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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2025/327
z dnia 11 lutego 2025 r.

w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy
2011/24/UE i rozporzadzenia (UE) 2024/2847

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 16 1 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Regiondw (%),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (%),

a takze majagc na uwadze, co nastepuje:

(1) Celem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (zwanej
dalej ,EPDZ"), aby poprawi¢ dostep oséb fizycznych do ich elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia i kontrol¢ nad nimi w kontekscie opieki zdrowotnej), jak rowniez dla lepszego osiagnigcia innych celéw
przy wykorzystaniu elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w sektorach opieki zdrowotnej i opieki, ktore
przyniostyby korzysci spoleczenistwu, takich jak badania naukowe, innowacje, ksztaltowanie polityki, gotowo$¢ na
zagrozenia dla zdrowia i reagowanie na nie, w tym w celu zapobiegania przyszlym pandemiom i radzenia sobie
z nimi, bezpieczefistwo pacjentéw, medycyna personalizowana, statystyka publiczna lub dzialania regulacyjne.
Ponadto celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez
ustanowienie jednolitych ram prawnych i technicznych, w szczegdlnosci w zakresie rozwoju, wprowadzania do
obrotu i wykorzystywania systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej (system EDM) zgodnie z warto$ciami
Unii. EPDZ bedzie kluczowym elementem tworzenia silnej i odpornej Europejskiej Unii Zdrowotne;.

(2)  Pandemia COVID-19 uwydatnila koniecznos$¢ posiadania szybkiego dostepu do wysokiej jakosci elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia na potrzeby gotowosci i reagowania na zagrozenia zdrowotne, jak réwniez
zapobiegania, diagnozowania i leczenia oraz wtérnego wykorzystywania takich elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia. Taki szybki dostgp moglby potencjalnie przyczynic sie, dzigki efektywnemu nadzorowi i monitorowaniu
zdrowia publicznego, do skuteczniejszego zarzadzania w przypadku przysztych pandemii, do zmniejszenia kosztéw
i poprawy reakcji na zagrozenia dla zdrowia, a ostatecznie moglby poméc uratowal wigcej istnient ludzkich
w przysztosci. W 2020 r. Komisja w trybie pilnym dostosowala swoj system zarzadzania danymi klinicznymi
pacjentéw, ustanowiony decyzjg wykonawcza Komisji (UE) 2019/1269 (%), aby umozliwi¢ pafstwom cztonkowskim
udostepnianie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia pacjentéw z COVID-19 przemieszczajacych sie miedzy
$wiadczeniodawcami i pafistwami czlonkowskimi w szczytowym okresie pandemii. Jednakze dostosowanie to bylo
jedynie rozwigzaniem awaryjnym, wskazujacym na potrzebe strukturalnego i spéjnego podejscia na poziomie
panstw czlonkowskich i Unii zaréwno w celu poprawy dostepnosci elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
jak i ulatwienia dostepu do tych danych w celu kierowania skutecznymi reakcjami politycznymi i przyczynienia si¢
do wysokich standardéw ochrony zdrowia ludzkiego.

(3)  Efektem kryzysu zwigzanego z COVID-19 bylo silne ugruntowanie prac sieci e-zdrowie, dobrowolnej sieci organéw
odpowiedzialnych za e-zdrowie, jako gtéwnego filaru rozwoju aplikacji stuzacych do ustalania kontaktéw zakaznych
i aplikacji ostrzegajacych o kontaktach dla urzadzeri mobilnych oraz technicznych aspektéw unijnych cyfrowych

() DzU. C 486 7 21.12.2022, 5. 123.

Q] Dz.U. C 157 z 3.5.2023, s. 64.

()  Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 24 kwietnia 2024 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urz¢dowym) oraz
decyzja Rady z dnia 21 stycznia 2025 r.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/1269 z dnia 26 lipca 2019 r. zmieniajagca decyzje wykonawcza 2014/287|UE w sprawie
kryteriéw tworzenia i oceny europejskich sieci referencyjnych i ich czlonkéw 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).
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za$§wiadczen COVID. Podkreslono takze potrzebe udostgpniania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
mozliwych do znalezienia, dostgpnych, interoperacyjnych oraz nadajacych si¢ do ponownego wykorzystania
(,zasady FAIR”), oraz zapewnienia, aby elektroniczne dane dotyczace zdrowia byly jak najbardziej otwarte,
z zachowaniem zasady minimalizacji danych ustanowionej w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 (°). Nalezy zapewni¢ synergie miedzy EPDZ, europejska chmurg dla otwartej nauki i europejskimi
infrastrukturami badawczymi oraz wykorzystal do$wiadczenia plynace z rozwigzan w zakresie udostgpniania
danych opracowanych w ramach europejskiej platformy danych dotyczacych COVID-19.

Biorac pod uwage wrazliwo$¢ elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, niniejsze rozporzadzenie
ma na celu zapewnienie wystarczajacych zabezpieczenn zaréwno na poziomie unijnym, jak i krajowym, aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony, bezpieczenstwa, poufnosci i etycznego wykorzystywania danych. Takie
zabezpieczenia sg niezbedne, aby wspiera¢ zaufanie do bezpiecznego przetwarzania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia o0séb fizycznych do pierwotnego wykorzystywania i wtérnego wykorzystywania w rozumieniu
niniejszego rozporzadzenia.

Przetwarzanie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia podlega przepisom rozporzadzenia (UE)
2016/679, a w przypadku instytucji, organdéw i jednostek organizacyjnych Unii — rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 20181725 (°). W stosownych przypadkach odniesienia do przepisow rozporzadzenia
(UE) 2016/679 nalezy rozumie¢ réwniez jako odniesienia do odpowiednich przepiséw rozporzadzenia (UE)
2018/1725 w przypadku instytucji, organéw i jednostek organizacyjnych Unii.

Coraz wigcej mieszkancéw Unii przekracza granice panstwowe, aby pracowa¢, studiowaé, odwiedzaé krewnych lub
w innych celach. Aby ulatwi¢ wymiane danych dotyczacych zdrowia oraz zgodnie z potrzebg wzmocnienia pozycji
obywateli, powinni oni mie¢ dostgp do swoich danych dotyczacych zdrowia w formacie elektronicznym, ktéry moze
by¢ uznawany i akceptowany w calej Unii. Takie elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia moglyby
obejmowac dane osobowe zwigzane ze zdrowiem fizycznym lub psychicznym osoby fizycznej, w tym zwigzane ze
$wiadczeniem ustug opieki zdrowotnej, dane osobowe ujawniajace informacje na temat stanu zdrowia tej osoby
fizycznej, dane osobowe dotyczace odziedziczonych lub nabytych cech genetycznych osoby fizycznej, ktore
ujawniaja niepowtarzalne informacje o fizjologii lub zdrowiu tej osoby i ktére wynikaja w szczeg6lnosci z analizy
probki biologicznej pochodzacej od tej osoby fizycznej, jak réwniez dane dotyczace czynnikéw warunkujacych
zdrowie, takich jak zachowanie, wplyw $rodowiska i czynniki fizyczne, opieka medyczna oraz czynniki spoleczne
czy czynniki zwigzane z edukacjg. Elektroniczne dane dotyczace zdrowia obejmujg rowniez dane, ktére zostaly
pierwotnie zgromadzone do celéw badawczych, statystycznych, oceny zagrozeni dla zdrowia, ksztalttowania polityki
celéw lub regulacyjnych i nalezy umozliwi¢ ich udostgpnianie zgodnie z zasadami okre$lonymi w niniejszym
rozporzadzeniu. Elektroniczne dane dotyczace zdrowia obejmuja wszystkie kategorie tych danych, niezaleznie od
tego, czy dane te sg dostarczane przez osobe, ktorej dane dotycza, lub inne osoby fizyczne lub prawne, takie jak
pracownicy stuzby zdrowia, czy tez sa przetwarzane w zwigzku ze zdrowiem lub dobrostanem osoby fizycznej
i powinny réwniez obejmowaé dane wywnioskowane i wyprowadzone, takie jak dane diagnostyczne, testy i badania
medyczne, a takze dane zaobserwowane i zarejestrowane w sposob zautomatyzowany.

W systemach opieki zdrowotnej elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia zwykle gromadzi sig
w elektronicznej dokumentacji medycznej, ktéra zazwyczaj zawiera histori¢ przebytych choréb danej osoby
fizycznej, diagnozy i leczenie, leki, alergie i szczepienia, a takze obrazy radiologiczne i wyniki badan
laboratoryjnych, przekazywane miedzy réznymi podmiotami systemu opieki zdrowotnej takimi jak lekarze
podstawowej opieki zdrowotnej, szpitale, apteki czy osrodki opieki. Aby umozliwi¢ dostep do tych elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, ich udostepnianie i zmiang przez osoby fizyczne lub pracownikéw stuzby zdrowia,
niektore panstwa cztonkowskie wdrozyly niezbedne Srodki prawne i techniczne oraz utworzyly scentralizowana
infrastrukture taczacg systemy EDM wykorzystywane przez §wiadczeniodawcéw i osoby fizyczne. Niektore pafistwa
czlonkowskie wspieraja réwniez publicznych 1 prywatnych $wiadczeniodawcow w tworzeniu przestrzeni
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, aby umozliwi¢ interoperacyjno$¢ miedzy réznymi
$wiadczeniodawcami. Kilka panstw czlonkowskich wspiera lub zapewnia réwniez ustugi dostepu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia dla pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia na przyklad za posrednictwem portali
dla pacjentéw lub pracownikéw stuzby zdrowia. Te panstwa czlonkowskie wdrozyly takze $rodki w celu
zagwarantowania, aby w ramach systeméw EDM lub aplikacji wspierajacych dobrostan mozna bylo przekazywac
elektroniczne dane dotyczace zdrowia, korzystajac z centralnego systemu EDM, na przyklad poprzez zapewnienie
systemu certyfikacji. Nie wszystkie panstwa czlonkowskie wprowadzily jednak takie systemy, a panstwa
czlonkowskie, ktére je wdrozyly, zrobily to w sposéb fragmentaryczny. Aby ulatwi¢ swobodny przeplyw

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu 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).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj
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elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia w calej Unii i uniknaé negatywnych konsekwencji dla
pacjentéw korzystajacych z opieki zdrowotnej w kontekscie transgranicznym, konieczne jest podjecie przez Unig
dziatan w celu zapewnienia osobom fizycznym lepszego dostepu do ich wilasnych elektronicznych danych
osobowych dotyczgcych zdrowia oraz umozliwienia im udostgpniania tych danych. W tym wzgledzie nalezy podjaé
odpowiednie dzialania na poziomie unijnym i krajowym, aby zmniejszy¢ rozdrobnienie, heterogeniczno$é
i podzialy oraz stworzy¢ system, ktory jest przyjazny dla uzytkownika i intuicyjny we wszystkich panstwach
cztonkowskich. Transformacja cyfrowa w sektorze opieki zdrowotnej powinna dazy¢ do inkluzywnosci oraz
przynosi¢ korzysci réwniez osobom fizycznym o ograniczonych mozliwosciach dostepu do ustug cyfrowych
i korzystania z nich, w tym osobom z niepelnosprawnosciami.

W rozporzadzeniu (UE) 2016/679 okreslono przepisy szczegdtowe dotyczace praw oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem ich danych osobowych. EPDZ opiera si¢ na tych prawach i uzupelnia nicktére z nich
w odniesieniu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia. Prawa te maja zastosowanie niezaleznie
od panstwa czlonkowskiego, w ktérym przetwarza si¢ elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia, rodzaju
$wiadczeniodawcy, Zrodet tych danych lub panistwa czlonkowskiego ubezpieczenia osoby fizycznej. Prawa i zasady
zwigzane z pierwotnym wykorzystywaniem elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia na podstawie
niniejszego rozporzadzenia odnosza si¢ do wszystkich kategorii tych danych, niezaleznie od tego, w jaki sposdb
zostaly one zgromadzone lub kto je dostarczyl, od podstawy prawnej przetwarzania na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2016/679 ani od statusu administratora jako organizacji publicznej lub prywatnej. Dodatkowe prawa dostepu
do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu
i mozliwosci ich przenoszenia nie powinny naruszal praw dostepu i przenoszenia ustanowionych na mocy
rozporzadzenia (UE) 2016/679. Prawa te nadal przystuguja osobom fizycznym na warunkach okreslonych w tym
rozporzadzeniu.

O ile prawa przyznane na mocy rozporzadzenia (UE) 2016/679 powinny nadal mie¢ zastosowanie, prawo dostepu
do danych przez osobg fizyczng, ustanowione w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 nalezy uzupelni¢ w sektorze opieki
zdrowotnej. Zgodnie z tym rozporzgdzeniem administratorzy nie musza zapewniaé dostgpu natychmiastowo.
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 dla administratora danych, takiego jak szpital lub inny
$wiadczeniodawca zapewniajgcy dostep. Taka sytuacja spowalnia dostep oséb fizycznych do danych dotyczacych
zdrowia i moze mie¢ negatywny wplyw na osoby fizyczne, w przypadku gdy potrzebujg one takiego dostepu
natychmiast ze wzgledu na pilne okolicznosci majgce zwiazek ze stanem ich zdrowia. Z tego wzgledu konieczne jest
zapewnienie osobom fizycznym skuteczniejszego dostgpu do ich whasnych elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia. Osoby fizyczne powinny mie¢ prawo do bezplatnego i natychmiastowego dostepu,
z zachowaniem wykonalnosci technologicznej, do okreslonych priorytetowych kategorii elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia, takich jak skrocona karta zdrowia pacjenta, za posrednictwem ustugi dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Prawo to powinno mie¢ zastosowanie niezaleznie od panstwa
cztonkowskiego, w ktorym przetwarza si¢ elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia, rodzaju $wiadczenio-
dawcy, Zrddet tych danych lub panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia danej osoby fizycznej. Zakres tego
uzupelniajacego prawa ustanowionego na mocy niniejszego rozporzadzenia oraz warunki korzystania z niego
réznig si¢ pod pewnymi wzgledami od prawa dostepu do danych osobowych przewidzianego w rozporzadzeniu
(UE) 2016/679, ktére obejmuje wszystkie dane osobowe przechowywane przez administratora i przystuguje wobec
indywidualnego administratora, ktéry ma maksymalnie miesiac na udzielenie odpowiedzi na wniosek. Prawo
dostepu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia na podstawie niniejszego rozporzadzenia
powinno by¢ ograniczone do kategorii danych objetych jego zakresem, powinno by¢ wykonywane za
posrednictwem ustugi dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz zapewniaé natychmiastows
odpowiedz. Prawa wynikajace z rozporzadzenia (UE) 2016/679 powinny nadal mie¢ zastosowanie, tak aby
umozliwia¢ osobom fizycznym korzystanie z praw wynikajacych z obu aktoéw prawnych, w szczegdlnosci prawo do
uzyskania papierowej kopii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Nalezy wzia¢ pod uwage, ze natychmiastowy dostep oséb fizycznych do niektdrych kategorii ich elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia moze mie¢ negatywny wplyw na bezpieczenistwo tych osob fizycznych lub
by¢ nieetyczny. Na przyklad nieetyczne mogloby by¢ poinformowanie pacjenta za posrednictwem kanatu
elektronicznego o zdiagnozowaniu u niego nieuleczalnej, najprawdopodobniej $miertelnej, choroby, zamiast
przekazania tej informacji najpierw podczas konsultacji z pacjentem. Dlatego w takich sytuacjach powinna istnieé
mozliwo$¢ opdznienia udostepnienia elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia przez okreslony
czas, na przyklad do momentu wyjasnienia sytuacji pacjentowi przez pracownika stluzby zdrowia. Pafstwa
czlonkowskie powinny moéc ustanowi¢ taki wyjatek, o ile stanowi on $rodek niezbedny i proporcjonalny
w spoleczenstwie demokratycznym, zgodnie z ograniczeniami okreSlonymi w art. 23 rozporzadzenia (UE)
2016/679.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na kompetencje pafstw czlonkowskich w zakresie wstepnej rejestracji
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, takie jak uzaleznianie rejestracji danych genetycznych od
zgody osoby fizycznej lub innych zabezpieczen. Panstwa cztonkowskie moga wymagac, aby dane byly udostepniane
w formacie elektronicznym przed rozpoczeciem stosowania niniejszego rozporzadzenia. Nie narusza to obowigzku

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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udostepniania w formacie elektronicznym danych osobowych dotyczacych zdrowia zarejestrowanych po dniu
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

W celu uzupelniania dostgpnych informacji, osoby fizyczne powinny mie¢ mozliwos¢ dodawania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia do swojej EDM lub przechowywania dodatkowych informacji w oddzielnej osobistej
dokumentacji medycznej, do ktdrej dostep maja pracownicy stuzby zdrowia. Informacje wprowadzane przez osoby
fizyczne moga nie by¢ tak wiarygodne jak elektroniczne dane dotyczace zdrowia wprowadzane i weryfikowane
przez pracownikow stuzby zdrowia, ani nie majg takiej samej wartosci klinicznej lub prawnej jak informacje
przekazane przez pracownika stuzby zdrowia. W zwigzku z tym informacje dodane przez osoby fizyczne do ich
elektronicznej dokumentacji medycznej nalezy wyraznie odr6zni¢ od danych dostarczanych przez pracownikéw
stuzby zdrowia. Mozliwo$¢ dodawania i uzupelniania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
przez osoby fizyczne nie powinna uprawnia¢ ich do zmiany elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia przekazywanych przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Umozliwienie osobom fizycznym latwiejszego i szybszego dostepu do ich elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia dodatkowo umozliwi im dostrzezenie ewentualnych bledéw, takich jak nieprawidlowe
informacje lub nieprawidtowo przypisana dokumentacja medyczna. W takich przypadkach osoby fizyczne powinny
mie¢ mozliwo$¢ zlozenia elektronicznego wniosku o sprostowanie nieprawidlowych elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia, niezwlocznie i bezplatnie, za posrednictwem ustugi dostepu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia. Takie wnioski o sprostowanie danych powinni nastepnie rozpatrywaé wiasciwi
administratorzy zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679, w razie potrzeby z udzialem pracownikéw stuzby
zdrowia o odpowiedniej specjalizacji, odpowiedzialnych za leczenie danej osoby fizycznej.

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679 prawo do przenoszenia danych jest ograniczone do danych
przetwarzanych na podstawie zgody lub umowy i przekazanych administratorowi przez osobg, ktorej dane dotycza.
Ponadto, zgodnie z tym rozporzadzeniem, osoba fizyczna ma prawo do spowodowania, by dane osobowe zostaly
przekazane przez jednego administratora bezpo$rednio innemu administratorowi, o ile jest to technicznie mozliwe.
W rozporzadzeniu (UE) 2016/679 nie naklada si¢ jednak obowiazku zapewnienia technicznej mozliwosci takiego
bezposredniego przekazywania danych. Prawo do przenoszenia danych nalezy uzupelni¢ na mocy niniejszego
rozporzadzenia, tak aby umozliwi¢ osobom fizycznym udost¢pnienie wybranym przez siebie pracownikom stuzby
zdrowia dostgpu co najmniej do priorytetowych kategorii swoich elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia, do wymiany takich danych z pracownikami stuzby zdrowia oraz do pobierania takich danych dotyczacych
zdrowia. Ponadto osoby fizyczne powinny mie¢ prawo zwrdcenia si¢ do $wiadczeniodawcy o przekazanie czesci ich
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wyraznie okreSlonemu odbiorcy w sektorze ustug zabezpieczenia
spolecznego lub zwrotu kosztéw. Takie przekazanie danych powinno nastgpowac tylko w jedng strone.

Ramy okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu powinny opiera¢ si¢ na prawie do przenoszenia danych
ustanowionym w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 przez zapewnienie osobom fizycznym jako osobom, ktérych
dane dotyczg, mozliwosci przekazywania ich elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia, w tym
danych wywnioskowanych, w europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, niezaleznie
od podstawy prawnej przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Pracownicy sluzby zdrowia
powinni powstrzymac si¢ od utrudniania osobom fizycznym korzystania z przystugujacych im praw, na przyklad
poprzez odmowe uwzgledniania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia pochodzgcych z innego
panstwa czlonkowskiego i dostarczonych w interoperacyjnym wiarygodnym europejskim formacie wymiany
elektronicznej dokumentacji medyczne;j.

Dostep $wiadczeniodawcéw lub innych oséb do elektronicznej dokumentacji medycznej powinien by¢ przejrzysty
dla zainteresowanych osob fizycznych. Ustugi dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia powinny
dostarcza¢ szczegbtowych informacji o dostepie do danych, np. o tym, kiedy i jaki podmiot lub osoba fizyczna
uzyskaly dostep do danych i do ktérych danych taki dostep uzyskano. Osoby fizyczne powinny mieé réwniez
mozliwos¢ wiaczenia lub wylgczenia automatycznych powiadomien o dostgpie do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych ich zdrowia za posrednictwem ustug dostepu dla pracownikéw stuzby zdrowia

Osoby fizyczne moga nie chcie¢ zezwalaé na dostep do niektérych czesci swoich elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia, jednoczesnie umozliwiajac dostep do innych czesci. Moze to by¢ szczegdlnie
istotne w przypadku probleméw zdrowotnych o szczeg6lnie poufnym charakterze, takich jak problemy zwigzane ze
zdrowiem psychicznym lub seksualnym, procedur o szczegélnie poufnym charakterze, takich jak aborcja, czy tez
w przypadku danych dotyczacych konkretnych lekow, ktore moglyby ujawnic¢ inne wrazliwe kwestie. Nalezy zatem
wspiera¢ takie selektywne udostepnianie i wdrazanie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia za
pomocg ograniczen okre§lonych przez dang osobe fizyczna tak samo na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego oraz w odniesieniu do transgranicznej wymiany danych. Ograniczenia te powinny umozliwiaé
wystarczajaca szczegélowos¢, aby ograniczy¢ czesci zbioréw danych, takie jak elementy skroconych kart zdrowia
pacjenta. Przed okresleniem takich ograniczen osoby fizyczne powinny zosta¢ poinformowane o zagrozeniach dla
bezpieczenstwa pacjenta zwigzanych z ograniczeniem dostgpu do danych dotyczacych zdrowia. Poniewaz
niedostepnos$¢ objetych ograniczeniem elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia moze mieé¢ wpltyw
na $wiadczenie lub jako$¢ ustug zdrowotnych udzielanych osobie fizycznej, osoba fizyczna korzystajaca z takich
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ograniczen w dostepie powinna przyja¢ odpowiedzialnos¢ za fakt, ze Swiadczeniodawca nie moze uwzglednic tych
danych przy $wiadczeniu ustug zdrowotnych. Ograniczenia w dostepie do elektronicznych danych osobowych moga
jednak mie¢ konsekwencje zagrazajace zyciu; dlatego — aby chroni¢ Zywotne interesy w sytuacjach nadzwyczajnych —
nalezy umozliwi¢ w odpowiednich przypadkach dostep do tych danych osobowych. Panstwa cztonkowskie mogloby
ustanowi¢ w swym prawie krajowym bardziej szczegblowe przepisy prawne dotyczace mechanizméw ograniczen
nakladanych przez osobe fizyczng na czgsci jej elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia,
w szczegblnosci w odniesieniu do odpowiedzialnosci medycznej w przypadku nalozenia ograniczen przez
zainteresowana osobe fizyczna.

Ponadto, ze wzgledu na rézny stopient poufnosci w panstwach cztonkowskich w odniesieniu do kontroli pacjentow
nad danymi dotyczacymi ich zdrowia, pafstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ ustanowienia
bezwzglednego prawa do wylaczenia z dostepu do swych elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
przez kazda osobe z wyjatkiem pierwotnego administratora, bez mozliwosci pominiecia tego prawa w sytuacjach
nadzwyczajnych. W takich przypadkach panistwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy i szczegdlne
zabezpieczenia dotyczace takich mechanizméw wylaczenia. Takie przepisy i szczegdlne zabezpieczenia moga
réwniez odnosi¢ si¢ do okreslonych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, na przyklad
do danych genetycznych. Prawo do wylaczenia oznacza, ze elektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia osoby
fizycznej, ktora z nich korzystala, nie bylyby udostepniane za posrednictwem ustug ustanowionych w ramach EPDZ
poza $wiadczeniodawcy, ktéry Swiadczyt leczenie. Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wymagania
rejestracji i przechowywania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia w  systemie EDM
wykorzystywanym przez $wiadczeniodawce, ktdry $wiadczyt ustugi zdrowotne i. Jezeli osoba fizyczna skorzystata
z prawa do wylaczenia danych, Swiadczeniodawcy beda nadal dokumentowaé leczenie prowadzone zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami i beda mieli dostep do zarejestrowanych przez siebie danych. Osoby fizyczne, ktore
skorzystaly z prawa do wylaczenia danych, powinny mie¢ mozliwo$¢ zmiany decyzji. W takim przypadku
elektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia wygenerowane w okresie obowigzywania wylaczenia moga nie by¢
dostepne za posrednictwem ustug dostepu i infrastruktury MojeZdrowie@UE.

