraniczng umozliwiajaca
pierwotne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
w calej Unii;

e) ustanawia obowigzkowa infrastrukture transgraniczng shuzaca do wtornego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do:

a)  producentdw idostawcow systemow elektronicznej dokumentacji medycznej
1 aplikacji wspierajagcych dobrostan wprowadzanych do obrotu i1 do uzywania
w Unii oraz uzytkownikéw takich produktow;

b)  administratorow 1 podmiotow przetwarzajagcych majacych siedzibe w Unii,
przetwarzajacych elektroniczne dane dotyczace zdrowia obywateli Unii
1 obywateli panstw trzecich legalnie przebywajacych na terytorium panstw
cztonkowskich;

c¢) administratorow i podmiotdw przetwarzajacych majacych siedzibe w panstwie
trzecim, ktore jest polaczone =z infrastruktura MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU) lub jest z nig interoperacyjne zgodnie z art. 12 ust. 5;

d)  uzytkownikow danych, ktérym posiadacze danych w Unii udostgpniaja
elektroniczne dane dotyczace zdrowia.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisOw innych aktow prawnych Unii
dotyczacych dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ich
udostgpniania lub wtérnego wykorzystywania ani wymogoéw zwigzanych
z przetwarzaniem danych w odniesieniu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, w szczegblnosci rozporzadzen (UE) 2016/679, (UE) 2018/1725, [...] [akt
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w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final] i [...] [akt w sprawie danych,
COM(2022) 68 final].

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisOw rozporzadzenia (UE) 2017/745
irozporzadzenia [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final]
w odniesieniu do bezpieczenstwa wyrobow medycznych isystemow sztucznej
inteligencji, ktore wchodza w interakcje z systemami elektronicznej dokumentacji
medyczne;j.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na prawa i obowigzki okreslone w prawie
Unii lub prawie krajowym w odniesieniu do przetwarzania danych do celow
sprawozdawczosci, stosowania si¢ do wnioskoOw o udzielenie informacji lub
wykazywania badz weryfikowania zgodno$ci z zobowigzaniami prawnymi.

Artykut 2

Definicje
Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:
a)  definicje z rozporzadzenia (UE) 2016/679;

b) definicje ,,opieki zdrowotnej”, ,,panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia”,
»~panstwa cztonkowskiego leczenia”, ,pracownika stuzby zdrowia”,
»Swiadczeniodawcy”, ,,produktu leczniczego” 1 ,recepty” zgodnie zart.3
lit. a), ¢), d), 1), g), 1) oraz k) dyrektywy 2011/24/UE;

c) definicje ,,danych”, ,,dostepu”, ,altruistycznego podejscia do danych”, ,,organu
sektora publicznego” 1 ,bezpiecznego $rodowiska przetwarzania” zgodnie
zart. 2 pkt 1, 8, 10, 11 1 14 [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020)
767 final];

d) definicje ,,udostepnienia na rynku”, ,wprowadzenia do obrotu”, ,,nadzoru
rynku”, ,,organu nadzoru rynku”, ,,niezgodnosci”, ,,producenta”, ,importera”,
»dystrybutora”, ,podmiotu gospodarczego”, ,dzialania naprawczego”,
»yzyka”, ,,odzyskania produktu” i ,,wycofania z obrotu” zgodnie z art. 2 pkt 1,
2,3,4,7,8,9,10, 13, 16, 18, 22 i 23 rozporzadzenia (UE) 2019/1020;

e) definicje ,,wyrobu medycznego”, ,,przewidzianego zastosowania”, ,,instrukcji
uzywania”, ,dziatania”, ,instytucji zdrowia publicznego” 1 ,,wspodlnych
specyfikacji” zgodnie z art. 2 pkt 1, 12, 14, 22, 36 171 rozporzadzenia (UE)
2017/745;

f)  definicje ,,identyfikacji elektronicznej”, ,,$rodka identyfikacji elektronicznej” i
»danych identyfikujacych osobe” zgodnie z art. 3 pkt 1, 2 13 rozporzadzenia
(UE) nr 910/2014.

Dodatkowo do celow niniejszego rozporzadzenia majg zastosowanie nastepujace
definicje:

a) ,elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia” oznaczaja dane dotyczace
zdrowia idane genetyczne w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2016/679,
a takze dane odnoszace si¢ do czynnikéw warunkujacych zdrowie lub dane
przetwarzane w zwigzku z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych, przetwarzane
w formie elektronicznej;

b) ,elektroniczne dane nicosobowe dotyczace zdrowia” oznaczaja dane dotyczace
zdrowia 1dane genetyczne w formacie elektronicznym, ktore nie wchodza
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d)

g)

h)

3

w zakres definicji danych osobowych zawartej w art. 4 pkt 1 rozporzadzenia
(UE) 2016/679;

»elektroniczne dane dotyczgce zdrowia” oznaczajg elektroniczne dane osobowe
lub nieosobowe dotyczace zdrowia;

»pierwotne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia”
oznacza przetwarzanie elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia na potrzeby udzielania $wiadczen zdrowotnych w celu oceny,
utrzymania lub poprawy stanu zdrowia osoby fizycznej, ktorej dane te dotycza,
tacznie  z przepisywaniem, wydawaniem i udost¢pnianiem produktow
leczniczych oraz wyrobow medycznych, atakze na potrzeby odpowiednich
uslug w zakresie zabezpieczenia spolecznego, ustug administracyjnych lub
ustug w zakresie zwrotu kosztow;

,wtorne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia”
oznacza przetwarzanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow
okreslonych w rozdziale IV niniejszego rozporzadzenia. Wykorzystane dane
moga obejmowac elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia
zgromadzone poczatkowo w kontek$cie pierwotnego wykorzystywania, ale
takze elektroniczne dane dotyczace zdrowia zgromadzone do celéw wtdrnego
wykorzystywania;

»interoperacyjno$¢” oznacza zdolno$¢ organizacji, jak rowniez aplikacji lub
wyrobow tego samego producenta lub réznych producentéw do wspotdziatania
na rzecz osiggni¢cia celow korzystnych dla wszystkich stron, w tym wymiany
informacji i wiedzy migdzy tymi organizacjami, aplikacjami lub wyrobami bez
zmiany tre$ci danych, za pomoca obstugiwanych przez nie procesow;

»europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej” oznacza
ustrukturyzowany, powszechnie uzywany inadajacy si¢ do odczytu
maszynowego format, ktéry umozliwia przekazywanie elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia miedzy rdéznymi aplikacjami, wyrobami
1 Swiadczeniodawcami,

»rejestracja  elektronicznych  danych  dotyczacych  zdrowia”  oznacza
rejestrowanie danych dotyczacych zdrowia w formacie elektronicznym
poprzez reczne wprowadzanie danych, gromadzenie danych przez wyrob lub
konwersj¢ nieelektronicznych danych dotyczacych zdrowia do formatu
elektronicznego do celow przetwarzania w systemie elektronicznej
dokumentacji medycznej lub aplikacji wspierajacej dobrostan;

»ustuga dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia” oznacza
ustuge online, takg jak portal lub aplikacja mobilna, ktora umozliwia osobom
fizycznym niedziatajagcym w ramach obowigzkéw zawodowych dostep do ich
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia lub elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia tych osob fizycznych, do ktorych elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia moga one zgodnie z prawem uzyskac dostep;

,sustuga dostgpu dla pracownikow shuzby zdrowia” oznacza ushuge
obstugiwang przez system elektronicznej dokumentacji medycznej,
umozliwiajacg pracownikom stuzby zdrowia dostgp do danych osob
fizycznych, ktdre pracownicy ci lecza;
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,odbiorca danych” oznacza osobe fizyczng lub prawng, ktora otrzymuje dane
od innego administratora w kontekScie pierwotnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

»telemedycyna” oznacza udzielanie $wiadczen zdrowotnych, w tym ushug
opieki zdalnej 1iaptek internetowych, z wykorzystaniem technologii
informacyjno-komunikacyjnych, w sytuacjach gdy pracownik stuzby zdrowia
ipacjent (lub kilku pracownikéw stuzby zdrowia) nie znajdujga si¢ w tym
samym miejscu;

»elektroniczna dokumentacja medyczna” oznacza zbidr -elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia odnoszacych si¢ do osoby fizycznej
1 zgromadzonych w systemie opieki zdrowotnej, przetwarzanych do celow
opieki zdrowotne;j;

»system elektronicznej dokumentacji medycznej” oznacza kazde urzadzenie
lub oprogramowanie przewidziane przez producenta do uzywania w celu
przechowywania, posredniczenia w udostepnianiu, importu, eksportu,
konwersji, edycji lub przegladania elektronicznej dokumentacji medycznej;

»aplikacja  wspierajaca  dobrostan” oznacza kazde wurzadzenie lub
oprogramowanie przewidziane przez producenta do uzywania przez osobeg
fizyczng do przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do
celow innych niz opieka zdrowotna, takich jak dobrostan iprowadzenie
zdrowego stylu zycia;

,oznakowanie zgodno$ci CE” oznacza oznakowanie, za pomoca ktérego
producent wskazuje, ze system elektronicznej dokumentacji medycznej spetnia
odpowiednie wymagania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu i w innych
majacych zastosowanie przepisach Unii przewidujacych umieszczanie tego
oznakowania;

»powazny incydent” oznacza wszelkie wadliwe dziatanie lub pogorszenie
wlasciwosci lub dziatania systemu elektronicznej dokumentacji medycznej
udostgpnionego na rynku, ktore bezposrednio lub posrednio prowadzi, mogto
prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen:

(i)  S$mierci osoby fizycznej lub powaznego uszczerbku na zdrowiu osoby
fizycznej;

(i) powaznego zaklocenia w zarzadzaniu infrastrukturg krytyczng w sektorze
opieki zdrowotnej 1 jej funkcjonowaniu;

,krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia” oznacza organizacyjng i techniczng
bramke umozliwiajagcg $wiadczenie transgranicznych ustlug informacyjnych
w dziedzinie  e-zdrowia do celow  pierwotnego  wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, za ktorg to bramke odpowiadaja
panstwa czlonkowskie;

»centralna platforma e-zdrowia” oznacza platforme¢ interoperacyjnosci
$wiadczacg ushugi wspierajace i1 utatwiajagce wymiane elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia migdzy krajowymi punktami kontaktowymi ds. e-
zdrowia;

»MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU)” oznacza infrastruktur¢ transgraniczng
do pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
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aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

zdrowia utworzong przez potaczenie krajowych punktow kontaktowych ds. e-
zdrowia 1 centralnej platformy e-zdrowia;

»krajowy punkt kontaktowy ds. wtérnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia” oznacza organizacyjng itechniczng bramke
umozliwiajacg transgraniczne wtorne wykorzystywanie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, za ktéra to bramke¢ odpowiadajg panstwa
czlonkowskie;

,centralna platforma do wtornego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia” oznacza platforme interoperacyjnosci utworzong przez
Komisjg, $§wiadczaca ushugi wspierajace i utatwiajace wymiane informacji
miedzy krajowymi punktami kontaktowymi ds. wtornego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

,DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU)” oznacza infrastrukture laczaca
krajowe punkty kontaktowe ds. wtdrnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia i centralng platforme;

,posiadacz danych” oznacza kazda osobg¢ fizyczng lub prawng, ktora jest
podmiotem lub organem w sektorze ochrony zdrowia lub opieki zdrowotne;j
lub ktora prowadzi badania naukowe w odniesieniu do tych sektorow, a takze
instytucje, organy, urzedy 1 agencje Unii, ktore maja prawo lub obowiazek —
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, majacym zastosowanie prawem Unii
lub przepisami krajowymi wdrazajacymi prawo Unii — lub, w przypadku
danych nieosobowych, poprzez kontrolg projektu technicznego produktu
1 powigzanych ustug, mozliwo$¢ udostepniania, w tym rejestracji, dostarczania,
ograniczania dost¢pu lub wymiany niektoérych danych;

,»uzytkownik danych” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng, ktéora ma zgodny
z prawem dostep do elektronicznych danych osobowych lub niecosobowych
dotyczacych zdrowia do celow wtornego wykorzystywania;

»Zzezwolenie na dostep do danych” oznacza decyzj¢ administracyjng wydang
uzytkownikowi danych przez organ ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia lub posiadacza danych zezwalajacg na przetwarzanie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia okreslonych w zezwoleniu na dostgp do danych
do celow wtornego wykorzystywania okreslonych w zezwoleniu na warunkach
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu;

,Zblor danych” oznacza ustrukturyzowany zbior elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia;

»katalog zbiorow danych” oznacza zbidr opiséw zbioréw danych, ktory jest
zorganizowany Ww sposob systematyczny 1sklada si¢ zczg$ci publicznej
zorientowanej na uzytkownika, w ktorej informacje dotyczace poszczegdlnych
parametréw zbioru danych sa dostepne droga elektroniczng za posrednictwem
portalu internetowego;

,Jakos$¢ danych” oznacza stopien, w jakim wtasciwosci elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia nadajg si¢ do wtérnego wykorzystywania;

,»znak jakos$ci i uzyteczno$ci danych” oznacza diagram graficzny wraz ze skalg
opisujacy jakos$¢ danych 1 warunki korzystania ze zbioru danych.
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Rozdzial 11

Pierwotne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia

SEKCJA 1

DOSTEP DO ELEKTRONICZNYCH DANYCH OSOBOWYCH DOTYCZACYCH
ZDROWIA I ICH PRZEKAZYWANIE DO CELOW PIERWOTNEGO
WYKORZYSTYWANIA

Artykut 3

Prawa o0sob fizycznych zwigzane z pierwotnym wykorzystywaniem ich elektronicznych danych
osobowych dotyczqcych zdrowia

1. Osoby fizyczne maja prawo do niezwtocznego i nieodptatnego dostgpu do swoich
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, przetwarzanych
w kontekscie pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, w fatwym do przeczytania, skonsolidowanym i dostgpnym formacie.

2. Osoby fizyczne maja prawo do otrzymania kopii elektronicznej, w europejskim
formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérym mowa w art. 6,
co najmniej ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia nalezacych do
kategorii priorytetowych, o ktorych mowa w art. 5.

3. Zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) 2016/679 panstwa czlonkowskie moga
ograniczy¢ zakres tego prawa w kazdym przypadku, gdy jest to konieczne do
ochrony osoby fizycznej ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta i etyke, opdzniajac
o0 ograniczony czas dostep osoby fizycznej do jej elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia, dopdki pracownik shuzby zdrowia nie bedzie mogh
odpowiednio przekazaé 1 wyjasni¢ tej osobie fizycznej informacji, ktére moga miec
istotny wplyw na jej zdrowie.

4. Jezeli dane osobowe dotyczace zdrowia nie zostaty zarejestrowane elektronicznie
przed rozpoczeciem stosowania niniejszego rozporzadzenia, panstwa cztonkowskie
moga wymagacé, aby takie dane byly udostgpniane w formacie elektronicznym
zgodnie zniniejszym artykulem. Pozostaje to bez wplywu na obowigzek
udostepniania w formacie elektronicznym, zgodnie z niniejszym artykulem, danych
osobowych dotyczacych zdrowia zarejestrowanych po rozpoczeciu stosowania
niniejszego rozporzadzenia.

5. Panstwa cztonkowskie:

a) ustanawiaja co najmniej jedng ustuge dostepu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia na szczeblu krajowym, regionalnym lub lokalnym
umozliwiajacg korzystanie z praw, o ktérych mowa w ust. 11 2;

b)  ustanawiaja co najmniej jedng ustuge pelnomocnictwa umozliwiajaca osobie
fizycznej upowaznienie innych wybranych przez nig osob fizycznych do
dostepu do jej elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w jej imieniu.
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Upowaznienia w ramach uslug pelnomocnictwa udzielane sg nieodptatnie, w formie
elektronicznej lub papierowej. Ushlugi te umozliwiaja opiekunom lub innym
przedstawicielom uzyskanie upowaznienia — automatycznie albo na zadanie — do
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia osob fizycznych, ktérych
sprawami zarzadzajg. Panstwa cztonkowskie mogg postanowi¢, ze upowaznienia nie
majg zastosowania w kazdym przypadku, gdy jest to konieczne ze wzgledow
zwigzanych z ochrong osoby fizycznej, w szczegdlnosci ze wzgledu na
bezpieczenstwo pacjenta i etyke. Ustugi pelnomocnictwa musza by¢ interoperacyjne
miedzy panstwami cztonkowskimi.

Osoby fizyczne moga wprowadza¢ swoje elektroniczne dane dotyczace zdrowia do
wlasnej elektronicznej dokumentacji medycznej lub do elektronicznej dokumentacji
medycznej oséb fizycznych, do ktorych informacji dotyczacych zdrowia maja
dostep, za posrednictwem ustug dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia lub aplikacji powigzanych z tymi ustugami. Informacje te sa oznaczane jako
wprowadzone przez osobe fizyczng lub jej przedstawiciela.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby przy korzystaniu z prawa do sprostowania
danych na podstawie art. 16 rozporzadzenia (UE) 2016/679 osoby fizyczne mogty
z tatwoscig wystapi¢ o sprostowanie online za posrednictwem uslug dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktérych to ustugach mowa w ust. 5
lit. a) niniejszego artykutu.

Osoby fizyczne maja prawo udzieli¢ posiadaczowi danych z sektora opieki
zdrowotnej lub zabezpieczenia spolecznego dostepu do swoich elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia lub zwréci¢ si¢ do niego o przekazanie ich
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wybranemu przez nie odbiorcy danych
z sektora zdrowia lub zabezpieczenia spolecznego niezwlocznie, nieodplatnie i bez
przeszkdd ze strony posiadacza danych lub producentow systeméw, z ktorych
korzysta ten posiadacz danych.

Osoby fizyczne maja prawo do tego, aby w przypadku gdy posiadacz danych
iodbiorca danych znajduja si¢ wrdéznych panstwach cztonkowskich, a takie
elektroniczne dane dotyczace zdrowia nalezg do kategorii, o ktorych mowa w art. 5,
posiadacz danych przekazywat dane w europejskim formacie wymiany
elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktorym mowa w art. 6, a odbiorca danych
odczytywat 1 przyjmowat te dane.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 9 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie danych,
COM(2022) 68 final] odbiorca danych nie jest zobowiazany do zrekompensowania
posiadaczowi danych udostgpnienia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Osoby fizyczne maja prawo, aby w przypadku przekazywania lub udost¢pniania
przez osobe¢ fizyczng priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia, o ktorych to kategoriach mowa w art. 5, zgodnie z europejskim
formatem wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktorym mowa
wart. 6, takie dane Dbyly odczytywane iprzyjmowane przez innych
Swiadczeniodawcow.

Niezaleznie od przepisow art. 6 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2016/679 osoby
fizyczne majg prawo ograniczy¢ dostgp pracownikow stuzby zdrowia do catosci lub
czesci ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Panstwa czlonkowskie
ustanawiajg przepisy 1 okreslone zabezpieczenia dotyczace takich mechanizmow
ograniczania.
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10.

11.

12.

Osoby fizyczne majg prawo do uzyskania informacji na temat swiadczeniodawcow
1 pracownikow stuzby zdrowia, ktorzy korzystali z dostgpu do ich elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia w konteks$cie opieki zdrowotnej. Informacje te sg
przekazywane niezwlocznie inieodptatnie za posrednictwem ustug dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Organ nadzorczy lub organy nadzorcze odpowiedzialne za monitorowanie
stosowania rozporzadzenia (UE) 2016/679 sa réwniez odpowiedzialne za
monitorowanie stosowania niniejszego artykutu zgodnie z odpowiednimi przepisami
rozdziatéw VI, VII i VIII rozporzadzenia (UE) 2016/679. Sa one uprawnione do
naktadania administracyjnych kar pieni¢znych do wysokosci kwoty, o ktérej mowa
w art. 83 ust. 5 tego rozporzadzenia. Te organy nadzorcze iorgany ds. e-zdrowia,
o ktérych mowa w art. 10 niniejszego rozporzadzenia, w stosownych przypadkach
wspotpracuja w zakresie egzekwowania niniejszego rozporzadzenia w ramach
swoich odpowiednich kompetencji.

Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, wymogi dotyczace technicznego
wdrozenia praw okreslonych w niniejszym artykule. Te akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej mowa w art. 68 ust. 2.

Artykut 4

Dostep pracownikow stuzby zdrowia do elektronicznych danych osobowych dotyczgcych

zdrowia

W przypadku przetwarzania danych w formacie elektronicznym pracownicy stuzby
zdrowia:

a)  majg dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia 0sob fizycznych,
ktore lecza, niezaleznie od panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia i panstwa
cztonkowskiego leczenia;

b) zapewniaja, aby elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia o0sob
fizycznych, ktore lecza, byly aktualizowane o informacje dotyczace
udzielonych §wiadczen zdrowotnych.

Zgodnie zzasada minimalizacji danych przewidzianag w rozporzadzeniu (UE)
2016/679 panstwa czlonkowskie moga ustanowi¢ przepisy okreslajace kategorie
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia wymaganych przez rozne
zawody zwigzane ze stuzbg zdrowia. Przepisy te nie moga opiera si¢ na zrodle
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Panstwa czlonkowskie zapewniajg pracownikom stuzby zdrowia dostgp co najmnie;j
do priorytetowych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktorych
to kategoriach mowa w art. 5, za posrednictwem ustug dostgpu dla pracownikow
stuzby zdrowia. Pracownicy stuzby zdrowia, ktorzy dysponuja uznanymi srodkami
identyfikacji elektronicznej, maja prawo do nieodptatnego korzystania z tych ushug
dostepu dla pracownikéw stuzby zdrowia.

W przypadku gdy dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia zostal
ograniczony przez osobe fizyczna, $wiadczeniodawca lub pracownik stuzby zdrowia
nie jest informowany o tresci elektronicznych danych dotyczacych zdrowia bez
uprzedniej zgody osoby fizycznej, w tym w przypadku gdy $wiadczeniodawca lub
pracownik stuzby zdrowia zostal poinformowany o istnieniu 1 charakterze
elektronicznych  danych  dotyczacych  zdrowia  objetych  ograniczeniem.
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W przypadkach gdy przetwarzanie jest niezbedne do ochrony zywotnych interesow
osoby, ktérej dane dotycza, lub innej osoby fizycznej, $wiadczeniodawca lub
pracownik stuzby zdrowia moze uzyska¢ dostgp do -elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia objgtych ograniczeniem. Po uzyskaniu takiego dostgpu
swiadczeniodawca lub pracownik stluzby zdrowia informuje posiadacza danych
1 zainteresowang osob¢ fizyczng lub jej opiekunéw o uzyskaniu dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Prawo panstw czionkowskich moze
przewidywa¢ dodatkowe zabezpieczenia.

Artykut 5

Priorytetowe kategorie elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia do celow

pierwotnego wykorzystywania

Jezeli dane sg przetwarzane w formacie elektronicznym, panstwa czlonkowskie
wdrazaja dostep do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do
celéw pierwotnego wykorzystywania, ktore to dane w catosci lub czgsciowo nalezg
do nastepujacych kategorii, oraz wymiang tych danych:

a)  skrécone karty zdrowia pacjenta;

b)  recepty elektroniczne;

c) realizacja recept elektronicznych;

d) obrazy medyczne i wyniki obrazowania medycznego;
e)  wyniki badan laboratoryjnych;

f) Wypisy.

Gloéwne cechy kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktérych to
kategoriach mowa w akapicie pierwszym, okre$la si¢ w zataczniku L.

Dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia 1ich wymiana do celow
pierwotnego wykorzystywania moga by¢ mozliwe w przypadku innych kategorii
elektronicznych ~ danych  osobowych  dotyczacych  zdrowia  dostgpnych
w elektronicznej dokumentacji medycznej osob fizycznych.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 67 w celu
zmiany wykazu priorytetowych kategorii elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, o ktérych to kategoriach mowa w ust. 1. Takie akty delegowane moga
réwniez zmienia¢ zalacznik I poprzez dodanie, zmiang lub usunigcie gldéwnych cech
priorytetowych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz
wskazanie, w stosownych przypadkach, odroczonej daty rozpoczgcia stosowania.
Kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia dodawane w drodze takich
aktow delegowanych musza spetnia¢ nastepujace kryteria:

a) dana kategoria ma znaczenie dla $wiadczen zdrowotnych udzielanych osobom
fizycznym;
b) wedlug najnowszych informacji dana kategoria jest wykorzystywana

w znacznej liczbie systemoéw elektronicznej dokumentacji medycznej
uzywanych w panstwach cztonkowskich;

c) w odniesieniu do danej kategorii istnieja normy migdzynarodowe, ktore
zbadano pod katem mozliwosci ich stosowania w Unii.
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Artykut 6
Europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej

Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, specyfikacje techniczne dotyczace
priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia,
o ktorych to kategoriach mowa w art. 5, ustalajagce europejski format wymiany
elektronicznej dokumentacji medycznej. Format ten obejmuje nastepujace elementy:

a)  zbiory danych zawierajace elektroniczne dane dotyczace zdrowia i definiujgce
struktury, takie jak pola danych i grupy danych do celow przedstawienia tresci
klinicznych 1 innych czesci elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

b)  systemy kodowania i wartosci, ktére maja by¢ stosowane w zbiorach danych
zawierajacych elektroniczne dane dotyczace zdrowia;

c) specyfikacje techniczne na potrzeby wymiany elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, w tym przedstawienie ich tresci, normy i profile.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradczg, o ktdrej mowa
w art. 68 wust. 2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby w przypadku gdy
priorytetowe kategorie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia,
o ktérych to kategoriach mowa w art. 5, sg dostarczane przez osob¢ fizyczng
bezposrednio lub przekazywane $wiadczeniodawcy w sposdb automatyczny
w formacie, o ktérym mowa w ust. 1, takie dane byly odczytywane i przyjmowane
przez odbiorce danych.

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby priorytetowe kategorie elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktérych to kategoriach mowa w art. 5,
byly wydawane w formacie, o ktéorym mowa w ust. 1, oraz aby takie dane byty
odczytywane i przyjmowane przez odbiorcg danych.

Artykut 7
Rejestracja elektronicznych danych osobowych dotyczqcych zdrowia

Pafstwa czlonkowskie zapewniaja, aby w przypadku przetwarzania danych
w formacie elektronicznym pracownicy stluzby zdrowia systematycznie rejestrowali
w formacie elektronicznym w systemie elektronicznej dokumentacji medycznej
odpowiednie dane dotyczace zdrowia nalezace co najmniej do kategorii
priorytetowych, o ktorych mowa wart. 5, dotyczace $wiadczen zdrowotnych
udzielanych przez nich osobom fizycznym.

W przypadku gdy elektroniczne dane dotyczace zdrowia osoby fizycznej sa
zarejestrowane w panstwie cztonkowskim, ktore nie jest panstwem cztonkowskim
ubezpieczenia tej osoby, panstwo cztonkowskie leczenia zapewnia, aby rejestracja
odbywata si¢ na podstawie danych identyfikujacych te osobe fizyczng w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia.

Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, wymogi dotyczace rejestracji
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przez $§wiadczeniodawcoOw i osoby
fizyczne, stosownie do przypadku. W tych aktach wykonawczych ustanawia sie:

a) kategorie $wiadczeniodawcow, ktorzy maja rejestrowaé dane dotyczace
zdrowia drogg elektroniczng;
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b)  kategorie danych dotyczacych zdrowia, ktére maja by¢ systematycznie
rejestrowane w formacie elektronicznym przez §wiadczeniodawcow, o ktorych
mowa w lit. a);

c) wymogi dotyczace jakosci danych odnoszace si¢ do elektronicznej rejestracji
danych dotyczacych zdrowia.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa
w art. 68 ust. 2.

Artykut 8
Telemedycyna w kontekscie transgranicznej opieki zdrowotnej

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie akceptuje Swiadczenie ustug telemedycznych, musi
ono akceptowac na takich samych warunkach $wiadczenie ustug tego samego rodzaju przez
swiadczeniodawcow znajdujacych si¢ w innych panstwach cztonkowskich.

Artykut 9
Zarzgdzanie identyfikacjq

1. W przypadku gdy osoba fizyczna korzysta zustug telemedycznych lub zustug
dostepu do danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktorych to uslugach mowa
w art. 3 ust. 5 lit. a), osoba ta ma prawo do identyfikacji elektronicznej za pomoca
wszelkich $rodkéw identyfikacji elektronicznej uznanych na podstawie art. 6
rozporzadzenia (UE) nr 910/2014.

2. Komisja okresla, wdrodze aktéw wykonawczych, wymogi dotyczace
interoperacyjnego, transgranicznego mechanizmu identyfikacji i uwierzytelniania
0so0b fizycznych i pracownikow stuzby zdrowia zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 910/2014 zmienionym [COM(2021) 281 final]. Mechanizm ten ulatwia
mozliwo$¢ przenoszenia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w kontekscie
transgranicznym. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza,
o ktorej mowa w art. 68 ust. 2.

3. Komisja wdraza na szczeblu Unii ustlugi wymagane przez interoperacyjny,
transgraniczny mechanizm identyfikacji 1 uwierzytelniania, o ktérym mowa w ust. 2
niniejszego artykulu, w ramach transgranicznej infrastruktury e-zdrowia, o ktorej
mowa w art. 12 ust. 3.

4. Organy ds. e-zdrowia i Komisja wdrazajg transgraniczny mechanizm identyfikacji
1 uwierzytelniania odpowiednio na szczeblu Unii 1 panstw cztonkowskich.

Artykut 10
Organ ds. e-zdrowia

1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza organ ds. e-zdrowia odpowiedzialny za
wdrozenie i1 egzekwowanie przepiséw niniejszego rozdziatu na szczeblu krajowym.
Panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji dane identyfikacyjne organu ds. e-
zdrowia do dnia rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia. W przypadku
gdy wyznaczony organ ds. e-zdrowia jest podmiotem skladajacym si¢ z wielu
organizacji, panstwo czlonkowskie przekazuje Komisji opis podzialu zadan miedzy
tymi organizacjami. Komisja podaje te informacje do wiadomosci publiczne;.
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2. Kazdemu organowi ds. e-zdrowia powierza si¢ nastgpujace zadania:

a)

b)

g)

h)

)

k)

zapewnienie wdrozenia praw i obowigzkow przewidzianych wRozdzaitach II i
IIT przez przyjecie niezbednych krajowych, regionalnych lub lokalnych
rozwigzan technicznych oraz przez ustanowienie odpowiednich przepiséw
1 mechanizmows;

zapewnienie  osobom  fizycznym, pracownikom = shuzby  zdrowia
1 $wiadczeniodawcom tatwego dostepu do peinych i aktualnych informacji na
temat wdrozenia praw i obowigzkow przewidzianych w rozdziatach 11 1 II1;

przy wdrazaniu rozwigzan technicznych, o ktéorych mowa w lit. a),
egzekwowanie ich zgodnosci z rozdziatami I1 1 Il oraz z zalacznikiem II;

przyczynianie si¢ na szczeblu Unii do opracowania rozwigzan technicznych
umozliwiajacych osobom fizycznym ipracownikom shuzby zdrowia
wykonywanie ich praw 1 obowigzkéw okreslonych w niniejszym rozdziale;

utatwianie =~ osobom  z niepelnosprawno$ciami  korzystania ~ z praw
wymienionych w art. 3 niniejszego rozporzadzenia zgodnie z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/882!7;

nadzor nad krajowymi punktami kontaktowymi ds. e-zdrowia oraz wspolprace
z innymi organami ds. e-zdrowia iKomisjag w zakresie dalszego rozwoju
infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU);

zapewnienie wdrozenia na szczeblu krajowym europejskiego formatu wymiany
elektronicznej dokumentacji medycznej we wspotpracy z organami krajowymi
1 zainteresowanymi stronami;

przyczynianie si¢ na szczeblu Unii do opracowania europejskiego formatu
wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej oraz do opracowania
wspolnych specyfikacji dotyczacych kwestii interoperacyjnosci, ochrony,
bezpieczenstwa lub praw podstawowych zgodnie z art. 23 oraz specyfikacji
unijnej bazy danych na potrzeby systemoéw elektronicznej dokumentacji
medycznej 1 aplikacji wspierajacych dobrostan, o ktorych mowa w art. 32;

w stosownych przypadkach prowadzenie dziatan w zakresie nadzoru rynku
zgodnie z art. 28, a jednocze$nie zapewnianie unikania wszelkich konfliktow
interesow;

budowanie krajowych zdolnosci w zakresie wdrazania interoperacyjnosci
1 bezpieczenstwa pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia oraz uczestnictwo w wymianie informacji i dzialaniach
na rzecz budowania zdolnosci na szczeblu Unii;

oferowanie — zgodnie zprzepisami krajowymi — ustug telemedycznych
1 zapewnienie, aby takie ushugi byty latwe w korzystaniu, dostgpne dla ré6znych
grup osob fizycznych 1 pracownikéw stuzby zdrowia, w tym osob fizycznych
z niepelnosprawno$ciami, byly niedyskryminujace oraz aby oferowaly
mozliwosci wyboru miedzy ustugami $wiadczonymi osobiscie a ustugami
cyfrowymi;

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/882 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie

wymogoéw dostepnosci produktéw i ustug (Dz.U. L 151 z 7.6.2019, s. 70).
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1)  wspolprace zorganami nadzoru rynku, udziat w dzialaniach zwigzanych
z postgpowaniem  w przypadku ryzyka stwarzanego przez systemy
elektronicznej dokumentacji medycznej oraz w przypadku powaznych
incydentdéw oraz nadzor nad realizacja dzialan naprawczych zgodnie z art. 29;

m) wspotprace zinnymi odpowiednimi podmiotami iorganami na szczeblu
krajowym lub unijnym w celu zapewnienia interoperacyjnosci, mozliwosci
przenoszenia danych i bezpieczenstwa elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, atakze zprzedstawicielami zainteresowanych stron, w tym
przedstawicielami pacjentow, S$wiadczeniodawcami, pracownikami stuzby
zdrowia, stowarzyszeniami branzowymi;

n)  wspotprace zorganami nadzorczymi zgodnie zrozporzadzeniem (UE)
nr 910/2014, rozporzadzeniem (UE) 2016/679 i dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148'8, zinnymi odpowiednimi organami,
w tym z organami wlasciwymi w zakresie cyberbezpieczenstwa, identyfikacji
elektronicznej, Europejska Rada ds. Sztucznej Inteligencji, Grupa
Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych, Europejska Rada ds. Innowacji
w zakresie Danych i1 wlasciwymi organami na mocy rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie danych, COM(2022) 68 final];

0)  sporzadzanie — w stosownych przypadkach we wspolpracy z organami nadzoru
rynku — sprawozdania rocznego zawierajacego kompleksowy przeglad
dziatalnosci organu ds. e-zdrowia. Sprawozdanie przekazuje si¢ Komisji.
Roczne sprawozdanie z dziatalno$ci musi by¢ zgodne ze strukturg uzgodniong
na szczeblu Unii wramach Rady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia, aby umozliwia¢ analiz¢ porownawcza zgodnie z art. 59.
Sprawozdanie zawiera co najmniej nastgpujace informacje:

(1)  $rodki przyjete w celu wykonania niniejszego rozporzadzenia,

(i) odsetek osob fizycznych majacych dostep do rdznych kategorii danych
w swojej elektronicznej dokumentacji medycznej;

(iii)) informacje na temat rozpatrywania wnioskow o0séb fizycznych
dotyczacych wykonywania praw przystugujacych im na mocy
niniejszego rozporzadzenia;

(iv) liczbg $wiadczeniodawcow roéznego rodzaju, wtym aptek, szpitali
1 innych punktow opieki, potaczonych z infrastruktura
MojeZdrowie@UE  (MyHealth@EU), obliczona a) wujgciu
bezwzglednym, b) jako odsetek wszystkich §wiadczeniodawcow tego
samego rodzaju oraz c) jako odsetek osob fizycznych, ktére moga
korzysta¢ z ustug;

(v) 1los¢ elektronicznych danych dotyczacych zdrowia réznych kategorii
udostgpnianych  transgranicznie za posrednictwem infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU);

(vi) poziom zadowolenia osob fizycznych zustug w ramach infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU);

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 z dnia 6 lipca 2016 r. w sprawie srodkoéw
na rzecz wysokiego wspolnego poziomu bezpieczenstwa sieci isysteméw informatycznych na
terytorium Unii (Dz.U. L 194 z 19.7.2016, s. 1).
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(vil) liczbg certyfikowanych systemow  elektronicznej  dokumentacji
medycznej i oznakowanych aplikacji wspierajacych dobrostan wpisanych
do unijnej bazy danych;

(viii) liczbg przypadkéw niezgodnosci z obowigzkowymi wymogami;

(ix) opis dziatan organu ds. e-zdrowia prowadzonych w zwigzku ze
wspotpracg 1 konsultacjami z odpowiednimi zainteresowanymi stronami,
w tym przedstawicielami o0so0b fizycznych, organizacji pacjentow,
pracownikow shuzby zdrowia, badaczy i komisji etycznych;

(x) informacje na temat wspolpracy zinnymi wlasciwymi organami,
w szczegblnosci w obszarze ochrony danych, cyberbezpieczenstwa
1 sztucznej inteligencji.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 67 w celu
uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia przez powierzenie organom ds. e-zdrowia
dodatkowych zadan niezbgdnych do wykonywania misji powierzonej im na mocy
niniejszego rozporzadzenia oraz w celu zmiany tre$ci sprawozdania rocznego.

Kazde panstwo cztonkowskie zapewnia, aby kazdy organ ds. e-zdrowia dysponowat
zasobami kadrowymi, technicznymi i finansowymi, pomieszczeniami i infrastruktura
niezbednymi do skutecznego wypelniania swoich zadan iwykonywania swoich
uprawnien.

Przy wypetnianiu swoich zadan organ ds. e-zdrowia aktywnie wspolpracuje
z przedstawicielami zainteresowanych stron, w tym z przedstawicielami pacjentow.
Czlonkowie organu ds. e-zdrowia unikajg wszelkich konfliktow interesow.

Artykut 11
Prawo do wniesienia skargi do organu ds. e-zdrowia

Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub sadowych s$rodkéw ochrony
prawnej osoby fizyczne i1prawne majg prawo wnies¢ skarge, indywidualnie lub,
w stosownych przypadkach, zbiorowo, do organu ds. e-zdrowia. Jezeli skarga
dotyczy praw osob fizycznych okreslonych w art. 3 niniejszego rozporzadzenia,
organ ds. e-zdrowia informuje o tym organy nadzorcze na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2016/679.

Organ ds. e-zdrowia, do ktérego wniesiono skarge, informuje skarzacego o przebiegu
postepowania i podjetej decyzji.

Organy ds. e-zdrowia wspotpracuja w celu rozpatrywania irozstrzygania skarg,
w tym poprzez wymian¢ wszystkich istotnych informacji droga elektroniczng bez
zbednej zwloki.

SEKCJA 2

INFRASTRUKTURA TRANSGRANICZNA DO PIERWOTNEGO WYKORZYSTYWANIA

ELEKTRONICZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA

Artykut 12
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU)
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Komisja ustanawia centralng platforme¢ e-zdrowia na potrzeby $wiadczenia ustug
wspierajacych iutatwiajacych wymiane elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia migdzy krajowymi punktami kontaktowymi ds. e-zdrowia w panstwach
cztonkowskich.

Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden krajowy punkt kontaktowy ds. e-
zdrowia w celu zapewnienia polaczenia ze wszystkimi pozostalymi krajowymi
punktami kontaktowymi ds. e-zdrowia oraz zcentralng platformg e-zdrowia.
W przypadku gdy wyznaczony krajowy punkt kontaktowy jest podmiotem
sktadajagcym si¢ z wielu organizacji odpowiedzialnych za wdrazanie roznych ustug,
panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji opis podziatu zadan miedzy tymi
organizacjami. Krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia wuznaje si¢ =za
upowaznionego uczestnika infrastruktury. Kazde panstwo cztonkowskie przekazuje
Komisji dane identyfikacyjne swojego krajowego punktu kontaktowego do dnia
[data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia] r. Taki punkt kontaktowy
moze zosta¢ ustanowiony w ramach organu ds. e-zdrowia ustanowionego na mocy
art. 10 niniejszego rozporzadzenia. Panstwa czlonkowskie informuja Komisje
o wszelkich pdzniejszych zmianach danych identyfikacyjnych tych punktéw
kontaktowych. Komisja i panstwa cztonkowskie podaja te informacje do wiadomosci
publiczne;.

Kazdy krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia umozliwia wymiang
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktorych mowa w art. 5,
z wszystkimi pozostatymi krajowymi punktami kontaktowymi. Wymiana ta odbywa
si¢ z wykorzystaniem europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej.

Komisja przyjmuje, w drodze aktow wykonawczych, $rodki niezbedne do rozwoju
technicznego infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) oraz szczegotowe
przepisy dotyczace bezpieczenstwa, poufnosci iochrony elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, dotyczace warunkow 1 kontroli zgodnosci niezbgdnych do
przylaczenia si¢ do infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) i pozostania
polaczonym z t3 infrastruktura, atakze dotyczace warunkow czasowego lub
ostatecznego wykluczenia z infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU). Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej mowa
w art. 68 ust. 2.

Panstwa cztonkowskie zapewniajg potaczenie wszystkich §wiadczeniodawcow ze
swoimi krajowymi punktami kontaktowymi ds. e-zdrowia oraz zapewniaja, aby
potaczone podmioty mogly prowadzi¢ dwukierunkowa wymiang elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia z krajowym punktem kontaktowym ds. e-zdrowia.

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby apteki prowadzace dziatalnos¢ na ich
terytorium, wtym apteki internetowe, miaty mozliwo$¢ realizacji recept
elektronicznych wystawionych w innych panstwach cztonkowskich na warunkach
okreslonych wart. 11 dyrektywy 2011/24/UE. Apteki maja dostgp do recept
elektronicznych przekazywanych 1im zinnych panstw czltonkowskich za
posrednictwem infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) i przyjmuja takie
recepty. Po wydaniu produktow leczniczych na podstawie recepty elektronicznej
zinnego panstwa czlonkowskiego apteki zglaszaja ~wydanie panstwu
cztonkowskiemu, w ktorym wystawiono receptg, za posrednictwem infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU).
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Krajowe punkty kontaktowe ds. e-zdrowia dziataja jako wspotadministratorzy
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przekazywanych za posrednictwem
infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) w odniesieniu do operacji
przetwarzania, w ktorych biorg udzial. Komisja dziata jako podmiot przetwarzajacy.

Komisja przydziela, w drodze aktow wykonawczych, obowigzki administratorom
i podmiotowi przetwarzajacemu, o ktorych mowa w ust. 7 niniejszego artykutu,
zgodnie zrozdziatem IV rozporzadzenia (UE) 2016/679. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

Zgode na przylaczenie si¢ indywidualnych upowaznionych uczestnikow do
infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) w odniesieniu do réznych ushug
lub na odlgczenie uczestnika wydaje grupa ds. wspétadministracji na podstawie
wynikow kontroli zgodnosci.

Artykut 13
Dodatkowe transgraniczne ustugi i infrastruktura e-zdrowia

Panstwa cztonkowskie moga $wiadczy¢é za posrednictwem infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) dodatkowe ustugi utatwiajace telemedycyne,
mobilng opieke zdrowotng, dostep 0sob fizycznych do ich przettumaczonych danych
dotyczacych zdrowia, wymiane lub weryfikacje zaswiadczen zdrowotnych, w tym
ushugi dotyczace kart szczepien, wspierajace zdrowie publiczne i monitorowanie
zdrowia publicznego lub systemy, $wiadczenia oraz interoperacyjne zastosowania
uzytkowe e-zdrowia, aby osiggnag¢ wysoki poziom zaufania ibezpieczenstwa,
zwigkszy¢ ciaglos¢ opieki izapewni¢ dostep do bezpiecznej opieki zdrowotnej
wysokiej jakosci. Komisja okre§la, w drodze aktow wykonawczych, aspekty
techniczne takiego $wiadczenia. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura doradcza, o ktorej mowa w art. 68 ust. 2.

Komisja 1 panstwa czlonkowskie moga ulatwia¢ wymiang elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia zinnymi infrastrukturami, takimi jak system zarzadzania
danymi klinicznymi pacjentow lub inne serwisy badz infrastruktury w dziedzinie
zdrowia, opieki lub zabezpieczenia spotecznego, ktoére moga sta¢ si¢ upowaznionymi
uczestnikami infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU). Komisja okresla,
w drodze aktow wykonawczych, aspekty techniczne takiej wymiany. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradcza, o ktorej mowa w art. 68
ust. 2. Polaczenie innej infrastruktury z centralng platformg e-zdrowia podlega
decyzji grupy ds. wspotadministracji  infrastruktury = MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU), o ktorej mowa w art. 66.

Panstwa cztonkowskie 1Komisja daza do zapewnienia interoperacyjnosci
infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) z systemami technologicznymi
ustanowionymi na szczeblu migdzynarodowym na potrzeby wymiany
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Komisja moze przyja¢ akt
wykonawczy stanowigcy, ze krajowy punkt kontaktowy panstwa trzeciego lub
system ustanowiony na szczeblu mig¢dzynarodowym jest zgodny z wymogami
infrastruktury  MojeZdrowie@UE  (MyHealth@EU) do celow  wymiany
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Przed przyjeciem takiego aktu
wykonawczego Komisja przeprowadza kontrole zgodnosci krajowego punktu
kontaktowego panstwa trzeciego lub systemu ustanowionego na szczeblu
mig¢dzynarodowym.
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Akty wykonawcze, o ktorych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 68. Potaczenie krajowego
punktu kontaktowego panstwa trzeciego lub systemu ustanowionego na szczeblu
mi¢dzynarodowym z centralng platformg e-zdrowia, atakze decyzja o odlaczeniu
podlegaja decyzji grupy ds. wspdtadministracji infrastruktury MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU), o ktorej mowa w art. 66.

Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz aktow wykonawczych przyjetych
na podstawie niniejszego ustepu.

ROZDZIAL 111

Systemy elektronicznej dokumentacji medycznej i aplikacje
wspierajace dobrostan

SEKCJA 1

PRZEPISY OGOLNE DOTYCZACE SYSTEMOW ELEKTRONICZNEJ DOKUMENTACJI
MEDYCZNEJ

Artykut 14
Wspotdziatanie z przepisami regulujgcymi wyroby medyczne i systemy sztucznej inteligencji

1. Systemy elektronicznej dokumentacji medycznej przeznaczone przez ich producenta
do pierwotnego wykorzystywania priorytetowych kategorii elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, o ktdrych to kategoriach mowa w art. 5, podlegaja przepisom
okreslonym w niniejszym rozdziale.

2. Niniejszy rozdziat nie ma zastosowania do ogolnego oprogramowania
wykorzystywanego w Srodowisku opieki zdrowotne;.

3. Producenci wyrobow medycznych zdefiniowanych wart. 2 pkt 1 rozporzadzenia
(UE) 2017/745, ktorzy deklaruja interoperacyjno$¢ tych wyrobow medycznych
z systemami elektronicznej dokumentacji medycznej, muszg wykaza¢ zgodno$¢
z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci okreslonymi w sekcji
2 zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia. Do tych wyrobow medycznych
zastosowanie ma art. 23 niniejszego rozdziatu.

4. Dostawcy systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zdefiniowanych
w art. 6 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206
final], ktorzy nie sg objeci zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) 2017/745
i ktorzy deklarujg interoperacyjno$¢ tych systemOow sztucznej inteligencji
z systemami elektronicznej dokumentacji medycznej, beda musieli wykazaé
zgodno$¢  zzasadniczymi  wymaganiami  dotyczacymi  interoperacyjnosci
okreslonymi w sekcji 2 zalgcznika II do niniejszego rozporzadzenia. Do tych
systemOéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zastosowanie ma art. 23
niniejszego rozdziatu.

5. Panstwa cztonkowskie moga utrzymac lub okresli¢ przepisy szczegdtowe dotyczace
zamowien, zwrotu kosztow lub finansowania systemow elektronicznej dokumentacji
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medycznej w kontek$cie organizacji, zapewniania lub finansowania $wiadczen

zdrowotnych.
Artykut 15
Wprowadzenie do obrotu i do uzywania
1. Systemy elektronicznej dokumentacji medycznej moga by¢ wprowadzane do obrotu
lub do uzywania tylko wtedy, gdy sg zgodne z przepisami okreslonymi w niniejszym
rozdziale.
2. Systemy elektronicznej dokumentacji medycznej produkowane i wykorzystywane

w instytucjach zdrowia publicznego majgcych siedzibe w Unii oraz systemy
elektronicznej dokumentacji medycznej oferowane jako usluga w rozumieniu art. 1
ust. 1 lit. b) dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady'® osobie
fizycznej lub prawnej majacej siedzib¢ w Unii uznaje si¢ za wprowadzone do
uzywania.

Artykut 16
Oswiadczenia

W arkuszu informacyjnym, instrukcjach uzywania lub innych informacjach towarzyszacych
systemom elektronicznej dokumentacji medycznej oraz w reklamie systemow elektronicznej
dokumentacji medycznej zakazane jest uzywanie tekstow, nazw, znakoéw towarowych,
obrazéw i symboli lub innych znakéw, ktére moga wprowadzi¢ w btad uzytkownika co do
przewidzianego zastosowania, interoperacyjnosci i bezpieczenstwa systemu poprzez:

a) przypisanie  systemowi elektronicznej  dokumentacji medycznej  funkcji
1 wlasciwosci, ktorych system nie posiada;

b) nieinformowanie uzytkownika o prawdopodobnych ograniczeniach zwigzanych
z interoperacyjnoscig lub zabezpieczeniami systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej w odniesieniu do jego przewidzianego zastosowania;

C) sugerowanie zastosowan systemu elektronicznej dokumentacji medycznej innych niz
te, ktore zostaly podane w dokumentacji technicznej jako stanowiace czg$¢
przewidzianego zastosowania.

SEKCJA 2

OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH W ODNIESIENIU DO SYSTEMOW
ELEKTRONICZNEJ DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ

Artykut 17
Obowiqzki producentow systemow elektronicznej dokumentacji medycznej

1. Producenci systemow elektronicznej dokumentacji medyczne;:

Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgca
procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoleczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 17.9.2015, s. 1).
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a) zapewniaja zgodno$¢ swoich systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zataczniku II oraz ze
wspolnymi specyfikacjami zgodnie z art. 23;

b) sporzadzaja dokumentacj¢ techniczng swoich systeméw elektronicznej
dokumentacji medycznej zgodnie z art. 24;

c) zapewniaja, aby ich systemom elektronicznej dokumentacji medycznej
towarzyszyl nieodptatnie dla uzytkownika arkusz informacyjny przewidziany
w art. 25 oraz jasna i kompletna instrukcja uzywania;

d) sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE, o ktoérej mowa w art. 26;
e) umieszczaja oznakowanie CE zgodnie z art. 27,
f)  przestrzegaja wymogow w zakresie rejestracji okreslonych w art. 32;

g) bez zbednej zwloki podejmuja wszelkie niezbedne dziatania naprawcze
w odniesieniu do swoich systemow elektronicznej dokumentacji medycznej,
ktére sg niezgodne z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zataczniku II,
lub odzyskuja takie systemy lub wycofuja je z obrotu;

h) informujg dystrybutorow swoich systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej oraz, w stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela
i importerow o wszelkich dzialaniach naprawczych, odzyskaniu systeméw lub
wycofaniu ich z obrotu;

i)  informujg organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich, w ktorych ich systemy
elektronicznej  dokumentacji medycznej zostaly udostepnione lub
wprowadzone do uzywania, o niezgodnosci oraz o wszelkich podjetych
dzialaniach naprawczych;

j)  na zadanie organu nadzoru rynku przekazuja mu wszelkie informacje
i dokumentacj¢ konieczne do wykazania zgodnosci swoich systemow
elektronicznej dokumentacji medycznej zzasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zalaczniku II;

k)  na zadanie organdw nadzoru rynku wspotpracuja z nimi w zakresie wszelkich
dziatah podejmowanych w celu dostosowania swoich systemow elektroniczne;j
dokumentacji medycznej do zasadniczych wymagan okreslonych w zataczniku
1L

Producenci systemow elektronicznej dokumentacji medycznej zapewniaja
wprowadzenie procedur stuzacych temu, aby projektowanie, opracowywanie
1 wdrazanie systemu elektronicznej dokumentacji medycznej w dalszym ciagu
spelnialo zasadnicze wymagania okreslone w zataczniku II oraz wspdlne
specyfikacje, o ktorych mowa w art. 23. Zmiany w projekcie lub wlasciwosciach
systemu elektronicznej dokumentacji medyczne] musza by¢ odpowiednio
uwzglednione 1 odzwierciedlone w dokumentacji techniczne;.

Producenci systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej przechowuja
dokumentacje¢ techniczng 1 deklaracje zgodnosci UE przez 10 lat od wprowadzenia
do obrotu ostatniego systemu elektronicznej dokumentacji medycznej objetego ta
deklaracja zgodnosci UE.

Artykut 18

Upowaznieni przedstawiciele
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Przed udostepnieniem systemu elektronicznej dokumentacji medycznej na rynku
unijnym producent systemu elektronicznej dokumentacji medycznej majacy siedzibg
poza Unig wyznacza — na podstawie pisemnego petnomocnictwa — upowaznionego
przedstawiciela majacego siedzibe w Unii.

Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w petnomocnictwie
otrzymanym od producenta. Pelnomocnictwo umozliwia upowaznionemu
przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nastgpujacych obowigzkow:

a)  przechowywanie deklaracji zgodnosci UE idokumentacji technicznej do
dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres, o ktorym mowa w art. 17
ust. 3;

b)  na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku przekazywanie mu wszelkich
informacji 1dokumentacji koniecznych do wykazania zgodnos$ci systemu
elektronicznej dokumentacji medycznej z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zalaczniku II;

c) na zadanie organéw nadzoru rynku wspoOtpracowanie znimi w zakresie
wszelkich dziatan naprawczych podejmowanych w odniesieniu do systemow
elektronicznej dokumentacji medycznej objetych ich pelnomocnictwem.

Artykut 19
Obowiqzki importerow

Importerzy wprowadzaja do obrotu w Unii wylacznie systemy elektronicznej
dokumentacji medycznej, ktéore sa zgodne zzasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zalgczniku II.

Przed udostepnieniem systemu elektronicznej dokumentacji medycznej na rynku
importerzy zapewniaja, aby:

a)  producent sporzadzit dokumentacj¢ techniczng 1 deklaracje¢ zgodnosci UE;

b)  system elektronicznej dokumentacji medycznej nosit oznakowanie zgodnosci
CE;

c) systemowi elektronicznej dokumentacji medycznej towarzyszyly arkusz
informacyjny, o ktérym mowa wart.25, oraz odpowiednia instrukcja
uzywania.

Importerzy podaja swoje imi¢ inazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowg lub zarejestrowany znak towarowy 1 adres, pod ktérym mozna si¢ z nimi
skontaktowa¢, = w dokumencie = towarzyszagcym  systemowi  elektronicznej
dokumentacji medyczne;j.

Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za system
elektronicznej dokumentacji medycznej, system ten nie byt zmieniany w sposob
zagrazajacy jego zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zataczniku
1L

W przypadku gdy importer uwaza lub ma powody uwazac, ze system elektroniczne;j
dokumentacji medycznej nie jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi
w zatagczniku II, nie udostgpnia tego systemu na rynku, dopdki nie zostanie
zapewniona jego zgodnos¢. Importer bez zbednej zwtoki informuje o tym producenta
takiego systemu elektronicznej dokumentacji medycznej oraz organy nadzoru rynku
panstwa cztonkowskiego, w ktorym udostepnit ten system.
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Importerzy przechowuja kopie deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organdéw
nadzoru rynku przez okres, oktorym mowa wart. 17 ust. 3, izapewniaja, aby
dokumentacja techniczna mogta by¢ udostepniana tym organom na ich zadanie.

Na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku importerzy przekazuja mu wszelkie
informacje i dokumentacj¢ konieczne do wykazania zgodnos$ci systemu
elektronicznej  dokumentacji medycznej] wjezyku urzgdowym  panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ organ nadzoru rynku. Na zadanie tego
organu wspotpracuja z nim w zakresie wszelkich dziatan podejmowanych w celu
dostosowania swoich systemoéw elektronicznej dokumentacji medycznej do
zasadniczych wymagan okreslonych w zataczniku II.

Artykut 20
Obowiqgzki dystrybutorow

Przed udostepnieniem systemu elektronicznej dokumentacji medycznej na rynku
dystrybutorzy sprawdzaja, czy:

a)  producent sporzadzit deklaracje zgodnosci UE;

b)  system elektronicznej dokumentacji medycznej nosi oznakowanie zgodnosci
CE;

c) systemowi elektronicznej dokumentacji medycznej towarzyszy arkusz
informacyjny, o ktérym mowa wart.25, oraz odpowiednia instrukcja
uzywania;

d)  w stosownych przypadkach importer spelnit wymogi okreslone w art. 19 ust. 3.

Dystrybutorzy zapewniajg, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za system
elektronicznej dokumentacji medycznej, system ten nie byl zmieniany w sposob
zagrazajacy jego zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zataczniku
1L

W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwaza¢, ze system
elektronicznej dokumentacji medycznej nie jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami okreslonymi w zatgczniku II, nie udostepnia tego systemu na rynku,
dopoki nie zostanie zapewniona jego zgodno$¢. Ponadto dystrybutor bez zbgdnej
zwloki informuje o tym producenta lub importera, atakze organy nadzoru rynku
panstw cztonkowskich, w ktérych system elektronicznej dokumentacji medycznej
zostal udostepniony na rynku.

Na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku dystrybutorzy przekazuja mu
wszelkie informacje i1 dokumentacj¢ konieczne do wykazania zgodnosci systemu
elektronicznej dokumentacji medycznej. Na zadanie tego organu wspotpracuja z nim
w zakresie wszelkich dziatanh podejmowanych w celu dostosowania swoich
systemoéw elektronicznej dokumentacji medycznej do zasadniczych wymagan
okreslonych w zatgczniku II.

Artykut 21

Przypadki, w ktorych obowiqgzki producentow systemu elektronicznej dokumentacji medycznej

stosuje sie do importerow i dystrybutorow

Importera lub dystrybutora uznaje si¢ za producenta do celéw niniejszego rozporzadzenia
i podlegaja oni obowiazkom okreslonym w art. 17, w przypadku gdy udostgpniaja na rynku
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system elektronicznej dokumentacji medycznej pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym
lub zmieniaja juz wprowadzony do obrotu system elektronicznej dokumentacji medyczne;j
w taki sposob, ze moze to wptywac na zgodno$¢ z majgcymi zastosowanie wymaganiami.

Artykut 22
Identyfikacja podmiotow gospodarczych

Przez 10 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej objetego deklaracjg zgodnosci UE podmioty gospodarcze identyfikujg na zadanie
organdéw nadzoru rynku:

a)

b)

kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyt im system elektronicznej dokumentacji
medycznej;

kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyly system elektronicznej
dokumentacji medyczne;j.

SEKCJA 3

Z.GODNOSC SYSTEMU ELEKTRONICZNEJ DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ

Artykut 23
Wspolne specyfikacje

Komisja przyjmuje, w drodze aktow wykonawczych, wspolne specyfikacje
w odniesieniu do zasadniczych wymagan okreslonych w zalaczniku II, w tym termin
wdrozenia tych wspolnych specyfikacji. W stosownych przypadkach we wspolnych
specyfikacjach uwzglednia sie specyfike wyrobow medycznych 1 systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w art. 14 ust. 3 i 4.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradcza, o ktérej mowa
w art. 68 ust. 2.

Wspdlne specyfikacje, o ktorych mowa w ust. 1, zawieraja nastgpujace elementy:
a)  zakres;

b) zastosowanie do roznych kategorii systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej lub funkcji w nich zawartych;

c)  wersje;

d)  okres waznosci;

e)  cze$¢ normatywna;

f)  czes¢ wyjasniajaca, w tym wszelkie stosowne wytyczne dotyczace wdrazania.
Wspolne specyfikacje moga obejmowac elementy dotyczace nastepujacych kwestii:

a) zbiorow danych zawierajacych elektroniczne dane dotyczace zdrowia
1 definiujgcych struktury, takie jak pola danych 1 grupy danych do celow
przedstawienia tresci klinicznych iinnych czesci elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia;

b)  systemow kodowania i wartosci, ktore maja by¢ stosowane w zbiorach danych
zawierajacych elektroniczne dane dotyczace zdrowia;
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c¢) innych wymogow zwigzanych z jako$cig danych, takich jak kompletno$¢
1 doktadnos$¢ elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

d)  specyfikacji technicznych, norm i profili na potrzeby wymiany elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia;

e) wymogow 1zasad dotyczacych bezpieczenstwa, poufnosci, integralnosci,
bezpieczenstwa pacjentdéw 1iochrony elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia;

f)  specyfikacji 1iwymogéw dotyczacych zarzadzania identyfikacja oraz
stosowania identyfikacji elektroniczne;.

Systemy elektronicznej dokumentacji medycznej, wyroby medyczne i systemy
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w art. 14, zgodne ze
wspolnymi specyfikacjami, o ktorych mowa wust. 1, uznaje si¢ za zgodne
z zasadniczymi wymaganiami objetymi tymi specyfikacjami lub ich cze$ciami,
okreslonymi w zataczniku II, objetymi tymi wspolnymi specyfikacjami lub
odpowiednimi czg¢sciami tych wspolnych specyfikacji.

W  przypadku gdy wspolne specyfikacje obejmujace wymogi dotyczace
interoperacyjnosci 1 bezpieczenstwa systemOw elektronicznej dokumentacji
medycznej maja wplyw na wyroby medyczne lub systemy sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka objete innymi aktami, takimi jak rozporzadzenie (UE) 2017/745
lub rozporzadzenie [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206
final], przyjecie tych wspdlnych specyfikacji moze by¢ poprzedzone konsultacjami
odpowiednio z Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobow Medycznych, o ktérej mowa
w art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017/745, lub Europejska Rada ds. Sztucznej
Inteligencji, o ktérej mowa w art. 56 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie sztucznej
inteligencji, COM(2021) 206 final].

W  przypadku gdy wspdlne specyfikacje obejmujace wymogi dotyczace
interoperacyjnos$ci i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych lub systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka objete innymi aktami, takimi jak rozporzadzenie (UE)
2017/745 lub rozporzadzenie [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021)
206 final], maja wplyw na systemy elektronicznej dokumentacji medyczne;,
przyjecie tych wspdlnych specyfikacji zostanie poprzedzone konsultacjami z Rada
ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia, w szczegolnosci z jej
podgrupa ds. rozdziatow II i III niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 24
Dokumentacja techniczna

Dokumentacj¢ techniczng sporzadza si¢ przed wprowadzeniem systemu
elektronicznej dokumentacji medycznej do obrotu lub do uzywania oraz dokonuje si¢
jej aktualizacji.

Dokumentacj¢ techniczng sporzadza si¢ w taki sposob, aby wykazaé, ze system
elektronicznej dokumentacji medycznej jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zatagczniku II, oraz aby dostarczy¢ organom nadzoru rynku
wszystkich informacji niezbednych do oceny zgodnosci systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej z tymi wymaganiami. Zawiera ona co najmniej elementy
okreslone w zalgczniku II1.
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Dokumentacj¢ techniczng sporzadza si¢ w jednym z jezykow urzedowych Unii. Na
uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego producent
dostarcza tlumaczenia odpowiednich cze$ci dokumentacji technicznej na jezyk
urzedowy tego panstwa cztonkowskiego.

Jesli organ nadzoru rynku wymaga od producenta dokumentacji technicznej lub
ttumaczenia jej czgsci, organ ten ustala termin dostarczenia takiej dokumentacji lub
tlumaczenia, wynoszacy 30 dni, chyba ze ze wzgledu na powazne i bezposrednie
ryzyko uzasadniony jest krotszy termin. Jezeli producent nie zastosuje si¢ do
wymogow przewidzianych w ust. 1, 2 1 3, organ nadzoru rynku moze wymaga¢ od
niego zlecenia przeprowadzenia na wilasny koszt badania przez niezalezny organ
w okre$lonym terminie, aby zweryfikowa¢ zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zataczniku II oraz ze wspdlnymi specyfikacjami, o ktorych mowa
w art. 23.

Artykul 25

Arkusz informacyjny towarzyszqcy systemowi elektronicznej dokumentacji medycznej

Systemom elektronicznej dokumentacji medycznej towarzyszy arkusz informacyjny
zawierajacy zwigzte, kompletne, poprawne ijasne informacje, ktdre sg istotne,
dostepne 1 zrozumiale dla uzytkownikow.

Arkusz informacyjny, o ktorym mowa w ust. 1, obejmuje:

a)  tozsamo$¢, zarejestrowang nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy
idane kontaktowe producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela;

b) nazwe i wersje systemu elektronicznej dokumentacji medycznej oraz date jego
wypuszczenia na rynek;

c)  przewidziane zastosowanie tego systemu;

d) kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ktore system
elektronicznej dokumentacji medycznej ma przetwarzac;

e) normy, formaty ispecyfikacje oraz ich wersje obslugiwane przez system
elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 67 w celu
uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia przez umozliwienie producentom
wprowadzania informacji, o ktorych mowa wust. 2, do unijnej bazy danych
dotyczacych systemow elektronicznej dokumentacji medycznej 1 aplikacji
wspierajacych dobrostan, o ktorej to bazie mowa w art. 32, jako alternatywy dla
dostarczania arkusza informacyjnego, o ktorym mowa w ust. I, wraz z systemem
elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Artykut 26
Deklaracja zgodnosci UE

Deklaracja zgodnosci UE stanowi, ze producent systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej wykazal spelnienie zasadniczych wymagan okreslonych
w zataczniku IL
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2. W przypadku gdy systemy elektronicznej dokumentacji medycznej w odniesieniu do
aspektéw nieobjetych niniejszym rozporzadzeniem podlegaja innym przepisom Unii,
w ktorych takze ustanowiono wymodg sporzadzenia przez producenta deklaracji
zgodnos$ci UE wykazujacej spetnienie wymogoéw zawartych w tych przepisach,
sporzadza si¢ jedng deklaracje zgodnosci UE odnoszaca si¢ do wszystkich aktow
Unii majacych zastosowanie do danego systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej. Deklaracja zawiera wszystkie informacje wymagane do identyfikacji
przepisow Unii, do ktérych deklaracja ta si¢ odnosi.

3. Deklaracja zgodnosci UE zawiera co najmniej informacje okreslone w zataczniku IV
1 jest thumaczona na co najmniej jeden jezyk urzgdowy Unii okre§lony przez panstwo
lub panstwa cztonkowskie, w ktoérych udostepnia si¢ system elektronicznej
dokumentacji medyczne;j.

4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przyjmuje na siebie
odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ systemu elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Artykut 27
Oznakowanie CE

l. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na dokumentach towarzyszacych systemowi
elektronicznej dokumentacji medycznej oraz, w stosownych przypadkach, na
opakowaniu w taki sposob, aby bylo ono widoczne, czytelne i nieusuwalne.

2. Oznakowanie CE podlega ogolnym zasadom okreslonym w art. 30 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008%.

SEKCJA 4

NADZOR RYNKU SYSTEMOW ELEKTRONICZNEJ DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ

Artykut 28
Organy nadzoru rynku

1. W odniesieniu do systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej objetych
zakresem rozdzialu IIl niniejszego rozporzadzenia zastosowanie majg przepisy
rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

2. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ lub organy nadzoru rynku odpowiedzialne
za wdrozenie przepisOw niniejszego rozdzialu. Powierzaja one swoim organom
nadzoru rynku uprawnienia, zasoby, wyposazenie 1wiedz¢ niezbedne do
prawidlowego wykonywania ich zadah zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji dane organéw nadzoru rynku, Komisja
za$ publikuje wykaz tych organow.

3. Organami nadzoru rynku wyznaczonymi na podstawie niniejszego artykutu moga
by¢ organy ds. e-zdrowia wyznaczone na podstawie art. 10. Jezeli organ ds. e-

20 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 765/2008 zdnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajagce wymagania w zakresie akredytacji inadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow
wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218
z 13.8.2008, s. 30).
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zdrowia wykonuje zadania organu nadzoru rynku, unika si¢ wszelkich konfliktow
interesow.

Organy nadzoru rynku regularnie przekazuja Komisji sprawozdania dotyczace
rezultatéw stosownych dziatan w zakresie nadzoru rynku.

Organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich wspotpracuja ze sobg oraz z Komisja.
Komisja zapewnia organizacj¢ wymiany informacji niezb¢dnych do osiagnigcia tego
celu.

W przypadku wyrobéw medycznych lub systemow sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka, o ktorych mowa w art. 14 ust. 3 i 4, organami odpowiedzialnymi za nadzor
rynku sg organy, o ktorych mowa odpowiednio w art. 93 rozporzadzenia (UE)
2017/745 lub w art. 59 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji,
COM(2021) 206 final].

Artykut 29

Postepowanie w przypadku ryzyka stwarzanego przez systemy elektronicznej dokumentacji

medycznej oraz w przypadku powaznych incydentow

Jezeli organ nadzoru rynku stwierdzi, ze system elektronicznej dokumentacji
medycznej stwarza ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb fizycznych lub dla
innych aspektéw ochrony interesu publicznego, organ ten zobowigzuje producenta
danego systemu elektronicznej dokumentacji medycznej, jego upowaznionego
przedstawiciela i wszystkie inne wlasciwe podmioty gospodarcze do wprowadzenia
wszelkich odpowiednich §rodkow w celu zapewnienia, aby odno$ny system
elektronicznej dokumentacji medycznej po wprowadzeniu do obrotu nie stwarzat juz
takiego ryzyka, do wycofania systemu elektronicznej dokumentacji medycznej
z obrotu lub do odzyskania go w rozsadnym terminie.

Podmiot gospodarczy, o ktorym mowa wust. 1, zapewnia podjecie dzialan
naprawczych w odniesieniu do wszystkich odno$nych systeméw elektronicznej
dokumentacji medycznej, ktére wprowadzit do obrotu w catej Unii.

Organ nadzoru rynku niezwlocznie informuje Komisj¢ 1organy nadzoru rynku
pozostatych panstw cztonkowskich o wszelkich $rodkach zarzadzonych zgodnie
z ust. 1. Informacje te obejmuja wszelkie dostepne szczegdlty, w szczegolnosci dane
konieczne do identyfikacji danego systemu elektronicznej dokumentacji medycznej,
informacje na temat jego pochodzenia i fancucha dostaw, charakteru wystepujacego
zagrozenia oraz rodzaju 1iokresu obowigzywania wprowadzonych $rodkoéw
krajowych.

Producenci systemow elektronicznej dokumentacji medycznej wprowadzonych do
obrotu zglaszaja wszelkie powazne incydenty zudzialem systemu elektroniczne;j
dokumentacji medycznej organom nadzoru rynku panstw czlonkowskich, w ktérych
mial miejsce taki powazny incydent, oraz dzialania naprawcze podjete lub
planowane przez producenta.

Producent dokonuje takiego zgloszenia, bez uszczerbku dla wymogoéw w zakresie
zglaszania incydentow na podstawie dyrektywy (UE) 2016/1148, niezwlocznie po
ustaleniu zwigzku przyczynowego miedzy systemem elektronicznej dokumentacji
medycznej a powaznym incydentem lub po potwierdzeniu dostatecznie wysokiego
prawdopodobienstwa istnienia takiego zwiazku, aw kazdym razie najpdzniej
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w terminie 15 dni od dnia uzyskania przez producenta informacji o wystgpieniu
powaznego incydentu z udziatem systemu elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Organy nadzoru rynku, o ktéorych mowa w ust. 4, niezwtocznie informujg pozostate
organy nadzoru rynku o powaznym incydencie i dzialaniach naprawczych podjetych
lub planowanych przez producenta lub wymaganych od niego w celu
zminimalizowania ryzyka ponownego wystapienia powaznego incydentu.

W przypadku gdy organ ds. e-zdrowia nie wykonuje zadan organu nadzoru rynku,
organ wykonujacy te zadania wspolpracuje z organem ds. e-zdrowia. Informuje on
organ ds. e-zdrowia o wszelkich powaznych incydentach oraz o systemach
elektronicznej dokumentacji medycznej stwarzajacych ryzyko, wtym ryzyko
zwigzane z interoperacyjnoscig, ochrong i bezpieczenstwem pacjentow, a takze
o wszelkich dziataniach naprawczych, odzyskaniu takich systemow elektronicznej
dokumentacji medycznej lub o ich wycofaniu z obrotu.

Artykut 30
Postepowanie w przypadku niezgodnosci

Jezeli organ nadzoru rynku dokona jednego z ponizszych ustalen, wymaga od
producenta danego systemu elektronicznej dokumentacji medycznej, jego
upowaznionego przedstawiciela 1wszystkich innych wilasciwych podmiotow
gospodarczych usunigcia stwierdzonej niezgodnosci:

a) system elektronicznej dokumentacji medycznej nie spetnia zasadniczych
wymagan okreslonych w zataczniku II;

b)  dokumentacja techniczna jest niedostepna albo nieckompletna;

c) deklaracja zgodnosci UE nie zostala sporzadzona lub nie zostata sporzadzona
w prawidtowy sposob;

d)  oznakowanie CE umieszczono z naruszeniem art. 27 lub go nie umieszczono.

W przypadku utrzymywania si¢ niezgodno$ci, o ktorej mowa wust. 1,
zainteresowane panstwo czlonkowskie wdraza wszelkie odpowiednie srodki w celu
ograniczenia lub zakazania wprowadzania systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej do obrotu badz zapewnienia jego odzyskania lub wycofania z obrotu.

SEKCJA 5

POZOSTALE PRZEPISY DOTYCZACE INTEROPERACYJNOSCI

Artykut 31
Dobrowolne oznakowanie aplikacji wspierajgcych dobrostan

Jezeli producent aplikacji wspierajacej dobrostan deklaruje interoperacyjnos$c
z systemem elektronicznej dokumentacji medycznej, atym samym zgodno$é
z zasadniczymi  wymaganiami  okreSlonymi  w zalagczniku I 1 wspdlnymi
specyfikacjami okreslonymi w art. 23, taka aplikacja wspierajaca dobrostan moze
zosta¢ opatrzona znakiem wyraznie wskazujacym na jej zgodno$¢ ztymi
wymaganiami. Znak wydaje producent aplikacji wspierajacej dobrostan.

Na znaku znajduja si¢ nastepujace informacje:
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10.

a)  kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w odniesieniu do
ktérych potwierdzono zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi
w zalgczniku II;

b)  odniesienie do wspdlnych specyfikacji w celu wykazania zgodnosci;
c)  okres wazno$ci znaku.

Komisja moze okresli¢, w drodze aktéw wykonawczych, format itres¢ znaku. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa
w art. 68 ust. 2.

Znak sporzadza si¢ w co najmniej jednym jezyku urzegdowym Unii lub w jezykach
okreslonych przez panstwo lub panstwa cztonkowskie, w ktorych aplikacja
wspierajaca dobrostan jest wprowadzana do obrotu.

Okres wazno$ci znaku nie moze przekraczac 5 lat.

Jezeli aplikacja wspierajaca dobrostan jest wbudowana w urzadzenie, towarzyszacy
jej znak umieszcza si¢ na urzadzeniu. Znak mozna réwniez zamiesci¢ w postaci
dwuwymiarowego kodu kreskowego.

Organy nadzoru rynku sprawdzaja zgodno$¢ aplikacji wspierajacych dobrostan
z zasadniczymi wymaganiami okre§lonymi w zataczniku II.

Kazdy dostawca aplikacji wspierajacej dobrostan, w odniesieniu do ktérej wydano
znak, zapewnia, aby kazda pojedyncza aplikacje wspierajaca dobrostan
wprowadzang do obrotu lub do uzywania opatrywano nieodptatnie znakiem.

Kazdy dystrybutor aplikacji wspierajacej dobrostan, w odniesieniu do ktorej wydano
znak, udostepnia go klientom w punkcie sprzedazy w formie elektronicznej lub — na
zadanie — w formie fizyczne;j.

Wymogi okreslone w niniejszym artykule nie majg zastosowania do aplikacji
wspierajagcych dobrostan, ktore sa systemami sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka okreSlonymi w rozporzadzeniu [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji,
COM(2021) 206 final].

Artykut 32

Rejestracja systemow elektronicznej dokumentacji medycznej i aplikacji wspierajgcych

dobrostan

Komisja tworzy i prowadzi publicznie dostgpna baz¢ danych zawierajaca informacje
dotyczace systemow elektronicznej dokumentacji medycznej, w odniesieniu do
ktorych wydano deklaracj¢ zgodnosci UE zgodnie zart.26, oraz aplikacji
wspierajagcych dobrostan, w odniesieniu do ktorych wydano znak zgodnie z art. 31.

Przed wprowadzeniem do obrotu Iub do uzywania systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej, o ktorym mowa w art. 14, lub aplikacji wspierajacej
dobrostan, o ktorej mowa wart. 31, producent takiego systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej lub takiej aplikacji wspierajacej dobrostan lub —
w stosownych przypadkach — jego upowazniony przedstawiciel rejestruje wymagane
dane w unijnej bazie danych, o ktérej mowa w ust. 1.

Wyroby medyczne lub systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych
mowa w art. 14 ust. 3 14 niniejszego rozporzadzenia, rejestruje si¢ w bazie danych
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ustanowionej odpowiednio na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 1lub
rozporzadzenia [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final].

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 67 w celu
okreslenia wykazu wymaganych danych, ktére producenci systemow elektroniczne;j
dokumentacji medycznej i aplikacji wspierajacych dobrostan maja zarejestrowac na
podstawie ust. 2.

ROZDZIAL 1V

Wtorne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych

zdrowia

SEKCJA 1

OGOLNE WARUNKI WTORNEGO WYKORZYSTYWANIA ELEKTRONICZNYCH

DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA

Artykul 33

Minimalne kategorie danych elektronicznych do wtornego wykorzystywania

Posiadacze danych udostgpniaja nastgpujace kategorie danych elektronicznych do
wtornego wykorzystywania zgodnie z przepisami niniejszego rozdziatu:

a)
b)

©)
d)

e)
f)

g)

h)

3
k)

D

elektroniczng dokumentacj¢ medyczna;

dane majace wplyw na zdrowie, wtym spoleczne, $rodowiskowe
i behawioralne czynniki warunkujace zdrowie;

istotne dane genomowe dotyczace patogendw, majace wptyw na zdrowie ludzi;

dane administracyjne dotyczace zdrowia, w tym dane dotyczace wnioskow
0 zwrot 1 zwrotow kosztow;

dane z zakresu genetyki cztowieka, genomiki 1 proteomiki;

elektroniczne dane dotyczace zdrowia wygenerowane przez dang osobg, w tym
dane dotyczace wyroboéw medycznych, aplikacji wspierajagcych dobrostan lub
innych aplikacji z zakresu e-zdrowia;

dane identyfikacyjne dotyczace pracownikow stuzby zdrowia zaangazowanych
w leczenie osob fizycznych;

rejestry danych dotyczacych zdrowia obejmujace catg populacje (rejestry
dotyczace zdrowia publicznego);

elektroniczne dane dotyczace zdrowia pochodzace zrejestrow medycznych
dotyczacych okreslonych chorob;

elektroniczne dane dotyczace zdrowia z badan klinicznych;

elektroniczne dane dotyczace zdrowia pochodzace z wyrobéw medycznych
oraz z rejestrow produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych;

badania kohortowe, kwestionariusze i badania zwigzane ze zdrowiem;
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m) elektroniczne dane dotyczace zdrowia pochodzace z biobankéw i specjalnych
baz danych;

n) dane elektroniczne dotyczace statusu ubezpieczenia, statusu zatrudnienia,
wyksztatcenia, stylu zycia, dobrostanu izachowania majace znaczenie dla
zdrowia;

o) elektroniczne dane dotyczace zdrowia zawierajace rozne udoskonalenia, takie
jak korekty, adnotacje czy wzbogacenie uzyskane przez posiadacza danych
w wyniku przetwarzania na podstawie zezwolenia na dost¢p do danych.