Terminowy i pelny dostep pracownikéw stuzby zdrowia do dokumentacji medycznej pacjentéw ma zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia cigglosci opieki, uniknigcia powielania i bledéw oraz zmniejszenia kosztéw. Z powodu
braku interoperacyjnoéci w wielu przypadkach pracownicy stuzby zdrowia nie majg jednak dostgpu do pelnej
dokumentacji medycznej swoich pacjentéw i nie moga podejmowaé optymalnych decyzji medycznych dotyczacych
ich diagnozowania i leczenia, co powoduje znaczne koszty zaréwno dla systeméw ochrony zdrowia, jak i dla oséb
fizycznych, oraz moze prowadzi¢ do gorszych efektéw zdrowotnych u oséb fizycznych. Elektroniczne dane
dotyczace zdrowia udostepniane w interoperacyjnym formacie, ktére mogg by¢ przekazywane miedzy
$wiadczeniodawcami, mogg réwniez zmniejszy¢ obciazenie administracyjne pracownikéw stuzby zdrowia zwigzane
z recznym wprowadzaniem lub kopiowaniem danych dotyczacych zdrowia miedzy systemami elektronicznymi.
Dlatego pracownikom stuzby zdrowia nalezy zapewni¢ odpowiednie $rodki elektroniczne, takie jak urzadzenia
elektroniczne oraz portale dla pracownikow stuzby zdrowia lub inne ustugi dostepu dla pracownikéw stuzby
zdrowia, aby mogli oni wykorzystywa¢ elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia do wykonywania swoich
obowigzkéw. Poniewaz trudno jest z gory wyczerpujaco okreslié, ktére z istniejgcych danych w kategoriach
priorytetowych s3 istotne z medycznego punktu widzenia dla pojedynczego $wiadczenia opieki zdrowotnej,
pracownicy stuzby zdrowia powinni mie¢ do nich szeroki dostgp do danych. Uzyskujac dostgp do danych
dotyczacych swoich pacjentéw, pracownicy stuzby zdrowia powinni przestrzegaé obowiazujacych przepiséw prawa,
kodeksow postgpowania, wytycznych deontologicznych lub innych przepiséw, ktore regulujg etyczne postegpowanie
w odniesieniu do wymiany informacji lub dostepu do nich, w szczegdlnosci w sytuacjach zagrazajacych zyciu lub
w sytuacjach ekstremalnych. Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679, aby ograniczy¢ dostep do danych, ktére sg
istotne dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej, $wiadczeniodawcy powinni przestrzegaé zasady minimalizacji
danych podczas uzyskiwania dostgpu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, ograniczajac
dostep do tych danych, ktére s3 absolutnie niezbedne i uzasadnione dla danej ustugi. Swiadczenie ustug dostepu dla
pracownikow stuzby zdrowia jest zadaniem lezgcym w interesie publicznym i okreSlonym w niniejszym
rozporzadzeniu a wykonywanie tego $wiadczenia wymaga przetwarzania danych osobowych, o ktérym mowa
w art. 6 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (UE) 2016/679. Niniejsze rozporzadzenie okresla warunki i zabezpieczenia
dotyczace przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w ramach ustugi dostepu dla pracownikow
stuzby zdrowia zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2016679, takie jak szczegblowe przepisy
dotyczace rejestrowania dostepu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia i w tym celu
zapewnienia przejrzystoSci wobec osob, ktorych dane dotycza. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno jednak
narusza¢ przepisow krajowych dotyczacych przetwarzania danych dotyczacych zdrowia do celéw $wiadczenia
opieki zdrowotnej, w tym przepisow krajowych ustanawiajacych kategorie pracownikow stuzby zdrowia, ktorzy
moga przetwarzac rozne kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Aby ulatwi¢ korzystanie z uzupelniajacych praw dostgpu i przenoszenia ustanowionych na mocy niniejszego
rozporzadzenia, pafistwa cztonkowskie powinny przewidzie¢ co najmniej jedna ustuge dostepu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia. Ustugi te moga by¢ $wiadczone, na poziomie krajowym, regionalnym lub lokalnym,
lub przez $wiadczeniodawcéw, w formie internetowego portalu dla pacjentéw, za posrednictwem aplikacji na
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urzadzenia mobilne lub innych $rodkéw. Nalezy je zaprojektowac tak, aby byly dostgpne w szczegdlnosci dla oséb
z niepelnosprawno$ciami. Zapewnienie ustugi umozliwiajagcej osobom fizycznym latwy dostep do ich
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia stanowi wazny interes publiczny. Przetwarzanie
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia w ramach tych ustug jest niezbedne do wykonania
zadania powierzonego na mocy niniejszego rozporzadzenia w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. ) i art. 9 ust. 2
lit. g) rozporzadzenia (UE) 2016/679. Niniejsze rozporzadzenie okre$la niezbedne warunki i zabezpieczenia
dotyczgce przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w ramach ustug dostepu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, takich jak elektroniczna identyfikacja oséb fizycznych korzystajacych z takich ustug.

Osoby fizyczne powinny mie¢ mozliwo$¢ upowaznienia innych wybranych przez siebie 0séb fizycznych, takich jak
krewni lub inne bliskie osoby fizyczne, umozliwiajac tym osobom dostep do swoich elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia lub kontroli dostgpu do tych danych lub do korzystania w imieniu oséb
udzielajacych upowaznienia z cyfrowych ustug zdrowotnych. Takie upowaznienia moga by¢ réwniez przydatne ze
wzgledow praktycznych w innych celach dla oséb fizycznych, ktére otrzymaly takie upowaznienie. W celu
umozliwienia i wykonania tych upowaznien panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ ustugi pelnomocnictwa,
ktére powinny by¢ powiazane z ustugami dostgpu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia,
takimi jak portale czy aplikacje dla pacjentéw na urzadzenia mobilne Ustugi pelnomocnictwa powinny réwniez
umozliwia¢ opiekunom prawnym wystepowanie w imieniu 0sob pozostajacych pod ich opieka, w tym maloletnich;
w takich sytuacjach upowaznienia moglyby by¢ wydawane automatycznie. Oprécz tych uslug pelnomocnictwa
panstwa czlonkowskie powinny réwniez tworzy¢ fatwo dostepne ustugi wsparcia, $wiadczone przez odpowiednio
przeszkolony personel pomagajacy osobom fizycznym w korzystaniu z przystugujacych im praw. W celu
uwzglednienia przypadkéw, w ktorych udostgpnienie opiekunom prawnym niektérych elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia osob pozostajacych pod ich opiekg mogloby by¢ sprzeczne z dobrem lub wolg
tych 0séb, w tym maloletnich, panistwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wprowadzenia w prawie krajowym
odno$nych ograniczen i zabezpieczen, a takze mechanizméw ich technicznego wdrozenia. Ustugi dostgpu do
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, takie jak portale dla pacjentéw lub aplikacje dla pacjentow
na urzadzenia mobilne, powinny zapewnia¢ mozliwos¢ korzystania z takich upowaznieri, a tym samym umozliwiaé
upowaznionym osobom fizycznym dostep do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, ktére sa
objete zakresem upowaznienia. Aby zapewni¢ bardziej przyjazne dla uzytkownika rozwiazanie horyzontalne,
cyfrowe rozwigzania dotyczace pelnomocnictwa nalezy dostosowaé do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 910/2014 (") oraz do specyfikacji technicznych europejskiego portfela tozsamosci cyfrowej.
Dostosowanie to przyczyni si¢ do zmniejszenia obcigzeri administracyjnych i finansowych dla panstw
cztonkowskich dzigki zmniejszeniu ryzyka powstania réwnoleglych systeméw, ktore nie sa interoperacyjne w calej
Unii.

W niektorych panstwach czlonkowskich opicke zdrowotng $wiadcza zespoly zarzadzajace podstawowa opicka
zdrowotng bedace grupami pracownikow stuzby zdrowia skupionymi na podstawowej opiece zdrowotnej, tj. lekarze
podstawowej opieki zdrowotnej, ktorzy S$wiadcza ustugi podstawowej opieki zdrowotnej na podstawie
opracowanego przez siebie planu takiej opieki. Ponadto w kilku pafistwach czlonkowskich istnieja inne rodzaje
zespolow medycznych, ktére zajmujg si¢ innymi rodzajami opieki zdrowotnej. W kontekscie pierwotnego
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia w EPDZ, dostep do danych nalezy zapewni¢ pracownikom stuzby
zdrowia nalezagcym do takich zespolow.

Organy nadzorcze ustanowione na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679 s3 wlasciwe do monitorowania i do
egzekwowania stosowania tego rozporzadzenia, w szczeg6lno$ci do monitorowania przetwarzania elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz do rozpatrywania wszelkich skarg zlozonych przez zainteresowane
osoby fizyczne. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia dodatkowe prawa dla oséb fizycznych w ramach pierwotnego
wykorzystywania danych ktore wykraczaja one poza prawa dostgpu i przenoszenia przewidziane w rozporzadzeniu
(UE) 2016/679 i uzupelniajg je. Poniewaz organy nadzorcze ustanowione na podstawie rozporzadzenia (UE)
2016/679 powinny si¢ réwniez zajmowal egzekwowaniem tych dodatkowych praw, panstwa czlonkowskie
powinny zapewni, aby kazdy organ nadzorczy dysponowat zasobami finansowymi i kadrowymi, pomieszczeniami
i infrastrukturg niezbednymi do skutecznego wypelniania tego dodatkowego zadania. Organ nadzorczy lub organy
nadzorcze odpowiedzialne za monitorowanie i egzekwowanie przetwarzania elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia do pierwotnego wykorzystywania zgodnie z rozporzadzeniem powinny by¢ wiasciwe do
nakladania administracyjnych kar pienieznych. System prawny Danii nie przewiduje administracyjnych kar
pienieznych okreSlonych w niniejszym rozporzadzeniu. Przepisy dotyczace administracyjnych kar pienieznych
mozna stosowal tak, ze w Danii wlaSciwy sad krajowy bedzie naklada¢ kare pieni¢zng, jako sankcj¢ karng, pod
warunkiem ze takie stosowanie przepisow bedzie mie¢ skutek réwnowazny administracyjnej karze pienigznej
nakladanej przez organy nadzorcze. Nakladane kary pieniezne musza by¢ w kazdym przypadku skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakeji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (Dz.
U.L 257 z 28.8.2014, s. 73).
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Panistwa czlonkowskie powinny dazy¢ do przestrzegania zasad etycznych, takich jak europejskie zasady etyczne
dotyczgce e-zdrowia przyjete przez sie¢ e-zdrowie 26 stycznia 2022 r. oraz zasada poufnosci pomiedzy
pracownikiem stuzby zdrowia a pacjentem w stosowaniu niniejszego rozporzadzenia. Uznajgc znaczenie tych zasad
etycznych europejskie zasady etyczne dotyczace e-zdrowia zapewniaja wytyczne praktykom, naukowcom,
innowatorom, decydentom i organom regulacyjnym.

Znaczenie réznych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia dla réznych scenariuszy opieki
zdrowotnej jest odmienne. W réznych kategoriach osiagnicto takze odmienny poziom dojrzalosci w zakresie
normalizacji, a zatem wdrazanie mechanizméw ich wymiany moze by¢ mniej lub bardziej ztozone w zaleznosci od
kategorii. Z tego wzgledu poprawa interoperacyjnosci i udostgpniania danych powinna nastgpowaé stopniowo
i konieczne jest ustalenie niektorych priorytetéw dla poszczegdlnych kategorii elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia. Kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, takie jak skrocone karty zdrowia pacjenta, recepty
elektroniczne, realizacja recept elektronicznych, wyniki badan obrazowych i powigzane z nimi opisy, wyniki badan
medycznych, takich jak badan laboratoryjnych i innych badan diagnostycznych oraz powiazane raporty wybrano
w ramach sieci e-zdrowie jako najistotniejsze w wigkszosci sytuacji w opiece zdrowotnej, a panstwa cztonkowskie
powinny traktowal je jako kategorie priorytetowe z mysla o wdrozeniu dostgpu do nich i ich przekazywaniu.
W przypadku gdy takie priorytetowe kategorie danych reprezentuja grupy elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie zaréwno do calych grup, jak i do poszczegdlnych
wpisow danych zawartych w tych grupach. Na przyklad — w zwigzku z tym ze status szczepienia jest elementem
skroconej karty zdrowia pacjenta — prawa i wymogi zwigzane z ta karta réwniez powinny mie¢ zastosowanie do
takiego statusu szczepienia, nawet je$li jest ono przetwarzane oddzielnie od calej karty zdrowia pacjenta.
W przypadku stwierdzenia dalszych potrzeb w zakresie wymiany dodatkowych kategorii elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia do celéw opieki zdrowotnej nalezy przewidzie¢ w niniejszym rozporzadzeniu mozliwo$é
dostepu do tych dodatkowych kategorii danych oraz mozliwo$¢ ich wymiany. Takie dodatkowe kategorie trzeba
najpierw wdrozy¢ na poziomie panstw cztonkowskich oraz przewidzie¢ w niniejszym rozporzadzeniu dobrowolna
wymiang tych kategorii w sytuacjach transgranicznych miedzy wspétpracujacymi panstwami czlonkowskimi.
Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na wymiang danych w regionach przygranicznych sasiednich panstw
cztonkowskich, gdzie $wiadczenie transgranicznych ustug zdrowotnych jest czestsze i wymaga jeszcze szybszych
procedur niz w calej Unii.

Poziom dostgpnosci danych osobowych dotyczacych zdrowia i danych genetycznych w formacie elektronicznym
rézni si¢ w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich. EPDZ powinna ulatwi¢ osobom fizycznym uzyskanie
dostepu do tych danych w formacie elektronicznym, a takze zapewni¢ im lepsza kontrole nad dostgpem do ich
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz ich udostepnianiem. Przyczyniloby sie to réwniez do
osiggniecia celu, jakim jest zapewnienie 100 % obywateli Unii dostepu do ich elektronicznej dokumentacji
medycznej do 2030 r., o czym jest mowa w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2481 (). W celu
zapewnienia dostepnosci i 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 niektérych kategorii elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, takich jak skrdcone karty zdrowia pacjenta, recepty elektroniczne, realizacja recept elektronicznych, wyniki
badan obrazowych i powigzane z nimi opisy, wyniki badain medycznych, takich jak badan laboratoryjnych i innych
badan diagnostycznych oraz powiazane raporty, z zastrzezeniem okreséw przejSciowych. W przypadku gdy
elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia sa udostepniane $wiadczeniodawcy lub aptece przez osobg fizyczna
lub sa przekazywane przez innego administratora danych w europejskim formacie wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej, format ten nalezy przyjmowad, a odbiorca powinien by¢ w stanie odczytaé dane
i wykorzystac je w celu $wiadczenia opieki zdrowotnej lub wydania produktu leczniczego, wspierajac w ten sposdb
$wiadczenie ustug opieki zdrowotnej lub realizacj¢ recepty elektronicznej. Europejski format wymiany
elektronicznej dokumentacji medycznej trzeba opracowaé tak, aby ulatwi¢ — w miare¢ mozliwosci — tlumaczenie
zawartych w nim elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przekazane w tym formacie na jezyki urzedowe
Unii. W zaleceniu Komisji (UE) 2019/243 () zapewniono podstawy takiego wspélnego europejskiego formatu
wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej. Interoperacyjno$¢ EPDZ powinna przyczyni¢ si¢ do wysokiej
jakoSci europejskich zbioréw danych dotyczacych zdrowia. Stosowanie europejskiego formatu wymiany
elektronicznej dokumentacji medycznej powinno sta¢ si¢ bardziej powszechne na poziomie unijnym i krajowym.
Europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej moze mie¢ rézne profile do uzycia na poziomie
systeméw EDM i krajowych punktéw kontaktowych ds. e-zdrowia w ramach infrastruktury MojeZdrowie@UE do
celéw transgranicznej wymiany danych.

Chociaz systemy EDM sa szeroko rozpowszechnione, poziom digitalizacji danych dotyczacych zdrowia rézni sig
w poszczegblnych paristwach czlonkowskich w zaleznosci od kategorii danych oraz od odsetka $wiadczenio-
dawcéw, ktorzy rejestruja dane dotyczace zdrowia w formacie elektronicznym. Aby wesprze¢ wdrazanie praw oséb,
ktorych dane dotyczg, w zakresie dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i ich wymiany, konieczne

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2481 z dnia 14 grudnia 2022 r. ustanawiajgca program polityki ,Droga ku
cyfrowej dekadzie” do 2030 r. (Dz.U. L 323 z 19.12.2022, s. 4).

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).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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jest dzialanie na poziomie Unii w celu uniknigcia dalszego rozdrobnienia. Aby przyczynié si¢ do wysokiej jakosci
i ciaglosci opieki zdrowotnej, niektére kategorie danych dotyczacych zdrowia nalezy rejestrowaé w formacie
elektronicznym systematycznie i zgodnie z okreslonymi wymogami dotyczacymi jakosci danych. Europejski format
wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej powinien stanowi¢ podstawe specyfikacji zwiazanych z rejestracja
i wymiang elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Telemedycyna staje si¢ coraz wazniejszym narz¢dziem, ktére moze zapewnic pacjentom dostep do opieki i zwalczaé
nieréwnosci. Moze takze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia nieréwnosci dotyczacych zdrowia oraz do umocnienia
swobodnego przeplywu obywateli Unii ponad granicami. Narzedzia cyfrowe i inne narzedzia technologiczne moga
ulatwi¢ $wiadczenie opieki w regionach oddalonych. W przypadku gdy ushugi cyfrowe towarzysza fizycznemu
$wiadczeniu ustugi opieki zdrowotnej, ustuge cyfrowa nalezy uwzgledni¢ w ogdlnym $wiadczeniu opieki. Zgodnie
z art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) panistwa czlonkowskie sa odpowiedzialne za swoja
polityke dotyczaca zdrowia, w szczegdlnosci za organizacje i $wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medyczne;j,
w tym za regulacje dzialalnosci takiej jak apteki internetowe, telemedycyna i inne ustugi, ktére $wiadcza i zapewniaja
zwrot kosztéw, zgodnie z ich ustawodawstwem krajowym. Rozne strategie polityczne w zakresie opieki zdrowotnej
nie powinny jednak stanowi¢ przeszkody w swobodnym przeplywie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
w kontekscie transgranicznej opieki zdrowotnej, na przyklad telemedycyny oraz ustug aptek internetowych.

W rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014 okreslono warunki, na jakich panstwa cztonkowskie dokonuja identyfikacji
oséb fizycznych w sytuacjach transgranicznych przy uzyciu Srodkéw identyfikacji wydanych przez inne pafistwo
czlonkowskie, ustanawiajac zasady wzajemnego uznawania takich $rodkéw identyfikacji elektronicznej. EPDZ
wymaga bezpiecznego dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w tym w sytuacjach trans-
granicznych. Uslugi dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i ustugi telemedycyny, powinny
umozliwia¢ osobom fizycznym korzystanie ze swoich prawa niezaleznie od panistwa czlonkowskiego ubezpieczenia
tych oséb; nalezy zatem wspieral identyfikacje oséb fizycznych za pomoca wszelkich $rodkéw identyfikacji
elektronicznej uznanych zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 910/2014. Biorac pod uwage mozliwo$¢ wyzwan
zwigzanych z dopasowaniem tozsamo$ci w sytuacjach transgranicznych, moze by¢ konieczne wydawanie przez
panstwa czlonkowskie, w ktorych $wiadczona jest opicka zdrowotna dodatkowych mechanizméw dostepu takich
jak tokenéw lub kodow dostepu osobom fizycznym, ktdre przybywaja z innych panstw cztonkowskich i korzystaja
z opieki zdrowotnej. Komisja powinna by¢ uprawniona do przyjmowania aktéw wykonawczych okreslajacych
wymogi dotyczace interoperacyjnej i transgranicznej identyfikacji i uwierzytelniania os6b fizycznych i pracownikéw
stuzby zdrowia, w tym wszelkich uzupehiajagcych mechanizméw niezbednych do zapewnienia osobom fizycznym
mozliwosci korzystania z ich praw w odniesieniu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
w sytuacjach transgranicznych.

Pafistwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢ wlasciwe organy ds. e-zdrowia odpowiedzialne za zaplanowanie
i wdrozenie norm dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i ich przekazywanie oraz za
egzekwowanie praw oséb fizycznych i pracownikéw stuzby zdrowia; organy te powinny stanowi¢ odrebne
organizacje lub wydzielona cz¢$¢ istniejacych juz organdw. Pracownicy organu ds. e-zdrowia nie moga mieé
intereséw finansowych ani innych intereséw w branzach lub dzialalnosci gospodarczej, ktére moglyby wplywaé na
ich bezstronnos$¢. W wickszosci pafistw czlonkowskich istniejg juz organy ds. e-zdrowia, ktére zajmuja sie
kwestiami EDM, interoperacyjnosci, bezpieczenistwa lub normalizacji. Wykonujac swoje zadania, organy ds.
e-zdrowia powinny wspdlpracowaé w szczegdlnosci z organami nadzorczymi ustanowionymi na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2016/679 i organami nadzoru ustanowionymi na podstawie rozporzadzenia (UE)
nr 910/2014. Organy ds. e-zdrowia moga réwniez wspolpracowaé z Europejska Rada ds. Sztucznej Inteligencii
ustanowiong na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20241689 ('), Grupa Koordynacyjna
ds. Wyrobéw Medycznych ustanowiong na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 ("), Europejska Rada ds. Innowacji w zakresie Danych na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/868 (*?) oraz z wlasciwymi organami na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/2854 (*%). Panstwa cztonkowskie powinny ponadto ulatwiaé udzial podmiotéw
krajowych we wspolpracy na poziomie unijnym, przekazywanie wiedzy specjalistycznej i doradzanie w sprawie
opracowania rozwigzan koniecznych do osiggniecia celéw EPDZ.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia
zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013,
(UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE)
2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689 z 12.7.2024, ELI: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/
0j).

Rozporzgdzenie 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. L 117 z 5.5.2017, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/868 z dnia 30 maja 2022 r. w sprawie europejskiego zarzadzania
danymi i zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2018/1724 (akt w sprawie zarzadzania danymi) (Dz.U. L 152 z 3.6.2022, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/2854 z dnia 13 grudnia 2023 r. w sprawie zharmonizowanych
przepiséw dotyczacych sprawiedliwego dostepu do danych i ich wykorzystywania oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE)
20172394 i dyrektywy (UE) 2020/1828 (akt w sprawie danych) (Dz.U. L, 2023/2854, 22.12.2023, ELIL: http:|/data.europa.eu/eli/
reg|2023/28540j).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj
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Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub pozasagdowych srodkéw ochrony prawnej, kazdej osobie fizycznej
lub prawnej powinno przystugiwaé prawo do wniesienia skutecznego Srodka zaskarzenia wobec prawnie wigzacej
decyzji, ktora jej dotyczy, wydanej przez organ ds. e-zdrowia lub w przypadku gdy organ ds. e-zdrowia nie
rozpatrzyt skargi lub nie poinformowat osoby fizycznej lub prawnej w terminie trzech miesiecy o przebiegu lub
wyniku rozpatrywania skargi. Postepowanie przeciwko organowi ds. e-zdrowia nalezy wszczal przed sadem
panstwa cztonkowskiego, w ktérym dany organ ds. e-zdrowia ma siedzibg.