Wymog okreslony wust. 1 nie ma zastosowania do posiadaczy danych
kwalifikujacych si¢ jako mikroprzedsigbiorstwa zgodnie z definicjg zawarta w art. 2
zatacznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE?!.

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia, o ktéorych mowa wust. 1, obejmuja dane
przetwarzane w celu zapewnienia $wiadczen zdrowotnych lub opiekunczych lub do
celow zdrowia publicznego, badan naukowych, innowacji, ksztaltowania polityki,
statystyki publicznej, bezpieczenstwa pacjentow lub do celéw regulacyjnych,
gromadzone przez podmioty iorgany w sektorach ochrony zdrowia lub opieki
zdrowotnej, w tym przez publicznych i prywatnych §wiadczeniodawcow, podmioty
lub organy prowadzace badania zwigzane z tymi sektorami oraz instytucje, organy,
urzedy 1 agencje Unii.

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwigzane zchroniong wlasnoscia
intelektualng i tajemnica przedsiebiorstw prywatnych udostgpnia si¢ do wtornego
wykorzystywania. W przypadku udostgpniania takich danych do wtdérnego
wykorzystywania wprowadza si¢ wszelkie $rodki niezbedne do zachowania
poufnos$ci praw wiasnos$ci intelektualnej i tajemnic przedsigbiorstwa.

Jezeli prawo krajowe wymaga zgody osoby fizycznej, organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia opieraja si¢ na obowigzkach okre§lonych w niniejszym
rozdziale w celu zapewnienia dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia.

Jezeli organ sektora publicznego uzyskuje dane w sytuacjach nadzwyczajnych
okreslonych w art. 15 lit. a) lub b) rozporzadzenia [...] [akt w sprawie danych,
COM(2022) 68 final], zgodnie z zasadami okre$lonymi w tym rozporzadzeniu, moze
on uzyska¢ wsparcie organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia w celu
zapewnienia wsparcia technicznego przy przetwarzaniu danych lub taczeniu ich
z innymi danymi do celow wspolnej analizy.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 67 w celu
zmiany wykazu zawartego w ust. 1, aby dostosowa¢ go do rozwoju dostepnych
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moga zapewni¢ dostep do
dodatkowych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ktore
powierzono im na mocy prawa krajowego lub na podstawie dobrowolnej wspotpracy
z odpowiednimi posiadaczami danych na szczeblu krajowym, w szczegdlnosci do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia bedacych w posiadaniu podmiotow
prywatnych w sektorze ochrony zdrowia.

Zalecenie Komisji zdnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych
i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).
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Artykut 34

Cele, dla ktorych elektroniczne dane dotyczqce zdrowia mogq by¢ przetwarzane do wtornego

wykorzystywania

Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia udzielaja dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktorych mowa w art. 33, wylacznie
w przypadku gdy zamierzony cel przetwarzania realizowany przez wnioskodawce
jest zgodny z:

a)  dziataniami prowadzonymi ze wzgledow zwigzanych z interesem publicznym
w dziedzinie zdrowia publicznego i ochrony zdrowia w miejscu pracy, takich
jak ochrona przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowotnymi,
nadzoér nad zdrowiem publicznym lub zapewnienie wysokiego poziomu jakosci
1 bezpieczenstwa opieki zdrowotnej oraz produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych;

b) celem polegajacym na wspieraniu organdéw sektora publicznego lub instytucii,
agencji 1organow Unii, w tym organow regulacyjnych, w sektorze ochrony
zdrowia lub opieki zdrowotnej w zakresie wykonywania zadan okreslonych
w ich mandatach;

c) celem polegajacym na tworzeniu na poziomie krajowym, wielonarodowym
iunijnym statystyki publicznej dotyczacej sektoréw ochrony zdrowia lub
opieki zdrowotnej;

d) dzialalno$cia edukacyjng lub dydaktyczng w sektorach ochrony zdrowia lub
opieki zdrowotnej;

e) badaniami naukowymi dotyczacymi sektoréw ochrony zdrowia lub opieki
zdrowotnej;

f)  dziataniami w zakresie rozwoju 1iinnowacji w odniesieniu do produktow
iustug przyczyniajacych si¢ do ochrony zdrowia publicznego lub
zabezpieczenia spolecznego lub zapewniajacych wysoki poziom jakosci
1 bezpieczenstwa opieki zdrowotnej, produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych;

g)  dziataniami w zakresie trenowania, testowania ioceny algorytmow, w tym
w wyrobach medycznych, systemach sztucznej inteligencji 1 aplikacjach
z zakresu e-zdrowia, przyczyniajacych si¢ do ochrony zdrowia publicznego lub
zabezpieczenia spolecznego lub zapewniajacych wysoki poziom jakosci
1 bezpieczenstwa opieki zdrowotnej, produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych;

h) celem w zakresie $wiadczenia zindywidualizowanej opieki zdrowotnej
polegajacej na ocenie, utrzymaniu lub poprawie stanu zdrowia oséb fizycznych
w oparciu o dane dotyczace zdrowia innych osob fizycznych.

Dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktorych mowa w art. 33,
w przypadku gdy zamierzony cel przetwarzania realizowany przez wnioskodawce
jest zgodny zjednym z celow, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a)—c), przyznaje si¢
wytacznie organom sektora publicznego oraz instytucjom, organom, urzedom
iagencjom Unii wykonujacym zadania powierzone im na mocy prawa Unii lub
prawa krajowego, w tym w przypadku gdy przetwarzania danych w celu wykonania
tych zadan dokonuje osoba trzecia w imieniu tego organu sektora publicznego lub
tych instytucji, organéw, urzedéw i agencji Unii.
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3. Dostep do danych bedacych w posiadaniu podmiotéw prywatnych w celu
zapobiegania niebezpieczenstwu publicznemu, reagowania na nie lub pomocy
W przywracaniu stanu wyjsciowego po wystgpieniu niebezpieczenstwa publicznego
zapewnia si¢ zgodnie zart. 15 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie danych,
COM(2022) 68 final].

4. Organy sektora publicznego lub instytucje, organy, urzedy iagencje Unii, ktére
uzyskaty dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wigzacych sie
z prawami wlasno$ci intelektualnej i tajemnicami przedsigbiorstw w ramach
wykonywania zadan powierzonych im na mocy prawa Unii lub prawa krajowego,
stosuja wszelkie szczegbélne s$rodki niezbedne do zachowania poufnos$ci takich
danych.

Artykut 35
Niedozwolone wtorne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia

Zakazuje si¢ ubiegania si¢ o dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
uzyskanych dzigki zezwoleniu na dostep do danych wydanemu na podstawie art. 46 oraz ich
przetwarzania w nastgpujacych celach:

a) podejmowania decyzji niekorzystnych dla osoby fizycznej na podstawie jej
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia; warunkiem uznania za ,,decyzje” jest
wywotywanie skutkow prawnych lub podobnego znaczacego wplywu na te osoby
fizyczne;

b) podejmowania w stosunku do osoby fizycznej lub grup oséb fizycznych decyzji
o wylaczeniu ich z mozliwo$ci korzystania z umowy ubezpieczenia lub o zmianie
wysokosci ich wktadu 1 sktadek ubezpieczeniowych;

C) prowadzenia dziatan reklamowych lub marketingowych skierowanych do
pracownikow stuzby zdrowia, organizacji dziatajacych w sektorze ochrony zdrowia
lub 0s06b fizycznych;

d) zapewniania dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia lub
udostegpniania ich w inny sposdb osobom trzecim niewymienionym w zezwoleniu na
dostep do danych;

e) opracowywania produktéw lub ustug, ktore mogag by¢ szkodliwe dla 0séb fizycznych
1 ogotu spoleczenstwa, w tym m.in. niedozwolonych srodkoéw odurzajacych, napojow
alkoholowych, wyrobdéw tytoniowych badz towardéw lub ustug zaprojektowanych lub
zmodyfikowanych w sposéb prowadzacy do naruszenia porzadku publicznego lub
moralnosci.

SEKCJA 2

ZARZADZANIE WTORNYM WYKORZYSTYWANIEM ELEKTRONICZNYCH DANYCH
DOTYCZACYCH ZDROWIA I JEGO MECHANIZMY

Artykut 36
Organy ds. dostepu do danych dotyczqcych zdrowia

1. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja co najmniej jeden organ ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia odpowiedzialny za udzielanie dostgpu do elektronicznych
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danych dotyczacych zdrowia do wtérnego wykorzystywania. Panstwa cztonkowskie
moga ustanowi¢ jeden organ sektora publicznego lub wigkszg ich liczbg albo polegac
na istniejacych organach sektora publicznego lub na stuzbach wewngtrznych
organOw sektora publicznego spetniajacych warunki okre$lone w niniejszym
artykule. Jezeli panstwo cztonkowskie wyznacza szereg organdéw ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia, wyznacza jeden organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia, ktory petni funkcje koordynatora i odpowiada za koordynacje
wnioskow sktadanych do pozostatych organow ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia.

Panstwo czlonkowskie zapewnia, aby kazdy organ ds. dostgpu do danych
dotyczacych  zdrowia  dysponowat zasobami  kadrowymi, technicznymi
i finansowymi, pomieszczeniami 1 infrastruktura niezbednymi do skutecznego
wypeltniania swoich zadan i wykonywania swoich uprawnien.

Wykonujac swoje zadania, organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
aktywnie wspotpracuja z przedstawicielami zainteresowanych stron, w szczegdlnos$ci
z przedstawicielami pacjentéw, posiadaczy danych 1uzytkownikow danych.
Pracownicy organow ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia unikaja wszelkich
konfliktow interesow. Przy podejmowaniu decyzji organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia nie sg zwigzane zadnymi instrukcjami.

Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji dane identyfikacyjne organow ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia wyznaczonych na podstawie ust. 1 do dnia
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia. Informuja réwniez Komisje
o wszelkich pozniejszych zmianach danych identyfikacyjnych tych organow.
Komisja i panstwa czlonkowskie podajg te informacje do wiadomosci publiczne;j.

Artykut 37
Zadania organow ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia
Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia wykonuja nastepujace zadania:

a) podejmuja decyzje w sprawie wnioskow o udzielenie dostepu do danych na
podstawie art. 45, udzielaja upowaznienia 1 wydaja zezwolenia na dostgp do
danych na podstawie art. 46 w odniesieniu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia wchodzacych w zakres ich kompetencji krajowych do
celow wtoérnego wykorzystywania oraz podejmuja decyzje w sprawie
wnioskow o udostepnienie danych zgodnie z rozdziatem II rozporzadzenia [...]
[akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final] oraz z niniejszym
rozdziatem,;

b)  wspierajg organy sektora publicznego w wykonywaniu zadan przewidzianych
w ich mandacie na podstawie prawa krajowego lub prawa Unii;

c)  wspierajg instytucje, organy, urzedy iagencje Unii w wykonywaniu zadan
przewidzianych w mandacie instytucji, organoéw, urzeddéw iagencji Unii na
podstawie prawa krajowego lub prawa Unii;

d) przetwarzaja elektroniczne dane dotyczace zdrowia do celow okreslonych

w art. 34, w tym gromadza, 13cza, przygotowuja i ujawniajg te dane do celéw
wtornego wykorzystywania na podstawie zezwolenia na dostep do danych;
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g)

h)

)

k)

D

p)

przetwarzaja elektroniczne dane dotyczace zdrowia pochodzace od innych
odpowiednich posiadaczy danych na podstawie zezwolenia na dostgp do
danych lub wniosku o udostepnienie danych do celow okreslonych w art. 34;

wprowadzaja wszelkie $rodki niezbedne do zachowania poufno$ci praw
wlasnosci intelektualnej 1 tajemnic przedsiebiorstwa;

gromadza, zestawiaja niezbg¢dne elektroniczne dane dotyczace zdrowia
pochodzace od poszczegdlnych posiadaczy danych, ktorych elektroniczne dane
dotyczace zdrowia s3 objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia,
lub zapewniaja do nich dostep, a takze udostepniaja te dane uzytkownikom
danych w bezpiecznym $rodowisku przetwarzania zgodnie zwymogami
okreslonymi w art. 50;

przyczyniaja si¢ do realizacji dzialan w zakresie altruistycznego podejscia do
danych zgodnie z art. 40;

wspieraja rozwoj systemoOw sztucznej inteligencji, trenowanie, testowanie
i walidacje systemOéw sztucznej inteligencji oraz opracowywanie horm
zharmonizowanych i wytycznych na podstawie rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final] w zakresie trenowania,
testowania i walidacji systemow sztucznej inteligencji w dziedzinie zdrowia;

wspoOtpracuja z posiadaczami danych inadzorujg ich, aby zapewni¢ spdjne
i doktadne wdrazanie znaku jako$ci iuzyteczno$ci danych, o ktorym mowa
w art. 56;

prowadza system zarzadzania stuzacy do rejestrowania i przetwarzania
wnioskow o udzielenie dost¢gpu do danych, wnioskow o udostepnienie danych
oraz wydanych zezwolen na dostgp do danych iodpowiedzi na wnioski
o udostepnienie danych, dostarczajacy co najmniej informacji o imieniu
1 nazwisku lub nazwie ubiegajacego si¢ o dostep do danych, celu, w jakim
dostep jest udzielany, dacie wydania, okresie obowigzywania zezwolenia na
dostgp do danych oraz zawierajacy opis wniosku o udzielenie dostepu do
danych lub wniosku o udostepnienie danych;

prowadza system informacji publicznej wcelu spelnienia zobowigzan
okreslonych w art. 38;

prowadza wspodlprace na szczeblu unijnym i krajowym w celu ustanowienia
odpowiednich $rodkow 1 wymogoéw dotyczacych dostepu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia w bezpiecznym srodowisku przetwarzania;

prowadza wspotprace na szczeblu unijnym i krajowym oraz doradzaja Komisji
w zakresie technik 1najlepszych praktyk dotyczacych wykorzystania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i zarzadzania nimi;

utatwiajg transgraniczny dostep do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia do celow wtdrnego wykorzystywania w innych panstwach
cztonkowskich za posrednictwem infrastruktury DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU) oraz Scisle wspolpracuja ze sobg 1 z Komisja;

nieodplatnie przesylaja posiadaczowi danych, przed uptywem terminu
waznosci zezwolenia na dostgp do danych, kopie — zaleznie od przypadku —
poprawionego, opatrzonego adnotacjami lub wzbogaconego zbioru danych
oraz opis operacji wykonanych na oryginalnym zbiorze danych;
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q) zapomocg Srodkow elektronicznych upubliczniaja:

(1) krajowy katalog zbioréw danych, ktory zawiera szczegétowe informacje
na temat zrodla icharakteru elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, zgodnie zart.56 158, oraz warunki udostepniania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Krajowy katalog zbiorow
danych udostepnia si¢ rowniez pojedynczym punktom informacyjnym
utworzonym na podstawie art. 8 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie
zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final];

(1)) na swoich portalach wszystkie zezwolenia na dostep do danych, wnioski
o udostgpnienie danych 1iwnioski o udzielenie dostgpu do danych
w terminie 30 dni roboczych od wydania zezwolenie na dost¢ep do
danych lub udzielenia odpowiedzi na wniosek o udostepnienie danych;

(ii1)) kary stosowane zgodnie z art. 43;
(iv) wyniki przekazane przez uzytkownikéw danych zgodnie z art. 46 ust. 11;
r)  wywiazujg si¢ z zobowigzan wobec 0sob fizycznych zgodnie z art. 38;

s)  zwracaja si¢ do uzytkownikow danych iposiadaczy danych o przekazanie
wszelkich istotnych informacji w celu sprawdzenia wdrozenia przepiséw
niniejszego rozdziatu;

t)  wykonuja wszelkie inne zadania zwigzane zudostgpnianiem mozliwos$ci
wtornego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
w konteks$cie niniejszego rozporzadzenia.

Wykonujac swoje zadania, organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia:

a)  wspOlpracuja z organami nadzorczymi zgodnie zrozporzadzeniem (UE)
2016/679  irozporzadzeniem (UE)  2018/1725  w odniesieniu  do
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz z Rada ds.
Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia;

b) informuja organy nadzorcze wlasciwe na mocy rozporzadzenia (UE) 2016/679
1rozporzadzenia (UE) 2018/1725 w przypadku nalozenia przez organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia kar lub innych $rodkéw na podstawie
art. 43 w zwigzku z przetwarzaniem elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia oraz w przypadku gdy takie przetwarzanie dotyczy proby
deanonimizacji  osoby  fizycznej lub  bezprawnego  przetwarzania
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia;

c)  wspoOlpracuja z zainteresowanymi stronami, w tym organizacjami pacjentow,
przedstawicielami osob fizycznych, pracownikami stuzby zdrowia, badaczami
oraz z komisjami etycznymi, w stosownych przypadkach, zgodnie z prawem
Unii i prawem krajowym;

d)  wspoélpracuja z innymi wlasciwymi organami krajowymi, w tym wiasciwymi
organami krajowymi nadzorujagcymi organizacje o altruistycznym podejsciu do
danych na mocy rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi,
COM(2020) 767 final], organami wlasciwymi na mocy rozporzadzenia [...]
[akt w sprawie danych, COM(2022) 68 final] oraz z organami krajowymi
wiasciwymi do celéw rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final].
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1.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moga udzieli¢ pomocy organom
sektora publicznego, w przypadku gdy te organy sektora publicznego maja dostep do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na podstawie art. 14 rozporzadzenia
[...] [akt w sprawie danych, COM(2022) 68 final].

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 67 w celu
zmiany wykazu zadan wymienionych wust.1 niniejszego artykutu, aby
odzwierciedli¢ rozwoj dzialan wykonywanych przez organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia.

Artykut 38

Obowiqgzki organow ds. dostepu do danych dotyczqcych zdrowia wzgledem 0sob fizycznych

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia podaja do wiadomosci
publicznej warunki udostgpniania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na
potrzeby wtornego wykorzystywania i zapewniaja tatwag mozliwos$¢ przeszukiwania
tych warunkow, w tym informacji dotyczacych:

a)  podstawy prawnej udzielenia dostepu;

b)  $rodkoéw technicznych i organizacyjnych zastosowanych w celu ochrony praw
0sob fizycznych;

c) majacych =zastosowanie praw o0sob fizycznych zwigzanych z wtérnym
wykorzystywaniem elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

d)  uzgodnien dotyczacych wykonywania przez osoby fizyczne przyshugujacych
im praw zgodnie z rozdziatem III rozporzadzenia (UE) 2016/679;

e) wynikéw lub rezultatow projektow, na potrzeby ktorych korzystano
z elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia nie maja obowigzku
przekazywania szczegolowych informacji, o ktorych mowa w art. 14 rozporzadzenia
(UE) 2016/679, kazdej osobie fizycznej w odniesieniu do wykorzystania jej danych
na potrzeby projektow objetych obowigzkiem posiadania zezwolenia na dostgp do
danych 1 przekazuja ogdlne informacje publiczne dotyczace wszystkich zezwolef na
dostep do danych wydanych na podstawie art. 46.

W przypadku poinformowania organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
przez uzytkownika danych o ustaleniu, ktére moze mie¢ wptyw na zdrowie osoby
fizycznej, organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia moze poinformowac
o tym ustaleniu osobg¢ fizyczng lub pracownika stuzby zdrowia odpowiadajacego za
jej leczenie.

Panstwa czlonkowskie regularnie informuja ogot spoleczenstwa o roli organéw ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia 1korzysciach wynikajacych zich
dziatalnosci.

Artykut 39
Sprawozdawczos¢ organow ds. dostepu do danych dotyczqcych zdrowia

Kazdy organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia publikuje roczne
sprawozdanie z dziatalno$ci zawierajace co najmniej ponizsze informacje:
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b)

g)

h)

)
k)

D

informacje na temat zlozonych wnioskdw o udzielenie dostgpu do
elektronicznych ~ danych  dotyczacych  zdrowia, takie jak rodzaje
wnioskodawcow, liczba zezwolen na dostep do danych, ktorych udzielono lub
ktorych udzielenia odmodwiono, cele dostepu 1ikategorie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, do ktorych wudzielono dostepu, oraz
w stosownych  przypadkach podsumowanie rezultatow wykorzystania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

wykaz zezwolen na dostgp do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
przetworzonych przez organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
w oparciu o altruistyczne podejscie do danych oraz w stosownych przypadkach
skrotowy opis celow interesu ogdlnego, ktorym stuzy korzystanie z danych,
w tym rezultatow udzielonych zezwolen na dostep do danych;

informacje na temat wywigzania si¢ przez uzytkownikoéw i posiadaczy danych
z obowigzkow wynikajacych z przepisoéw lub uméw oraz na temat natozonych
kar;

informacje na temat przeprowadzonych kontroli dotyczacych uzytkownikéw
danych celem zapewnienia zgodno$ci przetwarzania  z niniejszym
rozporzadzeniem;

informacje na temat kontroli dotyczacych zgodno$ci bezpiecznych §rodowisk
przetwarzania z okreslonymi normami, specyfikacjami i wymogami,

informacje na temat rozpatrywania zadan osob fizycznych dotyczacych
wykonania przystugujacych im praw z zakresu ochrony danych osobowych;

opis dziatan organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia prowadzonych
w zwigzku ze wspoOtpracy i konsultacjami z odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w tym przedstawicielami osob fizycznych, organizacji pacjentdéw,
pracownikow stuzby zdrowia, badaczy 1 komisji etycznych;

informacje na temat wspolpracy zinnymi wilasciwymi organami,
w szczegllnosci  w obszarze  ochrony danych, cyberbezpieczenstwa,
altruistycznego podejs$cia do danych 1 sztucznej inteligencji;

przychody uzyskane dzigki zezwoleniom na dostgp do danych i1 wnioskom
o udostepnienie danych;

poziom satysfakcji wnioskodawcodw ubiegajacych sie o dostep do danych;

srednig liczbe dni miedzy zlozeniem wniosku a uzyskaniem dostepu do
danych;

liczb¢ wydanych znakéw jakosci danych z podzialem na kategorie jakosci;

liczbe¢ recenzowanych publikacji naukowych, dokumentéw programowych
1 procedur regulacyjnych, w ktorych wykorzystano dane, do ktorych uzyskano
dostgp za posrednictwem europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia;

liczbe cyfrowych produktéw 1$wiadczen zdrowotnych, w tym zastosowan
sztuczne] inteligencji, opracowanych z wykorzystaniem danych, do ktérych
uzyskano dostgp za posrednictwem europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia.

Sprawozdanie przekazuje si¢ Komisji.
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Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéow delegowanych zgodnie z art. 67 celem
zmiany tres$ci rocznego sprawozdania z dzialalnosci.

Artykut 40
Altruistyczne podejscie do danych dotyczgcych zdrowia

Podczas przetwarzania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
organizacje o altruistycznym podejsciu do danych przestrzegaja zasad okreslonych
w rozdziale IV rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020)
767 final]. W przypadku gdy organizacje o altruistycznym podejsciu do danych
przetwarzaja elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia z wykorzystaniem
bezpiecznego srodowiska przetwarzania, takie sSrodowisko musi by¢ rowniez zgodne
z wymogami przewidzianymi w art. 50 niniejszego rozporzadzenia.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia wspieraja wlasciwe organy
wyznaczone zgodnie zart.23 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania
danymi, COM(2020) 767 final] w monitorowaniu podmiotéw prowadzacych
dzialania charakteryzujace si¢ altruistycznym podej$ciem do danych.

Artykut 41
Obowiqzki posiadaczy danych

W przypadku gdy posiadacz danych ma obowiazek udostepnienia elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia na podstawie art. 33 lub na podstawie innych
przepisow unijnych lub przepiséw krajowych wdrazajacych prawo Unii, posiadacz
danych w stosownych przypadkach wspotpracuje w dobrej wierze z organami ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

Posiadacz danych przekazuje organowi ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
ogolny opis zbioru danych posiadanych przez niego zgodnie z art. 55.

W przypadku gdy zbiorowi danych towarzyszy znak jakoS$ci i uzyteczno$ci danych
zgodnie z art. 56, posiadacz danych przekazuje organowi ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia dokumentacj¢ wystarczajaca do tego, aby organ ten mogh
potwierdzi¢ poprawnos¢ znaku.

Posiadacz danych udostepnia organowi ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
elektroniczne dane dotyczace zdrowia w terminie 2 miesiecy od otrzymania zadania
od organu ds. dostegpu do danych dotyczacych zdrowia. W wyjatkowych
przypadkach organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moze wydtuzy¢ ten
termin o dodatkowy okres 2 miesigcy.

W przypadku gdy posiadacz danych otrzymal wzbogacone zbiory danych
w nastgpstwie przetwarzania na podstawie zezwolenia na dostgp do danych,
udostgpnia on nowy zbidr danych, chyba ze uzna to za niewtasciwe 1 poinformuje
organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia o tym fakcie.

Posiadacze elektronicznych danych nieosobowych dotyczacych zdrowia umozliwiajg
dostegp do danych za posrednictwem zaufanych otwartych baz danych celem
zapewnienia nieograniczonego dostepu dla wszystkich uzytkownikéw oraz
przechowywania i zabezpieczania danych. Zaufane otwarte publiczne bazy danych
muszg by¢ wyposazone w solidny, przejrzysty i zrOwnowazony system zarzadzania
oraz przejrzysty model dostepu dla uzytkownikow.
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Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 67 w celu
zmiany obowiazkéw posiadaczy danych okreslonych w niniejszym artykule, aby
odzwierciedli¢ rozwo6j dzialan wykonywanych przez posiadaczy danych.

Artykut 42

Oplaty

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i pojedynczy posiadacze danych
mogg pobierac¢ optaty za udostepnianie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
na potrzeby wtdrnego wykorzystywania. Wszelkie optaty obejmuja koszty
prowadzenia procedury i wynikajg z kosztow zwigzanych z prowadzeniem procedury
dotyczacej wnioskow, w tym procedury dotyczacej oceny wniosku o udzielenie
dostgpu do danych lub wniosku o udostepnienie danych, udzielenia, odmowy
udzielenia lub zmiany zezwolenia na dostep do danych na podstawie art. 45 146 lub
udzielenia odpowiedzi na wniosek o udostepnienie danych na podstawie art. 47,
zgodnie z art. 6 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020)
767 final].

Gdy przedmiotowe dane nie sg w posiadaniu organu ds. dostepu do danych ani
organu sektora publicznego, oplaty moga réwniez obejmowacé zwrot czesci kosztow
gromadzenia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w szczegodlnosSci na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, oprocz ewentualnych optat naliczonych na
podstawie ust. 1. Cze$¢ optat zwigzang z kosztami posiadacza danych uiszcza si¢ na
rzecz posiadacza danych.