Organy ds. e-zdrowia powinny dysponowaé wystarczajacymi umiejetnodciami technicznymi, w miar¢ mozliwosci
zrzeszajac ekspertow z réznych organizacji. Dzialalno$¢ organdéw ds. e-zdrowia nalezy wihasciwie zaplanowaé
i monitorowa¢, aby zapewni¢ ich skuteczno$¢. Organy ds. e-zdrowia powinny podejmowa¢ $rodki niezbedne do
poszanowania praw osob fizycznych poprzez tworzenie krajowych, regionalnych i lokalnych rozwigzan
technicznych, takich jak krajowa EDM, rozwigzania dotyczace posrednictwa oraz portale dla pacjentéw. Podejmujac
takie niezbedne $rodki ochronne, organy ds. e-zdrowia powinny stosowaé wspdlne normy i specyfikacje tego typu
rozwiazan, propagowal stosowanie takich norm i specyfikacji w procedurach zamowien i wykorzystywaé inne
innowacyjne $rodki, w tym zwrot kosztéw rozwiazan zgodnych z wymogami EPDZ w zakresie interoperacyjnosci
i bezpieczenistwa. Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ podjecie odpowiednich inicjatyw szkoleniowych.
W szczeg6lnosci pracownicy stuzby zdrowia powinni by¢ informowani i szkoleni w zakresie ich praw i obowiazkéw
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia. W ramach realizacji swoich zadan organy ds. e-zdrowia powinny
wspolpracowaé na poziomie unijnym i krajowym z innymi podmiotami, w tym organami ubezpieczeniowymi,
$wiadczeniodawcami, pracownikami stuzby zdrowia, producentami systeméw EDM i aplikacji wspierajacych
dobrostan, a takze z innymi zainteresowanymi stronami z sektora zdrowia lub technologii informacyjnych,
podmiotami obstugujagcymi systemy zwrotu kosztow, organami oceny technologii medycznych, organami
i agencjami regulacyjnymi ds. produktéw leczniczych, organami ds. wyrobéw medycznych, zamawiajacymi
i organami ds. cyberbezpieczefistwa lub e-identyfikacji.

Kwestia dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i ich przekazywania jest istotna w sytuacjach
transgranicznej opieki zdrowotnej, gdyz dzigki dostgpowi do takich danych i ich przekazywaniu mozna zapewnié
ciaglo$¢ opieki zdrowotnej, gdy osoby fizyczne podrézuja do innych pafstw czlonkowskich lub zmieniaja miejsce
zamieszkania. Cigglo$¢ opieki i szybki dostep do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia maja
jeszcze wicksze znaczenie z punktu widzenia mieszkancow regionéw przygranicznych, ktorzy czesto przekraczaja
granice, aby skorzysta¢ z ustug opieki zdrowotnej. W wielu regionach przygranicznych niektore specjalistyczne
$wiadczenia zdrowotne mogag by¢ dostgpne blizej po drugiej stronie granicy niz w tym samym panstwie
cztonkowskim. Nalezy zapewni¢ infrastrukture do transgranicznego przekazywania elektronicznych danych
osobowych dotyczgcych zdrowia w sytuacjach, w ktérych osoba fizyczna korzysta z ustug $wiadczeniodawcy
z siedzibg w innym panstwie czlonkowskim. Nalezy rozwazy¢ stopniowg rozbudowe infrastruktury i jej
finansowanie. W tym celu ustanowiono infrastrukture fakultatywna, MojeZdrowie@UE, w ramach dzialan
zmierzajacych do osiagniecia celow ustanowionych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE (*4).
W ramach infrastruktury MojeZdrowie@UE panstwa czlonkowskie zaczely umozliwiaé osobom fizycznym
podrézujagcym za granice udostgpnianie $wiadczeniodawcom swoich elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia. W oparciu o to doSwiadczenie udzial panstw czlonkowskich w  infrastrukturze
MojeZdrowie@UE utworzonej na mocy niniejszego rozporzadzenia powinien by¢ obowigzkowy. Specyfikacje
techniczne dotyczace infrastruktury MojeZdrowie@UE powinny umozliwiaé wymiang¢ priorytetowych kategorii
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, a takze dodatkowych kategorii kompatybilnych z europejskim
formatem wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej. Specyfikacje te nalezy okreslic w drodze aktow
wykonawczych i powinny one opieraé si¢ na specyfikacjach transgranicznych europejskiego formatu wymiany
elektronicznej dokumentacji medycznej, uzupelionych dalszymi specyfikacjami dotyczacymi cyberbezpieczenstwa,
interoperacyjnosci technicznej i semantycznej, operacji i zarzadzania ustugami. Panstwa cztonkowskie powinny by¢
zobowigzane do dolaczenia do infrastruktury MojeZdrowie@UE, przestrzegania jej specyfikacji technicznych
i podigczenia do niej $wiadczeniodawcéw, w tym apteki, gdyz jest to konieczne do umozliwienia osobom fizycznym
korzystania z przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu praw dostepu do elektronicznych danych osobowych
dotyczgcych zdrowia i korzystania z tych danych w dowolnym panstwie cztonkowskim, w ktérym te osoby fizyczne
si¢ znajduja.

Infrastruktura MojeZdrowie@UE zapewnia panstwom czlonkowskim wspdlng infrastrukture, aby skutecznie
zagwarantowa¢ laczno$¢ i interoperacyjno$¢ w celu wsparcia transgranicznej opieki zdrowotnej, nie naruszajac
odpowiedzialnosci panstw czlonkowskich przed przekazaniem elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia za posrednictwem tej infrastruktury i po ich przekazaniu. Panstwa czlonkowskie sg odpowiedzialne za
organizacje krajowych punktéw kontaktowych ds. e-zdrowia oraz przetwarzanie danych osobowych w celu
$wiadczenia opieki zdrowotnej przed przekazaniem danych za posrednictwem infrastruktury MojeZdrowie@UE i po
ich przekazaniu. Komisja powinna monitorowa¢ za pomocg kontroli zgodnosci, czy krajowe punkty kontaktowe ds.
e-zdrowia przestrzegaja niezbednych wymogéw dotyczacych rozwoju technicznego infrastruktury MojeZdro-
wie@UE, jak réwniez czy przestrzegaja szczegélowych przepisoéw dotyczacych bezpieczenstwa, poufnosci i ochrony
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia. W przypadku powaznego nieprzestrzegania przepisow
przez krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ zawieszenia ustug $wiadczonych
przez ten punkt, ktérych dotyczy to nieprzestrzeganie przepisow. Komisja powinna dziala¢ jako podmiot

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

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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przetwarzajacy w imieniu panstw cztonkowskich w ramach infrastruktury MojeZdrowie@UE i powinna $wiadczy¢
na jej rzecz ustugi centralne. Aby zapewni¢ przestrzeganie przepiséw o ochronie danych i ramy zarzadzania
ryzykiem w zakresie przekazywania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, w aktach
wykonawczych nalezy szczegdtowo okresli¢ konkretne obowiazki panstw czlonkowskich jako wspétadministra-
tor6w oraz obowiazki Komisji jako podmiotu przetwarzajacego w ich imieniu. Kazde panstwo cztonkowskie ponosi
wylaczna odpowiedzialno$¢ za dane i ustugi na swoim terytorium. Niniejsze rozporzadzenie stanowi podstawe
prawng przetwarzania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia w ramach infrastruktury
MojeZdrowie@UE jako zadania realizowanego w interesie publicznym, okreslonego w prawie Unii w rozumieniu
art. 6 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia (UE) 2016/679. Przetwarzanie to jest niezbedne do §wiadczenia opieki zdrowotnej
w sytuacjach transgranicznych, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2 lit. h) tego rozporzadzenia.

(35)  Oprocz ustug $wiadczonych w ramach infrastruktury MojeZdrowie@UE do celéw wymiany elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia w oparciu o europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej
konieczne moze okazac si¢ zapewnienie innych ustug lub infrastruktur uzupelniajacych, na przyklad w przypadkach
zaistnienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub jezeli architektura infrastruktury MojeZdrowie@UE jest
nieodpowiednia do wdrozenia niektorych przypadkéw uzycia. Do przykladow tego typu przypadkéw uzycia nalezg
funkcje karty szczepie, w tym wymiana informacji na temat planéw szczepien lub weryfikacja zaswiadczen
o szczepieniu lub innych zaswiadczent zdrowotnych. Takie przypadki dodatkowego uzycia bylyby réwniez istotne
dla wprowadzenia dodatkowej funkcji postegpowania w przypadku kryzyséw w dziedzinie zdrowia publicznego,
takiej jak wsparcie w ustalaniu kontaktéw zakaznych do celéw powstrzymywania rozprzestrzeniania si¢ choréb
zakaznych. Infrastruktura MojeZdrowie@UE powinna wspiera¢ wymiang elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia z krajowymi punktami kontaktowymi ds. e-zdrowia odpowiednich panstw trzecich
i systemami ustanowionymi na poziomie miedzynarodowym przez organizacje migdzynarodowe, aby przyczynié
sie do cigglosci opieki zdrowotnej. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku oséb podrézujacych do sasiednich
panstw trzecich jak réwniez podrézujacych z tych panstw trzecich, w przypadku panstw kandydujacych oraz
stowarzyszenia krajéw i terytoriéw zamorskich. Polaczenie takich krajowych punktow kontaktowych ds. e-zdrowia
panstw trzecich z infrastruktura MojeZdrowie@UE lub interoperacyjno$¢ z systemami cyfrowymi na poziomie
miedzynarodowym przez organizacje migdzynarodowe powinny podlegaé kontroli sluzacej zapewnieniu
przestrzegania przez te punkty kontaktowe i systemy cyfrowe specyfikacji technicznej, przepiséw o ochronie
danych i innych wymogéw infrastruktury MojeZdrowie@UE. Ponadto, biorac pod uwage, ze polaczenie
z infrastrukturg MojeZdrowie@UE bedzie si¢ wigzaé z przekazywaniem danych osobowych dotyczacych
wnioskodawcy do panstw trzecich, w tym z udostgpnianiem skréconej karty zdrowia pacjenta, w przypadku gdy
pacjenci zechca uzyskaé opieke w danym panstwie trzecim, konieczne jest wprowadzenie odpowiednich
instrumentéw przekazywania na podstawie rozdzialu V rozporzadzenia (UE) 2016/679. Komisja powinna by¢
uprawniona do przyjmowania aktéw wykonawczych w celu ulatwienia pofaczenia takich krajowych punktow
kontaktowych ds. e-zdrowia panstw trzecich i systeméw ustanowionych na poziomie migdzynarodowym przez
organizacje miedzynarodowe z infrastruktura MojeZdrowie@UE. Przygotowujac te akty wykonawcze Komisja
powinna uwzgledni¢ interesy bezpieczenstwa narodowego paristw cztonkowskich.

(36)  Aby umozliwi¢ plynna wymiane elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia i zapewnié
poszanowanie praw osob fizycznych i pracownikéw stuzby zdrowia, systemy EDM wprowadzane na rynek
wewnetrzny powinny mie¢ mozliwo$¢ bezpiecznego przechowywania i przekazywania wysokiej jakosci
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Najwazniejszym celem EPDZ jest zapewnienie bezpiecznego
i swobodnego przeplywu elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w Unii. W tym celu nalezy ustanowié
obowigzkowy system wlasnej oceny zgodnosci w odniesieniu do systeméw EDM przetwarzajacych co najmniej
jedng priorytetowa kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, co w efekcie wyeliminuje fragmentacje
rynku, a jednoczesnie bedzie stanowi¢ proporcjonalne rozwiazanie. W ramach oceny wiasnej systemy EDM wykaza
zgodno$¢ z wymogami w zakresie interoperacyjnosci, bezpieczenstwa i logowania w celu przekazywania
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, ustanowionymi przez dwa obowigzkowe komponenty
oprogramowania systemu EDM zharmonizowane niniejszym rozporzadzeniem, a mianowicie europejski
komponent interoperacyjnosci systeméw EDM oraz europejski komponent logowania systeméw EDM (zwane
dalej ,zharmonizowanymi komponentami oprogramowania systeméw EDM”). Zharmonizowane komponenty
oprogramowania systeméw EDM dotycza glownie przeksztalcania danych, chociaz moga pociggaé za soba
posrednio potrzebe istnienia wymogdw dotyczacych rejestru danych i prezentacji danych w systemach EDM.
Specyfikacje techniczne zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systeméw EDM nalezy okreslié
w drodze aktéw wykonawczych w oparciu o wykorzystanie europejskiego formatu wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej. Zharmonizowane komponenty oprogramowania systeméw EDM j powinny byé
zaprojektowane w taki sposob, aby mozna je byto ponownie wykorzysta¢ i bezproblemowo zintegrowa¢ z innymi
komponentami w ramach wigkszego systemu oprogramowania. Zasadnicze wymagania dotyczgce bezpieczenistwa
tych zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systeméw EDM powinny obejmowal elementy
specyficzne dla systeméw EDM, gdyz bardziej ogdlne zabezpieczenia powinny by¢ obslugiwane przez inne
mechanizmy, takie jak te okre$lone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2847 (*°). Aby
wesprze¢ ten proces, nalezy stworzy¢ europejskie cyfrowe Srodowiska testowe, ktére zapewnia zautomatyzowane
Srodki pozwalajgce na sprawdzenie, czy funkcjonowanie zharmonizowanych komponentéw oprogramowania

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20242847 z dnia 23 pazdziernika 2024 r. w sprawie horyzontalnych
wymagan w zakresie cyberbezpieczeistwa w odniesieniu do produktéw z elementami cyfrowymi oraz w sprawie zmiany
rozporzadzen (UE) nr 168/2013 i (UE) 2019/1020 i dyrektywy (UE) 2020/1828 (akt o cyberodpornosci) (Dz.U. L, 2024/2847,
20.11.2024, ELL http:[/data.europa.eufelijreg/2024/2847oj).
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systemu EDM jest zgodne z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu. W tym celu nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze do okreslenia wspdlnych specyfikacji dla tego Srodowiska. Komisja powinna
opracowaé oprogramowanie niezbedne dla srodowiska testowego i udostgpnié je jako otwarte oprogramowanie.
Pafistwa czlonkowskie powinny by¢ odpowiedzialne za dzialalno$¢ cyfrowych Srodowisk testowych, poniewaz sg
one blizej producentéw i sg lepiej przygotowane do ich wspierania. Producenci powinni korzysta¢ z tych cyfrowych
srodowisk testowych do sprawdzenia swoich produktéw przed wprowadzeniem ich do obrotu, a jednoczesnie nadal
ponosi¢ pelng odpowiedzialnos¢ za zgodno$¢ tych produktow. Wyniki sprawdzenia powinny wchodzi¢ w sklad
dokumentacji technicznej produktu. Jezeli system EDM lub jakakolwiek jego cze$¢ spelnia normy europejskie lub
wspélne specyfikacje, w dokumentacji technicznej nalezy takze przedstawi¢ wykaz odpowiednich norm
europejskich i wspélnych specyfikacji. W celu wsparcia poréwnywalnosci systeméw EDM Komisja powinna
przygotowa¢ jednolity wzor dokumentacji technicznej towarzyszacy tym systemom.

Do systeméw EDM nalezy dolaczy¢ arkusz informacyjny zawierajacy informacje dla uzytkownikéw profesjonalnych
oraz jasne i kompletne instrukcje uzywania w formatach dostepnych dla 0séb z niepelnosprawnosciami. Jezeli do
systemu EDM nie dolgczono takich informacji, producent danego systemu EDM, jego upowazniony przedstawiciel
i wszystkie inne odpowiednie podmioty gospodarcze s3 zobowigzani do dodania tego arkusza informacyjnego
i instrukeji uzywania do systemu EDM.

Chociaz systemy EDM konkretnie przewidziane przez producenta do przetwarzania co najmniej jednej okreslonej
kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia powinny podlegaé obowigzkowej certyfikacji wlasnej, do
systemu EDM nie nalezy zalicza¢ oprogramowania do zastosowan og6lnych — nawet jezeli jest ono wykorzystywane
w kontekscie opicki zdrowotnej — i tym samym takie oprogramowanie nie musi by¢ zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem. Obejmuje to przypadki, takie jak oprogramowanie do przetwarzania tekstu wykorzystywane do
sporzadzania raportéw, ktdére nastepnie staloby si¢ czeScig pisemng elektronicznej dokumentacji medycznej,
oprogramowania posredniczgcego ogdlnego przeznaczenia lub oprogramowania do zarzadzania bazami danych,
ktore jest wykorzystywane jako cze$¢ rozwiazan w zakresie przechowywania danych.

Niniejsze rozporzadzenie wprowadza obowiazkowy system oceny wiasnej zgodnosci dla zharmonizowanych
komponentéw oprogramowania systeméw EDM, aby zapewni¢, aby systemy EDM wprowadzane do obrotu w Unii
byly w stanie wymienia¢ dane w europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej oraz aby
posiadaly wymagane zdolnosci logowania. Ten obowigzkowy system oceny wlasnej zgodnosci, ktéry mialby forme
deklaracji zgodnosci UE przez producenta powinien zapewnial, aby wymogi te byly spelniane w sposéb
proporcjonalny, bez nakladania nadmiernych obcigzen na panstwa cztonkowskie i producentow.

Producenci powinni umiesci¢ w dokumentacji towarzyszacej systemowi EDM oraz, w odpowiednim przypadku na
jej opakowaniu, oznakowanie zgodnosci CE wskazujace, ze system EDM spelnia wymogi zawarte w niniejszym
rozporzadzeniu oraz, w odniesieniu do aspektéw nieobjetych niniejszym rozporzadzeniem, w innych majacych
zastosowanie przepisach prawa Unii przewidujacych wymoég umieszczania takiego oznakowania. Panstwa
czlonkowskie powinny korzysta¢ z istniejacych mechanizméw, aby zapewni¢ prawidlowe stosowanie przepiséw
dotyczacych oznakowania zgodnosci CE na mocy odpowiedniego prawa Unii oraz podejmowaé odpowiednie
dziatania w przypadku jego niewlasciwego wykorzystania.

Pafistwa czlonkowskie powinny zachowaé kompetencje do okreslania wymogéw dotyczacych wszelkich innych
komponentéw oprogramowania systeméw EDM oraz warunkéw przylaczenia Swiadczeniodawcow do ich
odpowiednich infrastruktur krajowych, ktére moga podlegal ocenie przez strong trzecig na poziomie krajowym.
Aby promowac sprawne funkcjonowanie wewnetrznego rynku systeméw EDM, cyfrowych produktéw zdrowotnych
i ustug powigzanych, nalezy zapewni¢ jak najwigksza przejrzystos¢ w odniesieniu do przepisow krajowych
ustanawiajgcych wymogi dotyczace systeméw EDM oraz przepisow dotyczgcych ich oceny zgodnosci w odniesieniu
do aspektéow innych niz zharmonizowane komponenty oprogramowania systeméw EDM. Dlatego tez panstwa
czonkowskie powinny powiadamia¢ Komisje o tych wymogach krajowych, tak aby dysponowata ona informacjami
niezbednymi do zapewnienia, aby nie mialy one negatywnego wplywu na zharmonizowane komponenty
oprogramowania systeméw EDM.

Niektdre komponenty systeméw EDM moga by¢ uznane jako wyroby medyczne zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745 lub wyroby do diagnostyki medycznej in vitro zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746 (*°). Oprogramowanie lub jego moduly spelniajace definicje wyrobu medycznego, wyrobu do
diagnostyki in vitro lub systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka (zwanego dalej ,systemem Al wysokiego
ryzyka”) powinny uzyskaé certyfikacje odpowiednio zgodnie z rozporzadzeniami (UE) 2017/745, (UE) 2017746
i (UE) 2024/1689. Mimo ze produkty te muszg spelnia¢é wymogi odpowiedniego rozporzadzenia regulujacego te
produkty, panstwa cztonkowskie powinny przyja¢ odpowiednie $rodki w celu zapewnienia, aby odnosna ocena
zgodnosci byla przeprowadzana w ramach wspoélnej lub skoordynowanej procedury, aby ograniczy¢ obcigzenia
administracyjne dla producentéw i innych podmiotéw gospodarczych. Okreslone w niniejszym rozporzadzeniu
zasadnicze wymogi dotyczace interoperacyjnosci powinny mie¢ zastosowanie wylacznie w zakresie, w jakim
producent wyrobu medycznego, wyrobéw do diagnostyki in vitro lub systemu Al wysokiego ryzyka stanowigcego
zrédlo elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przetwarzanych w ramach systemu EDM deklaruje

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176).
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11/96



PL DzU. L z 5.3.2025

interoperacyjno$¢ z takim systemem EDM. W takim przypadku do tego typu wyrobéw medycznych, wyrobéw do
diagnostyki in vitro i systeméw Al wysokiego ryzyka powinny mie¢ zastosowanie przepisy dotyczace wsp6lnych
specyfikacji systeméw EDM.

(43) W celu dalszego wsparcia interoperacyjnosci i bezpieczefistwa panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwosé
utrzymania lub okreslenia przepiséw szczegétowych dotyczacych zaméwien, zwrotu kosztow, lub finansowania
systeméw EDM na poziomie krajowym w kontekscie organizacji, zapewniania lub finansowania $wiadczen
zdrowotnych. Takie przepisy szczegélowe nie moga utrudnia¢ swobodnego przeplywu systeméw EDM w Unii.
Niektére pafistwa czlonkowskie wprowadzily obowigzkowa certyfikacj¢ systeméw EDM lub obowigzkowe
sprawdzanie interoperacyjnosci do celéw polaczenia takich systeméw z krajowymi cyfrowymi uslugami
zdrowotnymi. Tego typu wymogi sa powszechnie odzwierciedlane w procedurach zamowieni organizowanych
przez $wiadczeniodawcow oraz organy krajowe lub organy regionalne. Obowigzkowa certyfikacja systeméw EDM
na poziomie unijnym powinna stanowi¢ scenariusz odniesienia, ktory mozna stosowaé w procedurach zamoéwien
na poziomie krajowym.

(44) W celu zagwarantowania, aby pacjenci skutecznie egzekwowali prawa przyslugujace im na mocy niniejszego
rozporzadzenia, przepisow niniejszego rozporzadzenia musza przestrzegaé réwniez $wiadczeniodawcy, ktorzy
opracowuja i wykorzystuja system EDM wewnetrznie na potrzeby prowadzenia dzialalnosci wewnetrznej bez
wprowadzania tego systemu na rynek za oplatg lub wynagrodzeniem. W tym kontekscie $wiadczeniodawcy ci
powinni spelniaé wszystkie wymogi majace zastosowanie do producentéw w odniesieniu do systeméw EDM
opracowywanych wewnetrznie i wprowadzanych do uzywania przez takich $wiadczeniodawcéw. Z uwagi na fakt, ze
tacy Swiadczeniodawcy mogg potrzebowaé dodatkowego czasu na przygotowanie si¢ do przestrzegania wymogow
niniejszego rozporzadzenia, wymogi te powinny mie¢ zastosowanie do takich systeméw po przedluzeniu okresu
przejsciowego.

(45 Nalezy jasno i proporcjonalnie rozdzieli¢ obowigzki odpowiadajace roli poszczegdlnych podmiotéw gospodarczych
w procesie dostawy i dystrybugji systeméw EDM. Podmioty gospodarcze powinny odpowiadaé za wywigzywanie si¢
z obowigzkow przypisanych do r6l, ktére pelnig w takim procesie, oraz powinny zapewnié, aby udostepnialy na
rynku wylgcznie systemy EDM spehniajace odpowiednie wymogi.

(46)  Zgodno$¢ z zasadniczymi wymogami dotyczacymi interoperacyjnosci i bezpieczefistwa powinni wykazaé
producenci systeméw EDM w drodze wdrozenia wspdlnych specyfikacji. W tym celu nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze do ustalania takich wspdlnych specyfikacji, w odniesieniu do zbioréw danych, systemow
kodowania, specyfikacji technicznych, norm, specyfikacji i profili wymiany danych, a takze wymogéw i zasad
dotyczgcych bezpieczenstwa pacjenta, zabezpieczenia, poufnosci, integralnosci i ochrony danych osobowych oraz
réwniez specyfikacji i wymogéw zwigzanych z zarzadzaniem identyfikacja i stosowaniem identyfikacji
elektronicznej. W opracowywanie takich wspélnych specyfikacji powinny angazowal si¢ organy ds. e-zdrowia.
W stosownych przypadkach te wspdlne specyfikacje powinny opieraé si¢ na istniejacych normach zharmonizowa-
nych dotyczacych zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systeméw EDM i by¢ zgodne z prawodaw-
stwem sektorowym. Jezeli wspdlne specyfikacje maja szczeg6lne znaczenie w odniesieniu do wymogéw dotyczacych
ochrony danych osobowych w systemach EDM, powinny one podlegal — przed ich przyjeciem — konsultacjom
z Europejska Rada Ochrony Danych (EROD) i Europejskim Inspektorem Ochrony Danych (EIOD), zgodnie z art. 42
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2018/1725.