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia, o ktorych mowa w art. 33 ust. 1 lit. 0),
udostepnia si¢ nowemu uzytkownikowi nieodplatnie lub za optata odpowiadajaca
zwrotowi kosztow zasoboéw ludzkich i technicznych wykorzystanych do
wzbogacenia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Oplate t¢ uiszcza si¢ na
rzecz podmiotu, ktory wzbogacit elektroniczne dane dotyczace zdrowia.

Wszelkie optaty naliczane uzytkownikom danych na podstawie niniejszego artykutu
przez organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia lub posiadaczy danych
muszg by¢ przejrzyste, proporcjonalne do kosztu gromadzenia elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia 1iudostgpniania ich na potrzeby wtornego
wykorzystywania, obiektywnie uzasadnione oraz nie ograniczaja konkurencji. Z tego
obliczenia wyklucza si¢ wsparcie otrzymane przez posiadacza danych w postaci
darowizn 1krajowych Iub unijnych $rodkéw publicznych w celu stworzenia,
rozwinigcia lub zaktualizowania tego zbioru danych. Przy ustalaniu wysokos$ci optat
bierze si¢ pod uwage szczegdlne interesy ipotrzeby matych i $rednich
przedsigbiorstw, podmiotow publicznych, instytucji, organéw, urzedow 1 agencji
Unii zaangazowanych w badania, polityk¢ zdrowotng lub analizg, instytucji
edukacyjnych oraz $§wiadczeniodawcow, obnizajac te oplaty proporcjonalnie do
wielkos$ci lub budzetu wspomnianych podmiotow.

W przypadku gdy posiadacze iuzytkownicy danych nie o0siggng porozumienia
w kwestii wysoko$ci optat w terminie 1 miesigca od udzielenia zezwolenia na dostep
do danych, organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moze ustali¢ wysoko$¢
optat proporcjonalnie do kosztu udostepnienia elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia na potrzeby wtérnego wykorzystywania. W przypadku gdy posiadacz lub
uzytkownik danych nie zgadza si¢ z oplata ustalong przez organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia, posiadacz lub uzytkownik ma dostep do organoéw
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rozstrzygania sporoOw wyznaczonych zgodnie zart. 10 rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie danych, COM(2022) 68 final].

Komisja moze okresli¢, w drodze aktow wykonawczych, zasady i przepisy dotyczace
polityki i struktury optat. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
doradcza, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

Artykut 43
Kary naktadane przez organy ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia monitoruja inadzoruja
przestrzeganie przez uzytkownikow i posiadaczy danych wymogdéw okreslonych
w niniejszym rozdziale.

Zadajac od uzytkownikow iposiadaczy danych informacji niezbednych do
weryfikacji zgodno$ci z niniejszym rozdziatem, organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia dzialaja proporcjonalnie do zadania polegajacego na
weryfikacji zgodnosci.

W przypadku stwierdzenia przez organy ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia, ze uzytkownik lub posiadacz danych nie spelnia wymogoéw okreslonych
w niniejszym rozdziale, powiadamiajg one niezwtocznie uzytkownika lub posiadacza
danych o swoich ustaleniach idaja mu mozliwos¢ przedstawienia jego opinii
w terminie 2 miesigcy.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia uprawnione sg do cofnigcia
zezwolenia na dostep do danych wydanego na podstawie art. 46 i wstrzymania
przetwarzania  odnosnych  elektronicznych  danych  dotyczacych  zdrowia
prowadzonego przez uzytkownika danych celem zapewnienia usunigcia
niezgodno$ci, o ktérej mowa w ust. 3, niezwlocznie lub w rozsadnym terminie,
a takze stosuja odpowiednie i1 proporcjonalne srodki stuzace zapewnieniu zgodnego
Z przepisami przetwarzania przez uzytkownikow danych. W tym wzgledzie organy
ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia moga w stosownych przypadkach
cofng¢ zezwolenie na dostgp do danych 1iodebra¢ uzytkownikowi danych
jakikolwiek dostgp do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na okres
nieprzekraczajacy 5 lat.

Jezeli posiadacze danych pozbawia organy ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia z wyraznym
zamiarem uniemozliwienia wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia lub nie dochowujg termindéw przewidzianych w art. 41, organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia jest uprawniony do natozenia na posiadacza danych
przejrzystej 1 proporcjonalnej kary finansowej za kazdy dzien op6znienia. Wysokos¢
kar ustala organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia. W przypadku
powtarzajacych si¢ naruszen obowigzku lojalnej wspotpracy z organami ds. dostgpu
do danych dotyczacych zdrowia przez posiadacza danych, organ ten moze
wykluczy¢ posiadacza danych zudzialu w europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia na okres nieprzekraczajacy 5 lat. Jezeli posiadacz danych zostal
wykluczony zudziatu w europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia na
podstawie niniejszego artykulu wskutek wyraznego zamiaru utrudnienia wtdrnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, nie ma on prawa do
udzielenia dostepu do danych dotyczacych zdrowia zgodnie z art. 49.

95

PL



PL

10.

Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia niezwlocznie informuje
zainteresowanego uzytkownika lub posiadacza danych o $rodkach natozonych
zgodnie zust. 4 oraz o powodach ich natozenia i okre§la mu rozsadny termin na
zastosowanie si¢ do tych srodkow.

Wszelkie kary 1 srodki natozone na podstawie ust. 4 udostepnia si¢ innym organom
ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia.

Komisja moze w drodze aktu wykonawczego okresli¢ architekture narzedzia
informatycznego majacego na celu wsparcie dziatan, o ktorych mowa w niniejszym
artykule, w szczeg6lnosci kar i1wykluczen, oraz zapewnienie ich przejrzystosci
z punktu widzenia innych organow ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa
w art. 68 ust. 2.

Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktoérej dotyczy decyzja organu ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia, ma prawo do skutecznego $rodka zaskarzenia takiej
decyzji.

Komisja moze wyda¢ wytyczne dotyczace kar stosowanych przez organy ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia.

SEKCJA 3

ZEZWOLENIE NA DOSTEP DO DANYCH NA POTRZEBY WTORNEGO

WYKORZYSTYWANIA ELEKTRONICZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA

Artykut 44
Minimalizacja danych i ograniczenie celu

Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia zapewnia, aby udzielony dostep
dotyczyl wylacznie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia zwigzanych
z celem przetwarzania, wskazanych we wniosku o udzielenie dostgpu do danych
ztozonym przez uzytkownika danych, 1 by byl zgodny z udzielonym zezwoleniem na
dostep do danych.

Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia przekazuja elektroniczne dane
dotyczace zdrowia w formacie zanonimizowanym, jezeli takie dane umozliwiaja
osiggniecie celu przetwarzania przez uzytkownika danych, bioragc pod uwage
informacje przekazane przez uzytkownika danych.

Jezeli zanonimizowane dane nie umozliwiaja osiagnigcia celu przetwarzania przez
uzytkownika danych, bioragc pod uwage informacje przekazane przez uzytkownika
danych, organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia udzielaja dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w formacie spseudonimizowanym.
Informacje niezbgdne do odwrodcenia procesu pseudonimizacji sg dostgpne wytacznie
dla organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Uzytkownicy danych nie
mogg deanonimizowac elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przekazanych
im w formacie spseudonimizowanym. Nieprzestrzeganie przez uzytkownika danych
srodkow zastosowanych przez organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
w celu zapewnienia pseudonimizacji podlega odpowiednim karom.
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Artykut 45
Whioski o udzielenie dostepu do danych

Kazda osoba fizyczna lub prawna moze ztozy¢ wniosek o udzielenie dostepu do
danych do celow okreslonych w art. 34.

Whiosek o udzielenie dostgpu do danych zawiera:

a)  szczegdtowe wyjasnienie zamierzonego przeznaczenia elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, w tym okreslenie, ktorego zcelow przewidzianych
w art. 34 ust. 1 dotyczy wniosek;

b) opis wymaganych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ich format
iwmiar¢ mozliwosci zrodta danych, wtym zasieg geograficzny, jezeli
wniosek dotyczy kilku panstw cztonkowskich;

c) wskazanie, czy elektroniczne dane dotyczace zdrowia powinny zostaé
udostepnione w formacie zanonimizowanym;

d) w stosownych przypadkach wyjasnienie powoddéw ubiegania si¢ o dostep do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w formacie
spseudonimizowanym;

e) opis planowanych zabezpieczeh majacych =za zadanie zapobiezenie
jakiemukolwiek innemu wykorzystaniu elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia;

f)  opis planowanych zabezpieczen majacych za zadanie ochrong praw i interesow
posiadacza danych i zainteresowanych os6b fizycznych;

g)  szacunkowy okres, w ktorym konieczne jest przetwarzanie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia;

h) opis narzedzi 1zasobow obliczeniowych potrzebnych do zapewnienia
bezpiecznego srodowiska.

Uzytkownicy danych ubiegajacy si¢ odostep do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia z wigcej niz jednego panstwa cztonkowskiego sktadaja jeden
wniosek w wybranym przez nich jednym z odno$nych organow ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia, ktory to odpowiada za przekazanie wniosku innym
organom ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i upowaznionym uczestnikom
infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU), o ktorych mowa w art. 52,
wskazanym we wniosku o udzielenie dostepu do danych. W przypadku wnioskoéw
o udzielenie dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia z wigcej niz
jednego panstwa cztonkowskiego organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
powiadamia pozostale odno$ne organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
o otrzymaniu dotyczacego ich wniosku w terminie 15 dni od daty otrzymania
wniosku o udzielenie dostgpu do danych.

Jezeli wnioskodawca chce uzyska¢ dostep do elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia w formacie spseudonimizowanym, wraz z wnioskiem
o udzielenie dostepu do danych przekazuje on nastepujgce dodatkowe informacje:

a)  opis zgodnosci przetwarzania z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679;

b)  w stosownych przypadkach i zgodnie z przepisami krajowymi — informacje na
temat oceny etycznych aspektow przetwarzania.
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Do celéw wykonania zadan, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 lit. b) i1 ¢), organy
sektora publicznego oraz instytucje, organy, urzedy iagencje Unii przekazuja te
same informacje, ktoére s3 wymagane na podstawie art. 45 ust. 2, z wyjatkiem lit. g),
w ktérym to przypadku przekazuja one informacje na temat okresu, w jakim
mozliwy jest dostep do danych, czestotliwosci tego dostepu lub czestotliwosci
aktualizacji danych.

Jezeli organy sektora publicznego oraz instytucje, organy, urzedy i agencje Unii chcg
uzyska¢ dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w formacie
spseudonimizowanym, dostarczajg one réwniez opis zgodnoSci przetwarzania z,
odpowiednio, art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub art.5 wust. 1
rozporzadzenia (UE) 2018/1725.

Komisja moze okresli¢, wdrodze aktow wykonawczych, wzory wniosku
o udzielenie dostepu do danych, o ktérym mowa w niniejszym artykule, zezwolenia
na dostep do danych, o ktérym mowa w art. 46, oraz wniosku o udostepnienie
danych, o ktérym mowa w art. 47. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 67 w celu
zmiany wykazu informacji przewidzianych wust. 2, 4, 5 i 6 niniejszego artykutu,
aby zapewni¢ odpowiedni charakter tego wykazu na potrzeby rozpatrywania
wniosku o udzielenie dostepu do danych na poziomie krajowym lub
transgranicznym.

Artykut 46
Zezwolenie na dostep do danych

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia oceniajg, czy wniosek spetnia
kryteria jednego z celow wymienionych w art. 34 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia,
czy dane, ktorych on dotyczy, sa niezbedne do osiggni¢cia celow wymienionych we
wniosku oraz czy wnioskodawca spelnit wymogi przewidziane w niniejszym
rozdziale. Jezeli tak jest, organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia wydaje
zezwolenie na dostgp do danych.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia oddalajg wszystkie wnioski
zawierajace co najmniej jeden cel sposréod wymienionych w art. 35 lub wnioski,
w przypadku ktorych nie spelnione zostaly wymogi okreslone w niniejszym
rozdziale.

Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia wydaje zezwolenie na dostep do
danych lub odmawia jego wydania w terminie 2 miesi¢cy od otrzymania wniosku

o udzielenie dostgpu do danych. Na zasadzie odstepstwa od rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final] organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia moze w razie potrzeby przedtuzy¢ termin odpowiedzi na
wniosek o udzielenie dostepu do danych o 2 dodatkowe miesiace, zwazywszy na
ztozono$¢ wniosku. W takich przypadkach organ ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia niezwtocznie powiadamia wnioskodawce, ze rozpatrzenie wniosku wymaga
wiekszej ilosci czasu, 1 podaje przyczyny opoznienia. Jezeli organ ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia nie podejmie decyzji w okreslonym terminie,
zezwolenie na dostep do danych zostaje wydane.

Po wydaniu zezwolenia na dostgp do danych organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia niezwlocznie wzywa posiadacza danych do przekazania
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elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia udostgpnia uzytkownikowi danych elektroniczne dane
dotyczace zdrowia w terminie 2 miesi¢cy od otrzymania ich od posiadaczy danych,
chyba ze organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia wskaze, ze udostepni
dane w dtuzszym, okreslonym terminie.

Jezeli organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia odmawia wydania
zezwolenia na dostep do danych, podaje wnioskodawcy uzasadnienie swojej
odmowy.

W zezwoleniu na dost¢p do danych okresla si¢ ogdlne warunki majace zastosowanie
do uzytkownika danych, w szczego6lnosci:

a)  rodzaje i format udostepnianych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
ktérych dotyczy zezwolenie na dostep do danych, w tym ich zrodta;

b) cel, wjakim udostepnia si¢ dane;
c)  okres obowigzywania zezwolenia na dost¢p do danych;

d) informacje na temat wlasciwosci technicznych inarzedzi dost¢gpnych dla
uzytkownika danych w ramach bezpiecznego srodowiska przetwarzania,

e)  oplaty uiszczane przez uzytkownika danych;

f)  wszelkie dodatkowe szczegdtowe warunki dotyczace udzielonego zezwolenia
na dostegp do danych.

Uzytkownicy danych maja prawo do uzyskiwania dostgpu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia oraz do ich przetwarzania zgodnie z zezwoleniem na
dostep do danych wydanym im na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych w celu zmiany wykazu
elementow zawartych w zezwoleniu na dostgp do danych wymienionych w ust. 7,
zgodnie z procedurg przewidziang w art. 67.

Zezwolenie na dostep do danych wydaje si¢ na okres niezbgdny do osiggnigcia celow
przewidzianych we wniosku, ktory to okres nie przekracza 5 lat. Na wniosek
uzytkownika danych okres ten mozna przedtuzy¢ jednokrotnie o okres
nieprzekraczajacy 5 lat na podstawie argumentéw 1 dokumentéw uzasadniajacych to
przedluzenie, przekazanych na 1 miesigc przed wygasnigciem zezwolenia na dostep
do danych. Na zasadzie odstgpstwa od art. 42 organ ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia moze natozy¢ zwigkszone optaty w celu odzwierciedlenia
kosztow iryzyka zwigzanych z przechowywaniem elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia przez dluzszy okres przekraczajacy poczatkowe 5 lat. W celu
ograniczenia takich kosztow ioptat organ ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia moze roéwniez zaproponowac uzytkownikowi danych przechowywanie
zbioru danych w systemie przechowywania o ograniczonych mozliwo$ciach. Dane
w ramach bezpiecznego srodowiska przetwarzania usuwa si¢ w terminie 6 miesigcy
po wygasnieciu zezwolenia na dost¢p do danych. Na zadanie uzytkownika danych
formuta dotyczaca stworzenia wnioskowanego zbioru danych jest przechowywana
przez organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

W razie koniecznos$ci zaktualizowania zezwolenia na dostep do danych uzytkownik
danych sktada wniosek o zmiang zezwolenia na dostep do danych.

Uzytkownicy danych udostepniaja wyniki lub produkt wtdrnego wykorzystania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w tym informacje istotne ze wzglgedu
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na $wiadczenie opieki zdrowotnej, nie pdzniej niz 18 miesiecy po zakonczeniu
przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia lub po otrzymaniu
odpowiedzi na wniosek o udostepnienie danych, o ktorym mowa w art. 47. Te
wyniki lub ten produkt zawieraja wyltacznie zanonimizowane dane. Uzytkownik
danych informuje o tym organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, od
ktérych otrzymal zezwolenie na dostep do danych, i wspiera je w udostepnianiu tych
informacji na stronach internetowych organdéw ds. dost¢pu do danych dotyczacych
zdrowia. W kazdym przypadku gdy uzytkownicy danych wykorzystali elektroniczne
dane dotyczace zdrowia zgodnie z niniejszym rozdziatem, podaja oni zrddia
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i wskazujg na fakt, ze elektroniczne
dane dotyczace zdrowia uzyskano w kontekscie europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia.

Uzytkownicy danych informujg organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
o wszelkich istotnych klinicznie ustaleniach mogacych mie¢ wptyw na stan zdrowia
0s0b fizycznych, ktorych dane znajduja si¢ w zbiorze danych.

Komisja moze opracowa¢, w drodze aktow wykonawczych, logo oznaczajace wktad
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia. Ten akt wykonawczy
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

Odpowiedzialno§¢ organow ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia jako
wspotadministratorow jest ograniczona do zakresu wydanego zezwolenia na dostep
do danych do czasu zakofczenia przetwarzania.

Artykut 47
Whiosek o udostepnienie danych

Kazda osoba fizyczna lub prawna moze zlozy¢ wniosek o udostepnienie danych do
celow okreslonych w art. 34. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
udziela  odpowiedzi na  wniosek o udostgpnienie  danych  wylacznie
w zanonimizowanym, statystycznym formacie, a uzytkownik danych nie ma dostgpu
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wykorzystanych do udzielenia
takiej odpowiedzi.

Whniosek o udostgpnienie danych zawiera elementy wymienione w art. 45 ust. 2
lit. a) 1 b), a w razie potrzeby moze réwniez zawierac:

a) opis wyniku oczekiwanego od organu ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia;

b)  opis zawartosci statystyk.

Jezeli wnioskodawca ubiega si¢ o wynik w formie zanonimizowanej, w tym
w formacie statystycznym, na podstawie wniosku o udostgpnienie danych, organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia dokonuje oceny w terminie 2 miesiecy
1w miar¢ mozliwosci przekazuje wynik uzytkownikowi danych w terminie 2
miesiecy.

Artykut 48

Udostepnianie danych organom sektora publicznego oraz instytucjom, organom, urzedom

i agencjom Unii bez zezwolenia na dostep do danych
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Na zasadzie odstepstwa od art. 46 niniejszego rozporzadzenia zezwolenie na dost¢p do
danych nie jest wymagane do uzyskania dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia na podstawie niniejszego artykulu. Wykonujac zadania przewidziane w art. 37 ust. 1
lit. b) 1 ¢), organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia informuje organy sektora
publicznego oraz instytucje, organy, urzedy i agencje Unii o dostepnosci danych w terminie 2
miesiecy od otrzymania wniosku o udzielenie dostepu do danych, zgodnie zart.9
rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final]. Na zasadzie
odstepstwa od rozporzadzenia |[...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final]
organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moze w stosownych przypadkach
przedhuzy¢ ten termin o 2 dodatkowe miesigce, zwazywszy na ztozono$¢ wniosku. Organ ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia udostepnia uzytkownikowi danych elektroniczne
dane dotyczace zdrowia w terminie 2 miesigcy od otrzymania ich od posiadaczy danych,
chyba ze wskaze on, ze udostepni dane w dluzszym, okreslonym terminie.

Artykut 49
Dostep do elektronicznych danych dotyczqgcych zdrowia od pojedynczego posiadacza danych

1. W przypadku gdy wnioskodawca ubiega si¢ o dostep do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia wylacznie od pojedynczego posiadacza danych w jednym
panstwie czlonkowskim, na zasadzie odstepstwa od art. 45 ust. 1 wnioskodawca ten
moze skierowa¢ wniosek o udzielenie dostepu do danych lub wniosek
o udostepnienie danych bezposrednio do posiadacza danych. Wniosek o udzielenie
dostepu do danych spelnia wymogi okreslone w art. 45, a wniosek o udostgpnienie
danych spelnia wymogi okreslone w art. 47. Wnioski dotyczace wielu panstw oraz
wnioski wymagajace zestawienia zbioréw danych od wickszej liczby posiadaczy
danych kieruje si¢ do organdéw ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia.

2. W takim przypadku posiadacz danych moze wyda¢ zezwolenie na dostep do danych
zgodnie z art. 46 lub udzieli¢ odpowiedzi na wniosek o udost¢pnienie danych
zgodnie z art. 47. Nastgpnie posiadacz danych udziela dostgpu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia w bezpiecznym S$rodowisku przetwarzania zgodnie
z art. 50 1 moze natozy¢ optaty zgodnie z art. 42.

3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 51 pojedynczego posiadacza danych i1 uzytkownika
danych uznaje si¢ za wspotadministratorow.

4. W terminie 3 miesiecy posiadacz danych informuje odpowiedni organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia za pomoca S$rodkow elektronicznych o wszystkich
zlozonych wnioskach o udzielenie dostgpu do danych oraz wszystkich wydanych
zezwoleniach na dostgp do danych i ztozonych wnioskach o udostegpnienie danych na
podstawie niniejszego artykulu w celu umozliwienia organowi ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia wykonania jego obowiazkow przewidzianych w art. 37 ust. 1

1art. 39.
Artykut 50
Bezpieczne srodowisko przetwarzania
1. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia udzielaja dostepu do

elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wylacznie za posrednictwem
bezpiecznego S$rodowiska przetwarzania, z zastrzezeniem S$rodkéw technicznych
1 organizacyjnych oraz wymogoéw z zakresu bezpieczenstwa i interoperacyjnosci.
W szczegolnosci stosujg one nastepujace srodki z zakresu bezpieczenstwa:
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a)  ograniczenie dostgpu do bezpiecznego Srodowiska przetwarzania do 0sob
upowaznionych wymienionych w odno$nym zezwoleniu na dostep do danych;

b)  ograniczenie do minimum ryzyka nieupowaznionego odczytu, powielenia,
usuni¢gcia lub  nieupowaznionej modyfikacji elektronicznych danych
dotyczacych  zdrowia przechowywanych w bezpiecznym  $rodowisku
przetwarzania  za  pos$rednictwem = najnowocze$niejszych  $rodkow
technologicznych;

c)  ograniczenie wprowadzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz
kontroli, modyfikacji lub usuwania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia przechowywanych w bezpiecznym $rodowisku przetwarzania do
ograniczonej liczby upowaznionych, mozliwych do zidentyfikowania osob
fizycznych;

d) zapewnienie, aby uzytkownicy danych mieli dostgp wytacznie do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ktorych dotyczy ich zezwolenie
na dostep do danych, 1iwylacznie za pomoca indywidualnych
1 niepowtarzalnych tozsamosci uzytkownika oraz poufnych trybow dostepu;

e) przechowywanie mozliwych do zidentyfikowania logow dostepu do
bezpiecznego S$rodowiska przetwarzania przez okres niezbedny do
zweryfikowania 1 skontrolowania wszystkich operacji przetwarzania w tym
srodowisku;

f)  zapewnienie zgodnos$ci i monitorowanie $rodkoéw z zakresu bezpieczenstwa,
o ktorych mowa w niniejszym artykule, w celu ograniczenia potencjalnych
zagrozen bezpieczenstwa.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia zapewniaja mozliwos¢ wgrania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przez posiadaczy danych oraz
uzyskania do nich dostgpu przez uzytkownika danych w bezpiecznym srodowisku
przetwarzania. Uzytkownicy danych moga pobraé elektroniczne dane nieosobowe
dotyczace zdrowia wytgcznie z bezpiecznego srodowiska przetwarzania.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia zapewniajg regularne kontrole
bezpiecznych srodowisk przetwarzania.

Komisja okresla, w drodze aktow wykonawczych, wymogi techniczne oraz wymogi
z zakresu bezpieczenstwa informacji 1 interoperacyjnosci dotyczace bezpiecznych
srodowisk przetwarzania. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
doradcza, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

Artykut 51
Wspotadministratorzy
Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia oraz uzytkownicy danych,
wtym instytucje, organy, urzedy iagencje Unii, s3 uznawani za
wspotadministratorow elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przetwarzanych
zgodnie z zezwoleniem na dostep do danych.

Komisja wustanawia, wdrodze aktdow wykonawczych, wz6r porozumienia
wspoladministratoréw. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
doradcza, o ktorej mowa w art. 68 ust. 2.
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SEKCJA 4

TRANSGRANICZNY DOSTEP DO ELEKTRONICZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH
ZDROWIA DO CELOW WTORNEGO WYKORZYSTYWANIA

Artykut 52

Infrastruktura transgraniczna do wtornego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia [DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU)]

Kazde panstwo cztonkowskie powotuje krajowy punkt kontaktowy ds. wtérnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, odpowiedzialny za
udostepnianie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow wtérnego
wykorzystywania w kontek$cie transgranicznym, oraz przekazuje Komisji jego
nazw¢ 1dane kontaktowe. Krajowym punktem kontaktowym moze by¢ organ
koordynujacy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia zgodnie z art. 36. Komisja
1 panstwa cztonkowskie podaja te informacje do wiadomosci publiczne;.

Krajowe punkty kontaktowe, o ktorych mowa wust. 1, s3 upowaznionymi
uczestnikami infrastruktury transgranicznej do wtérnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia [DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU)]. Krajowe punkty kontaktowe utatwiaja ré6znym upowaznionym
uczestnikom infrastruktury dostep transgraniczny do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia do celéw wtornego wykorzystywania oraz $cisle wspoOtpracuja
miedzy sobg i z Komisja.

Upowaznionymi uczestnikami infrastruktury DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU) sa instytucje, organy, urzedy iagencje Unii zaangazowane
w badania naukowe, polityke zdrowotng lub analize.

Upowaznionymi uczestnikami infrastruktury DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU) sa infrastruktury badawcze zwigzane ze zdrowiem lub podobne
struktury, ktorych funkcjonowanie opiera si¢ na prawie Unii 1ktore wspierajg
wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow
zwigzanych z badaniami naukowymi, ksztalttowaniem polityki, opracowywaniem
statystyk, bezpieczenstwem pacjentéw lub do celow regulacyjnych.

Panstwa trzecie lub organizacje miedzynarodowe moga zostaé upowaznionymi
uczestnikami, jezeli przestrzegaja przepisow rozdziatu IV niniejszego rozporzadzenia
1 zapewniajg uzytkownikom danych znajdujacym si¢ w Unii, na réwnowaznych
warunkach, dostgp do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ktdrymi
dysponujg ich organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Komisja moze
przyja¢ akty wykonawcze stanowigce, ze krajowy punkt kontaktowy panstwa
trzeciego lub system ustanowiony na szczeblu migdzynarodowym spetnia wymogi
infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) do celow wtornego
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia, jest zgodny zrozdziatem IV
niniejszego rozporzadzenia izapewnia uzytkownikom danych majacym siedzibg
w Unii dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, do ktéorych ma
dostep, na réwnowaznych warunkach. Zgodno$¢ ztymi wymogami prawnymi,
organizacyjnymi, technicznymi 1 dotyczacymi bezpieczenstwa, w tym z normami
w zakresie bezpiecznych §rodowisk przetwarzania zgodnie z art. 50, jest sprawdzana
pod kontrola Komisji. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
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doradcza, o ktorej mowa w art. 68 ust. 2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej
wykaz aktow wykonawczych przyjetych na podstawie niniejszego ustgpu.

Kazdy upowazniony uczestnik uzyskuje wymagane mozliwosci techniczne, aby
potaczy¢ si¢ z infrastrukturg DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) i uczestniczy¢
w niej. Kazdy uczestnik musi zapewnia¢ zgodnos¢ z wymogami i specyfikacjami
technicznymi niezbednymi do eksploatacji infrastruktury transgranicznej oraz do
umozliwienia upowaznionym uczestnikom wzajemnych potaczen w ramach tej
infrastruktury.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 67 w celu
zmiany niniejszego artykutu, aby doda¢ lub usunaé¢ kategorie upowaznionych
uczestnikow infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU), uwzgledniajac
opini¢ grupy ds. wspdtaministracji zgodnie z art. 66 niniejszego rozporzadzenia.

Panstwa czlonkowskie 1Komisja tworzg infrastrukture DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU) w celu wspierania i utatwiania transgranicznego dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow wtdrnego wykorzystywania,
taczac krajowe punkty kontaktowe ds. wtdérnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia wszystkich panstw cztonkowskich i upowaznionych
uczestnikow tej infrastruktury.

Komisja opracowuje, wdraza iobsluguje podstawowa platforme infrastruktury
DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) przez $wiadczenie ustug technologii
informacyjnej niezbednych do utatwienia potaczen pomiedzy organami ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia w ramach infrastruktury transgranicznej do
wtornego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Komisja
przetwarza elektroniczne dane dotyczace zdrowia wylacznie w imieniu
wspoOtadministratoréw jako podmiot przetwarzajacy.

Na wniosek co najmniej dwéch organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
Komisja moze zapewni¢ bezpieczne S$rodowisko przetwarzania danych
pochodzacych z wiecej niz jednego panstwa cztonkowskiego, zgodnie z wymogami
okreslonymi w art. 50. Jezeli co najmniej dwa organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia umieszczajg elektroniczne dane dotyczace zdrowia
w bezpiecznym S$rodowisku przetwarzania zarzadzanym przez Komisje, sa one
wspotadministratorami, a Komisja jest podmiotem przetwarzajacym.

Upowaznieni uczestnicy dziataja jako wspotadministratorzy operacji przetwarzania
prowadzonych w ramach infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU),
w ktorych biorg udzial, a Komisja dziala jako podmiot przetwarzajacy.

Panstwa cztonkowskie 1Komisja daza do zapewnienia interoperacyjnosci
infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) zinnymi wilasciwymi
wspolnymi europejskimi przestrzeniami danych, o ktorych mowa
w rozporzadzeniach [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final]
oraz [...] [akt w sprawie danych, COM(2022) 68 final].

Komisja moze okre$li¢ w drodze aktéw wykonawczych:

a)  wymogi, ktore musza spelni¢ upowaznieni uczestnicy, aby moc przytaczy¢ sie
do infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) 1 pozostaé
polaczonymi z tg infrastrukturg, atakze powigzane specyfikacje techniczne,
architekture informatyczng infrastruktury DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU), warunki 1ikontrole zgodnosci, jak réwniez warunki
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14.

czasowego lub ostatecznego wykluczenia z infrastruktury
DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU);

b) minimalne kryteria, ktore musza spelni¢ upowaznieni uczestnicy
infrastruktury;

c)  obowigzki wspdtadministratoréw i podmiotu przetwarzajacego lub podmiotow
przetwarzajacych uczestniczacych w infrastrukturach transgranicznych;

d) obowigzki wspdtadministratoréw i podmiotu przetwarzajacego lub podmiotow
przetwarzajacych w zakresie bezpiecznego $rodowiska zarzadzanego przez
Komisje;

e)  wspolne specyfikacje w zakresie architektury infrastruktury
DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) 1 interoperacyjnosci tej infrastruktury
z innymi wspdélnymi europejskimi przestrzeniami danych.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej] mowa
w art. 68 ust. 2.

Zgode na przylaczenie si¢ indywidualnego upowaznionego uczestnika do
infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) lub na odtaczenie uczestnika
od infrastruktury wydaje grupa ds. wspdétadministracji na podstawie wynikoéw
kontroli zgodnosci.

Artykut 53

Dostep do transgranicznych zrodet elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia do celow

wtornego wykorzystywania

W przypadku transgranicznych rejestrow i baz danych organ ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia, w ktoérym zarejestrowany jest posiadacz danych, jest wlasciwy
do podejmowania decyzji w sprawie wnioskéw o udzielenie dostgpu do danych
w celu zapewnienia dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.
W przypadku wspotadministracji rejestru organem ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia, ktory zapewnia dostep do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, jest organ w panstwie cztonkowskim, w ktorym siedzibe ma jeden ze
wspotadministratorow rejestru.

W przypadku organizacji rejestrow lub baz danych z kilku panstw cztonkowskich
w jedna sie¢ rejestrow lub baz danych na szczeblu Unii w ramach stowarzyszonych
rejestrOw mozna wyznaczy¢ jednego zich czltonkéw jako koordynatora w celu
zapewnienia dostarczania danych zsieci rejestrow do celow  wtdrnego
wykorzystywania. Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia z panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje si¢ koordynator sieci, jest wiasciwy do
podejmowania decyzji w sprawie wnioskow o udzielenie dostepu do danych w celu
zapewnienia dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na potrzeby
sieci rejestrow lub baz danych.

Komisja moze przyja¢, w drodze aktéw wykonawczych, przepisy niezbedne do
utatwienia rozpatrywania wnioskOw o udzielenie dostgpu do danych w ramach
infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU), w tym wsp6lny formularz
wniosku, wspolny wzor zezwolenia na dostep do danych, standardowe formularze
wspolnych ustalen umownych o dostepie do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia oraz wspolne procedury rozpatrywania wnioskOw transgranicznych, zgodnie
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z art. 45, 46, 47 148. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
doradcza, o ktorej mowa w art. 68 ust. 2.

Artykut 54
Wzajemne uznawanie

Rozpatrujac  wniosek o transgraniczny dostgp do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia do celow wtornego wykorzystywania, organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia 1 wlasciwi upowaznieni uczestnicy pozostaja
odpowiedzialni za podejmowanie decyzji o przyznaniu lub odmowie dostepu do
elektronicznych danych na dotyczacych zdrowia w ramach swoich kompetencji
zgodnie z wymogami dotyczacymi dostepu okreslonymi w niniejszym rozdziale.

Zezwolenie na dostgp do danych wydane przez jeden zainteresowany organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia moze zostaé wzajemnie uznane przez
pozostale zainteresowane organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia.

SEKCJA 5

JAKOSC I UZYTECZNOSC DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA DO CELOW

WTORNEGO WYKORZYSTYWANIA

Artykut 55
Opis zbioru danych

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia informujg uzytkownikéw
danych o dostepnych zbiorach danych iich cechach za pomoca katalogu
metadanych. Kazdy zbiér danych zawiera informacje dotyczace zrddla, zakresu,
gléwnych cech, charakteru elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz
warunkéw udostepniania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Komisja okresla, w drodze aktow wykonawczych, minimalne elementy informacji,
ktére posiadacze danych maja przekazywa¢ w odniesieniu do zbioréw danych iich
cech. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej
mowa w art. 68 ust. 2.

Artykut 56
Znak jakosci i uzytecznosci danych

Zbiory danych udostgpniane za posrednictwem organow ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia moga by¢ opatrzone unijnym znakiem jakos$ci i uzytecznosci
danych, przekazanym przez posiadaczy danych.

Zbiory danych zawierajace elektroniczne dane dotyczace zdrowia gromadzone
1 przetwarzane przy wsparciu unijnego lub krajowego finansowania publicznego
posiadaja znak jako$ci iuzytecznos$ci danych, zgodnie z zasadami okreslonymi
w ust. 3.

Znak jako$ci 1 uzytecznosci danych jest zgodny z nast¢gpujacymi elementami:

a) do celow dokumentacji danych: metadane, dokumentacja pomocnicza, model
danych, stownik danych, stosowane normy, pochodzenie;
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b)  jakos¢ techniczna wskazujaca na kompletnos$¢, niepowtarzalnos$¢, doktadnosé,
poprawnos¢, terminowosc¢ 1 spdjnosé danych;

c) do celow procesOw zarzadzania jakoscig danych: poziom dojrzatosci procesow
zarzadzania jakoscig danych, wtym procesow przegladu iaudytu, badania
btedow nielosowych;

d) zakres: reprezentatywnos¢ wielodyscyplinarnych elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, reprezentatywnos¢ populacji objetej proba, srednie ramy
czasowe, w ktorych osoba fizyczna pojawia si¢ w zbiorze danych;

e) informacje o dostgpie do danych iich dostarczaniu: czas migdzy zebraniem
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia aich dodaniem do zbioru
danych, czas na dostarczenie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia po
zatwierdzeniu wniosku o udzielenie dostgpu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia;

f)  informacje o wzbogacaniu danych: taczenie danych iich dodawanie do
istniejacego zbioru danych, w tym laczenie z innymi zbiorami danych.

4. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 67 w celu
zmiany wykazu zasad dotyczacych znaku jakos$ci 1 uzyteczno$ci danych. Na mocy
takich aktow delegowanych mozna rowniez zmienia¢ wykaz okreslony w ust. 3
przez dodawanie, modyfikowanie lub usuwanie wymogdéw dotyczacych znaku
jakosci 1 uzytecznosci danych.

5. Komisja okres$la, w drodze aktéw wykonawczych, cechy wizualne i specyfikacje
techniczne znaku jakosci i uzytecznosci danych na podstawie elementow, o ktérych
mowa w ust. 3. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza,
o ktérej mowa w art. 68 ust. 2. Uwzgledniaja one wymogi okreslone w art. 10
rozporzadzenia |[...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final] oraz
wszelkie przyjete wspolne specyfikacje lub normy zharmonizowane utatwiajace
spetnienie tych wymogow.

Artykut 57
Unijny katalog zbiorow danych
1. Komisja tworzy unijny katalog zbiorow danych taczacy krajowe katalogi zbiorow
danych utworzone przez organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia i innych
upowaznionych uczestnikow infrastruktury DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU).
2. Unijny katalog zbiorow danych i krajowe katalogi zbioréw danych sg udostgpniane
publicznie.
Artykut 58

Minimalne specyfikacje zbiorow danych

Komisja moze okresli¢, wdrodze aktow wykonawczych, minimalne specyfikacje
transgranicznych zbiorow danych do celow wtérnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, uwzgledniajac istniejacg infrastrukture unijng oraz
obowigzujace normy, wytyczne i zalecenia Unii. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

107

PL



PL

Rozdzial V

Dzialania dodatkowe

Artykut 59
Budowanie zdolnosci

Komisja wspiera wymiang najlepszych praktyk iwiedzy eksperckiej w celu budowania
zdolnosci panstw cztonkowskich do wzmacniania systemow e-zdrowia w zakresie
pierwotnego 1 wtdrnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Aby
wspiera¢ budowanie zdolnosci, Komisja sporzadza wytyczne dotyczace analizy
poréwnawczej na potrzeby pierwotnego i wtdrnego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia.

Artykut 60
Dodatkowe wymogi dotyczgce zamowien publicznych i finansowania unijnego

1. Podmioty udzielajace zaméwien publicznych, wiasciwe organy krajowe, w tym
organy ds. e-zdrowia iorgany ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia, oraz
Komisja odnosza si¢ do majacych zastosowanie specyfikacji technicznych, norm
iprofili, o ktéorych mowa odpowiednio wart. 6, 23, 50 156, jako punktow
odniesienia dla zamowien publicznych oraz na potrzeby sporzadzania dokumentacji
przetargowej lub zaproszen do skladania wnioskow, atakze okre§lania warunkow
unijnego finansowania w odniesieniu do niniejszego rozporzadzenia, w tym
warunkow podstawowych korzystania z funduszy strukturalnych i Funduszu
Spdjnosci.

2. Warunek wstgpny dotyczacy finansowania Unii uwzglednia wymogi okreslone
w rozdziatach II, IIT 1 I'V.

Artykut 61
Przekazywanie elektronicznych danych nieosobowych do panstw trzecich

1. Elektroniczne dane nieosobowe udostepniane przez organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia, ktore opieraja si¢ na danych elektronicznych osoby fizycznej
nalezacych do jednej z kategorii wymienionych w art. 33 [lit. a), e), 1), 1), j), k), m)],
uznaje si¢ za szczegoOlnie chronione w rozumieniu art. 5 ust. 13 rozporzadzenia |[...]
[akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final], pod warunkiem ze ich
przekazanie do panstw trzecich wigze si¢ z ryzykiem deanonimizacji przy uzyciu
srodkéw wykraczajacych poza te, ktorych uzycie jest racjonalnie prawdopodobne,
z uwagi na ograniczong liczbe osob fizycznych, ktorych dotyczg te dane, fakt, ze sg
one rozproszone geograficznie, lub oczekiwany w niedalekiej przysztosci postep
technologiczny.

2. Srodki ochronne w odniesieniu do kategorii danych wymienionych w ust. 1 zalezg od
charakteru danych 1itechnik anonimizacji oraz sg szczegdtowo okreslone w akcie
delegowanym przyjetym na podstawie uprawnienia okreslonego wart. 5 ust. 13
rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final].
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Artykut 62

Dostep migdzynarodowy i przekazywanie migedzynarodowe elektronicznych danych

nieosobowych dotyczgcych zdrowia

Organy ds. e-zdrowia, organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia,
upowaznieni uczestnicy infrastruktur transgranicznych, o ktorych mowa w art. 12
152, oraz uzytkownicy danych wprowadzaja wszelkie uzasadnione $rodki
techniczne, prawne i organizacyjne, w tym ustalenia umowne, w celu zapobiegania
mi¢dzynarodowemu przekazywaniu elektronicznych danych nieosobowych
dotyczacych zdrowia przechowywanych w Unii lub dostgpowi wiladz do tych
danych, w przypadku gdy takie przekazywanie lub dost¢p sa sprzeczne z prawem
Unii lub prawem krajowym odpowiedniego panstwa czlonkowskiego, nie naruszajac
przepisow ust. 2 lub 3 niniejszego artykutu.

Wszelkie orzeczenia sadu lub trybunatu panstwa trzeciego oraz wszelkie decyzje
organu administracyjnego panstwa trzeciego nakazujace organowi ds. e-zdrowia,
organowi ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia lub uzytkownikom danych
przekazanie przechowywanych w Unii elektronicznych danych nieosobowych
dotyczacych zdrowia wchodzacych w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia
lub udzielenie dostepu do tych danych sa uznawane lub w jakikolwiek sposob
egzekwowalne wylacznie wowczas, gdy opieraja si¢ na umowie mi¢dzynarodowej,
takiej jak umowa o wzajemnej pomocy prawnej, obowigzujacej miedzy wzywajacym
panstwem trzecim a Unig lub na ewentualnej takiej] umowie miedzy wzywajacym
panstwem trzecim a panstwem cztonkowskim.

W przypadku braku umowy mig¢dzynarodowej, o ktoérej mowa w ust. 2 niniejszego
artykutu, jezeli organ ds. e-zdrowia, organ ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia lub uzytkownicy danych sa adresatami decyzji lub orzeczenia sadu lub
trybunatu panstwa trzeciego lub decyzji organu administracyjnego panstwa trzeciego
wymagajacych przekazania przechowywanych w Unii danych nieosobowych
wchodzacych w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia lub udzielenia
dostgpu do tych danych, a zastosowanie si¢ do takiego orzeczenia lub takiej decyzji
wigzatoby si¢ zryzykiem narazenia adresata na konflikt zprawem Unii lub
z prawem krajowym danego panstwa czlonkowskiego, przekazanie takich danych
temu organowi panstwa trzeciego lub udzielenie mu dostepu do takich danych
odbywa si¢ wylacznie w przypadku, gdy:

a) system panstwa trzeciego wymaga okreslenia powoddéw 1 proporcjonalnosci
takiej decyzji lub takiego orzeczenia, a takze wymaga, by taka decyzja lub
takie orzeczenie mialy szczeg6lny charakter, na przyklad przez ustanowienie
wystarczajacego powigzania z niektorymi osobami podejrzanymi lub
naruszeniami;

b)  uzasadniony sprzeciw adresata podlega kontroli wtasciwego sadu lub trybunatu
panstwa trzeciego oraz

c) wlasciwy sad lub trybunal panstwa trzeciego wydajacy orzeczenie lub
dokonujacy kontroli decyzji organu administracyjnego jest uprawniony na
mocy prawa tego panstwa trzeciego do nalezytego uwzglednienia
odpowiednich intereséw prawnych dostawcy danych chronionych prawem
Unii lub prawem krajowym danego panstwa cztonkowskiego.

Jezeli spelnione sg warunki okre$lone w ust. 2 lub 3, organy ds. e-zdrowia, organy
ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia lub organ o altruistycznym podejsciu do
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danych dostarczajg minimalng ilo$¢ danych dozwolong w odpowiedzi na wniosek,
W oparciu o jego wlasciwg interpretacje.

5. Organy ds. e-zdrowia, organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia lub
uzytkownicy danych informuja posiadacza danych o istnieniu wniosku organu
administracyjnego panstwa trzeciego o dostep do jego danych, zanim zastosuja si¢
do tego wniosku, zwyjatkiem przypadkow, w ktorych wniosek sthuzy celom
egzekwowania prawa, i tak dtugo, jak jest to konieczne do zachowania skutecznos$ci
dzialan w zakresie egzekwowania prawa.

Artykut 63

Dostep migdzynarodowy i przekazywanie migedzynarodowe elektronicznych danych
osobowych dotyczqcych zdrowia

W  kontekécie miedzynarodowego dostepu do elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia iich przekazywania panstwa cztonkowskie moga utrzymac¢ lub
wprowadzi¢ dalsze warunki, w tym ograniczenia, zgodnie z art. 9 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2016/679 1 na warunkach w nim okres$lonych.

Rozdzial VI

Europejskie zarzadzanie i koordynacja

Artykut 64
Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia

1. Niniejszym ustanawia si¢ Rad¢ ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych
Zdrowia (,,Rada”) wcelu ufatwienia wspoélpracy i wymiany informacji migdzy
panstwami cztonkowskimi. W sklad Rady wchodzg przedstawiciele wysokiego
szczebla organéw ds. e-zdrowia iorganow ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia ze wszystkich panstw cztonkowskich. Inne organy krajowe, w tym organy
nadzoru rynku, o ktorych mowa w art. 28, Europejska Rada Ochrony Danych
1 Europejski Inspektor Ochrony Danych moga by¢ zapraszane do udzialu
w posiedzeniach Rady, na ktérych omawia si¢ istotne dla nich kwestie. Rada moze
réwniez zaprasza¢ do udzialu w swoich posiedzeniach ekspertow i obserwatorow
oraz moze wspOlpracowac z innymi ekspertami zewnetrznymi w razie potrzeby. Inne
instytucje, organy, urzedy i agencje Unii, jak rowniez infrastruktury badawcze i1 inne
podobne struktury petnig rolg obserwatorow.

2. W zalezno$ci od funkcji zwigzanych z wykorzystaniem elektronicznych danych
dotyczacych  zdrowia Rada moze pracowa¢ w podgrupach, w ktorych
reprezentowane s3 organy ds. e-zdrowia lub organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia dla danego obszaru. W razie potrzeby podgrupy moga
organizowa¢ wspoélne posiedzenia.

3. Sklad, organizacje, funkcjonowanie i1wspotprace okre§la regulamin wewnetrzny
przedstawiony przez Komisje.

4. Zainteresowane strony 1odpowiednie osoby trzecie, wtym przedstawiciele
pacjentdéw, sa zapraszani do udzialu w posiedzeniach i pracach Rady, w zaleznosci
od omawianych tematéw i stopnia ich wrazliwosci.
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Rada wspotpracuje z innymi odpowiednimi organami, podmiotami i ekspertami,
takimi jak Europejska Rada ds. Innowacji w zakresie Danych, o ktérej mowa
w art. 26 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767
final], wilasciwe organy ustanowione na mocy art. 7 rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie danych, COM(2022) 68 final], organy nadzorcze ustanowione na mocy
art. 17 rozporzadzenia [...] [rozporzadzenie w sprawie identyfikacji elektronicznej],
Europejska Rada Ochrony Danych, o ktorej mowa w art. 68 rozporzadzenia (UE)
2016/679, oraz organy ds. cyberbezpieczenstwa.

Posiedzeniom Rady przewodniczy Komisja.
Rada jest wspierana przez sekretariat zapewniony przez Komisje.

Komisja przyjmuje, wdrodze aktow wykonawczych, $rodki niezbedne do
ustanowienia i funkcjonowania Rady oraz zarzadzania nig. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej mowa w art. 68 ust. 2.

Artykut 65
Zadania Rady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia

Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia ma nastepujace
zadania zwigzane z pierwotnym wykorzystywaniem elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia zgodnie z rozdziatami II 1 III:

a)  wspieranie panstw cztonkowskich w koordynowaniu praktyk organow ds. e-
zdrowia;

b) wydawanie pisemnych opinii i wymiana najlepszych praktyk w sprawach
zwigzanych z koordynacja wdrazania na szczeblu panstw czlonkowskich
niniejszego rozporzadzenia oraz aktow delegowanych 1 wykonawczych
przyjetych na jego podstawie, w szczegdlnosci w odniesieniu do:

(1) przepisow zawartych w rozdziatach II 1 I1I;

(i) opracowania ustug online utatwiajacych bezpieczny dostep do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia dla pracownikow stuzby
zdrowia 10s6b  fizycznych, wtym  bezpieczng identyfikacje
elektroniczna;

(i11)) 1innych aspektow pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia;

c) ulatwienie wspodlpracy miedzy organami ds. e-zdrowia przez budowanie
zdolnos$ci, ustanowienie struktury rocznych sprawozdan z dzialalnosci,
wzajemng weryfikacje rocznych sprawozdan z dziatalno$ci oraz wymiang
informacji;

d) wymiana informacji dotyczacych zagrozen stwarzanych przez systemy
elektronicznej dokumentacji medycznej 1powaznych incydentdéw oraz
postepowania z nimi;

e) ulatwianie wymiany pogladow na temat pierwotnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia z odpowiednimi
zainteresowanymi  stronami, Wwtym  z przedstawicielami  pacjentow,
pracownikow stuzby zdrowia, badaczy, organow regulacyjnych i decydentow
w sektorze ochrony zdrowia.
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Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia ma nastepujace
zadania zwigzane zwtornym wykorzystywaniem elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia (zgodnie z rozdziatem IV):

a) pomoc panstwom cztonkowskim w koordynowaniu praktyk organow ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia w zakresie wdrazania przepisow
zawartych w rozdziale IV, aby zapewni¢ spdjne stosowanie niniejszego
rozporzadzenia;

b) wydawanie pisemnych opinii i wymiana najlepszych praktyk w sprawach
zwigzanych z koordynacja wdrazania na szczeblu panstw cztonkowskich
niniejszego rozporzadzenia oraz aktow delegowanych 1 wykonawczych
przyjetych na jego podstawie, w szczegolnosci w odniesieniu do:

(xi) wdrazania przepisow dotyczacych dostgpu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia;

(xii) specyfikacji technicznych lub istniejacych norm dotyczacych wymogéw
ustanowionych w rozdziale IV;

(xiii) polityki ~zachet do propagowania jakosci danych ipoprawy
interoperacyjnosci;

(xiv) polityk dotyczacych optat pobieranych przez organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia i posiadaczy danych;

(xv) ustanawiania i stosowania kar;

(xvi) innych aspektow wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia;

c) ulatwienie wspdlpracy miedzy organami ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia przez budowanie zdolno$ci, ustanowienie struktury rocznych
sprawozdan z dziatalno$ci, wzajemng weryfikacje rocznych sprawozdan
z dzialalnosci oraz wymiang informacji;

d)  wymiana informacji dotyczacych zagrozen i incydentoéw zwigzanych z ochrong
danych w zwigzku z wtornym wykorzystywaniem elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia oraz postgpowania z nimi;

e) wnoszenie wktadu w prace Europejskiej Rady Innowacji w zakresie Danych,
ktéra ma zosta¢ ustanowiona zgodnie z art. 29 rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final];

f)  ulatwianie wymiany pogladow na temat wtornego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia z odpowiednimi
zainteresowanymi  stronami, wtym  z przedstawicielami  pacjentow,
pracownikow stuzby zdrowia, badaczy, organow regulacyjnych i decydentow
w sektorze zdrowia.

Artykut 66
Grupy ds. wspotadministracji infrastruktur Unii

Komisja powotuje dwie grupy zajmujace si¢ wspdltadministracjg infrastruktur
transgranicznych, o ktérych mowa wart. 12 152, Grupy te sktadajg si¢
z przedstawicieli krajowych punktow kontaktowych 1innych upowaznionych
uczestnikow tych infrastruktur.

112

PL



PL

Sktad, organizacje, funkcjonowanie i1 wspotprace podgrup okreslajag regulaminy
wewngtrzne przyjete przez te grupy.

Zainteresowane strony 1odpowiednie osoby trzecie, wtym przedstawiciele
pacjentdw, moga by¢ zapraszane do udzialu w posiedzeniach i pracach grup.

Grupy wybierajg przewodniczacych swoich posiedzen.
Grupy sa wspierane przez sekretariat zapewniony przez Komisje.

Grupy podejmuja decyzje w sprawie rozwoju 1 eksploatacji infrastruktur
transgranicznych zgodnie zrozdziatami II i IV, zmian infrastruktury, dodawania
dodatkowych infrastruktur lub ustug lub zapewniania interoperacyjnosci z innymi
infrastrukturami, systemami cyfrowymi lub przestrzeniami danych. Grupa podejmuje
rowniez decyzje o wyrazeniu zgody na przylaczenie si¢ poszczegolnych
upowaznionych uczestnikéw do infrastruktury lub o ich odlaczeniu.