(47)  Aby zapewni¢ odpowiednie i skuteczne egzekwowanie wymogéw i obowigzkéw okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, powinien mie¢ zastosowanie system nadzoru rynku i zgodnosci produktéw ustanowiony
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 (V). W zalezno$ci od sposobu organizacji
okreslonego na poziomie krajowym takg dzialalno$¢ w zakresie nadzoru rynku moga prowadzi¢ organy ds.
e-zdrowia zapewniajace prawidtowe wykonanie rozdziatu II niniejszego rozporzadzenia lub odre¢bny organ nadzoru
rynku odpowiedzialny za systemy EDM. W zwiazku z tym, ze wyznaczenie organéw ds. e-zdrowia jako organéw
nadzoru rynku moze wigzaé si¢ z waznymi praktycznymi korzy$ciami w zakresie $wiadczenia ustug ochrony
zdrowia i opieki, nalezy unika¢ wszelkich konfliktow intereséw, na przyklad przez rozdzielenie poszczeg6lnych
zadan.

(48)  Pracownicy organéw nadzoru rynku nie powinni mie¢ zadnych bezposrednich ani posrednich konfliktéw interesow
ekonomicznych, finansowych ani osobistych, ktére moglyby by¢ uznane za naruszajgce ich niezaleznosc,
a w szczegolnosci nie powinni znajdowal si¢ w sytuacji, ktéra moze bezposrednio lub posrednio wplywaé na
bezstronno$¢ wykonywania przez nich obowigzkéw stuzbowych. Panstwa czlonkowskie powinny okresli¢
i opublikowad procedure wyboru organéw nadzoru rynku. Powinny tez dopilnowad, aby procedura byla przejrzysta
i nie dopuszczala konfliktéw intereséw.

(49)  Jezeli dane generowane przez aplikacje wspierajace dobrostan, w tym aplikacje na urzadzenia mobilne sg przydatne
w kontekscie opieki zdrowotnej, uzytkownikéw tego typu aplikacji nalezy informowa¢, czy takie aplikacje mozna
polaczy¢ z systemami EDM lub krajowymi elektronicznymi rozwiazaniami w zakresie zdrowia i wykorzystywa¢ do
przesylania danych do takich systeméw lub rozwigzan. Mozliwo$¢ wykorzystywania takich aplikacji do eksportu
danych w interoperacyjnym formacie jest réwniez istotna do celéw mozliwosci przenoszenia danych. W stosownych

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci
produktéw oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 169
z 25.6.2019, s. 1).
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przypadkach uzytkownikéw nalezy informowaé o zgodnosci takich aplikacji z wymogami dotyczacymi
interoperacyjnosci i bezpieczefistwa. Ze wzgledu jednak na ogromna liczbe aplikacji wspierajacych dobrostan
i fakt, ze wiele z nich generuje dane majace ograniczone znaczenie w kontekscie opieki zdrowotnej, system
certyfikacji takich aplikacji nie bylby rozwigzaniem proporcjonalnym. Nalezy zatem ustanowil system
obowigzkowego oznakowania dla aplikacji wspierajacych dobrostan, co do ktdrych deklarowana jest interoperacyj-
no$¢ z systemami EDM, jako odpowiedni mechanizm, dzigki ktéremu uzytkownicy aplikacji wspierajacych
dobrostan otrzymuja przejrzyste informacje dotyczace zgodnosci z wymogami na mocy niniejszego rozporzadze-
nia, tym samym majac wicksze szanse wyboru odpowiednich aplikacji wspierajacych dobrostan, spelniajacych
wysokie normy interoperacyjnosci i bezpieczenistwa. Komisja powinna okresli¢, w drodze aktéw wykonawczych,
szczegbtowe informacje dotyczace formatu i tresci takiego znaku.

Pafistwa czlonkowskie powinny zachowal swobod¢ regulowania innych aspektow stosowania aplikacji
wspierajacych dobrostan, pod warunkiem ze takie odpowiadajace przepisy sa zgodne z prawem Unii.

Rozpowszechnianie informacji na temat certyfikowanych systeméw EDM i oznakowanych aplikacji wspierajacych
dobrostan jest konieczne do tego, aby zamawiajacy i uzytkownicy takich produktéw mogli znalezé odpowiednie
interoperacyjne rozwigzania odpowiadajace ich potrzebom. Nalezy zatem ustanowi¢ na poziomie unijnym bazg
danych interoperacyjnych systeméw EDM i aplikacji wspierajacych dobrostan, ktore nie s3 objete zakresem
stosowania rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2024/1689, na wzér europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (Eudamed) ustanowionej rozporzadzeniem (UE) 2017/745. Baza danych UE do rejestracji systemow
EDM i aplikacji wspierajacych dobrostan powinna stuzy¢ zwigkszeniu ogélnej przejrzystosci, unikaniu wielu
wymogoéw w zakresie sprawozdawczo$ci oraz usprawnieniu i ulatwieniu przeplywu informacji. W przypadku
wyrobéw medycznych i systeméw Al rejestracja powinna nadal odbywaé si¢ w ramach funkcjonujacych juz baz
danych ustanowionych, odpowiednio, rozporzadzeniami (UE) 2017/745 i (UE) 2024/1689, natomiast zgodno$¢
z wymogami dotyczacymi interoperacyjnosci nalezy wskaza¢, gdy producenci powoluja si¢ na zgodnos¢ z tymi
wymogami, do celéw informowania zamawiajacych.

Niniejsze rozporzadzenie nie utrudnia stosowania ani nie zastgpuje istniejacych uzgodnien umownych lub innych
mechanizméw, lecz ma na celu ustanowienie wspélnego mechanizmu dostepu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia do wtérnego wykorzystywania w calej Unii. W ramach tego mechanizmu posiadacze danych
dotyczacych zdrowia powinni udostepniaé przechowywane przez siebie dane na podstawie zezwolenia na dostep do
danych lub zapytania o dane dotyczace zdrowia. Do celéw przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia do wtdérnego wykorzystywania powinna by¢ wymagana jedna z podstaw prawnych okreslonych w art. 6
ust. 1 lit. a), ¢), e) lub f) rozporzadzenia (UE) 2016/679 w zwiazku z art. 9 ust. 2 tego rozporzadzenia. W zwigzku
z tym, niniejsze rozporzadzenie stanowi podstawe prawng wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia, w tym zabezpieczen wymaganych na podstawie art. 9 ust. 2 lit. g) do
j) rozporzadzenia (UE) 2016/679, aby umozliwi¢ przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych, w zakresie celow
zgodnych z prawem, godnego zaufania zarzadzania w zakresie zapewniania dostepu do danych dotyczacych
zdrowia, z udzialem organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i przetwarzania danych w bezpiecznym
srodowisku przetwarzania, a takze zasad przetwarzania danych okreSlonych w zezwoleniu na dostep do danych.
W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie nie powinny mie¢ mozliwo$ci utrzymywania ani wprowadzania na
podstawie art. 9 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/679 dalszych warunkéw, w tym ograniczen i przepisow
szczegotowych wymagajacych zgody osob fizycznych, w odniesieniu do przetwarzania do wtdrnego wykorzys-
tywania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia na podstawie niniejszego rozporzgdzenia,
z wyjatkiem wprowadzenia bardziej rygorystycznych $rodkéw i dodatkowych zabezpieczeni na poziomie krajowym,
aby chroni¢ wrazliwo$¢ i warto$¢ niektérych danych, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Wnioskodawcy
ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia powinni réwniez wykazaé podstawe prawng, o ktérej mowa
w art. 6 rozporzadzenia (UE) 2016/679, ktéra umozliwia im ubieganie si¢ o dostep do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, i powinny spetni¢ warunki okreslone w rozdziale IV
niniejszego rozporzadzenia. Ponadto organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinien oceni¢ informacje
podane przez wnioskodawce ubiegajacego si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia i by¢ w stanie wydaé na
podstawie tych informacji zezwolenie na przetwarzanie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, spelniajagce wymogi i warunki okre§lone w rozdziale IV niniejszego
rozporzadzenia. W przypadku przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia bedacych w posiadaniu
posiadaczy danych dotyczacych zdrowia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem naklada si¢ na posiadacza danych
dotyczacych zdrowia zobowigzanie prawne w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2016/679,
zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. i) i j) tego rozporzadzenia, do udostepnienia jego elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia organom ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, natomiast podstawa prawna do celow
pierwotnego przetwarzania np. zapewnienia $wiadczenia opieki zdrowotnej pozostaje bez zmian. W niniejszym
rozporzadzeniu organom ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia przypisuje si¢ rowniez zadania w interesie
publicznym w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia (UE) 2016/679 oraz spelniono wymogi okreslone
w art. 9 ust. 2 lit. g)—j), w stosownych przypadkach, odpowiednio do przypadku, tego rozporzadzenia. Jezeli
uzytkownik danych dotyczacych zdrowia opiera si¢ na podstawie prawnej przewidzianej w art. 6 ust. 1 lit. e) lub
f) rozporzadzenia (UE) 2016/679, niniejsze rozporzadzenie powinno zapewniaé zabezpieczenia wymagane na
podstawie art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/679.
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(53)  Uzycie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na potrzeby wtérnego wykorzystywania moze przyniesé
znaczne korzysci spoteczne. Nalezy zachecaé do wykorzystywania danych i dowodéw pochodzacych z rzeczywistej
praktyki klinicznej, w tym wynikéw zglaszanych przez pacjentow, do celéw regulacyjnych i politycznych opartych
na dowodach, a takze do celow badawczych, oceny technologii medycznych i celéw klinicznych. Dane pochodzace
z rzeczywistej praktyki klinicznej i dowody zebrane w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej moga
potencjalnie uzupelnia¢ obecnie udostgpniane dane dotyczace zdrowia. Aby osiagnac ten cel, wazne jest, aby zbiory
danych udostgpnione do wtérnego wykorzystania na mocy niniejszego rozporzadzenia byly jak najbardziej
kompletne. Niniejsze rozporzadzenie przewiduje niezbedne zabezpieczenia w celu ograniczenia niektérych
rodzajéw ryzyka zwigzanych z osiggnieciem tych korzySci. Wtdérne wykorzystywanie elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia opiera si¢ na danych spseudonimizowanych lub zanonimizowanych, aby uniemozliwié
identyfikacje oséb, ktdorych dane dotycza.

(54)  Aby zréwnowazy¢ potrzebe posiadania przez uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia wyczerpujacych
i reprezentatywnych baz danych z potrzebg autonomii oséb fizycznych w odniesieniu do ich elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia, ktére uznaje si¢ za szczegdlnie poufne, osoby fizyczne powinny mieé
mozliwos¢ podjecia decyzji co do tego czy ich elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia moga byc
przetwarzane w ramach wtérnego wykorzystywania na podstawie niniejszego rozporzadzenia, w postaci prawa do
wylaczenia udostgpniania takich danych do wtérnego wykorzystywania. Nalezy zapewni¢ latwo zrozumialy,
dostepny i przyjazny dla uzytkownika mechanizm pozwalajacy na skorzystanie z takiego prawa do wylaczenia
danych. Ponadto konieczne jest zapewnienie osobom fizycznym wystarczajacych i kompletnych informacji na temat
przystugujacego im prawa do wylaczenia danych, w tym na temat korzySci i wad wynikajacych ze skorzystania
z tego prawa. Osoby fizyczne nie powinny by¢ zobowigzane do podawania powodéw wylaczenia danych i powinny
mie¢ mozliwo$¢ ponownego rozwazenia swojego wyboru w dowolnym momencie. W niektérych celach majacych
silny zwiazek z interesem publicznym, takich jak dzialania na rzecz ochrony przed powaznymi transgranicznymi
zagrozeniami zdrowia lub badania naukowe prowadzone z waznych wzgledéw interesu publicznego, nalezy jednak
przewidzie¢ mozliwo$¢ ustanowienia przez panstwa czlonkowskie, przy uwzglednieniu ich kontekstu krajowego,
mechanizméw zapewniajacych dostep do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia oséb
fizycznych, ktére skorzystaly z prawa do wylaczenia danych, w celu zapewnienia dostgpnosci kompletnych
zbioréw danych w takich sytuacjach. Mechanizmy takie powinny by¢ zgodne z wymogami ustanowionymi
w odniesieniu do wtdrnego wykorzystywania na mocy niniejszego rozporzadzenia. Badania naukowe prowadzone
z waznych wzgledow interesu publicznego moglyby na przyklad obejmowaé badania nad niezaspokojonymi
potrzebami medycznymi, w tym w odniesieniu do rzadkich choréb, lub pojawiajacymi si¢ zagrozeniami dla
zdrowia. Przepisy dotyczace takich pomini¢¢ powinny przestrzegaé istoty praw podstawowych i wolnosci oraz sa
niezbednym i proporcjonalnym $rodkiem w spoteczenstwie demokratycznym do dzialania w interesie publicznym
w zakresie uzasadnionych celéw naukowych i spotecznych. Takie pominiecia powinny by¢ dostepne wylacznie dla
uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia, ktérzy sa podmiotami sektora publicznego lub odpowiednimi
instytucjami, organami lub jednostkami organizacyjnymi Unii, ktérym powierzono wykonywanie zadan
publicznych w dziedzinie zdrowia publicznego, lub dla innego podmiotu, ktéremu powierzono wykonywanie
zadan publicznych w dziedzinie zdrowia publicznego, lub podmiotu dzialajacego w imieniu organu publicznego lub
na jego zlecenie, jedynie, gdy danych nie mozna uzyska¢ skutecznie i na czas innymi sposobami. Tacy uzytkownicy
danych dotyczgcych zdrowia powinni uzasadnié, ze pominigcia jest konieczne w przypadku indywidualnego
wniosku o dostep do danych dotyczacych zdrowia lub zapytania o dane dotyczace zdrowia. W przypadku
zastosowania takiego pominigcia, uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia powinni nadal stosowaé zabezpie-
czenia przewidziane w rozdziale IV, w szczeg6lnosci zakaz ponownej identyfikacji lub prob ponownej identyfikacji
danych oséb fizycznych.

(55) W kontekscie EPDZ, elektroniczne dane dotyczace zdrowia juz istnieja i sa gromadzone, miedzy innymi przez
$wiadczeniodawcow, samorzady zawodowe, instytucje publiczne, organy regulacyjne, badaczy i ubezpieczycieli
w toku prowadzonej przez nich dzialalnosci. Dane te réwniez nalezy udostepnia¢ na potrzeby wtérnego
wykorzystywania, to znaczy na potrzeby przetwarzania danych do celéw innych niz dla ktérych byly one
zgromadzone lub wyprodukowane. Wielu z tych danych nie udost¢pnia si¢ jednak na potrzeby przetwarzania do
takich celow. Z tego wzgledu badacze, innowatorzy, decydenci, organy regulacyjne i lekarze maja ograniczona
zdolno$¢ wykorzystywania tych danych do réznych celow, w tym do celéw prowadzenia badan naukowych,
wprowadzania innowadji, ksztaltowania polityki, do celow regulacyjnych, bezpieczefistwa pacjenta lub medycyny
personalizowanej. Aby osiagnaé pelne korzysci plynace z wtdrnego wykorzystywania, wszyscy posiadacze danych
dotyczacych zdrowia powinni uczestniczy¢é w tych dzialaniach poprzez udostgpnianie do wtdrnego wykorzys-
tywania poszczegélnych kategorii posiadanych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, pod warunkiem ze
takie dzialania s3 zawsze podejmowane w ramach skutecznych i zabezpieczonych procedur, z nalezytym
poszanowaniem obowigzkoéw zawodowych takich jak obowiazki w zakresie poufnosci.

(56)  Kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ktére mozna przetwarzal na potrzeby wtdrnego
wykorzystywania, powinny by¢ na tyle obszerne i elastyczne, aby uwzglednialy zmieniajace si¢ potrzeby
uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia, a jednoczesnie powinny nadal ograniczac si¢ do danych zwigzanych ze
zdrowiem lub majacych znany wplyw na zdrowie. Do takich danych mogg réwniez naleze¢ odpowiednie dane
z systemu opieki zdrowotnej, na przyklad elektroniczna dokumentacja medyczna, dane dotyczace pozydji
rozliczeniowych, dane dotyczace wydania, dane z rejestru chordb czy dane genomowe, a takze dane dotyczace
wplywu na zdrowie, na przyklad dane dotyczace spozycia roznych substancji, statusu spoleczno-ekonomicznego
czy zachowania oraz dane $rodowiskowe, takie jak zanieczyszczenie, promieniowania lub stosowanie okreslonych
substancji chemicznych. Kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do wtérnego wykorzystywania
obejmuja niektére kategorie danych, ktére zostaly pierwotnie zgromadzone na inne cele takie jak badania,
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statystyka, bezpieczenstwo pacjenta, dzialania regulacyjne lub ksztaltowanie polityki, na przyklad rejestry choréb,
rejestry dotyczace ksztaltowania polityki czy rejestry dotyczace efektéw ubocznych produktéw leczniczych lub
wyrobéw medycznych. Funkcjonuja europejskie bazy danych umozliwiajace wykorzystywanie lub ponowne
wykorzystywanie danych w niektérych obszarach, w tym w obszarze choréb nowotworowych (europejski system
informacji o raku) lub choréb rzadkich na przyklad europejska platforma rejestracji chordéb rzadkich oraz
Europejskie sieci referencyjne (ESR). Kategorie elektronicznych danych, ktére mogg by¢ przetwarzane na potrzeby
wtérnego wykorzystywania powinny réwniez zawieral dane generowane automatycznie z wyrobéw medycznych
oraz dane generowane przez osoby, takie jak dane z aplikacji wspierajacych dobrostan. Dane dotyczace préb
klinicznych i badan klinicznych powinny by¢ réwniez zawarte w kategoriach elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia do wtérnego wykorzystywania po zakoniczeniu préby klinicznej lub badania klinicznego, i nie powinno to
mie¢ wplywu na dobrowolne udostgpnianie danych przez sponsoréw trwajacych prob klinicznych i badan
klinicznych. Elektroniczne dane dotyczace zdrowia do wtérnego wykorzystywania powinny by¢ udostepniane
najlepiej w ustrukturyzowanym formacie elektronicznym, ktéry ulatwia ich przetwarzanie przez systemy
komputerowe. Przyklady ustrukturyzowanych formatéw elektronicznych obejmujg formaty, takie jak rekordy
w relacyjnej bazie danych, dokumenty XML lub pliki CSV oraz tekst dowolny, audio, wideo i obrazy dostarczane
jako pliki nadajace si¢ do odczytu komputerowego.

Uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia korzystajacy z dostepu do zbioréw danych zapewnionego na podstawie
niniejszego rozporzadzenia moga wzbogaci¢ dane w tych zbiorach danych o rézne korekty, adnotacje i inne
poprawki, na przyklad poprzez uzupehienie brakujacych lub niekompletnych danych, dzigki czemu zwigksza si¢
dokladno$¢, kompletnos¢ lub jakos¢ danych zawartych w danym zbiorze danych. Uzytkownikéw danych
dotyczacych zdrowia nalezy zachecal do zglaszania krytycznych bledéw w  zbiorach danych organom
odpowiedzialnym za dostgp do danych dotyczacych zdrowia. Aby wesprze¢ udoskonalanie pierwotnej bazy
danych i zwigkszy¢ wykorzystanie wzbogaconego zbioru danych, panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwosé
ustanowienia zasad dotyczacych przetwarzania i wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
zawierajgcych usprawnienia zwigzane z przetwarzaniem tych danych. Ulepszony zbiér danych nalezy udostepniaé
nieodplatnie pierwotnemu posiadaczowi danych dotyczacych zdrowia wraz z opisem ulepszen. Posiadacz danych
dotyczacych zdrowia powinien udostepni¢ taki nowy zbiér danych, chyba ze przedstawi organowi ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia uzasadnione powiadomienie o nieudzieleniu takiego dostepu, na przyklad
w przypadku, gdy uzupelnienia ze strony uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia sa niskiej jako$ci. Nalezy
zapewnic, aby elektroniczne dane nieosobowe byly dostepne do wtérnego wykorzystywania. W szczegdlnosci
niezwykle cenne w kontekscie zdrowia czlowieka sg dane genomowe dotyczace patogenéw, o czym mozna bylo si¢
przekonaé w czasie pandemii COVID-19, gdy okazalo si¢, ze dostep do takich danych i ich udostepnianie
w odpowiednim czasie stanowily niezbedne elementy potrzebne do szybkiego rozwoju narzedzi do wykrywania,
medycznych $rodkéw przeciwdzialania i dzialan podejmowanych w odpowiedzi na zagrozenia dla zdrowia
publicznego. Dzialania w zakresie genomiki patogenéw przyniosa najwicksze korzysci w przypadku wspdlnego
wykorzystania zbioréw danych i wzajemnej wymiany informacji i poprawy wynikéw w ramach proceséw z zakresu
zdrowia publicznego i badan naukowych.

Aby zwigkszy¢ skuteczno$é wtornego wykorzystywania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
oraz w pelni korzysta¢ z mozliwosci oferowanych przez niniejsze rozporzadzenie, nalezy zapewni¢ dostgpnosé
w EPDZ opisanych w rozdziale IV elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w taki sposob, aby dane te byly jak
najbardziej dostgpne, wysokiej jakosci, gotowe i odpowiednie do celu tworzenia wartosci i jakoSci naukowej,
innowacyjnej i spotecznej. Nalezy prowadzi¢ prace nad wdrozeniem EPDZ, a takze nad dalszym udoskonalaniem
zbioréw danych, w sposéb ktory nadaje priorytet zbiorom danych, ktdre najlepiej nadaja si¢ do tworzenia takiej
wartosci i jakosci.

Publiczne lub prywatne podmioty czesto otrzymuja finansowanie publiczne — ze Srodkéw 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 obszarach, w ktérych gromadzenie takich danych
przebiega w sposéb fragmentaryczny lub jest utrudnione, tak jak w odniesieniu do chordéb rzadkich lub
nowotworéw. Takie dane — gromadzone i przetwarzane przez posiadaczy danych dotyczacych zdrowia
z wykorzystaniem unijnego lub krajowego finansowania publicznego — powinny by¢ udostgpniane organom ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, aby osiggnaé jak najwickszy wplyw inwestycji publicznych i wsparcia
badan, innowacji, bezpieczenistwa pacjenta lub ksztaltowania polityki z korzyscig dla spoleczenistwa. W niektérych
panstwach czlonkowskich prywatne podmioty, w tym prywatni $wiadczeniodawcy i samorzady zawodowe,
odgrywaja podstawowg role w sektorze ochrony zdrowia. Dane dotyczace zdrowia bedace w posiadaniu takich
$wiadczeniodawcéw réwniez nalezy udostgpniaé na potrzeby wtérnego wykorzystywania. Posiadaczami danych
dotyczgcych zdrowia w kontekscie wtérnego wykorzystywania powinny by¢ zatem podmioty, ktére sg dostawcami
ustug zdrowotnych lub opiekuniczych lub prowadza badania zwigzane z sektorem opieki zdrowotnej lub opieki lub
opracowuja produkty lub ushugi przeznaczone dla sektora opieki zdrowotnej lub sektora opieki. Takie podmioty
moga by¢ publiczne, nienastawione na zysk lub prywatne. Zgodnie z ta definicjg za posiadaczy danych dotyczacych
zdrowia nalezy uzna¢ placéwki opiekuniczo-pielegnacyjne, osrodki opieki dziennej, podmioty Swiadczace ustugi dla
0s6b z niepelnosprawnosciami, podmiot prowadzace dzialalno$¢ gospodarczg i technologiczng zwiazana z opieka,
takg jak ortopedia, oraz przedsigbiorstwa $wiadczace ustugi opiekuncze. Za posiadaczy danych dotyczacych zdrowia
powinny by¢ uznane réwniez osoby prawne opracowujace aplikacje wspierajace dobrostan. Za posiadaczy danych
dotyczacych zdrowia nalezy réwniez uzna¢ instytucje, organy lub jednostki organizacyjne Unii przetwarzajace te
kategorie danych dotyczacych zdrowia i opicki zdrowotnej, a takze rejestry zgonéw. Aby unikngé niepropor-
¢jonalnych obcigzen, osoby fizyczne i mikroprzedsigbiorstwa powinny by¢ co do zasady zwolnione z obowigzkow
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posiadaczy danych dotyczacych zdrowia. Panstwa czlonkowskie powinny jednak mie¢ mozliwo$¢ rozszerzenia
obowiazkéw posiadaczy danych dotyczacych zdrowia na osoby fizyczne i mikroprzedsigbiorstwa w swoim prawie
krajowym. Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne oraz majac na uwadze zasady skutecznosci i efektywnosci,
panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ wprowadzania w swoich prawach krajowych obowigzku
wykonywania przez podmioty posredniczagce w zakresie danych dotyczacych zdrowia obowigzkéw niektérych
kategorii posiadaczy danych dotyczacych zdrowia. Takimi podmiotami po$redniczacymi w zakresie danych
dotyczacych zdrowia powinny by¢ osoby prawne mogace przetwarzal, udostgpnial, rejestrowaé, dostarczad,
ogranicza¢ dostep oraz dokonywaé wymiany elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw wtdrnego
wykorzystywania, przekazanych przez posiadaczy danych dotyczacych zdrowia. Takie podmioty posredniczgce
w zakresie danych dotyczacych zdrowia wykonuja zadania inne niz ustugi posrednictwa danych na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2022/868.