ROZDZIAL VI

Przekazanie uprawnien i Komitet

Artykut 67
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2,
art. 10 ust. 3, art. 25 ust. 3, art. 32 ust. 4, art. 33 ust. 7, art. 37 ust. 4, art. 39 ust. 3,
art. 41 ust. 7, art. 45 ust. 7, art. 46 ust. 8, art. 52 ust. 7 i art. 56 ust. 4, powierza si¢
Komisji na czas nieokreslony od dnia wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2,
art. 10 ust. 3, art. 25 ust. 3, art. 32 ust. 4, art. 33 ust. 7, art. 37 ust. 4, art. 39 ust. 3,
art. 41 ust. 7, art. 45 ust. 7, art. 46 ust. 8, art. 52 ust. 7 iart. 56 ust. 4, moga zostac
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreSlonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreSlonym wtej decyzji
pézniejszym terminie. Nie wpltywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktow
delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym zdnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 2, art. 10 ust. 3, art. 25 ust. 3,
art. 32 ust. 4, art. 33 ust. 7, art. 37 ust. 4, art. 39 ust. 3, art. 41 ust. 7, art. 45 ust. 7,
art. 46 ust. 8, art. 52 ust. 7 lub art. 56 ust. 4 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie 3 miesi¢cy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu iRadzie, lub gdy, przed

113

PL



PL

uptywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o3 miesigce
z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 68
Procedura komitetowa
1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.
Rozdzial VIII
Rozne
Artykut 69
Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie
w przypadku naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia iwprowadzaja wszelkie
niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich wykonywania. Kary te musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o tych
przepisach isrodkach do dnia rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz
niezwlocznie powiadamiajg Komisje o wszelkich pozniejszych zmianach ich dotyczacych.

Artykut 70
Ocena i przeglgd

1. Po 5 latach od wejScia niniejszego rozporzadzenia w zycie Komisja przeprowadza
ukierunkowang ocen¢ niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci w odniesieniu do
rozdzialu 1III, iprzedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regiondw sprawozdanie na
temat glownych ustalen, ktoremu towarzyszy, w stosownych przypadkach, wniosek
w sprawie zmian Ww rozporzadzeniu. Ocena zawiera ocen¢ certyfikacji wilasnej
w odniesieniu do systemoéw elektronicznej dokumentacji medycznej i odzwierciedla
potrzebe wprowadzenia procedury oceny zgodnosci wykonywanej przez jednostki
notyfikowane.

2. Po 7 latach od wejscia niniejszego rozporzadzenia w zycie Komisja przeprowadza
0gblng ocen¢ niniejszego rozporzadzenia i przedklada Parlamentowi Europejskiemu
1 Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi
Regiondw sprawozdanie na temat glownych ustalen, ktdoremu towarzyszy,
w stosownych przypadkach, wniosek w sprawie zmian w rozporzadzeniu.

3. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji informacje niezbedne do przygotowania
tego sprawozdania.

Artykut 71
Zmiana w dyrektywie 2011/24/UE
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Uchyla si¢ art. 14 dyrektywy 2011/24/UE.

Rozdzial IX

Odroczenie stosowania i przepisy koncowe

Artykut 72

Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia przypadajacego 12 miesigcy po jego wejsciu

w zZycie.

Art. 3,4,5,6,7, 12, 14, 23 1 31 stosuje si¢ jednak nastepujgco:

a)

b)

od dnia przypadajacego rok po dniu rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do kategorii elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. a), b) i ¢), oraz do systemoéw
elektronicznej dokumentacji medycznej przewidzianych przez producenta do
przetwarzania takich kategorii danych;

od dnia przypadajacego 3 lata po dniu rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do kategorii elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lit. d), e) 1 f), oraz do systemoéw
elektronicznej dokumentacji medycznej przewidzianych przez producenta do
przetwarzania takich kategorii danych;

od dnia ustalonego w aktach delegowanych przyjetych na podstawie art. 5 ust. 2
w odniesieniu do innych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia.

Rozdziat I1I stosuje si¢ do systemow elektronicznej dokumentacji medycznej wprowadzonych
do uzywania w Unii na podstawie art. 15 ust. 2 od dnia przypadajacego 3 lata po dniu
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgca Przewodniczqgcy
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

1.1. Tytul wniosku/inicjatywy

1.2. Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa
1.3. Wnhniosek/inicjatywa dotyczy:

1.4. Cel(e)

1.4.1. Cel(e) ogolny(e)

1.4.2. Cel(e) szczegotowy(e)

1.4.3. Oczekiwane wyniki i wplyw

1.4.4. Wskazniki dotyczqce realizacji celow

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.5.1. Potrzeby, ktore nalezy zaspokoic¢ w perspektywie krotko- lub dlugoterminowej,
w tym szczegolowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

1.5.2. Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac
zroznych czynnikow, na przyklad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa,
wiekszej efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartosé¢
dodang z tytutu zaangazowania Unii” nalezy rozumieé jako wartos¢ wynikajgcg
z unijnej interwencji wykraczajgcq poza wartosc, ktora zostataby wytworzona przez
same panstwa cztonkowskie.

1.5.3. Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

1.5.4. Spdjnos¢ z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wlasciwymi instrumentami

1.5.5. Ocena roznych dostepnych mozliwosci finansowania, wtym zakresu
przegrupowania Srodkow

1.6. Czas trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy

1.7. Planowane tryby zarzadzania

2.  SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczoSci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.2.1. Uzasadnienie dla systemu zarzqdzania, —mechanizmow finansowania
wykonania, warunkow platnosci i proponowanej strategii kontroli

2.2.2. Informacje dotyczqce zidentyfikowanego ryzyka isystemow  kontroli
wewnetrznej ustanowionych w celu jego ograniczenia

2.2.3. Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy platnosci i przy zamykaniu)

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

116

PL



PL

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych ilinie budzetowe po stronie
wydatkow, na ktére wniosek/inicjatywa ma wplyw

3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na Srodki

3.2.1. Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki operacyjne
3.2.2. Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
3.2.3. Podsumowanie szacunkowego wplhywu na Srodki administracyjne
3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

3.3. Szacunkowy wplyw na dochody
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1Rady w sprawie europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Dziat 1: Jednolity rynek, innowacje i gospodarka cyfrowa

Dziat 2: Spdjnos¢, odpornos¢ i wartosci

Whiosek/inicjatywa dotyczy:
O nowego dzialania

O nowego dzialania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dzialania
przygotowawczego'

O przedluzenia biezacego dzialania

v polaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dzialania pod katem
innego/nowego dzialania

Cel(e)
Cel(e) ogolny(e)

Celem ogolnym interwencji jest ustanowienie przepiséw regulujacych europejska
przestrzen danych dotyczacych zdrowia, aby zapewni¢ dostgp osob fizycznych do
ich danych dotyczacych zdrowia ikontrole nad nimi, poprawi¢ funkcjonowanie
jednolitego rynku w odniesieniu do opracowania i wykorzystywania innowacyjnych
produktéw 1 §wiadczen zdrowotnych opartych na danych dotyczacych zdrowia oraz
zapewni¢, aby badacze, innowatorzy, decydenci iorgany regulacyjne mogli jak
najlepiej wykorzysta¢ dostepne dane dotyczace zdrowia do celéw swojej pracy, przy
jednoczesnym zachowaniu zaufania i bezpieczenstwa.

Cel(e) szczegotowy(e)

Cel szczegdlowy nr 1

Umocnienie pozycji osob fizycznych dzigki zwigkszeniu cyfrowego dostepu do ich
danych dotyczacych zdrowia ikontroli nad takimi danymi oraz wsparciu
swobodnego przeptywu takich danych.

Cel szczegdlowy nr 2

Okre$lenie wymogéw odnoszacych si¢ do systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej oraz obowigzkoéw w celu zapewnienia, aby systemy elektronicznej
dokumentacji medycznej wprowadzane do obrotu iznajdujace si¢ w uzyciu byty
interoperacyjne, bezpieczne istosowane z poszanowaniem praw osob fizycznych
w odniesieniu do ich danych dotyczacych zdrowia.

1

O ktorym mowa w art. 58 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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Cel szczegblowy nr 3

Zapewnienie spojnych i1 wydajnych ram wtérnego wykorzystywania danych osob
fizycznych dotyczacych zdrowia na potrzeby badan naukowych, innowacji,
ksztattowania polityki, statystyki publicznej, bezpieczenstwa pacjentow lub dziatan
regulacyjnych.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupom docelowym.

Cel szczegdlowy nr 1

Osoby fizyczne powinny uzyskaé tatwiejszy dostep do swoich danych dotyczacych
zdrowia i fatwiejsza kontrolg nad nimi, w tym w wymiarze transgranicznym.

Cel szczegdlowy nr 2

Dostawcy 1 producenci systemow elektronicznej dokumentacji medycznej powinni
skorzysta¢ dzigki minimalnemu lecz jasnemu zestawowi wymogoéw dotyczacych
interoperacyjnosci 1 bezpieczenstwa takich systemow, ograniczajagcemu bariery
w dostawach takich systemow na jednolitym rynku.

Cel szczegdlowy nr 3

Osoby fizyczne powinny uzyska¢ korzysci dzigki licznym innowacyjnym produktom
i $wiadczeniom zdrowotnym dostarczanym 1iopracowywanym na podstawie
pierwotnego 1wtdrnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia, przy
jednoczesnym zachowaniu zaufania i bezpieczenstwa.

Uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia, mianowicie badacze, innowatorzy,
decydenci 1organy regulacyjne, powinni skorzysta¢ ze sprawniejszego wtdrnego
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia.

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Nalezy wskazac¢ wskazniki stosowane do monitorowania postegpow i osiggniec.

Cel szczegdlowy nr 1

a) Liczba $wiadczeniodawcow rdéznego rodzaju potaczonych z infrastrukturg
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU), obliczona a) w ujeciu bezwzglednym, b)
jako odsetek wszystkich $wiadczeniodawcoéw oraz c) jako odsetek o0sob
fizycznych, ktore moga korzysta¢ zustug Swiadczonych w ramach
infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU);

b) 1ilo$¢ elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia rdznych
kategorii udostgpnianych transgranicznie za posrednictwem infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU);

c) odsetek o0so6b fizycznych majacych dostep do swojej elektronicznej
dokumentacji medycznej;

d) poziom zadowolenia o0s6b fizycznych zustug wramach infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU).

Wartosci te beda gromadzone w ramach rocznej sprawozdawczo$ci organow ds. e-
zdrowia.

Cel szczegdlowy nr 2
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

e) Liczba certyfikowanych systemow elektronicznej dokumentacji medycznej
1 oznakowanych aplikacji wspierajacych dobrostan wpisanych do unijnej bazy
danych,;

f)  liczba przypadkoéw niezgodnosci z obowigzkowymi wymogami.

Warto$ci te bedg gromadzone w ramach rocznej sprawozdawczosci organdw ds. e-
zdrowia.

Cel szczegblowy nr 3

g) Liczba zbioréw danych opublikowanych w europejskim katalogu danych;

h)  liczba wnioskéw o dostep do danych z podzialem na wnioski krajowe 1 wnioski
obejmujgce wiele panstw, rozpatrzonych, zatwierdzonych lub odrzuconych
przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

Warto$ci te beda gromadzone w ramach rocznej sprawozdawczo$ci organdéw ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub diugoterminowej, w tym
szczegolowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Niniejsze rozporzadzenie bedzie w pelni stosowane cztery lata po wejsciu w zycie,
gdy minie odroczenie stosowania. Przed tym terminem nalezy wprowadzi¢ przepisy
dotyczace praw osob fizycznych (rozdziat II), certyfikacji systemow elektronicznej
dokumentacji medycznej (rozdziat III), wtérnego wykorzystywania danych
dotyczacych zdrowia (rozdzial IV) izarzadzania (rozdzial V). W szczegdlnos$ci
panstwa cztonkowskie powinny wczesniej wyznaczyC istniejagce organy lub
ustanowi¢ nowe organy do wykonania zadan okre§lonych w przepisach, tak aby
wczesniej powstata Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia
1 byla w stanie stuzy¢ im pomoca. Wczesniej powinna réwniez dziata¢ infrastruktura
umozliwiajgca pierwotne 1 wtorne wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia,
aby umozliwi¢ rejestracj¢ wszystkich panstw cztonkowskich przed dniem, w ktérym
niniejsze rozporzadzenie stanie si¢ w pelni stosowane.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (mozZe wynikaé z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartos¢ dodang
z tytutu zaangazowania Unii” nalezy rozumieé jako wartos¢ wynikajgcqg z unijnej
interwencji wykraczajgcq poza wartos¢, ktora zostalaby wytworzona przez same
panstwa cztonkowskie.

Przyczyny dzialania na poziomie europejskim (ex ante)

Jak pokazuje ocena art. 14 dyrektywy 2011/24/UE w sprawie transgranicznej opieki
zdrowotnej, dotychczasowe podejscia polegajace na stosowaniu instrumentéw
o niskiej intensywnosci/instrumentéw ,,migkkiego prawa”, takich jak wytyczne
1 zalecenia majace na celu wspieranie interoperacyjnosci, nie przyniosty pozadanych
rezultatow. Krajowe podejscia do rozwigzywania problemdéw majg ograniczony
zakres 1nie uwzgledniajg w petni kwestii ogo6lnounijnych: obecnie transgraniczna
wymiana danych dotyczacych zdrowia jest nadal bardzo ograniczona, co czgsciowo
wynika ze znacznego zréznicowania norm stosowanych w odniesieniu do danych
dotyczacych zdrowia w poszczegolnych panstwach czlonkowskich. W wielu
panstwach czlonkowskich na poziomie krajowym, regionalnym i lokalnym
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wystepuja powazne problemy zwigzane z interoperacyjnoscia 1 mozliwoscig
przenoszenia danych, co utrudnia ciggtos$¢ opieki i zmniejsza sprawno$¢ systemow
opieki zdrowotnej. Nawet jesli dane dotyczace zdrowia sg dostgpne w formie
elektronicznej, zazwyczaj nie sg one przekazywane danej osobie fizycznej, gdy
korzysta ona z ustug innego §wiadczeniodawcy.

Oczekiwana wygenerowana unijna wartos¢ dodana (ex post)

Dzialanie podejmowane w ramach niniejszego rozporzadzenia na szczeblu
europejskim zwieksza skuteczno$¢ $rodkéw wdrazanych w celu rozwigzania tych
problemow. Ustanowienie wspdlnych praw 0sob fizycznych dotyczacych dostepu do
danych dotyczacych zdrowia ikontrolowania takich danych oraz ustanowienie
wspolnych przepisow 1 obowigzkow dotyczacych interoperacyjnosci
1 bezpieczenstwa systemOow elektronicznej dokumentacji medycznej ograniczy
koszty zwigzane z przeptywem danych dotyczacych zdrowia w UE. Wspdlna
podstawa prawna dotyczaca wtornego wykorzystywania danych dotyczacych
zdrowia réwniez przyniesie uzytkownikom danych przyrosty wydajnosci w obszarze
zdrowia. Ustanowienie wspolnych ram zarzadzania obejmujacych pierwotne i wtorne
wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia utatwi koordynacje.

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

W ocenie przepisow dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej
zwigzanych z e-zdrowiem stwierdzono, ze bioragc pod uwage dobrowolny charakter
dziatan w ramach sieci e-zdrowie, skuteczno$¢ i wydajno$¢ rosnacej transgranicznej
wymiany danych dotyczacych zdrowia jest raczej ograniczona. Postgpy we
wdrazaniu infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) sa powolne. Chociaz
w ramach sieci e-zdrowie panstwom cztonkowskim zalecono stosowanie
w zamoOwieniach publicznych norm, profili 1 specyfikacji dotyczacych formatu
wymiany  elektronicznej  dokumentacji  medycznej wcelu  budowania
interoperacyjnych systemow, ich stosowanie bylo ograniczone, co skutkowato
rozdrobnieniem oraz nierdéwnym dostgpem do danych dotyczacych zdrowia
1 nierowng mozliwos$cig ich przenoszenia. Z tego powodu konieczne jest okreslenie
szczegotowych przepisow, praw 1 obowigzkéw dotyczacych dostepu oséb fizycznych
do ich danych dotyczacych zdrowia iich kontroli nad tymi danymi oraz
transgranicznej wymiany takich danych na potrzeby pierwotnego 1 wtdrnego
wykorzystywania, wraz ze strukturg zarzadzania =zapewniajacg koordynacje
okreslonych odpowiedzialnych organéw na szczeblu unijnym.

Spojnos¢  z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wlasciwymi instrumentami

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia jest silnie powigzana z kilkoma
innymi dziataniami Unii w obszarze zdrowia 1 opieki spotecznej, digitalizacji, badan,
innowacji i praw podstawowych.

Niniejsze rozporzadzenie definiuje przepisy, prawa 1iobowigzki dotyczace
funkcjonowania europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, jak rowniez
wprowadzenie niezbednej infrastruktury, systemow certyfikacji/oznakowania i ram
zarzadzania. Dziatania te majg charakter komplementarny w stosunku do przepisow
horyzontalnych w akcie w sprawie zarzadzania danymi, akcie w sprawie danych
1 0gdlnym rozporzadzeniu o ochronie danych.

Wypetnienie zobowigzan Komisji izwigzane znimi dzialania wspierajace na
podstawie niniejszego wniosku ustawodawczego beda wymagaty przeznaczenia
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w latach 2023-2027 kwoty 220 mIn EUR. Przewiduje si¢, ze wigkszos¢ kosztow
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia (170 mln EUR) bedzie finansowana
z Programu UE dla zdrowia zgodnie zart.4 lit. f) rozporzadzenia w sprawie
Programu UE dla zdrowia’. Przewidziane dzialania przyczyniaja si¢ réwniez do
osiggniecia celow szczegdlowych okreslonych w art. 4 lit. a), b) 1 h). W ramach
programu ,,Cyfrowa Europa” dodatkowe 50 mIn EUR postuzy wsparciu dostepu
pacjentow do ich danych dotyczacych zdrowia za posrednictwem infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU). W obu przypadkach wydatki zwigzane
z niniejszym wnioskiem zostang pokryte z kwot zaprogramowanych w ramach tych
programow.

W programach prac na lata 2021 12022 w ramach Programu UE dla zdrowia juz
teraz przeznaczono na rozwodj iustanowienie europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia znaczng kwotg poczatkowa w wysokosci niemal 110 min EUR.
Obejmuje ona funkcjonowanie istniejacej infrastruktury stuzacej do pierwotnego
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia [MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU)], wdrozenie norm mi¢dzynarodowych przez panstwa
cztonkowskie, dzialania w zakresie budowania zdolno$ci 1iinne dzialania
przygotowawcze, atakze projekt pilotazowy w zakresie infrastruktury stuzacej do
wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia, projekt pilotazowy
w zakresie dostgpu pacjentow do ich danych dotyczacych zdrowia za posrednictwem
infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) 1 jej rozszerzenie oraz rozwoj
stuzb centralnych ds. wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia.

Oprécz opisanych powyzej 330 mln EUR w ramach Programu UE dla zdrowia
iprogramu ,,Cyfrowa Europa” inne dzialania w ramach programu ,,Cyfrowa
Europa”, instrumentu ,,t3czac Europe” iprogramu ,,Horyzont Europa” uzupeinig
1 utatwig wdrozenie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia. Ponadto
Komisja moze wspiera¢ — na wniosek — panstwa czlonkowskie w osiaganiu celow
niniejszego wniosku przez zapewnienie bezposredniego wsparcia technicznego ze
srodkow Instrumentu Wsparcia Technicznego. Programy te sluza celowi m.in.
,budowania 1wzmacniania w zakresie zasobow danych wysokiej jakosci
i odpowiadajgcych im mechanizméw wymiany™ oraz maja na celu ,rozwijanie,
promowanie i zwigkszanie doskonatoéci naukowej”*, w tym w dziedzinie zdrowia.
Przyklady takiej komplementarno$ci obejmuja horyzontalne wsparcie na rzecz
opracowania 1pilotazu na duza skale inteligentnej platformy oprogramowania
posredniczacego dla wspolnych przestrzeni danych, na ktoérag w latach 2021-2022
przeznaczono juz 105 mln EUR zprogramu ,,Cyfrowa Europa”; inwestycje
dotyczace konkretnych dziedzin, majace na celu ulatwienie bezpiecznego
transgranicznego dost¢pu do obrazow nowotwordw 1 genomiki, wspierane w ramach
programu ,,Cyfrowa Europa” w latach 2021-2022 kwota 38 min EUR; atakze
projekty badawcze i1innowacyjne oraz dziatania koordynacyjne 1 wspierajace

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie
ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021—
2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014.

Art. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/694 z dnia 29 kwietnia 2021 r.
ustanawiajacego program ,,Cyfrowa Europa” oraz uchylajacego decyzj¢ (UE) 2015/2240.

Art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 z dnia 28 kwietnia
2021 r. ustanawiajacego program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji ,,Horyzont Europa”
oraz zasady uczestnictwa iupowszechniania obowigzujace w tym programie oraz uchylajacego
rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013.
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w zakresie jakosci 1 interoperacyjnosci danych dotyczacych zdrowia, na ktore
przeznaczono juz wsparcie wramach programu ,,Horyzont Europa” (klaster 1)
w wysokosci 108 mIn EUR w 2021 r. 12022 r., atakze 59 mIin EUR z programu
poswieconego infrastrukturom badawczym. W ramach programu ,,Horyzont Europa”
w2021 r. 12022r. przewidziano rowniez dodatkowe wsparcie na wtérne
wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia w zwigzku z COVID-19 (42 mln
EUR) i nowotworami (3 min EUR).

Ponadto, w przypadku braku fizycznej lacznos$ci w sektorze zdrowia, instrument
»aczac Europe” umozliwi ,,przyczynianie si¢ do opracowywania projektow
bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania, dotyczacych upowszechnienia
oraz dostepu do bezpiecznych i chronionych sieci o bardzo duzej przepustowosci,
w tym systemow 5G, oraz do zwigkszenia odpornosci i przepustowosci cyfrowych
sieci szkieletowych na terytoriach Unii”>. Na lata 2022 i 2023 zaprogramowano 130
mln EUR na wzajemne polgczenia miedzy infrastrukturami w chmurze, w tym
w dziedzinie zdrowia.

Ponadto koszty podiaczenia panstw cztonkowskich do infrastruktur europejskich
w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia beda czeSciowo
pokrywane z program6éw finansowania unijnego, ktore uzupeinia Program UE dla
zdrowia. Instrumenty takie jak Instrument na rzecz Odbudowy i Zwigkszania
Odpornosci (RRF) oraz Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego (EFRR) beda
mogty postuzy¢ do wspierania podlaczenia panstw czlonkowskich do infrastruktur
europejskich.

Ocena roznych dostepnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania
srodkow

Wypetnienie zobowigzan Komisji 1zwigzane znimi dzialania wspierajace na
podstawie niniejszego wniosku ustawodawczego beda finansowane bezposrednio
z Programu UE dla zdrowia oraz dodatkowo z programu ,,Cyfrowa Europa”.

Przegrupowane dzialania w ramach programow ,,Cyfrowa Europa” i1 ,,Horyzont
Europa” dotyczace zdrowia i e-zdrowia rowniez beda mogty stanowi¢ uzupehnienie
dziatah wdrazajacych shuzacych wspieraniu niniejszego rozporzadzenia w ramach
Programu UE dla zdrowia.

Art. 3 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1153 z dnia 7 lipca
2021 r. ustanawiajgcego instrument ,,k.aczac Europg” i uchylajacego rozporzadzenia (UE) nr 1316/2013
i (UE) nr 283/2014.

123

PL



1.6.

1.7.

Uwagi

Czas trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy

[0 Ograniczony czas trwania

— [ Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR
r.

— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu
do $rodkéw na zobowigzania oraz od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do
srodkow na ptatnosci.

v Nieograniczony czas trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od stycznia 2023 r.,

— po ktoérym nastgpuje faza operacyjna.

Planowane tryby zarzadzania®

v Bezposrednie zarzadzanie przez Komisj¢

— v w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikéw w delegaturach
Unii;

— v przez agencje wykonawcze;

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

O

Zarzadzanie posrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

— [ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym;

— [ organizacjom mi¢dzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczeg6lnic);
— [ EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

— [ organom, o ktérych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego;

— [ organom prawa publicznego;

— O podmiotom podlegajagcym prawu prywatnemu, ktore $wiadcza ustugi
uzyteczno$ci publicznej, oile sg im zapewnione odpowiednie gwarancje
finansowe;

— [ podmiotom prawa prywatnego panstwa czlonkowskiego, ktorym powierzono
realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego i1 ktérym zapewniono odpowiednie
gwarancje finansowe;

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan w dziedzinie
wspolnej polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii
Europejskiej oraz okreslonym we wlasciwym podstawowym akcie prawnym.

— W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu zarzqdzania nalezy podac dodatkowe informacje w czesci
, Uwagi”.

Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja
si¢ na nastgpujacej stronie:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx

124

PL


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx

PL

125

PL



PL

2.2.
2.2.1.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

Okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Rozporzadzenie zostanie poddane przegladowi i ocenie po uptywie siedmiu lat od
jego wejscia w zycie. Ukierunkowang oceng certyfikacji wlasnej w odniesieniu do
systemow elektronicznej dokumentacji medycznej 1 odzwierciedlenia potrzeby
wprowadzenia procedury oceny zgodno$ci wykonywanej przez jednostki
notyfikowane nalezy przeprowadzi¢ po uptywie pigciu lat od wejscia rozporzadzenia
w zycie. Komisja przedstawi sprawozdanie z wynikdw oceny Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
oraz Komitetowi Regionow.

Whniosek obejmuje rozszerzenie i1 wprowadzenie transgranicznych infrastruktur
cyfrowych do pierwotnego iwtdrnego wykorzystywania danych dotyczacych
zdrowia, ktore to infrastruktury utatwig monitorowanie kilku wskaznikow.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla systemu zarzgdzania, mechanizmow finansowania wykonania,
warunkow ptatnosci i proponowanej strategii kontroli

W rozporzadzeniu ustanawia si¢ nowa polityke dotyczaca ochrony elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, zharmonizowane przepisy dotyczace systemow
elektronicznej dokumentacji medycznej oraz przepisy i zarzadzanie w zakresie
ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia. Te nowe przepisy
wymagaja wspolnego mechanizmu koordynacji w zakresie transgranicznego
stosowania obowigzkow wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia w postaci
utworzenia nowej grupy doradczej koordynujacej dziatania organéw krajowych.

Dziatania przewidziane w ramach niniejszego rozporzadzenia beda realizowane
w trybie zarzadzania bezposredniego przy wykorzystaniu form realizacji
przewidzianych  w rozporzadzeniu finansowym, przede wszystkim dotacji
1 zamowien. Zarzadzanie bezposrednie umozliwia zawieranie umoéw o udzielenie
dotacji i zamowien z beneficjentami 1 wykonawcami bezposrednio zaangazowanymi
w dziatania sluzace realizacji polityki unijnej. Komisja zapewni bezposrednie
monitorowanie wynikOw finansowanych dzialan. Formy ptatnosci na potrzeby
finansowanych dziatan beda dostosowane do ryzyka wigzacego si¢ z transakcjami
finansowymi.