(60)  Elektroniczne dane dotyczace zdrowia chronione prawami wiasnosci intelektualnej lub tajemnicg przedsigbiorstwa,
w tym dane dotyczgce prob, badan i analiz klinicznych, mogg by¢ bardzo przydatne do wtérnego wykorzystywania
i moga wspiera¢ innowacje w Unii z korzyscig dla unijnych pacjentéw. Aby zacheci¢ Uni¢ do pozostania liderem
w tej dziedzinie, nalezy zachecaé do dzielenia si¢ danymi z préb klinicznych i badan klinicznych za posrednictwem
EPDZ do celéow wtornego wykorzystywania. Dane z préb klinicznych i badai klinicznych powinny by¢
udostepniane w miare mozliwosci, przy jednoczesnym podjeciu wszelkich niezbednych Srodkéw w celu ochrony
praw wlasno$ci intelektualnej i tajemnicy przedsigbiorstwa. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno byé
wykorzystywane do ograniczania lub obchodzenia takiej ochrony i powinno by¢ spdjne z odpowiednimi
przepisami dotyczacymi przejrzystoici okreslonymi w prawie Unii, w tym w zakresie danych z préb klinicznych
i badan klinicznych. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinny ocenié, w jaki spos6b mozna
zachowal t¢ ochrong, umozliwiajac uzytkownikom danych dotyczacych zdrowia dostgp do takich danych
w zakresie, w jakim to mozliwe. Jezeli organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia nie jest w stanie udzieli¢
dostepu do takich danych, powinien poinformowa¢ uzytkownika danych dotyczacych zdrowia i wyjasnié, dlaczego
nie jest mozliwe udzielenie dostepu do takich danych. Srodki prawne, organizacyjne i techniczne shuzace ochronie
praw wlasnosci intelektualnej lub tajemnicy przedsigbiorstwa moga obejmowaé wspdlne ustalenia umowne
dotyczgce dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, szczegblne obowigzki zwigzane z takimi
prawami w ramach zezwolenia na dostep do danych, wstepne przetwarzanie danych w celu wygenerowania danych
pochodnych, ktére chronig tajemnice przedsigbiorstwa, ale sa nadal uzyteczne dla uzytkownika danych dotyczacych
zdrowia, lub konfiguracje bezpiecznego Srodowiska przetwarzania, tak aby uzytkownik danych dotyczacych
zdrowia nie miat do nich dostepu.

(61)  Za sprawg wtdrnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia w ramach EPDZ podmioty publiczne, prywatne
oraz podmioty nienastawione na zysk, a takze poszczegdlni badacze powinni zyskaé dostep do danych dotyczacych
zdrowia na potrzeby badan naukowych, innowagji, ksztaltowania polityki, dziatan edukacyjnych, bezpieczenstwa
pacjenta, dzialan regulacyjnych lub medycyny personalizowanej, zgodnie z celami okreSlonymi w niniejszym
rozporzadzeniu. Dostepu do danych do celéw wtdérnego wykorzystywania nalezy udziela¢ w ogélnym interesie
spoleczenstwa. W szczeg6lnoéci wtorne wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia do celéw badafi i rozwoju
powinno przyczyni¢ si¢ do korzysci dla spoleczenstwa w postaci nowych lekéw, wyrobéw medycznych oraz
produktéw i ustug opieki zdrowotnej po przystepnych i sprawiedliwych cenach dla obywateli Unii, a takze do
zwigkszenia dostgpu do takich produktéw i ustug oraz ich dostgpnosci we wszystkich panstwach cztonkowskich.
Dzialania, w przypadku ktérych dostep udzielany w kontekscie niniejszego rozporzadzenia jest zgodny z prawem,
moga obejmowaé wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do zadaf realizowanych przez
podmioty sektora publicznego, takich jak wywiazywanie si¢ z obowigzku publicznego, w tym prowadzenie nadzoru
nad zdrowiem publicznym, wykonywanie obowigzkoéw w zakresie planowania i sprawozdawczosci, ksztaltowanie
polityki zdrowotnej i zapewnienie bezpieczenistwa pacjenta, jakosci opieki i zréwnowazonego charakteru systeméw
opieki zdrowotnej. Podmioty sektora publicznego oraz instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii moga
potrzebowa¢ regularnego dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przez dluzszy czas, w tym
w celu wykonywania swoich uprawnien, jak przewidziano w niniejszym rozporzadzeniu. Podmioty sektora
publicznego moga prowadzi¢ takg dzialalno$¢ badawcza za posrednictwem stron trzecich, w tym podwykonawcow,
o ile taki podmiot sektora publicznego przez caly czas pozostaje organem nadzorujgcym taka dziatalno$é.
Przekazywanie danych powinno réwniez przyczynia¢ si¢ do realizacji dziatan zwiazanych z badaniami naukowymi.
Pojecie celéw badan naukowych powinno by¢ interpretowane szeroko, w tym jako rozwdj technologiczny
i prototypy, badania podstawowe, badania stosowane i badania finansowane ze Srodkéw prywatnych. Dzialania
zwigzane z badaniami naukowymi obejmuja dzialania innowacyjne takie jak trenowanie algorytméw Al, ktére moga
by¢ wykorzystywane w opiece zdrowotnej lub opiece nad osobami fizycznymi, a takze ocena i dalszy rozwoj
istniejgcych algorytméw i produktéw do takich celéow. EPDZ powinna réwniez przyczyniaé si¢ do badan
podstawowych i cho¢ korzysci plynace z badan podstawowych moga by¢ mniej bezposrednie dla uzytkownikow
konicowych i pacjentéw, badania takie maja zasadnicze znaczenie dla korzysci spolecznych w perspektywie
dlugoterminowej. W niektérych przypadkach informacje dotyczace okreslonych oséb fizycznych, takie jak
informacje genomowe oséb fizycznych cierpigcych na konkretng chorobe, moga poméc w postawieniu diagnozy
lub leczeniu innych oséb fizycznych. Podmioty sektora publicznego muszg wychodzi¢ poza zakres ,wyjatkowej
potrzeby” w rozdziale V rozporzadzenia (UE) 2023/2854. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
powinny mie¢ jednak mozliwos¢ udzielenia wsparcia podmiotom sektora publicznego w zakresie przetwarzania lub
taczenia danych. W niniejszym rozporzadzeniu zapewnia si¢ mozliwos¢ uzyskania dostepu przez podmioty sektora
publicznego do informacji, ktorych potrzebujg do realizacji zadan powierzonych im z mocy prawa, ale nie rozszerza
si¢ uprawnief takich podmiotéw sektora publicznego.
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Nalezy zakazaé wszelkich prob wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w celu
wprowadzania $rodkéw szkodliwych dla oséb fizycznych, takich jak zwigkszenie skladek ubezpieczeniowych,
angazowanie si¢ w dzialania potencjalnie szkodliwe dla 0sob fizycznych zwigzane z zatrudnieniem, emeryturg lub
bankowoscia, w tym hipoteka nieruchomosci, reklamowanie produktéw lub terapii, automatyzacja indywidualnego
podejmowania decyzji, deanonimizacja oséb fizycznych lub rozwéj szkodliwych produktéw. Zakaz ten powinien
mie¢ zastosowanie do dzialan sprzecznych z przepisami prawa krajowego dotyczacymi kwestii etycznych,
z wyjatkiem przepisow dotyczacych kwestii etycznych zwiazanych z wyrazeniem zgody na przetwarzanie danych
osobowych i prawem do wylaczenia danych, poniewaz niniejsze rozporzadzenie ma pierwszenstwo przed prawem
krajowym, zgodnie z ogélng zasada pierwszenstwa prawa Unii. Nalezy réwniez zakaza¢ zapewniania dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia lub udostgpniania ich w inny sposob stronom  trzecim
niewymienionym w zezwoleniu na dostgp do danych. W zezwoleniu na dostgp do danych nalezy wskazaé
tozsamo$¢ upowaznionych oséb, w szczegdlnosci tozsamos$é gtéwnego badacza, ktére bedg mialy, na mocy
niniejszego rozporzadzenia, prawo dostepu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia w bezpiecznym
Srodowisku przetwarzania. Glowni badacze sg gtéwnymi osobami odpowiedzialnymi za zlozenie wniosku o dostep
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz za przetwarzanie zadanych danych w bezpiecznym
srodowisku przetwarzania w imieniu uzytkownika danych dotyczacych zdrowia.

Niniejsze rozporzadzenie nie tworzy uprawnienn do wtérnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia do
celow egzekwowania prawa. Zapobieganie przestepczosci, prowadzenie postepowan przygotowawczych,
wykrywanie lub $ciganie czynéw zabronionych lub wykonywanie kar przez wlasciwe organy nie powinno naleze¢
do celéw wtérnego wykorzystywania objetych niniejszym rozporzadzeniem. W zwigzku z tym sady i inne
podmioty wymiaru sprawiedliwosci nie powinny by¢ uznawane za uzytkownikéw danych dotyczgcych zdrowia
w ramach wtdrnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia na podstawie niniejszego rozporzgdzenia.
Ponadto sady i inne podmioty wymiaru sprawiedliwosci nie powinny by¢ objete definicja posiadaczy danych
dotyczacych zdrowia, a zatem nie powinny by¢ adresatami obowigzkéw spoczywajacych na posiadaczach danych
dotyczgcych zdrowia na mocy niniejszego rozporzadzenia. Ponadto niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na
ustanowione prawem uprawnienia wlasciwych organéw w zakresie zapobiegania przestgpczosci, prowadzenia
postepowan przygotowawczych, wykrywania i $cigania czyndéw zabronionych w celu uzyskania elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia. Podobnie elektroniczne dane dotyczace zdrowia bedace w posiadaniu sadéw do celow
postepowan sadowych nie wchodzg w zakres niniejszego rozporzadzenia.

Zasadniczym elementem stuzacym propagowaniu wtérnego wykorzystywania danych zwigzanych ze zdrowiem jest
utworzenie jednego organu ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia lub wigkszej liczby takich organdw, ktére
wspieraja dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w panstwach czlonkowskich. Pafstwa
czlonkowskie powinny zatem utworzy¢ co najmniej jeden organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia,
miedzy innymi aby uwzgledni¢ swoja strukture konstytucyjna, organizacyjng i administracyjna. Jeden z tych
organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia nalezy jednak wyznaczy¢ na koordynatora, jezeli funkcjonuje
wiecej niz jeden organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Jezeli panstwo czlonkowskie utworzy kilka
takich organéw ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia, powinno przewidzie¢ przepisy na poziomie krajowym
w celu zapewnienia skoordynowanego udzialu tych organéw w Radzie ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia (zwanej dalej ,Rada ds. EPDZ"). Takie panstwo czlonkowskie powinno w szczegdlnosci
wyznaczy¢ jeden organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktéry pelnil bedzie funkcje pojedynczego
punktu kontaktowego do celow skutecznego udziatu tych organéw i zapewni sprawng i plynng wspotprace
z innymi organami ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, Rada ds. EPDZ i Komisjg. Organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia mogg réznié si¢ pod wzgledem organizacji i wielkosci, poczawszy od w pelni
rozwinigtej specjalnej organizacji po jednostke lub wydzial istniejacej organizacji). Organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia nie powinny ulegaé wplywom w zakresie podejmowanych przez nie decyzji w sprawie dostepu
do danych elektronicznych do celéw ich wtornego wykorzystywania i powinny unika¢ wszelkich konfliktow
intereséw. Dlatego tez czlonkowie organéw zarzadzajacych i decyzyjnych kazdego organu ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia oraz ich pracownicy powinni powstrzymaé si¢ od wszelkich dzialain niezgodnych z ich
obowiazkami i nie powinni angazowac¢ si¢ w zadne niezgodne z nimi zajgcia. Niezalezno$¢ organdw ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia nie powinna jednak oznaczaé, ze organy te nie moga podlega¢ mechanizmom kontroli
lub monitorowania pod katem wydatkéw ani kontroli sagdowej. Kazdy organ ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia powinien zosta wyposazony w zasoby finansowe, techniczne i kadrowe, pomieszczenia i infrastrukture
niezbedne do skutecznego wykonywania zadan, w tym zadan zwigzanych z wzajemng pomoca i wspdlpracy
z innymi organami ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia z calej Unii. Czlonkowie organéw ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia i ich pracownicy powinni posiadaé niezbedne kwalifikacje, do$wiadczenie
i umiejetnosci. Kazdy organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinien dysponowaé odrebnym,
publicznym budzetem rocznym, ktéry moze by¢ czescig ogdlnego budzetu krajowego lub panstwowego. Aby
poprawi¢ dostep do danych dotyczacych zdrowia i w uzupehieniu art. 7 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2022/868,
panstwa czlonkowskie powinny powierzy¢ organom ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia uprawnienia do
podejmowania decyzji w sprawie dostepu do danych dotyczacych zdrowia i ich wtérnego wykorzystywania.
Powierzenie takich uprawnien moze odbywaé si¢ w drodze przydzialu nowych zadan wiasciwym podmiotom
wyznaczonym przez panstwa czlonkowskie na podstawie art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/868 lub w drodze
wyznaczenia juz funkcjonujgcych lub nowych organéw sektorowych odpowiedzialnych za wykonanie takich zadan
w kontekscie dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

Organy ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia powinny monitorowaé stosowanie rozdziatu IV niniejszego
rozporzadzenia i wspiera spdjne stosowanie tego rozdziatu w catej Unii. W tym celu organy ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia wspolpracuja ze sobg oraz z Komisja. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
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powinny réwniez wspolpracowal z zainteresowanymi stronami, w tym z organizacjami pacjentéw. Organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny wspiera¢ posiadaczy danych dotyczacych zdrowia bedacych
malymi przedsigbiorstwami zgodnie z zaleceniem Komisji 2003/361/WE ("), w szczegdlnosci lekarzy i apteki.
Poniewaz wtérne wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia obejmuje przetwarzanie danych osobowych
dotyczacych zdrowia, zastosowanie majg odpowiednie przepisy rozporzadzen (UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725,
a organy nadzorcze przewidziane w tych rozporzadzeniach powinny pozosta¢ jedynymi organami wiasciwymi do
egzekwowania tych przepisow. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinny informowaé organy
ochrony danych o wszelkich natozonych karach i wszelkich potencjalnych problemach zwigzanych z przetwa-
rzaniem danych do celéw wtdrnego wykorzystywania oraz dzieli¢ si¢ wszelkimi istotnymi informacjami, ktérymi
dysponujg, aby zapewni¢ egzekwowanie odpowiednich przepisow. Oprocz realizacji zadan niezbednych do
zapewnienia skutecznego wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia organ ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia powinien dazy¢ do zwigkszenia dostgpnosci dodatkowych zbioréw danych dotyczacych
zdrowia i propagowal rozwéj wspdlnych norm. Organy te powinny rowniez stosowal najnowoczesniejsze
sprawdzone techniki zapewniajgce przetwarzanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w sposéb chroniacy
prywatno$¢ informacji zawartych w danych, ktérych wtérne wykorzystywanie jest dozwolone, w tym technik
pseudonimizacji, anonimizacji, uogdlnienia, ukrywania i randomizacji danych osobowych. Organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia moga przygotowal zbiory danych dla uzytkownika danych dotyczacych zdrowia
zgodnie z wymogiem zwigzanym z wydanym zezwoleniem na dostep do danych. W tym wzgledzie organy ds.
dostegpu do danych dotyczacych zdrowia powinny wspolpracowaé w wymiarze transgranicznym w celu
opracowywania i wymiany najlepszych praktyk i technik. Obejmuje to zasady dotyczace pseudonimizacji
i anonimizacji zestawow danych jednostkowych. W stosownych przypadkach Komisja powinna okresli¢ procedury
i wymogi oraz zapewni¢ narzedzia techniczne na potrzeby jednolitej procedury pseudonimizacji i anonimizacji
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

(66)  Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny zapewni¢ przejrzysto$¢ wtornego wykorzystywania
poprzez podawanie do wiadomosci publicznej informacji na temat udzielonych zezwolen na dostep do danych i ich
uzasadnien, $rodkéw podjetych w celu ochrony praw oséb fizycznych, sposobu, w jaki osoby fizyczne moga
korzysta¢ ze swoich praw w zwiazku z wtérnym wykorzystywaniem oraz wynikéw wtérnego wykorzystywania,
w tym poprzez linki do publikacji naukowych. W stosownych przypadkach informacje na temat wynikéw wtornego
wykorzystywania powinny réwniez zawieraé krétkie podsumowanie, ktore ma przedstawi¢ uzytkownik danych
dotyczacych zdrowia. Te obowigzki w zakresie przejrzystosci uzupelniaja obowiazki okreslone w art. 14
rozporzadzenia (UE) 2016/679. Zastosowanie mogg mie¢ wyjatki przewidziane w art. 14 ust. 5 tego
rozporzadzenia. W przypadkach stosowania takich wyjatkéw, obowiazki w zakresie przejrzystosci ustanowione
w niniejszym rozporzadzeni powinny przyczynia¢ si¢ do zapewnienia uczciwego i przejrzystego przetwarzania,
o ktérym mowa w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/679, na przyklad poprzez informacje na temat celu
przetwarzania i przetwarzanych kategorii danych, co tym samym umozliwia osobom fizycznym zrozumienie, czy
ich dane sa udostgpniane do wtérnego wykorzystywania na podstawie zezwolen na dostep do danych.

(67)  Osoby fizyczne powinny by¢ informowane za posrednictwem posiadaczy danych dotyczacych zdrowia o istotnych
ustaleniach dotyczacych ich zdrowia odkrytych przez uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia. Osoby fizyczne
powinny mie¢ prawo zazada¢ nieinformowania o takich ustaleniach. Panstwa czlonkowskie moga okresli¢ zasady
w zakresie sposoboéw przekazywania przez posiadaczy danych dotyczacych zdrowia takich informacji takim
osobom fizycznym jak réwniez wykonywania prawa do odmowy bycia informowanym. Zgodnie z art. 23 ust. 1
lit. i) rozporzadzenia (UE) 2016/679 panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ ograniczenia zakresu
obowigzku informowania 0sob fizycznych w kazdym przypadku, gdy jest to konieczne dla ochrony oséb fizycznych
ze wzgledu na bezpieczefistwo pacjenta i zasady etyczne, przez op6znienie przekazania im informacji do czasu, gdy
pracownik stuzby zdrowia bedzie mégl przekazad i wyjasnic¢ zainteresowanym osobom fizycznym informacje, ktére
potencjalnie moga mie¢ na ich zdrowie.

(68)  Aby zwigkszaé przejrzystosé, organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny réwniez publikowad, co
dwa lata sprawozdania z dzialalnosci zawierajace przeglad prowadzonych przez nie dzialan. W przypadku gdy
panstwo czlonkowskie wyznaczylo wigcej niz jeden organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, organ
koordynujacy powinien przygotowywaé i publikowaé co dwa lata wspdlne sprawozdanie. Sprawozdania
z dzialalnosci powinny by¢ zgodne ze struktura uzgodniong przez Rade ds. EPDZ i zawieral przeglad dzialan,
w tym informacje na temat decyzji w sprawie wnioskow, audytéw i wspdlpracy z odpowiednimi zainteresowanymi
stronami. Do takich zainteresowanych stron moga naleze¢ przedstawiciele oséb fizycznych, organizacji pacjentéw,
pracownikow stuzby zdrowia, badaczy i komisji etycznych.

(69)  Aby wspiera¢ wtérne wykorzystywanie, posiadacze danych dotyczacych zdrowia nie powinni wstrzymywac si¢ od
ujawniania danych, zada¢ nieuzasadnionych, nieprzejrzystych oplat niewspétmiernych do kosztéw udostepniania
danych (i w stosownych przypadkach do marginalnych kosztéw gromadzenia danych), zadaé¢ od uzytkownikéw
danych dotyczacych zdrowia wspdlnej publikacji badan lub stosowac inne praktyki zniechgcajace uzytkownikow
danych dotyczacych zdrowia do skladania wnioskéw o dane dotyczace zdrowia. W przypadku gdy posiadacz danych
dotyczacych zdrowia jest podmiotem sektora publicznego, cz¢$¢ oplat zwigzanych z jego kosztami nie powinna
pokrywa¢ kosztéw poczatkowego gromadzenia danych. Jezeli udzielenie zezwolenia na dostep do danych wymaga

('®)  Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. w sprawie definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich
przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).
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zatwierdzenia w zakresie zgodnosci z zasadami etycznymi, oceny zwigzanej ze zgodnoscia z zasadami etycznymi
nalezy dokona¢ pod wzgledem merytorycznym.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny mie¢ mozliwo$¢ pobierania oplat, biorgc pod uwage
przepisy horyzontalne przewidziane w rozporzadzeniu (UE) 2022/868, w zwigzku z realizowanymi przez nie
zadaniami. W ramach takich optat mozna uwzgledni¢ sytuacje i interes matych i $rednich przedsigbiorstw (MSP),
poszczegblnych badaczy lub podmiotéw sektora publicznego. W szczegdlnosci panstwa czlonkowskie powinny
mie¢ mozliwo$¢ przyjecia polityki dotyczacej organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia w swojej
jurysdykeji, umozliwiajacej obnizenie oplat dla niektorych kategorii uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia.
Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinny mie¢ mozliwo$¢ pokrycia kosztéw swych dzialan za
pomoca oplat ustalanych w sposéb proporcjonalny, uzasadniony i przejrzysty. Moze to skutkowaé wyzszymi
oplatami dla niektérych uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia, jezeli obstuga ich wnioskéw o dostep do
danych dotyczacych zdrowia i zapytan o dane dotyczace zdrowia wymaga wigcej pracy. Posiadacze danych
dotyczgcych zdrowia powinni réwniez mie¢ mozliwos¢ pobierania oplat odzwierciedlajacych ich koszty
udostepniania danych. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny decydowaé o wysokosci
takich oplat, co obejmowaloby rowniez oplaty wymagane przez posiadacza danych dotyczacych zdrowia. Organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinien mie¢ mozliwo$¢ pobierania takich oplat od uzytkownika danych
dotyczgcych zdrowia na jednej fakturze. Organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia powinien nastgpnie
przekazaé odpowiednia czg$¢ uiszczonych oplat posiadaczowi danych dotyczacych zdrowia. Aby zapewnié
zharmonizowane podejscie dotyczace polityki i struktury opflat, nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze. Art. 10 rozporzadzenia (UE) 2023/2854 powinien mie¢ zastosowanie do oplat pobieranych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Aby zwigkszy¢ skutecznos¢ egzekwowania przepiséw dotyczacych wtornego wykorzystywania, nalezy przewidzied
odpowiednie $rodki, ktore moga prowadzi¢ do nakladania administracyjnych kar pieni¢znych lub wprowadzenia
srodkéw egzekwowania przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia albo czasowego lub stalego
wykluczenia z ram EPDZ uzytkownikéw lub posiadaczy danych dotyczacych zdrowia niewywiazujacych si¢ ze
swoich obowigzkéw. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny by¢ uprawnione do weryfikacji
zgodnosci uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia i posiadaczy danych dotyczacych zdrowia i powinny daé im
szans¢ na odniesienie si¢ do wszelkich ustalen i usunigcie wszelkich naruszen. Przy podejmowaniu decyzji
o wysokosci administracyjnej kary pienieznej lub $rodka egzekwowania prawa dla kazdego przypadku osobno
organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny uwzgledni¢ marginesy kosztéw i kryteria okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu, zapewniajac proporcjonalno$¢ kar pienigznych lub $rodkéw.