Aby  zagwarantowa¢  skuteczno$¢,  wydajno$¢  1ioszczedno$¢  kontroli
przeprowadzanych przez Komisje, strategia kontroli zostanie ukierunkowana na
rownowage migdzy kontrolami ex ante 1 ex post oraz bedzie skoncentrowana na
trzech kluczowych etapach realizacji dotacji/zaméwien, zgodnie z rozporzadzeniem
finansowym:

a)  wyborze wnioskow/ofert odpowiadajacych celom politycznym rozporzadzenia;

b)  kontrolach operacyjnych, monitorowaniu ikontrolach ex ante obejmujacych
realizacj¢ projektu, zamowienia publiczne, ptatnosci zaliczkowe, ptatnosci
okresowe i koncowe, zarzadzanie gwarancjami.
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Prowadzone beda rowniez kontrole ex post u beneficjentow/wykonawcow
w odniesieniu do proby transakcji. Wybdr tych transakcji bedzie taczyt w sobie
aspekt oceny ryzyka i wyboru losowego.

Informacje dotyczgce zidentyfikowanego ryzyka isystemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Wdrazanie niniejszego rozporzadzenia skupia si¢ na udzielaniu zamowien
publicznych i dotacji na konkretne dziatania i konkretnym organizacjom.

ZamoéOwienia publiczne beda zawierane glownie na dostarczenie europejskich
platform infrastruktur cyfrowych ipowigzanych znimi ustug oraz na pomoc
techniczng w zakresie ram zarzadzania.

Dotacje przyznawane beda gloéwnie na wspieranie przytgczenia panstw
cztonkowskich do europejskiej infrastruktury, wsparcie projektéw dotyczacych
interoperacyjno$ci i prowadzenie = wspolnych  dziatan.  Okres  realizacji
subsydiowanych projektow i dziatan waha si¢ gtownie od jednego roku do trzech lat.

Gloéwne czynniki ryzyka sa nastgpujace:

a) ryzyko niepelnej realizacji celow rozporzadzenia ze wzglegdu na
niewystarczajacy poziom wykorzystania lub jako§¢/opdznienia we wdrazaniu
wybranych projektéw lub zaméwien;

b) ryzyko nieefektywnego lub niegospodarnego wykorzystania przyznanych
srodkow, zarowno w przypadku dotacji (zlozono$¢ zasad finansowania), jak
1zamoOwien (ograniczona liczba podmiotow gospodarczych posiadajacych
wymagang wiedze¢ specjalistyczng, co oznacza niewystarczajagce mozliwosci
poréwnania ofert cenowych w niektorych sektorach);

c) ryzyko utraty reputacji Komisji w przypadku wykrycia naduzy¢ finansowych
lub dziatalnosci przestgpczej; systemy kontroli wewnetrznej stron trzecich daja
tylko czgsciowa pewnos$¢ ze wzgledu na dos¢ duza liczbe zrdéznicowanych
wykonawcow 1 beneficjentow, z ktorych kazdy posiada wlasny system kontroli
wewnetrzne;j.

Komisja wprowadzita procedury wewnetrzne, ktorych celem jest uwzglednianie
okreslonych powyzej czynnikow ryzyka. Te procedury wewnetrzne sg w peini
zgodne zrozporzadzeniem finansowym 1iobejmuja S$rodki zwalczania naduzy¢
finansowych oraz oceny kosztow 1ikorzysci. W tym kontek§cie Komisja nadal
poszukuje mozliwo$ci poprawy zarzadzania iuzyskania przyrostu wydajnosci.
Glowne elementy ram kontroli:

1) Kontrole przed rozpocze¢ciem projektow i w trakcie ich realizacji:

a) Wprowadzony zostanie odpowiedni system zarzadzania projektami,
z naciskiem na wktad projektow i umow w realizacj¢ celow polityki, ktory to
system obejmuje: zapewnienie systematycznego zaangazowania wszystkich
podmiotow; ustanowienie regularnej sprawozdawczos$ci w zakresie zarzadzania
projektami, uzupetionej o wizyty na miejscu w poszczegolnych przypadkach,
wtym sprawozdania na temat ryzyka dla kadry kierowniczej wyzszego
szczebla; a takze utrzymanie odpowiedniej elastycznosci budzetowe;.

b)  Korzysta si¢ z wzordw umow o udzielenie dotacji i umow o §wiadczenie ustug
opracowanych wramach Komisji. Zawieraja one szereg przepisow
dotyczacych $rodkéw kontroli, obejmujacych m.in. $wiadectwa audytu,
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gwarancje finansowe, kontrole na miejscu oraz inspekcje przeprowadzane
przez OLAF. Przepisy regulujace kwalifikowalno$¢ kosztéw sa upraszczane,
na przyktad przez stosowanie kosztow jednostkowych, ptatnosci ryczattowych,
wkladéw niepowigzanych zkosztami iinnych mozliwos$ci, jakie zapewnia
rozporzadzenie finansowe. Przyczyni si¢ to do ograniczenia kosztow kontroli
1 potozenia nacisku na kontrole w obszarach wysokiego ryzyka.

c) Wszyscy pracownicy  podpisuja  kodeks  dobrego  postepowania
administracyjnego. Pracownicy, ktérzy sg zaangazowani w procedure wyboru
lub zarzadzanie umowami o udzielenie dotacji/zamowieniami, podpisuja
(rowniez) deklaracje o braku konfliktu interesow. Pracownicy sa regularnie
szkoleni 1 wykorzystujg sieci do wymiany najlepszych praktyk.

d)  Techniczna realizacja projektow podlega regularnym kontrolom dokumentacji
na podstawie sprawozdan =z postepu technicznego sporzadzanych przez
wykonawcow 1 beneficjentow; dodatkowo w zaleznosci od indywidualnego
przypadku przewiduje si¢ spotkania wykonawcow i beneficjentow i wizyty na
miejscu.

2)  Kontrole po zakonczeniu projektu:

Audyty ex post sa przeprowadzane na probie transakcji w celu zweryfikowania na
miejscu  kwalifikowalnosci wnioskow o zwrot kosztow. Kontrole te shuza
zapobieganiu istotnym btedom zwigzanym z legalnoscig i prawidlowoscia transakceji
finansowych, a takze wykrywaniu i naprawianiu takich btedow. W celu osiaggnigcia
wysokiej skuteczno$ci kontroli w metodzie wyboru beneficjentow do audytu
przewiduje si¢ potaczenie wyboru opartego na ocenie ryzyka z losowym doborem
préby oraz w miar¢ mozliwosci zwrocenie uwagi na aspekty operacyjne w trakcie
kontroli na miejscu.

Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych  funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy ptatnosci i przy zamykaniu)

Roczne koszty proponowanego poziomu kontroli w ramach trzeciego Programu
dziatan w dziedzinie zdrowia 2014-2020 stanowily okoto 4—7 % rocznego budzetu
wydatkéw operacyjnych. Jest to uzasadnione rdznorodnoscig kontrolowanych
transakcji. W dziedzinie dziatan dotyczacych zdrowia zarzadzanie bezposrednie
wymaga bowiem udzielania licznych zamoéwien 1 przyznania licznych dotacji na
dziatania od bardzo matego do bardzo duzego zasiggu oraz wyplacenia licznych
dotacji na dziatalno$¢ na rzecz organizacji pozarzadowych. Ryzyko zwigzane z tymi
dziataniami dotyczy zdolno$ci (zwtaszcza) mniejszych organizacji do sprawowania
skutecznej kontroli nad wydatkami.

Komisja uwaza, ze $rednie koszty kontroli beda prawdopodobnie takie same
w przypadku dziatan proponowanych w niniejszym rozporzadzeniu.

W ramach trzeciego Programu dziatan w dziedzinie zdrowia 2014-2020 w okresie 5
lat poziom btgdu w odniesieniu do audytow na miejscu dotyczacych dotacji
podlegajacych zarzadzaniu bezposredniemu wyniést 1,8 %, za§ w przypadku
zamoOwien publicznych — ponizej 1 %. Ten poziom btedu jest uwazany za
dopuszczalny, bowiem znajduje si¢ ponizej progu istotnosci rownego 2 %.

Proponowane dziatania nie wpltyng na obecny sposob zarzadzania S$rodkami.
Z do$wiadczenia wynika, ze w ramach obowigzujacego systemu kontroli jest
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mozliwe zapobieganie biledom lub nieprawidlowosciom lub ich wykrywanie,
aw przypadku ich wystgpienia mozliwa jest ich korekta. System zostanie
dostosowany w celu uwzglednienia nowych dziatan i zagwarantowania, aby poziom
btedu rezydualnego (po korekcie) pozostat ponizej progu 2 %.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okreslic¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony, np. ze strategii zwalczania
naduzy¢ finansowych.

W odniesieniu do swoich dziatan objetych zarzadzaniem bezposrednim Komisja
przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajace ochrong intereséw finansowych Unii
Europejskiej przez stosowanie $rodkdéw zapobiegania naduzyciom finansowym,
korupcji 1 wszelkim innym nielegalnym dziataniom, przez skuteczne kontrole oraz,
wrazie wykrycia nieprawidlowosci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie
wyptaconych a takze, w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne
1 odstraszajace kary. W tym celu Komisja przyjeta strategie w zakresie zwalczania
naduzy¢ finansowych, zaktualizowang ostatnio w kwietniu 2019 r. (COM(2019)
196), obejmujaca  w szczegdlnosci  nastepujace  Srodki  zapobiegawcze,
dochodzeniowe i naprawcze:

Komisja lub jej przedstawiciele oraz Trybunat Obrachunkowy maja uprawnienia do
audytu, na podstawie dokumentacji i na miejscu, wobec wszystkich beneficjentéw
dotacji, wykonawcoéw 1podwykonawcow, ktorzy otrzymuja od Unii $rodki
finansowe. OLAF jest upowazniony do przeprowadzania kontroli iinspekcji na
miejscu u podmiotdéw gospodarczych, ktérych takie finansowanie dotyczy
bezposrednio lub posrednio.

Komisja stosuje rowniez szereg sSrodkow, takich jak:

a) w ramach decyzji, umow i1 zamdéwien wynikajacych z wykonania niniejszego
rozporzadzenia Komisji, w tym OLAF, i Trybunalowi Obrachunkowemu beda
przyznane uprawnienia do przeprowadzania audytow, kontroli na miejscu oraz
inspekcji, atakze do odzyskiwania kwot nienaleznie wyptaconych oraz —
w stosownych przypadkach — do naktadania kar administracyjnych;

b) podczas etapu oceniania zaproszenia do sktadania wnioskow/ofert
przetargowych wnioskodawcy 1oferenci sg sprawdzani pod wzglgdem
opublikowanych kryteriow wykluczenia na podstawie deklaracji oraz za
pomoca systemu wczesnego wykrywania 1 wykluczania;

c) przepisy regulujace kwalifikowalno$¢ kosztoéw zostang uproszczone zgodnie
z przepisami rozporzadzenia finansowego;

d) dla wszystkich pracownikéw zaangazowanych w zarzadzanie zamoOwieniami,
atakze dla audytorow 1administratorow  weryfikujacych deklaracje
beneficjentow na miejscu organizowane s3 regularne szkolenia dotyczace
kwestii zwigzanych z naduzyciami finansowymi i nieprawidtowos$ciami.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
e I[stniejgce linie budzetowe
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych.
.. . Rodzaj
Daiat Linia budzetowa wydatkow Wktad
wieloletnic ]
h ram panstw krajow W rozumieniu
finansowyc Numer Zrézn./Nie EFTA2 kandydujac | zpanstw | art. 21 ust. 2 lit. b)
h zrézn.! ych? trzecich rozporzadzenia
finansowego
1 02 04 03 - Pr_ogran_n ,Cyfrowa Europa” — Zr65m. TAK TAK TAK NIE
Sztuczna inteligencja
2b 06 06 01 — Program UE dla zdrowia Zrozn. TAK TAK TAK NIE
7 20 02 06 Wydatki administracyjne Niezrézn. | NIE NIE NIE NIE

PL

Srodki zréznicowane/Srodki niezréznicowane.
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow

Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na $rodki
3.2.1.  Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki operacyjne
— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkéw operacyjnych

— v Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkéw operacyjnych, jak okre$lono ponizej:

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzt wielclemnich ram 1 Jednolity rynek, innowacje 1 gospodarka cyfrowa
finansowych Yy Tynex, J¢ 180sp y
DG CNECT Rok |  Rok Rok Rok Rok Rok Koleine K@ W | ogoLEM
2022' | 2023 2024 2025 2026 2027 ueetu 2023-2027
rocznym)
* Srodki operacyjne
02 04 03 —|Srodki = na (1) 10,000 20,000 20,000 50,000
Program zobowigzania
,Cyfrowa
Europa” — | Srodki  na ,
L. (2a) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
Sztuczna platnosci
inteligencja
Srodki administracyjne finansowane ze
srodkow przydzielonych na okre§lone
programy operacyjne’
Linia budzetowa (€]

! Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ realizacj¢ wniosku/inicjatywy. ,,N” nalezy zastapi¢ oczekiwanym pierwszym rokiem realizacji (np. 2021). Tak samo nalezy postapi¢
w przypadku kolejnych lat.

2 Kwota ta wynika z zobowiazania na 2027 r. i nie jest to ptatno$¢ powtarzalna. Jest ona ujgta w obliczeniach tacznej kwoty na lata 2023-2027.
3 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie realizacji programow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania
naukowe.
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OGOLEM | Srodki - ma ) o 10,000 20,000 20,000 50,000
, . zobowigzania
srodki
dla DG o -
Srodki na 2a+2b+2c
CNECT platnosci " 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
Srodki z programu ,,Cyfrowa Europa” na 2023 r. majg charakter orientacyjny i zostang uwzglednione w kontekécie przygotowania odpowiednich programéw prac. Ich ostateczny przydziat
bedzie uzalezniony od ustalenia priorytetow finansowania w kontekscie lezacej u podstaw procedury przyjmowania i zgody odpowiedniego komitetu programowego.
. OGOLEM | Sdd  mal 10,000 20,000 20,000 50,000
i . zobowigzania ’ ’ ’ )
srodki Srodk
operacyjne rodia - na ®) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
ptatnosci
. OGOLEM srodki
administracyjne  finansowane ©
ze $rodkéw przydzielonych na
okreslone programy
OGOLEM | Srodki ~ ma |, o 10,000 20,000 20,000 50,000
érodki zobowigzania
na DZIAL 1
wieloletnich o
ram Srodki ma | 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
ptatnosci
finansowych
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Dzial wieloletnich ram Y - -
finansowyeh 2b Spoéjnos¢, odpornose 1 wartosci
Rok . )
DG SANTE 2022 Rok Rok Rok Rok Rok K"lefl'.‘ecli?lta ™ | 0GOLEM
4 2023 2024 2025 2026 2027 A 2023-2027
rocznym)
* Srodki operacyjne
06 06 01 — E;Obilxiazan?: (1) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
Program  UE Srodki
dla zdrowia pf;m‘éci il IS 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
Srodki administracyjne finansowane ze
srodkow przydzielonych na okres$lone
programy operacyjne’
Linia budzetowa 3)
OGOLEM jé‘t’)ilv‘;i e | T 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000

Srodki 2

dla DG SI‘Odkl na =2a+2b+2c

SANTE platnosci 5 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000

+
;m dkiOGOLEM jggg];iqzan?; @ 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
4 Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ realizacj¢ wniosku/inicjatywy. ,,N” nalezy zastapi¢ oczekiwanym pierwszym rokiem realizacji (np. 2021). Tak samo nalezy postapi¢
w przypadku kolejnych lat.
5 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie realizacji programéw lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania
naukowe.
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operacyjne Srodki  na

L. (5) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
platnosci
. OGOLEM srodki
administracyjne  finansowane
, , . (6)
ze $rodkow przydzielonych na
okreslone programy
OGOLEM | Srodki ~ na | ¢ 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
$rodki zobowigzania
na DZIAL 2b
wieloletnich Srodki  na
ram . =5+6 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
platnosci
finansowych
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Dzial wieloletnich ram
finansowych

Wydatki administracyjne

Niniejsza czes$¢ uzupehnia si¢ przy uzyciu ,,danych budzetowych o charakterze administracyjnym”, ktore nalezy najpierw wprowadzi¢ do
zatacznika do oceny skutkéw finansowych regulacji (zatacznika V do zasad wewnetrznych), przesytanego do DECIDE w celu konsultacji

pomiedzy stuzbami.

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Kolejne ]
Rok Rok Rok Rok Rok Rok lata (w OGOLEM 2023-
2022 2023 2024 2025 2026 2027 ujeciu 2027
rocznym)
DG SANTE
* Zasoby ludzkie 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
* Pozostate wydatki administracyjne 0,150 0,150 0,250 0,250 | 0,250 0,250 1,050
OGOLEM DG SANTE Srodki 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 3,539 17,495
OGOLEM §rodki (S?dk_i e
na DZIAL 7 zfo(;’l:f "‘1211;"‘1 "lf}‘;tf:;s,cj 3,439 | 3,439 | 3,539 | 3,539 | 3,539 3,539 17,495
wieloletnich ram finansowych ogotem)
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok K("V'Vefl ne 2@ | 0GOLEM 2023-
2022 2023 2024 2025 2026 2027 Je 2027
rocznym)
OG()LEM §rodki Srodki na zobowiazania 29,439 | 38,439 | 57,539 | 38,539 | 73,539 18,539 237,495
na DZIALY 1-7
wieloletnich ram ﬁnansowych Srodki na platnosci 16,439 | 33,939 | 48,039 | 48,039 91,039 18,539 237,495
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Kolejne lata
Rok Rok Rok Rok Rok Rok .. 5
Nalezy 2022 2023 2024 2025 2026 2027 (W ujeciu OGOLEM 2023-2027
okresli¢ rocznym)
cele
i produkty PRODUKTY
Liczb
Rodza . . « < « < < « <
fe} o o e} e} ] ]
4 j! Skrednl S Koszt S Koszt S Koszt S Koszt S Koszt S Koszt S Koszt a KOSZT
0szt = = = = o = = ogote calkowity
m
CEL SZCZEGOLOWY nr 1
Rozwoj i utrzymanie
europejskiej platformy
POdSt?Wf‘;W‘:ﬂuIE potrzeby 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
infras ury
MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU) i wsparcie dla
Cel szczef;’;‘s’t‘g\;‘; I - suma 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
CEL SZCZEGOLOWY nr 2
Bazy danych dla systeméw 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
elektronicznej dokumentacji
Cel szczef;’;‘s’t‘g\;‘; 2~ suma 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
CEL SZCZEGOLOWY nr 3
Rozwdj i utrzymanie 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
europejskiej podstawowej

1

PL

Produkty odnosza si¢ do produktow i ustug, ktore zostang zapewnione (np. liczby sfinansowanych wymian studentow, liczby kilometrow zbudowanych drog itp.).
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platformy DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU) i wsparcie
dla panstw cztonkowskich

Cel szczegétowy nr 3 — suma
czastkowa

6,500

14,000

23,000

22,000

30,000

5,000

95,500

OGOLEM

26,000

35,000

54,000

35,000

70,000

15,000

220,000

PL
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3.2.3.  Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki administracyjne
— [ Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych
— v Whniosek/inicjatywa wigze si¢ zkoniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok P
2022 2023 2024 2025 2026 . 2(.]27 OGOLEM
i kolejne lata
DZIAL 7
wieloletnich ram
finansowych
Zasoby ludzkie 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
Pozostale wydatki 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050
administracyjne
DZIAL 7
Wieloletnich ram 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
finansowych — suma
czastkowa
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok 2027 .
2022 2023 2024 2025 2026 i kolejne OGOLEM
lata
Poza DZIALEM 7"
wieloletnich ram
finansowych
Zasoby ludzkie
Pozostate wydatki
o charakterze
administracyjnym
Poza DZIALEM 7
wieloletnich ram
finansowych — suma
czastkowa
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok 2027 .
2022 2023 2024 2025 2026 | ikolejne =~ OCGOLEM
lata
OGOLEM 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

Potrzeby w zakresie srodkow na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobow
dyrekcji generalnej juz przydzielonych na zarzadzanie tym dzialaniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej,

! Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie realizacji programéw lub dziatan UE (dawne
linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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uzupehionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktoére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji
generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu srodkéw oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.
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3.2.3.1. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow
ludzkich.

— v Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow
ludzkich, jak okre§lono ponize;j:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy

Rok Rok Rok Rok Rok Bﬁkf?”
2022 2023 2024 2025 2026 ! ;’ag“e

¢ Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)

2001 02 01 (w centrali i w biurach przedstawicielstw Komisji) 16 16 16 16 16
20 01 02 03 (w delegaturach)

010101 01 (posrednie badania naukowe)

010101 11 (bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okreslic)

2002 01 (CA, SNE, INT z globalnej koperty finansowej) 9 9 9 9 9
2002 03 (CA, LA, SNE, INT i JED w delegaturach)

XX 01 xx gy 2z — w centrali

— w delegaturach

010101 02 (CA, SNE, INT — posrednie badania naukowe)

010101 12 (CA, SNE, INT — bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okreslic)

OGOLEM 25 25 25 25 25

06 oznacza odpowiedni obszar polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasoboéw dyrekcji generalnej juz przydzielonych na
zarzadzanie tym dzialaniem lub przesuni¢tych w ramach dyrekcji generalnej, uzupetionych w razie potrzeby
wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach
procedury rocznego przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzgdnicy i pracownicy | Do wykonywania zadan zwigzanych zrozwojem i funkcjonowaniem europejskiej
zatrudnieni na czas okreslony | przestrzeni danych dotyczacych zdrowia konieczne bedzie 12 EPC grupy funkcyjne;j
AD (10 w dziale ds. polityki i 2 w dziale IT DG SANTE) i 4 EPC grupy funkcyjnej
AST (3 w dziale ds. polityki i 1 w dziale IT DG SANTE); chodzi mianowicie o:

a) zarzadzanie transgraniczng infrastrukturg cyfrowa MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU);

b) zarzadzanie transgraniczng infrastruktura cyfrowg w odniesieniu do
wtornego wykorzystywania;

c) normalizacjc = wymiany  elektronicznej = dokumentacji  medyczne;j
i elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

d) jakos¢ danych w wymianie elektronicznej dokumentacji medycznej
i elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

e) dostep do danych dotyczacych zdrowia do wtérnego wykorzystywania;

f) skargi, naruszenia i kontrole zgodnosci;

g) wsparcie logistyczne dotyczace ram zarzadzania (spotkania bezposrednie

W ramach podputapu na personel zewnetrzny ze srodkdw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
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1 przez internet);

h) zadania horyzontalne dotyczace komunikacji, zarzadzanie zainteresowanymi
stronami i stosunki migdzyinstytucjonalne;

i) koordynacje wewnetrzna;

j) zarzadzanie dzialaniami.

6,5 EPC grupy funkcyjnej AD 14 EPC grupy funkcyjnej AST pokryja pracownicy,
ktérzy pracuja obecnie nad e-zdrowiem i wymiang danych dotyczacych zdrowia na
podstawie art. 14 dyrektywy 2011/24/UE 1ibiora udzial w przygotowaniu
rozporzadzenia w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.
Pozostate 5,5 EPC grupy funkcyjnej AD znajdzie pokrycie w ramach wewnetrznego
przeniesienia z DG SANTE.

Personel zewnetrzny

W odniesieniu do realizacji wymienionych powyzej zadan pracownicy grup
funkcyjnych AD i AST uzyskaja wsparcie w postaci 5 CA i 4 SNE w DG SANTE.

4 EPC grupy funkcyjnej CA i3 EPC grupy funkcyjnej SNE pokryja pracownicy,
ktérzy pracuja obecnie nad e-zdrowiem i wymiang danych dotyczacych zdrowia na
podstawie art. 14 dyrektywy 2011/24/UE 1ibiora udzial w przygotowaniu
rozporzadzenia w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.
Pozostaty 1 EPC grupy funkcyjnej CA i1 EPC grupy funkcyjnej SNE znajda
pokrycie w ramach wewngtrznego przeniesienia z DG SANTE.
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3.2.4.  Zgodnosc¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

Whiosek/inicjatywa:

— v moze zosta¢ w pehni

sfinansowany(a) przez przegrupowanie

w ramach odpowiedniego dzialu wieloletnich ram finansowych (WRF).

srodkow

Srodki zostana przegrupowane w ramach puli $rodkéw finansowych przydzielonych na
Program UE dla zdrowia i na program ,,Cyfrowa Europa” w wieloletnich ramach
finansowych na lata 2021-2027.

— [ wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkow w ramach
odpowiedniego dziatu WRF lub zastosowania specjalnych instrumentéw
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF.

— [ wymaga rewizji WRF.
3.2.5.  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

Whiosek/inicjatywa:

— v nie przewiduje si¢ wspoHinansowania ze strony osob trzecich

— [ przewiduje si¢ wspotfinansowanie ze strony osob trzecich szacowane zgodnie

Z ponizszymi szacunkami:

Srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn
dla poszczegblnych lat, jaka jest
niezbedna, by odzwierciedli¢
caty okres wplywu (zob. pkt 1.6)

Ogotem

Okresli¢ organ
wspotfinansujacy

OGOLEM srodki objete
wspotfinansowaniem

! Rok N jest rokiem, w ktérym rozpoczyna si¢ realizacj¢ wniosku/inicjatywy. ,,N” nalezy zastapi¢
oczekiwanym pierwszym rokiem realizacji (np.2021). Tak samo nalezy postgpi¢ w przypadku

kolejnych lat.
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3.3. Szacunkowy wplyw na dochody

— v Whniosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody.

— [ Wnhniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponizej:

- O
- O

wplyw na zasoby wlasne

wptyw na inne dochody

— Wskazaé, czy dochody sa przypisane do linii budzetowej po stronie
wydatkow [

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Linia  budzetowa
stronie dochodow:

Srodki

Wptyw wniosku/inicjatywy?

o zapisane

p w budzecie na
biezacy rok
budzetowy

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Wprowadzi¢ takg liczbe kolumn dla
poszczegdlnych lat, jaka jest niezbe¢dna,
by odzwierciedli¢ caty okres wptywu
(zob. pkt 1.6)

Artykut ...

W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskaza¢ linie budzetowe po

stronie wydatkow, ktore ten wpltyw obejmie.

Pozostate uwagi (np. metoda/wzor uzyte do obliczenia wptywu na dochody albo inne informacje).

2 W przypadku tradycyjnych zasobow wiasnych (optaty celne, optaty wyréwnawcze od cukru) nalezy
wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.
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