Poniewaz elektroniczne dane dotyczace zdrowia stanowig dane wrazliwe, nalezy ograniczy¢ ryzyko dotyczace
prywatno$ci oséb fizycznych poprzez stosowanie zasady minimalizacji danych. W zwiazku z powyzszym
elektroniczne dane nieosobowe dotyczace zdrowia powinny by¢ udostepniane we wszystkich przypadkach, gdy
dostarczenie takich danych jest wystarczajace. Jezeli uzytkownik danych dotyczacych zdrowia musi uzy¢
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, powinien podaé we wniosku wyrazne uzasadnienie
stosowania tego typu danych, a organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinien oceni¢ zasadno$¢ tego
uzasadnienia. Elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia nalezy udostgpnia¢ wylacznie w formacie
spseudonimizowanym. Biorgc pod uwage konkretne cele przetwarzania, elektroniczne dane osobowe dotyczace
zdrowia nalezy spseudonimizowa¢ lub zanonimizowa¢ na jak najwcze$niejszym etapie procesu udostepniania
danych do wtérnego wykorzystywania. Pseudonimizacji i anonimizacji mogg dokonywaé organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia lub posiadacze danych dotyczacych zdrowia. Jako administratorzy, organy ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia i posiadacze danych dotyczacych zdrowia powinni mie¢ mozliwo$¢ delegowania
tych zadan podmiotom przetwarzajacym dane. Udzielajac dostgpu do spseudonimizowanego lub zanonimizowa-
nego zbioru danych, organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinien stosowal najnowoczesniejsze
technologie i normy pseudonimizacji lub anonimizacji, zapewniajac w jak najwigkszym stopniu, aby osoby fizyczne
nie mogly zosta¢ zdeanonimizowane przez uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia. Takie technologie i normy
dotyczace pseudonimizacji lub anonimizacji danych powinny by¢ w dalszym ciggu rozwijane. Uzytkownicy danych
dotyczacych zdrowia nie powinni dazy¢ do deanonimizacji oséb fizycznych z wykorzystaniem zbioru danych
przekazanego na podstawie niniejszego rozporzadzenia pod rygorem administracyjnych kar pienigznych oraz
srodkéw egzekwowania prawa okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu lub ewentualnych sankcji karnych, jezeli
sa przewidziane w prawie krajowym. Ponadto wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych
zdrowia powinien mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ z prosbg o udzielenie odpowiedzi na zapytanie o dane dotyczace
zdrowia w zanonimizowanym formacie statystycznym. W takim przypadku uzytkownik danych dotyczacych
zdrowia przetwarzalby wylacznie dane nieosobowe dotyczace zdrowia, a organ ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia pozostalby jedynym administratorem wszelkich danych osobowych niezbg¢dnych do udzielenia odpowiedzi
na zapytanie o dane dotyczace zdrowia.

W celu zapewnienia, aby wszystkie organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia wydawaly zezwolenia na
dostep do danych w podobny sposéb, nalezy ustanowi¢ standardowy wspélny proces wydawania zezwolen na
dostep do danych obejmujacy podobne wnioski skladane w réznych panstwach cztonkowskich. Wnioskodawca
ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia powinien przekaza¢ organom ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia szereg informacji, na podstawie ktorych dany organ ocenilby wniosek o dostep do danych
dotyczacych zdrowia i podjal decyzje czy wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia
moze otrzyma¢ zezwolenie na dostep do danych oraz nalezy zachowa¢ spéjnosé¢ migdzy poszczegblnymi organami
ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Informacje przekazywane w ramach wniosku o dostep do danych
dotyczacych zdrowia powinny by¢ zgodne z wymogami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu, aby
umozliwi¢ ich dokfadng oceng, poniewaz zezwolenie na dostgp do danych powinno by¢ wydawane tylko wtedy, gdy
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spelnione sa wszystkie niezbedne warunki okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto, w stosownych
przypadkach, informacje te powinny zawieraé o$wiadczenie wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o dostep do danych
dotyczacych zdrowia, ze zamierzone wykorzystanie zadanych danych nie stwarza ryzyka stygmatyzacji lub
naruszenia godnosci oséb fizycznych lub grup, ktérych dotyczy objety wnioskiem zbidr danych. Na podstawie
prawa krajowego moze by¢ wymagane przeprowadzenie oceny etycznej. W takim przypadku juz funkcjonujace
organy ds. etyki powinny mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia takich ocen na potrzeby organu ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia. Funkcjonujgce juz organy ds. etyki panstw cztonkowskich powinny w tym celu udostgpnié
swoja wiedz¢ fachowa organowi ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Jako alternatywa panstwa
cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos$¢ postanowienia o wiaczeniu organdw ds. etyki do organu ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia jako czgdci tego organu. Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i w razie
potrzeby posiadacze danych dotyczacych zdrowia powinni pomagaé uzytkownikom danych dotyczacych zdrowia
w wyborze odpowiednich zbioréw lub Zrédel danych z punktu widzenia zamierzonego celu wtdrnego
wykorzystywania. Jezeli wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia potrzebuje danych
w zanonimizowanym formacie statystycznym, powinien przedlozy¢ zapytanie o dane dotyczace zdrowia z prosba
do organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia o przekazanie bezposrednio wynikéw. Odmowa wydania
zezwolenia na dostgp do danych przez organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia nie powinna
uniemozliwia¢ wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia zlozenia nowego wniosku
o dostep do danych dotyczacych zdrowia. W celu zapewnienia, aby organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia stosowaly zharmonizowane podejicie oraz aby ograniczy¢ obcigzenia administracyjne dla wnioskodawcow
ubiegajacych si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia, Komisja powinna wspiera¢ harmonizacje wnioskow
o dostep do danych dotyczacych zdrowia, a takze zapytan o dane dotyczace zdrowia, w tym poprzez ustanowienie
odpowiednich wzoréw. W uzasadnionych przypadkach, na przyklad w przypadku zlozonego i czasochtonnego
wniosku, organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinien mie¢ mozliwo$¢ przedtuzenia okresu,
w ktérym posiadacze danych dotyczacych zdrowia mogg udostepni¢ mu zadane elektroniczne dane dotyczace
zdrowia.

(74)  Poniewaz zasoby organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia sa ograniczone, organy te powinny mie¢
mozliwos¢ stosowania zasady ustalania priorytetéw, na przyklad przyznajac pierwszefistwo instytucjom
publicznym przed podmiotami prywatnymi, ale nie powinny odmiennie traktowal organizacji krajowych
i organizacji z innych panstw czlonkowskich w ramach tej samej kategorii priorytetéw. Uzytkownik danych
dotyczacych zdrowia powinien mie¢ mozliwo$¢ przedluzenia okresu obowigzywania zezwolenia na dostep do
danych, aby na przyklad umozliwi¢ dostgp do zbioréw danych recenzentom publikacji naukowej lub umozliwié
dodatkows analize¢ zbioru danych na podstawie wstepnych ustalen. Wymagaloby to zmiany zezwolenia na dostep
do danych i mogloby podlega¢ dodatkowej oplacie. We wszystkich przypadkach zezwolenie na dostep do danych
powinno jednak odzwierciedla¢ te dodatkowe sposoby wykorzystania zbioru danych. Najlepiej byloby, gdyby
uzytkownik danych dotyczacych zdrowia wymieniat te sposoby w swoim pierwotnym wniosku o dostep do danych.
W celu zapewnienia, aby organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia stosowaly zharmonizowane podejscie,
Komisja powinna wspiera¢ harmonizacj¢ zezwolen na dostep do danych.

(75)  Jak pokazal kryzys zwigzany z COVID-19, instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii, ktorym powierzono
mandat prawny w dziedzinie zdrowia publicznego, zwlaszcza Komisja, potrzebujg dostepu do danych dotyczacych
zdrowia przez dtuzszy okres i regularnie. Moze to mie¢ miejsce nie tylko w przypadku szczegélnych okolicznosci
przewidzianych w prawie Unii lub prawie krajowym w czasach kryzysu, lecz takze w celu regularnego dostarczania
dowodéw naukowych i wsparcia technicznego na potrzeby polityk Unii. Dostep do takich danych moze by¢
wymagany w okreslonych panstwach czlonkowskich lub na calym terytorium Unii. Takie instytucje, organy
i jednostki organizacyjne Unii powinny mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z przyspieszonej procedury udostepniania
danych zwykle w terminie krétszym niz dwa miesigce, z mozliwoscig przedluzenia terminu o jeden miesigc
w bardziej ztozonych przypadkach.

(76)  Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wyznaczenia zaufanych posiadaczy danych dotyczacych zdrowia,
w przypadku ktdrych procedura wydawania zezwolen na dostep do danych bylaby prowadzona w sposéb
uproszczony, aby zmniejszy¢ obciazenie administracyjne organéw ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
w zwiazku z rozpatrywaniem wnioskéw o dane przetwarzane przez nie. Zaufani posiadacze danych dotyczacych
zdrowia powinni mie¢ mozliwo$¢ oceny wnioskéw o dostep do danych zlozonych w ramach tej uproszczonej
procedury, w oparciu o ich wiedz¢ fachowa w zakresie postgpowania z rodzajem danych dotyczacych zdrowia, ktére
przetwarzaja, oraz wydania zalecenia dotyczgcego zezwolenia na dostep do danych. Organ ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia powinien pozostaé odpowiedzialny za wydanie ostatecznego zezwolenia na dostep do danych
i nie powinien by¢ zobowigzany stosowaé si¢ do zalecenia wydanego przez zaufanego posiadacza danych
dotyczgcych zdrowia. Podmioty posredniczace w zakresie danych dotyczacych zdrowia nie powinny byé
wyznaczane jako zaufani posiadacze danych dotyczacych zdrowia.

(77)  Ze wzgledu na wrazliwos¢ elektronicznych danych dotyczacych zdrowia uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia
nie powinni mie¢ nieograniczonego dostepu do takich danych. Wszelki dostep do zadanych elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia do celéw wtdrnego wykorzystywania powinien odbywac 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, zaufany posiadacz danych dotyczacych zdrowia powinien zapewnia¢ dostgp do takich danych
w bezpiecznym $rodowisku przetwarzania, przestrzegajac rygorystycznych norm technicznych i norm bezpieczen-
stwa okreSlonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Przetwarzanie danych osobowych w  takim
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bezpiecznym Srodowisku przetwarzania powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2016/679, w tym —
w przypadku gdy bezpiecznym Srodowiskiem zarzadza strona trzecia — z wymogami okre$lonymi w art. 28 tego
rozporzadzenia oraz, w stosownych przypadkach, w rozdziale V tego rozporzadzenia. Takie bezpieczne srodowisko
przetwarzania powinno ograniczal ryzyko dla prywatnosci zwigzane z takimi czynnoSciami przetwarzania
i uniemozliwia¢ przekazywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia bezposrednio uzytkownikom danych
dotyczgcych zdrowia. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia lub posiadacz danych dotyczacych zdrowia
Swiadczacy te ustluge powinni przez caly czas sprawowaé kontrole nad dostgpem do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, a dostep udzielany uzytkownikom danych dotyczacych zdrowia powinien by¢ obwarowany
warunkami okre$lonymi w wydanym zezwoleniu na dostep do danych. Z takiego bezpiecznego $rodowiska
przetwarzania uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia powinni pobiera¢ jedynie elektroniczne dane nieosobowe
dotyczace zdrowia, ktére nie zawieraja zadnych elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia. Takie
bezpieczne Srodowisko przetwarzania jest zatem podstawowym zabezpieczeniem chronigcym prawa i wolnosci
osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw wtérnego
wykorzystywania. Komisja powinna wspomagaé panstwa czlonkowskie w opracowywaniu wspdlnych norm
bezpieczenstwa w celu promowania bezpieczenstwa i interoperacyjnosci poszczegélnych bezpiecznych Srodowisk
przetwarzania.

W rozporzgdzeniu (UE) 2022/868 okreslono ogélne przepisy dotyczace zarzadzania altruistycznym podejsciem do
danych. Majac na uwadze, ze sektor ochrony zdrowia zarzadza danymi wrazliwymi, nalezy ustanowi¢ dodatkowe
kryteria w postaci zbioru zasad, o ktérym mowa w tym rozporzadzeniu. Jezeli taki zbiér zasad przewiduje
stosowanie bezpiecznego Srodowiska przetwarzania w tym sektorze, takie bezpieczne $rodowisko przetwarzania
powinno by¢ zgodne z kryteriami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu. Organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia powinny wspolpracowaé z wlasciwymi organami wyznaczonymi na podstawie rozporzadze-
nia (UE) 2022/868 do celéw nadzorowania dzialalnosci organizacji altruizmu danych w sektorze ochrony zdrowia
i opieki.

W odniesieniu do przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w zakresie zezwolenia na dostep do
danych lub zapytania o dane dotyczace zdrowia posiadacze danych dotyczacych zdrowia, w tym zaufani posiadacze
danych dotyczacych zdrowia, organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia i uzytkownicy danych
dotyczacych zdrowia powinni by¢ z kolei uznawani za administratoréw w odniesieniu do konkretnej cz¢sci procesu
i zgodnie z ich odpowiednimi rolami w tym procesie. Posiadaczy danych dotyczacych zdrowia nalezy uznaé za
administratoréw do celéw ujawnienia zadanych elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia organom
ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia, natomiast organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia nalezy
uzna¢ za administratoréw do celéw przetwarzania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
podczas przygotowywania danych i udostepniania ich uzytkownikowi danych dotyczacych zdrowia. Uzytkownikow
danych dotyczgcych zdrowia nalezy uznaé za administratoréw do celéw przetwarzania elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia w formie spseudonimizowanej w bezpiecznym $rodowisku przetwarzania zgodnie
z ich zezwoleniami na dostep do danych. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia nalezy uznaé za
podmioty przetwarzajgce w imieniu uzytkownika danych dotyczacych zdrowia do celéw przetwarzania
prowadzonego przez uzytkownika danych dotyczacych zdrowia na podstawie zezwolenia na dostep do danych
w bezpiecznym $rodowisku przetwarzania, a takze do celéw przetwarzania w celu udzielenia odpowiedzi na
zapytanie o dane dotyczgce zdrowia. Podobnie zaufanych posiadaczy danych dotyczacych zdrowia nalezy uznaé za
administratoréw do celéw przetwarzania przez nich elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
zwigzanych z przekazywaniem elektronicznych danych dotyczacych zdrowia uzytkownikowi danych dotyczacych
zdrowia na podstawie zezwolenia na dostgp do danych lub zapytania o dane dotyczace zdrowia. Zaufanych
posiadaczy danych dotyczacych zdrowia nalezy uznaé za podmioty przetwarzajace dane dotyczace zdrowia przy
przekazywaniu danych w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania dla uzytkownika danych dotyczacych zdrowia.

Aby zapewni¢ sprzyjajace wlaczeniu spolecznemu i zréwnowazone ramy wtérnego wykorzystywania elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia w wielu panstwach, nalezy stworzy¢ transgraniczng infrastrukture
DaneZdrowotne@UE. Infrastruktura DaneZdrowotne@UE powinna przyspieszyé wtorne wykorzystywanie,
a jednocze$nie zwigkszy¢ pewno$¢ prawa oraz zapewni poszanowanie prywatnosci osob fizycznych
i interoperacyjno$¢. Ze wzgledu na wrazliwo$¢ danych dotyczacych zdrowia nalezy w miare mozliwosci
przestrzega¢ takich zasad, jak: ,uwzglednienie ochrony prywatnosci juz w fazie projektowania” i ,domyslna ochrona
prywatno$ci” jak rowniez zasady ,zadawanie pytan w miejscu, w ktérym znajduja si¢ dane, zamiast przenoszenia
tych danych”. Panstwa cztonkowskie powinny wyznaczy¢ krajowe punkty kontaktowe ds. wtérnego wykorzys-
tywania jako organizacyjne i techniczne punkty dostepu dla organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
oraz powinny polaczy¢ te punkty kontaktowe z infrastrukturg DaneZdrowotne@UE. Unijna stuzba ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia powinna réwniez by¢ polaczona z infrastrukturg DaneZdrowotne@UE. Ponadto
upowaznionymi uczestnikami infrastruktury DaneZdrowotne@UE moga by¢ infrastruktury badawcze utworzone
jako konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (ERIC) na podstawie rozporzadzenia Rady (WE)
nr 723/2009 () jako europejskie konsorcjum na rzecz infrastruktury cyfrowej (EDIC) na podstawie decyzji (UE)
2022/2481 lub podobne struktury ustanowione na podstawie innych aktéw prawnych Unii, a takze inne rodzaje
podmiotéw, w tym infrastruktury w ramach Europejskiego Forum Strategii ds. Infrastruktur Badawczych (ESFRI) lub
infrastruktury wchodzace w sklad europejskiej chmury dla otwartej nauki (EOSC). Paistwa trzecie i organizacje
miedzynarodowe réwniez moglyby staé si¢ upowaznionymi uczestnikami w infrastrukturze DaneZdrowotne@UE,
pod warunkiem ze spelniaja one wymogi niniejszego rozporzadzenia. W komunikacie Komisji z dnia 19 lutego
2020 r. pt. ,Europejska strategia w zakresie danych” promuje si¢ taczenie poszczegdlnych wspdlnych europejskich

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 723/2009 z dnia 25 czerwca 2009 r. w sprawie wspélnotowych ram prawnych konsorcjum na rzecz
europejskiej infrastruktury badawczej (ERIC) (Dz.U. L 206 z 8.8.2009, s. 1).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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przestrzeni danych. Infrastruktura DaneZdrowotne@UE powinna zatem umozliwiaé wtérne wykorzystywanie
roznych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w tym laczenie danych dotyczacych zdrowia
z danymi z innych przestrzeni danych, takich jak przestrzenie zwiazane ze Srodowiskiem, rolnictwem i kwestiami
spolecznymi. Taka interoperacyjno$¢ miedzy sektorem ochrony zdrowia a innymi sektorami, takimi jak sektor
srodowiskowy, rolny czy spoleczny moze by¢ istotna dla uzyskania dodatkowych informacji na temat czynnikow
warunkujacych zdrowie. Komisja moglaby $wiadczy¢ szereg ustug w ramach infrastruktury DaneZdrowotne@UE,
w tym wspiera¢ wymiang informacji migdzy organami ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia i upowaznionymi
uczestnikami infrastruktury DaneZdrowotne@UE do celéw rozpatrywania wnioskéw o dostgp transgraniczny,
prowadzi¢ katalogi elektronicznych danych dotyczacych zdrowia dostepne za posrednictwem tej infrastruktury,
oferowac ustugi w zakresie wyszukiwalnosci sieci, kwerend w metadanych, lacznosci i zapewniania zgodnosci.
Komisja moze réwniez stworzy¢ bezpieczne Srodowisko przetwarzania umozliwiajace przekazywanie i analize — na
wniosek administratoréw — danych pochodzacych z réznych infrastruktur krajowych. Ze wzgledu na efektywnosé
informatyczng, racjonalizacje i interoperacyjno$¢ wymiany danych nalezy w jak najwiekszym stopniu ponownie
wykorzystac istniejace systemy udostepniania danych, takie jak systemy utworzone na potrzeby wymiany dowodéw
w ramach ,systemu technicznego z wykorzystaniem zasady jednorazowosci” przewidzianego w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1724 (*°).

(81) Ponadto, bioragc pod uwage, ze polaczenie z infrastrukturg DaneZdrowotne@UE mogloby wigzal si¢
z przekazywaniem danych osobowych dotyczacych wnioskodawcy lub uzytkownika danych dotyczacych zdrowia
do panstw trzecich, konieczne jest wprowadzenie odpowiednich instrumentéw przekazywania na podstawie
rozdzialu V rozporzadzenia (UE) 2016/679 w celu takiego przekazywania.

(82) W przypadku transgranicznych rejestrow lub baz danych, takich jak rejestry europejskich sieci referencyjnych ds.
choréb rzadkich, do ktérych wplywaja dane od réznych $wiadczeniodawcow z szeregu panstw czlonkowskich, za
zapewnienie dostepu do danych powinien odpowiadaé organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje si¢ koordynator rejestru.

(83)  Proces autoryzacji uzyskiwania dostgpu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia w réznych
panstwach czlonkowskich moze by¢ powtarzalny i uciazliwy dla uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia.
W miar¢ mozliwosci nalezy tworzy¢ synergie, by zmniejsza¢ obcigzenie i bariery dla uzytkownikéw danych
dotyczgcych zdrowia. Jednym ze sposob6éw osiagniecia tego celu jest przestrzeganie zasady ,jednego wniosku”,
zgodnie z ktérg uzytkownik danych dotyczacych zdrowia poprzez zlozenie jednego wniosku moze uzyskaé
autoryzacje od wielu organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia w réznych panstwach cztonkowskich lub
od upowaznionych uczestnikéw infrastruktury DaneZdrowotne@UE.

(84)  Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny udziela¢ informacji o dostgpnych zbiorach danych
i ich cechach, tak aby uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia mogli poznaé podstawowe fakty na temat danego
zbioru danych i ocenia¢ ewentualne znaczenie tych faktow dla uzytkownikéw. Z tego powodu kazdy zbiér danych
powinien zawiera¢ co najmniej informacje dotyczace zrodla, charakteru danych i warunkéw udostepniania danych.
Posiadacz danych dotyczacych zdrowia powinien co najmniej raz w roku sprawdzad, czy jego opis zbioru danych
w krajowym katalogu zbioréw danych jest dokladny i aktualny. W zwiazku z tym nalezy ustanowi¢ katalog zbioréw
danych UE, aby: zwigkszy¢ wyszukiwalnos$¢ zbioréw danych dostepnych w EPDZ, pomagaé posiadaczom danych
dotyczacych zdrowia w publikowaniu ich zbioréw danych, dostarczaé wszystkim zainteresowanym stronom, w tym
ogotowi spoleczenistwa, z uwzglednieniem szczegdlnych potrzeb oséb z niepelnosprawnosciami, informacji na
temat zbioréw danych umieszczanych w EPDZ, w postaci m.in. znakéw jakosci i uzytecznosci, arkuszy
informacyjnych dotyczacych zbioru danych i dostarczaé uzytkownikom danych dotyczacych zdrowia aktualnych
informacji na temat jakosci i uzytecznosci danych znajdujacych si¢ w zbiorach danych.

(85) Informacje na temat jakosci i uzyteczno$ci zbioré6w danych znacznie zwigkszajg warto$¢ wynikéw badan
naukowych i innowacji wymagajacych intensywnego przetwarzania danych, a jednoczes$nie wspomagaja
podejmowanie decyzji regulacyjnych i politycznych na podstawie dowodéw. Poprawa jakosci i uzytecznosci
zbioréw danych dzigki umozliwieniu klientom $wiadomego wyboru oraz poprzez harmonizacj¢ powigzanych
wymogéw na poziomie unijnym, z uwzglednieniem istniejacych norm unijnych i miedzynarodowych, wytycznych
oraz zalecen dotyczacych gromadzenia i wymiany danych, takich jak zasad FAIR przynosi korzysci réwniez
posiadaczom danych dotyczacych zdrowia, pracownikom stuzby zdrowia, osobom fizycznym i calej gospodarce
Unii. Znak jakosci i uzytecznosci danych, ktérym bylyby opatrywane zbiory danych, informowalby uzytkownikow
danych dotyczacych zdrowia o jakosci i cechach uzytkowych zbioru danych oraz umozliwiatby im wybér zbioréw
danych, ktére najlepiej odpowiadajg ich potrzebom. Znak jakosci i uzytecznosci danych nie powinien uniemozliwiaé
udostepniania zbioréw danych za posrednictwem EPDZ, lecz stanowi¢ mechanizm zapewniajacy przejrzysto§é
miedzy posiadaczami danych dotyczacych zdrowia a uzytkownikami danych dotyczacych zdrowia. Na przyklad
zbiér danych, ktéry nie spelnia zadnych wymogéw dotyczacych jakosci i uzytecznosci danych, powinien by¢
oznaczony klasa odpowiadajacg najnizszej jakosci i najmniejszej uzytecznosci, ale i tak powinien by¢ udostepniany.
Przy opracowywaniu ram jakosci i uzytecznosci danych nalezy wzia¢ pod uwage oczekiwania okreslone przez ramy
stworzone na podstawie art. 10 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 oraz odpowiednig dokumentacje techniczng
okreslona w zalaczniku IV do tego rozporzadzenia. Panstwa cztonkowskie powinny podnosi¢ $wiadomo$¢ na temat
znaku jakosci i uzytecznosci danych poprzez dzialania komunikacyjne. Komisja moglaby wspiera¢ te dzialania.
Uzytkownicy mogliby priorytetowo traktowa¢ wykorzystanie zbiorow danych w zalezno$ci od ich uzytecznoci
i jakosci.

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1724 z dnia 2 pazdziernika 2018 r. w sprawie utworzenia jednolitego
portalu cyfrowego w celu zapewnienia dostgpu do informacji, procedur oraz ustug wsparcia i rozwigzywania probleméw, a takze
zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 1024/2012 (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 1).
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(86)

(87)

(89)

Katalog zbioréw danych UE powinien minimalizowal obcigzenie administracyjne dla posiadaczy danych
dotyczgcych zdrowia i innych uzytkownikéw baz danych; by¢ przyjazny dla uzytkownika, dostgpny i oplacalny,
faczy¢ krajowe zbiory danych i umozliwia¢ unikanie niepotrzebnej rejestracji zbioréw danych. Bez uszczerbku dla
wymogdéw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2022/868, katalog zbioréw danych UE mozna byloby dostosowad
do inicjatywy data.europa.cu. Nalezy zapewni¢ interoperacyjno$¢ miedzy katalogiem zbioréw danych UE,
krajowymi katalogami danych i katalogami zbioréw danych z europejskich infrastruktur badawczych i innych
odpowiednich infrastruktur udostgpniania danych.

Rézne organizacje zawodowe, Komisja i inne instytucje wspolpracuja i dzialaja w celu okreslenia minimalnych pdl
danych i innych cech réznych zbioréw danych, na przyktad rejestréw. Prace te s3 bardziej zaawansowane w takich
dziedzinach jak nowotwory, choroby rzadkie, choroby ukfadu krazenia i metaboliczne, ocena czynnikéw ryzyka
i statystyki, i nalezy je uwzglednic przy okreslaniu nowych norm i zharmonizowanych wzoréw ustrukturyzowanych
elementéw danych dotyczacych poszczegdlnych chordb. Wiele zbioréw danych nie jest jednak zharmonizowanych,
co powoduje problemy z poréwnywalnoscia i utrudnia prowadzenie badan transgranicznych. W zwigzku z tym
w aktach wykonawczych nalezy okresli¢ bardziej szczegblowe przepisy w celu zapewnienia zharmonizowanego
kodowania i rejestracji elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, aby mogly by¢ dostarczane do wtérnego
wykorzystywania w sposéb spojny. Takie zbiory danych moga obejmowac dane z rejestréw chorob rzadkich, baz
danych lekow sierocych, rejestrow nowotwordw i rejestrow bardzo istotnych choréb zakaznych. Panstwa
cztonkowskie powinny dziata na rzecz zapewnienia, by europejskie systemy i ustugi e-zdrowia oraz interoperacyjne
aplikacje przynosily trwale korzysci gospodarcze i spoleczne, majac na celu celem osiaggniecie wysokiego poziomu
zaufania i bezpieczenstwa, zwigkszenia ciagloSci opieki zdrowotnej i zapewnienia dostepu do bezpiecznej opieki
zdrowotnej wysokiej jakosci. Istniejace infrastruktury i rejestry danych dotyczacych zdrowia moga stanowi¢ wzorce
przydatne do okreSlenia i wdrozenia norm dotyczacych danych oraz interoperacyjnosci i powinny byé
wykorzystywane w celu zapewnienia ciaglosci i wykorzystania istniejacej wiedzy fachowe;j.

Komisja powinna wspieraé panstwa czlonkowskie w budowaniu zdolnosci i zwigkszaniu skutecznosci w obszarze
systeméw e-zdrowia w zakresie pierwotnego wykorzystywania i wtérnego wykorzystywania. Nalezy wspomagad
panstwa czlonkowskie w zwigkszaniu ich zdolnosci. Odpowiednimi §rodkami pod tym wzgledem s3 dzialania na
poziomie unijnym, takie jak analiza poréwnawcza i wymiana najlepszych praktyk. W dzialaniach tych nalezy
uwzglednial specyficzne okoliczno$ci réznych kategorii zainteresowanych stron, takich jak przedstawiciele
spoleczenstwa obywatelskiego, naukowcy, stowarzyszenia medyczne i MSP.

Poprawa umiejetnosci cyfrowych w dziedzinie zdrowia zaréwno wsrdd osob fizycznych, jak i pracownikéw stuzby
zdrowia ma kluczowe znaczenie dla zaufania, bezpieczeristwa i wlasciwego wykorzystania danych dotyczacych
zdrowia, a tym samym jest kluczowa dla pomyslnego wdrozenia niniejszego rozporzadzenia. Pracownicy stuzby
zdrowia stojg w obliczu glebokich zmian w kontekscie cyfryzacji i w ramach wdrazania EPDZ otrzymaja kolejne
narzedzia cyfrowe. Pracownicy stuzby zdrowia musza zatem rozwijaé swoje umiejetnosci cyfrowe w dziedzinie
zdrowia i umiejetnosci cyfrowe a pafistwa cztonkowskie powinny zapewni¢ pracownikom stuzby zdrowia dostep do
kurséw rozwijajacych umiejetnosci cyfrowe, aby mogli przygotowac si¢ do pracy z systemami EDM. Takie kursy
powinny umozliwia¢ pracownikom stuzby zdrowia i operatorom IT otrzymanie wystarczajacego przeszkolenia
w zakresie pracy z nowymi infrastrukturami cyfrowymi, aby zapewni¢ cyberbezpieczefistwo i etyczne zarzadzanie
danymi dotyczacymi zdrowia. Kursy szkoleniowe powinny by¢ opracowywane, poddawane przegladowi i regularnie
aktualizowane w porozumieniu i we wspélpracy z odpowiednimi ekspertami. Poprawa umiejetnosci cyfrowych
w dziedzinie zdrowia ma zasadnicze znaczenie dla umozliwienia osobom fizycznym sprawowania rzeczywistej
kontroli nad swoimi danymi dotyczacymi zdrowia, aktywnego zarzadzania swoim zdrowiem i opieka oraz
zrozumienia konsekwencji zarzadzania takimi danymi zaréwno do wykorzystywania pierwotnego, jak
i wykorzystywania wtérnego. Rozne grupy demograficzne charakteryzuja si¢ réznym poziomem umiejgtnosci
cyfrowych, co moze wplywal na zdolno$¢ oséb fizycznych do korzystania z przystugujacych im praw do
kontrolowania swoich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Pafstwa cztonkowskie, w tym na poziomie
regionalnym i lokalnym, powinny zatem wspiera¢ umiejetnosci cyfrowe w dziedzinie zdrowia i $wiadomosé
spoleczna, dbajac jednoczesnie o to, by wdrozenie niniejszego rozporzadzenia przyczynialo si¢ do zmniejszenia
nieréwnosci i nie dyskryminowalo oséb nieposiadajagcych umiejetnosci cyfrowych. Szczegdlng uwage nalezy
poswieci¢ osobom z niepelnosprawno$ciami i grupom szczegdlnie wrazliwym, w tym migrantom i osobom
starszym. Panstwa czlonkowskie powinny stworzy¢ ukierunkowane krajowe programy w zakresie umiejetnosci
cyfrowych, w tym programy majace na celu maksymalizacje wlaczenia spolecznego i zapewnienie wszystkim
osobom fizycznym mozliwosci skutecznego korzystania z praw przyslugujacych im na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Panistwa czlonkowskie powinny réwniez zapewni¢ osobom fizycznym wytyczne ukierunkowane na
pacjenta w odniesieniu do korzystania z elektronicznej dokumentacji medycznej i pierwotnego wykorzystywania ich
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia. Wytyczne powinny by¢ dostosowane do poziomu
umiejetnosci cyfrowych pacjenta w dziedzinie zdrowia, ze szczegblnym uwzglednieniem potrzeb grup szczeg6lnie
wrazliwych.

Do osiagnigcia celéw EPDZ powinno réwniez przyczyni¢ si¢ wykorzystanie funduszy. Przy okreslaniu warunkéw
udzielania zaméwien publicznych, zaproszen do skladania wnioskoéw i przydzielania srodkéw z funduszy unijnych,
w tym funduszy strukturalnych i Funduszu Spéjnosci, podmioty udzielajgce zaméwien publicznych, wlasciwe
organy krajowe w panstwach cztonkowskich, w tym organy ds. e-zdrowia i organy ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia, oraz Komisja powinny odnosic si¢ do majacych zastosowanie specyfikacji technicznych, norm
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i profili dotyczacych interoperacyjnosci, bezpieczenistwa i jakosci danych, a takze innych wymogéw opracowanych
na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Fundusze unijne powinny by¢ rozdzielane w przejrzysty sposéb miedzy
panstwa czlonkowskie z uwzglednieniem réznych pozioméw cyfryzacji systeméw opieki zdrowotnej. Udostepnia-
nie danych do wtérnego wykorzystywania wymaga dodatkowych zasobéw dla systeméw opieki zdrowotnej,
w szczegllnosci systeméw publicznej opieki zdrowotnej. To dodatkowe obcigzenie nalezy uwzglednic
i zminimalizowaé na etapie wdrazania EPDZ.

(91)  Wdrozenie EPDZ wymaga odpowiednich inwestycji w rozwijanie zdolnosci i szkolenia oraz odpowiednich Srodkéw
finansowych przeznaczonych na konsultacje publiczne i zaangazowanie zaréwno na poziomie Unii i panstw
czonkowskich. Koszty ekonomiczne wdroZenia niniejszego rozporzadzenia beda musiaty by¢ ponoszone zaré6wno
na poziomie Unii, jak i na poziomie krajowym, z zapewnieniem sprawiedliwego podzialu tego obcigzenia miedzy
fundusze unijne i krajowe.

(92)  Niektore kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia moga pozostac szczegdlnie wrazliwe, nawet jesli sa
w formacie zanonimizowanym, a zatem sg niecosobowe, co zostalo juz wyraznie przewidziane w rozporzadzeniu
(UE) 2022/868. Nawet w przypadku stosowania najnowoczesniejszych technik anonimizacji wystepuje ryzyko
szczatkowe, ze dostgpna moze by¢ lub staé sie zdolno$¢ do deanonimizacji wykraczajaca poza $rodki, ktdrych
uzycie jest racjonalnie prawdopodobne. Takie ryzyko szczatkowe wystepuje w odniesieniu do chordb rzadkich czyli
stanu chorobowego zagrazajacego zyciu lub powodujacego chroniczny ubytek zdrowia, wystepujacego u nie wigcej
niz pigciu na 10 tysigcy osob w Unii, w przypadku ktérych ograniczona liczba przypadkéw ogranicza mozliwosé
pelnego zagregowania publikowanych danych w celu ochrony prywatnosci oséb fizycznych przy jednoczesnym
utrzymaniu odpowiedniego poziomu szczegdtowosci, aby zachowal znaczenie danych. Takie ryzyko szczatkowe
moze wplywal na rozne kategorie danych dotyczacych zdrowia oraz moze to prowadzi¢ do deanonimizacji oséb,
ktorych dane dotycza, przy uzyciu Srodkéw wykraczajacych poza te, ktorych uzycie jest racjonalnie
prawdopodobne. Takie ryzyko zalezy od poziomu szczegdtowosci, opisu cech 0séb, ktorych dane dotyczg, liczby
0s6b, ktorych dane dotycza, na przyklad w przypadku danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej,
rejestrach choréb, biobankach i danych wygenerowanych przez osoby, gdzie zakres cech identyfikacyjnych jest
ogolniejszy i istnieje mozliwos¢ polaczenia z innymi informacjami, na przyklad na bardzo malych obszarach
geograficznych, lub dzigki rozwojowi technologicznemu metod, ktére nie byly dostepne w momencie anonimizacji.
Taka deanonimizacja oséb fizycznych stanowitaby powazny problem i prawdopodobnie zagrozitaby akceptacji
zasad dotyczacych wtérnego wykorzystywania przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto techniki
agregacji s3 mniej sprawdzone w przypadku danych nieosobowych zawierajacych np. tajemnice przedsigbiorstwa,
jak w przypadku sprawozdan z préb klinicznych i badan klinicznych, a egzekwowanie naruszen tajemnicy
przedsigbiorstwa poza Unia jest trudniejsze ze wzgledu na brak wystarczajacego migdzynarodowego standardu
ochrony. Dlatego w przypadku takich kategorii danych dotyczacych zdrowia nadal istnieje ryzyko deanonimizacji po
anonimizacji lub agregacji, ktérego nie mozna bylo na poczatku w rozsadny sposéb ograniczy¢. Spelnia to kryteria
okre$lone w art. 5 ust. 13 tego rozporzadzenia (UE) 2022/868. Tego rodzaju dane dotyczace zdrowia wchodzityby
zatem w zakres uprawnienia okreslonego w art. 5 ust. 13 tego rozporzadzenia do przekazywania ich do pafstw
trzecich. Szczeg6lne warunki przewidziane w ramach uprawnienia ustanowionego w art. 5 ust. 13 rozporzadzenia
(UE) 2022/868 zostang szczegdlowo okreslone w kontekscie aktéw delegowanych przyjetych na podstawie tego
uprawnienia i musza by¢ proporcjonalne do ryzyka deanonimizacji i musza uwzgledniaé specyfike réznych
kategorii danych lub réznych technik anonimizacji lub agregacji.

(93)  Przetwarzanie duzych ilosci elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do celéw przewidzianych
w EPDZ w ramach czynnosci przetwarzania z danych dotyczacych zdrowia w kontekscie obstugi wnioskéw o dostep
do danych dotyczacych zdrowia, zezwolei na dostgp do danych i zapytan o dane dotyczace zdrowia wiaze si¢
z wyzszym ryzykiem nieuprawnionego dostepu do takich danych osobowych, a takze z mozliwoscia wystapienia
cyberincydentéw. Elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia sg szczegllnie wrazliwe, poniewaz czesto
zawierajg informacje objete tajemnica lekarska, ktérych ujawnienie nieupowaznionym stronom trzecim moze
powodowaé znaczne niedogodno$ci. Uwzgledniajac w pelni zasady wynikajace z orzecznictwa Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, w niniejszym rozporzadzeniu zapewniono pelne poszanowanie praw
podstawowych, prawa do prywatnosci i zasady proporcjonalno$ci. Aby zapewni¢ pelng integralno$¢ i poufnosé
elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia na podstawie niniejszego rozporzadzenia, zagwarantowaé
szczegblnie wysoki poziom ochrony i bezpieczefistwa oraz zmniejszy¢ ryzyko bezprawnego dostepu do tych
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, niniejsze rozporzadzenie zezwala panstwom cztonkow-
skim na stosowanie wymogu przechowywania i przetwarzania elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia do celow wykonywania zadan przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu wylacznie w Unii, chyba ze
zastosowanie ma decyzja stwierdzajaca odpowiedni stopien ochrony przyjeta na podstawie art. 45 rozporzadzenia
(UE) 2016/679.

(94)  Dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia dla uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia majacych
siedzib¢ w panstwach trzecich lub organizacji migdzynarodowych powinien odbywac si¢ wylacznie na zasadzie
wzajemnosci. Udostgpnianie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia panstwu trzeciemu moze mie¢ miejsce
wylacznie w przypadku, gdy Komisja ustali w drodze aktu wykonawczego, ze dane panstwo trzecie zezwala na
dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia pochodzacych z tego panstwa trzeciego przez podmioty
unijne na takich samych warunkach i przy takich samych zabezpieczeniach jak dostep do elektronicznych danych
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dotyczgcych zdrowia w Unii. Komisja powinna monitorowac i przeprowadzaé okresowy przeglad sytuacji w tych
panstwach trzecich i organizacjach migdzynarodowych oraz sporzadzi¢ wykaz tych aktéw wykonawczych.
W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze pafstwo trzecie nie zapewnia juz dostepu na tych samych warunkach,
powinna uchyli¢ odpowiedni akt wykonawczy.

Aby wspieral spdjne stosowanie niniejszego rozporzadzenia, w tym interoperacyjnoSci transgranicznej
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, nalezy utworzy¢ Rade ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia Komisja powinna uczestniczy¢ w dzialaniach Rady i jej wspolprzewodniczy¢. Rada ds.
EPDZ powinna mie¢ mozliwos¢ wydawania pisemnych opinii dotyczacych spdjnego stosowania niniejszego
rozporzadzenia w calej Unii, w tym przez pomaganie pafistwom cztonkowskim w koordynowaniu wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw opieki zdrowotnej oraz przez certyfikacje, lecz takze
w odniesieniu do wtérnego wykorzystywania oraz finansowania tych dzialan. Moze to réwniez obejmowac
wymiang informacji na temat zagrozen i incydentéw w bezpiecznych Srodowiskach przetwarzania. Tego rodzaju
wymiana informacji nie ma wplywu na obowiazki wynikajgce z innych aktéw prawnych, takich jak powiadamianie
o naruszeniu ochrony danych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679. W ogdlniejszym ujeciu dzialalnos¢
Rady ds. EPDZ nie narusza uprawnien organéw nadzorczych zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679. Biorac
pod uwage, Ze na poziomie krajowym organy ds. e-zdrowia zajmujace si¢ pierwotnym wykorzystywaniem moga
by¢ organami innymi niz organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia zajmujace si¢ wtérnym
wykorzystywaniem, ze funkcje te sg rozne i ze istnieje potrzeba odrebnej wspdltpracy w kazdym z tych obszardw,
Rada ds. EPDZ powinna mie¢ mozliwo$¢ tworzenia podgrup zajmujacych si¢ tymi dwiema funkcjami, a takze —
w razie potrzeby — innych podgrup. Aby zapewni¢ efektywna metode pracy, organy ds. e-zdrowia i organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny tworzy¢ sieci i powiazania na poziomie krajowym z innymi
organami i podmiotami, jak réwniez na poziomie unijnym. Organy takie moglyby obejmowac organy ochrony
danych, organy ds. cyberbezpieczenstwa i identyfikacji elektronicznej oraz organizacje normalizacyjne, a takze
organy i grupy ekspertéw na mocy rozporzadzen (UE) 2022/868, (UE) 2023/2854 i (UE) 2024/1689%i
rozporzadzenia (UE) 2019/881 (*') Parlamentu Europejskiego i Rady. Rada ds. EPDZ powinna dziata¢ niezaleznie,
w interesie publicznym i zgodnie ze swoim kodeksem postgpowania.

W przypadku omawiania spraw uznanych przez Rade ds. EPDZ za szczegdlnie istotne, powinna ona mieé
mozliwo$¢ zaproszenia obserwatoréw, na przyklad EIOD, przedstawicieli instytucji Unii, w tym Parlamentu
Europejskiego i innych zainteresowanych stron.

Nalezy ustanowi¢ forum zainteresowanych stron, ktére bedzie doradzaé Radzie ds. EPDZ podczas wykonywania jej
zadan, zapewniajac wklad zainteresowanych stron w sprawy zwigzane z niniejszym rozporzadzeniem. W sklad
forum zainteresowanych stron powinni wchodzi¢, miedzy innymi, przedstawiciele organizacji pacjentéw
i konsumentéw, pracownikéw stuzby zdrowia, przemystu, badaczy i Srodowisk akademickich. Forum
zainteresowanych stron powinno mie¢ zréwnowazony sklad i reprezentowaé stanowisko réznych zainteresowanych
stron. Powinny by¢ w nim reprezentowane zaréwno interesy handlowe, jak i nichandlowe.

W celu zapewnienia wlaSciwego biezacego zarzadzania transgraniczna infrastruktura stuzaca do pierwotnego
wykorzystywania i wtérnego wykorzystywania konieczne jest utworzenie grup sterujgcych skladajacych sie
z przedstawicieli pafstw czlonkowskich. Te grupy sterujace powinny podejmowaé decyzje operacyjne w sprawie
technicznego biezacego zarzadzania transgraniczng infrastrukturg i jej rozwoju technicznego, w tym w sprawie
zmian technicznych w infrastrukturze, poprawy funkcjonalnosci lub ustug lub zapewnienia interoperacyjnosci
z innymi infrastrukturami, systemami cyfrowymi lub przestrzeniami danych. Ich dzialalno$¢ nie powinna
obejmowac¢ wkladu w opracowywanie aktow wykonawczych majacych wplyw na te infrastruktury. Grupy sterujace
powinny mie¢ réwniez mozliwo$¢ zapraszania na swoje posiedzenia przedstawicieli innych upowaznionych
uczestnikow infrastruktury DaneZdrowotne@UE w charakterze obserwatoréw i powinny konsultowal sig
z odpowiednimi ekspertami podczas wykonywania swoich zadan.

Z zastrzezeniem innych administracyjnych, sadowych lub pozasagdowych $rodkéw ochrony prawnej kazda osoba
fizyczna lub prawna powinna mie¢ prawo wniesienia skargi do organu ds. e-zdrowia lub do organu ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia, jezeli uwaza, ze jej prawa lub interesy wynikajace z niniejszego rozporzadzenia zostaly
naruszone. Postgpowanie wyjasniajace na podstawie skargi powinno by¢ prowadzone, z zastrzezeniem kontroli
sadowej, w zakresie odpowiadajacym konkretnej sprawie. Organ ds. e-zdrowia lub organ ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia powinien w rozsadnym terminie poinformowaé osobe fizyczna lub prawng o postepach
i wyniku rozpatrywania skargi. Jezeli sprawa wymaga dalszego badania lub koordynacji z innym organem ds.
e-zdrowia lub organem ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, informacje o postgpach w rozpatrywaniu skargi
powinny by¢ przekazywane osobie fizycznej lub prawnej. Aby ulatwi¢ skfadanie skarg, kazdy organ ds. e-zdrowia
lub organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinien podejmowaé dzialania, takie jak udostgpnienie

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/881 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie ENISA (Agencji Unii
Europejskiej ds. Cyberbezpieczenistwa) oraz certyfikacji cyberbezpieczefistwa w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych
oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 526/2013 (akt o cyberbezpieczenistwie) (Dz.U. L 151 z 7.6.2019, s. 15).
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formularza skargi, ktéry mozna wypelni¢ réwniez elektronicznie, bez wykluczenia mozliwosci korzystania z innych
srodkéw komunikacji. Jezeli skarga dotyczy praw oséb fizycznych zwigzanych z ochrong ich danych osobowych,
organ ds. e-zdrowia lub organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinien przekazaé skarge organom
nadzorczym na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679. Organy ds. e-zdrowia lub organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia powinny wspétpracowal w celu rozpatrywania i rozstrzygania skarg, w tym przez wymiang
wszystkich istotnych informacji droga elektroniczng bez zbednej zwloki.

(100) Jezeli osoba fizyczna uzna, Ze naruszane sg jej prawa wynikajace z niniejszego rozporzadzenia, powinna mie¢ prawo
zleci¢ podmiotowi, organizacji lub zrzeszeniu, ktére nie majg charakteru zarobkowego, zostaly ustanowione
zgodnie z prawem krajowym, ich celem statutowym jest interes publiczny i ktére dziatajg w dziedzinie ochrony
danych osobowych, wniesienie skargi w jej imieniu.

(101) Organ ds. e-zdrowia, organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia, posiadacz danych dotyczgcych zdrowia lub
uzytkownik danych dotyczacych zdrowia powinni naprawi¢ wszelkie szkody, jakie dana osoba fizyczna lub prawna
poniosta w wyniku naruszenia niniejszego rozporzadzenia. Pojecie szkody nalezy interpretowac szeroko, w $wietle
orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, w sposoéb w pelni odzwierciedlajacy cele niniejszego
rozporzadzenia. Nie narusza to roszczen z tytutu szkod wynikajacych z naruszenia innych przepiséw prawa Unii lub
prawa krajowego. Osoby fizyczne powinny uzyska¢ pelna i skuteczng rekompensate za poniesione szkody.

(102) Aby egzekwowanie przepiséw niniejszego rozporzadzenia bylo skuteczniejsze, nalezy za jego naruszenie naktadaé
kary, w tym administracyjne kary pieni¢zne — oprocz lub zamiast odpowiednich $rodkéw nakladanych na mocy
niniejszego rozporzadzenia przez organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia. Nakladanie kar, w tym
administracyjnych kar pienieznych, powinno przebiega¢ z zastrzezeniem odpowiednich gwarancji proceduralnych
zgodnych z ogblnymi zasadami prawa Unii i z Karta praw podstawowych Unii Europejskiej, w tym skutecznej
ochrony prawnej i prawa do rzetelnego procesu sadowego.

(103) Nalezy ustanowi¢ przepisy umozliwiajace organom ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia stosowanie
administracyjnych kar pienigznych za niektére naruszenia niniejszego rozporzadzenia, ktére na podstawie
niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ uznane si¢ za powazne naruszenia, takie jak deanonimizacja oséb
fizycznych, pobieranie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia poza bezpiecznym Srodowiskiem
przetwarzania lub przetwarzanie danych do celéw zakazanych zastosowan lub celéw nieobjetych zezwoleniem na
dostep do danych. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ rodzaje naruszefi oraz wskazal gbrng granice
i kryteria ustalania zwigzanych z nimi administracyjnych kar pienieznych, ktére wiasciwy organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia powinien okresla¢ indywidualnie dla kazdego przypadku, biorac pod uwage wszystkie
stosowne okolicznosci danej sytuacji, z nalezytym uwzglednieniem w szczegdlnosci charakteru, wagi, czasu trwania
naruszenia i jego konsekwencji, a takze Srodkéw podjetych w celu wywigzania si¢ z obowigzkéw wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia oraz w celu zapobiezenia konsekwencjom naruszenia lub w celu zminimalizowania
tych konsekwencji. Dla celéw nakladania administracyjnych kar pienigznych na mocy niniejszego rozporzadzenia,
pod pojeciem przedsigbiorstwa nalezy rozumie¢ przedsigbiorstwo zgodnie z art. 101 i 102 TFUE. Panstwa
cztonkowskie powinny okreslié, czy i w jakim zakresie administracyjnym karom pieni¢znym powinny podlegaé
organy publiczne. Nalozenie administracyjnej kary pieni¢znej lub wydanie ostrzezenia nie powinno wplywac na
egzekwowanie innych uprawnien organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia ani innych kar na mocy
niniejszego rozporzadzenia.

(104) W celu zapewnienia osiagni¢cia celow EPDZ nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow
zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do zmiany lub usuwania z zalgcznika I gléwnych cech priorytetowych
kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, wykazu wymaganych danych, ktére maja
rejestrowal producenci systeméw EDM i aplikacji wspierajacych dobrostan w bazie danych UE celem rejestracji
systeméw EDM i aplikacji wspierajacych dobrostan, a takze modyfikowania, dodawania lub usuwania elementéw
objetych znakiem jakosci i uzyteczno$ci danych. Szczegélnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byly
zgodnie z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa (*)). W szczegdlnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udzial na
réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym
samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial
w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

(105 W celu zapewnienia jednolitych warunkoéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do:

— specyfikacji technicznych zapewniajacych interoperacyjno$¢ ustug pelnomocnictwa panstw czlonkowskich,

() DzU.L 123z 125.2016, s. 1.
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— wymogdw dotyczacych jakosci danych w zakresie rejestracji elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia w systemie EDM,

— specyfikacji transgranicznych dotyczacych priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia,

— specyfikacji technicznych dotyczacych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia,
ustanawiajacych europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej,

— aktualizacji europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej w celu uwzglednienia
odpowiednich zmian w systemach kodowania i nomenklaturze opieki zdrowotne;j,

— specyfikacji technicznych rozszerzajgcych europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej
na dodatkowe kategorie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia,

— wymogdéw dotyczacych interoperacyjnego, transgranicznego mechanizmu identyfikacji i uwierzytelniania oséb
fizycznych i pracownikéw stuzby zdrowia, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 910/2014,

— wymogdéw technicznego wykonania praw oséb fizycznych zwigzanych z pierwotnym wykorzystywaniem ich
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia,

— $rodkéw niezbednych do rozwoju technicznego infrastruktury MojeZdrowie@UE, szczegblowych przepiséw
dotyczacych bezpieczenstwa, poufnosci i ochrony elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz
warunkéw kontroli zgodnosci niezbednych do przylaczenia si¢ do infrastruktury MojeZdrowie@UE i pozostania
polaczonym z ta infrastruktura,

— przepiséw dotyczacych wymogdw cyberbezpieczeristwa, interoperacyjnosci technicznej, interoperacyjnosci
semantycznej, operacji i zarzadzania ustugami w odniesieniu do przetwarzania przez Komisj¢ oraz jej
obowigzkéw wobec administratorow,

— technicznych aspektéw dodatkowych ustug Swiadczonych za posrednictwem infrastruktury MojeZdrowie@UE,

— technicznych aspektéw wymiany elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia miedzy infras-
trukturg MojeZdrowie@UE a innymi systemami lub infrastrukturami,

— przylaczenia do centralnej interoperacyjnosci infrastruktury MojeZdrowie@UE, a takze o odlaczeniu od niej,
innych infrastruktur, krajowych punktéw kontaktowych do spraw e-zdrowia panstw trzecich lub systemow
ustanowionych na poziomie mi¢dzynarodowym przez organizacje migdzynarodowe,

— wspdlnych specyfikacji w odniesieniu do zasadniczych wymagan ustanowionych w zalgczniku II,
— wspdlnych specyfikacji dotyczacych europejskiego cyfrowego srodowiska testowego,

— uzasadnien dotyczacych Srodkéw krajowych podjetych przez organy nadzoru rynkowego w przypadku
niezgodnosci z systemem EDM,

— formatu i tredci znaku dla aplikacji wspierajacych dobrostan,

— zasad i struktury oplat, jakie organy ds. dostepy do danych dotyczacych zdrowia oraz zaufanie posiadacza
danych dotyczacych zdrowia moga pobieral z tytulu udostepnienia elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia do wtornego wykorzystywania,

— architektury narzedzia informatycznego majacego wspiera¢ i zapewnia¢ przejrzysto$¢ srodkéw egzekucyjnych
organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia,

— logo oznaczajacego wklad EPDZ,

— wzordéw wniosku o dostep do danych dotyczacych zdrowia, zezwolenia na dostep do danych oraz zapytania
o dane dotyczace zdrowia,

— wymogdéw technicznych i organizacyjnych oraz wymogdw z zakresu bezpieczefistwa informacji, poufnosci,
ochrony danych i interoperacyjnosci dotyczacych bezpiecznych Srodowisk przetwarzania,

— wzordéw uméw miedzy administratorami a podmiotami przetwarzajgcymi,
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— decyzji w sprawie zgodnosci krajowego punktu kontaktowego pafistwa trzeciego ds. wtérnego wykorzystywania
lub systemu ustanowionego na poziomie mi¢dzynarodowym przez organizacje migdzynarodowe z wymogami
infrastruktury DaneZdrowotne@UE do celow wtérnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia,
zgodnosci z rozdzialem IV oraz tego czy ten krajowy punkt kontaktowy ds. wykorzystywania wtérnego lub
system ustanowiony na poziomie miedzynarodowym przyznaje réwnorzedny dostep uzytkownikom danych
dotyczacych zdrowia majacym siedzib¢ w Unii dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, do
ktérych ma dostep,

— wymogdw, specyfikacji technicznych, architektury informatycznej infrastruktury; wymogéw przylaczenia do
infrastruktury DaneZdrowotne@UE i kontroli warunkujacych przylaczenie i utrzymanie polaczenia z infras-
trukturg DaneZdrowotne@UE; minimalnych kryteriow, ktore musza spelni¢ krajowe punkty kontaktowe
i upowaznieni uczestnicy infrastruktury DaneZdrowotne@UE; obowiazkéw administratoréw i podmiotéw
przetwarzajacych uczestniczacych w  infrastrukturze DaneZdrowotne@UE; obowigzkéw administratorow
i podmiotéw przetwarzajgcych w zakresie bezpiecznego Srodowiska przetwarzania zarzadzanego przez
Komisje; oraz wspolnych specyfikacji w zakresie architektury infrastruktury DaneZdrowotne@UE i interopera-
cyjnosci tej infrastruktury z innymi wspdlnymi europejskimi przestrzeniami danych,

— decyzji o przylaczeniu indywidualnych upowaznionych uczestnikéw do infrastruktury DaneZdrowotne@UE,

— minimalnych elementéw zbioréw danych i cech tych elementéw, ktére posiadacze danych dotyczacych zdrowia
maja przekazywad,

— cech wizualnych i specyfikacji technicznych znaku jakosci i uzytecznosci danych,
— minimalnych specyfikacji zbioréw danych o duzym wplywie na wtérne wykorzystywanie,

— decyzji co do tego, czy pafstwo trzecie umozliwia, unijnym wnioskodawcom ubiegajacym si¢ o dostep do
danych dotyczacych zdrowia, dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w tym panstwie trzecim
na warunkach, ktére nie sa bardziej restrykcyjne niz warunki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu,

— niezbednych $rodkéw dotyczacych ustanowienia i dzialania Rady ds. EPDZ.

Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011 ().

(106) Panstwa czlonkowskie powinny wprowadzi¢ wszelkie niezbedne $rodki, aby zapewni¢ wykonanie przepiséw
niniejszego rozporzadzenia, w tym poprzez ustanowienie skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych kar za
ich naruszenie. Przy podejmowaniu decyzji o wysokosci kary dla kazdego indywidualnego przypadku panstwa
cztonkowskie powinny uwzgledni¢ limity i kryteria okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu. Deanonimizacj¢ oséb
fizycznych nalezy uznaé za powazne naruszenie niniejszego rozporzadzenia.

(107) Wdrozenie EPDZ bedzie wymagalo znacznego nakladu pracy w rozwéj we wszystkich panistwach cztonkowskich
i stuzbach centralnych. Aby $ledzi¢ postepy w tym zakresie, do czasu pelnego stosowania niniejszego
rozporzadzenia Komisja powinna co roku przedkladal sprawozdanie z tych postepdéw, z uwzglednieniem
informacji dostarczonych przez panstwa czlonkowskie. Sprawozdania te moga zawieraé zalecenia dotyczace
srodkéw zaradczych, jak réwniez oceng poczynionych postepow.

(108) Aby oceni¢, czy niniejsze rozporzadzenie skutecznie i sprawnie osigga swoje cele, czy jest spéjne i nadal aktualne
oraz czy zapewnia warto§¢ dodang na poziomie Unii, Komisja powinna przeprowadzi¢ oceng¢ niniejszego
rozporzadzenia. Komisja powinna przeprowadzi¢ ukierunkowang oceng niniejszego rozporzadzenia po 8 latach od
jego wejscia w zycie, a oceng 0gdélna — po 10 latach od jego wejscia w zycie. Po kazdej ocenie Komisja powinna
przedstawi¢ Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu
i Komitetowi Regionéw sprawozdania na temat gtéwnych ustalen.

(109) W celu pomyslnego transgranicznego wdrozenia EPDZ, Europejskie Ramy Interoperacyjnosci, ktérych zakres zostat
zaktualizowany i rozszerzony w komunikacie Komisji z dnia 23 marca 2017 r. pt. ,Europejskie ramy
interoperacyjnoéci — strategia wdrazania” w celu uwzglednienia nowych lub zaktualizowanych wymogéw
interoperacyjnosci nalezy uzna¢ za wspdlny punkt odniesienia w celu zapewnienia interoperacyjnosci prawnej,
organizacyjnej, semantycznej i techniczne;j.

(110) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, mianowicie umocnienie pozycji oséb fizycznych poprzez zwigkszenie
ich kontroli nad ich elektronicznymi danymi osobowymi dotyczacymi zdrowia oraz wsparciu swobody
przemieszczania si¢ tych os6b poprzez zapewnienie, aby ich dane dotyczace zdrowia byly przesylane w $lad za
nimi, przyczynienie si¢ w stworzenia prawdziwie wewnetrznego rynku cyfrowych ustug i produktéw zdrowotnych
oraz zapewnienie spéjnych i skutecznych ram ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia oséb
fizycznych na potrzeby badan naukowych, innowacji, ksztaltowania polityki i dziatan regulacyjnych nie moga zostaé

(¥)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce przepisy i zasady
ogélne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnient wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
7 28.2.2011, . 13).
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osiggnigte w spos6b wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie za pomocg samych $rodkéw koordynacji, jak
wynika z oceny aspektéow cyfrowych dyrektywy 2011/24/UE, natomiast, ze wzgledu na harmonizacje $rodkéw
dotyczacych praw oséb fizycznych w odniesieniu do ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
interoperacyjnosci elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz wspélnych ram i zabezpieczen dotyczacych
pierwotnego wykorzystywania i wtérnego wykorzystywania, mozliwe jest ich lepsze osiagniecie na poziomie Unii,
moze ona podjaé dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co
jest konieczne do osiggniecia tych celéw.

(111) Ocena cyfrowych aspektow dyrektywy 2011/24/UE wskazuje na ograniczong skuteczno$¢ sieci e-zdrowie, ale
réwniez na duzy potencjal dzialan na poziomie Unii w obszarze e-zdrowia, o czym $wiadcza prace przeprowadzone
w czasie pandemii COVID-19. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/24/UE.

(112) Niniejsze rozporzadzenie uzupelnia zasadnicze wymogi cyberbezpieczenistwa okreslone w rozporzadzeniu (UE)
2024/2847. Systemy EDM, ktére sg produktami z elementami cyfrowymi w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
2024/2847, ktére w zwigzku z tym powinny rowniez spelniaé zasadnicze wymogi cyberbezpieczenstwa okreslone
w tym rozporzadzeniu. Producenci tych systeméw EDM powinni wykaza¢ zgodno$¢ produktéw na mocy
niniejszego rozporzadzenia. W celu ulatwienia zapewnienia zgodnosci producentom nalezy umozliwié
sporzadzanie jednej dokumentacji technicznej zawierajacej elementy wymagane przez oba akty prawne. Powinna
istnie¢ mozliwo$¢ wykazania zgodnosci systeméw EDM z zasadniczymi wymogami cyberbezpieczenstwa
okre$lonymi w rozporzadzeniu (UE) 2024/2847 za posrednictwem ram oceny na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Jednakze cze$¢ procedury dotyczacej ram oceny zgodno$ci na mocy niniejszego rozporzadzenia
dotyczaca wykorzystania $rodowiska testowego nie powinna mie¢ zastosowania, gdyz te srodowiska testowe nie
pozwalajg na oceng zgodnosci z zasadniczymi wymogami cyberbezpieczenstwa. Poniewaz zakres stosowania
rozporzadzenia (UE) 2024/2847 nie obejmuje bezposrednio oprogramowania jako ustugi (SasS) jako takiego,
systemy EDM zapewniane przez licencj¢ SaaS i model $wiadczenia ustug nie sg objete zakresem stosowania tego
rozporzadzenia. Podobnie w zakres stosowania tego rozporzadzenia nie wchodza systemy EDM tworzone
i uzywane wewnetrznie, gdyz nie s3 one udostgpniane na rynku.

(113) Zgodnie z art. 42 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z EIOD i EROD, ktérzy w dniu
12 lipca 2022 r. wydali wspdlng opinig.

(114) Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wplywu na stosowanie regut konkurencji, a w szczegélnosci art. 101
i 102 TFUE. Srodkéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu nie nalezy stosowa¢ do ograniczania
konkurencji w sposéb sprzeczny z TFUE.

(115)  Ze wzgledu na konieczno$¢ przygotowania technicznego niniejsze rozporzadzenie powinno mieé zastosowanie od
dnia 26 marca 2027 r. Aby wesprze¢ pomyslne wprowadzenie EPDZ i stworzenie skutecznych warunkéw dla
europejskiej wspolpracy w zakresie danych dotyczacych zdrowia, wdrazanie powinno si¢ odbywaé etapami,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAEL I
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia (zwang dalej ,EPDZ”)
poprzez okreSlenie wspdlnych przepiséw, norm oraz infrastruktury i ram zarzadzania w celu ulatwienia dostgpu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia 1 wtérnego wykorzystywania tych danych.

2. Niniejsze rozporzadzenie:

a) doprecyzowuje i uzupelnia prawa oséb fizycznych okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 w zwigzku
z pierwotnym wykorzystywaniem i wtérnym wykorzystywaniem ich elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia;

b) ustanawia wspdlne przepisy dotyczace systemow elektronicznej dokumentacji medycznej (system EDM) w odniesieniu
do dwéch obowiazkowych zharmonizowanych komponentéw oprogramowania, a mianowicie europejskiego
komponentu interoperacyjnosci systeméw EDM i europejskiego komponentu logowania systeméw EDM w rozumieniu,
odpowiednio, art. 2 ust. 2 lit. n) i o), oraz aplikacji wspierajacych dobrostan, co do ktérych deklarowana jest
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interoperacyjno$¢ z systemami EDM w odniesieniu do tych dwdch zharmonizowanych komponentéw oprogramowania
na potrzeby pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

¢) ustanawia wspélne przepisy i mechanizmy na potrzeby pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia i wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

d) ustanawia transgraniczng infrastrukture umozliwiajaca pierwotne wykorzystywanie elektronicznych danych osobowych
dotyczgcych zdrowia w calej Unii;

e) ustanawia transgraniczng infrastrukture stuzaca do wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia;

f) ustanawia mechanizmy zarzadzania i koordynacji na poziomie unijnym i krajowym, zaréwno w odniesieniu do
pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, jak i wtérnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepiséw innych aktéw prawnych Unii dotyczacych dostgpu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ich udostepniania lub wtérnego wykorzystywania ani wymogdéw unijnych
zwigzanych z przetwarzaniem danych w odniesieniu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w szczegdlnosci
rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 223/2009 (*%), (UE) 536/2014 (¥), (UE) 2016/679, (UE)
2018/1725, (UE) 2022/868 i (UE) 2023/2854 oraz dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 2002/58/WE (*) i (UE)
2016/943 (%).

4. W stosownych przypadkach zawarte w niniejszym rozporzadzeniu odeslania do przepiséw rozporzadzenia (UE)
2016/679 traktuje si¢ réwniez jako odniesienia do odpowiednich przepiséw rozporzadzenia (UE) 2018/1725, w zakresie
instytucji, organéw i jednostek organizacyjnych Unii.

5. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisow rozporzadzen (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 i (UE) 2024/1689w
odniesieniu do bezpieczefistwa wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i systeméw sztucznej
inteligencji (Al), ktére wchodza w interakcje z systemami EDM.

6.  Niniejsze rozporzadzenie nie narusza prawa Unii lub prawa krajowego dotyczacego przetwarzania elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia do celéw sprawozdawczosci, zgodnosci z wnioskami o dostep do informacji lub wykazywania
lub weryfikowania zgodnosci ze zobowigzaniami prawnymi, ani prawa Unii lub prawa krajowego w zakresie udzielania
dostepu do dokumentéw urzedowych i ich ujawniania.

7. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisoéw szczegotowych prawa Unii lub prawa krajowego przewidujacych
dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw dalszego przetwarzania przez podmioty sektora
publicznego pafistw czlonkowskich, instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii lub przez podmioty prywatne,
ktéorym na mocy prawa Unii lub prawa krajowego powierzono zadanie lezace w interesie publicznym, na potrzeby
wykonywania takiego zadania.

8.  Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw wtdrnego
wykorzystywania uzgodnionego w drodze ustaleti umownych lub administracyjnych miedzy podmiotami publicznymi lub

prywatnymi.
9.  Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do przetwarzania danych osobowych w nastepujacych przypadkach:
a) gdy przetwarzanie jest dokonywane w ramach dzialalnosci wykraczajacej poza zakres prawa Unii;

b) gdy przetwarzanie jest dokonywane przez wilasciwe organy do celéw zapobiegania przestepczosci, prowadzenia
postepowan przygotowawczych, wykrywania i $cigania czynéw zabronionych lub wykonywania kar, w tym ochrony
przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego i zapobiegania takim zagrozeniom.

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 223/2009 z dnia 11 marca 2009 r. w sprawie statystyki europejskiej oraz
uchylajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE, Euratom) nr 1101/2008 w sprawie przekazywania do Urzedu
Statystycznego Wspdlnot Europejskich danych statystycznych objetych zasadg poufnosci, rozporzadzenie Rady (WE) nr 322/97
w sprawie statystyk Wspdlnoty oraz decyzj¢ Rady 89/382/EWG, Euratom w sprawie ustanowienia Komitetu ds. Programow
Statystycznych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. L 87 z 31.3.2009, s. 164).

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).

(**)  Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczaca przetwarzania danych osobowych
i ochrony prywatno$ci w sektorze tacznosci elektronicznej (dyrektywa o prywatnosci i facznosci elektronicznej) (Dz.U. L 201
z 31.7.2002, s. 37).

()  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie ochrony niejawnego know-how
i niejawnych informacji handlowych (tajemnic przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem
i yjawnianiem (Dz.U. L 157 z 15.6.2016, s. 1).
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Artykut 2

Definicje
Do celéw rozporzadzenia stosuje sig:

definicje ,danych osobowych”, ,przetwarzania”, ,pseudonimizacji’, ,administratora”, ,podmiotu przetwarzajacego”,
Lstrony trzeciej”, ,zgody”, ,danych genetycznych”, ,danych dotyczacych zdrowia”, ,organizacji mig¢dzynarodowe;”
zawarte, odpowiednio, w art. 4 pkt 1, 2, 5, 7, 8, 10, 11, 13, 15 i 26 rozporzadzenia (UE) 2016/679;

definicje ,opieki zdrowotnej”, ,panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia”, ,panstwa czlonkowskiego leczenia”,
,pracownika stuzby zdrowia”, ,$wiadczeniodawcy”, ,produktu leczniczego” i ,recepty” zawarte, odpowiednio, w art. 3
lit. a), ¢), d), f), g), i) oraz k) dyrektywy 2011/24/UE;

definicje ,danych”, ,dostepu”, ,altruizmu danych”, ,podmiot sektora publicznego” i ,bezpiecznego Srodowiska
przetwarzania” zawarte, odpowiednio, w art. 2 pkt 1, 13, 16, 17 i 20 rozporzadzenia (UE) 2022/868;

definicje ,udostgpnienia na rynku”, ,wprowadzenia do obrotu”, ,nadzoru rynku”, ,organu nadzoru rynku”,
yniezgodnosci”, ,producenta”, ,importera”, ,dystrybutora”, ,podmiotu gospodarczego”, ,dzialania naprawczego”,
,odzyskania produktu” i ,wycofania z obrotu” zawarte, odpowiednio, w art. 3 pkt 1, 2, 3, 4, 7, 8, 9, 10, 13, 16, 22
i 23 rozporzadzenia (UE) 2019/1020;

definicje ,wyrobu medycznego”, ,przewidzianego zastosowania”, ,instrukcji uzywania”, ,dzialania”, ,instytucji zdrowia
publicznego” i ,wsp6lnych specyfikacji” zawarte, odpowiednio, w art. 2 pkt 1, 12, 14, 22, 36 i 71 rozporzadzenia (UE)
2017745

definicje ,identyfikacji elektronicznej” i ,$rodka identyfikacji elektronicznej” zawarte, odpowiednio, w art. 3 pkt 1 i 2
rozporzadzenia (UE) nr 910/2014;

definicj¢ ,instytucji zamawiajacych” zawarta w art. 2 ust. 1 pkt 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/24/UE (*);

definicj¢ ,zdrowia publicznego” zawarty w art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1338/2008 (¥).

Dodatkowo do celéw niniejszego rozporzadzenia maja zastosowanie nastgpujgce definicje:

Lelektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia” oznaczajg dane dotyczace zdrowia i dane genetyczne, przetwarzane
w formie elektronicznej;

Lelektroniczne dane nieosobowe dotyczace zdrowia” oznaczajg elektroniczne dane dotyczace zdrowia inne niz
elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia, w tym zardéwno dane, ktére zostaly zanonimizowane w taki sposéb,
ze nie dotycza juz zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej (,podmiot danych”), jak i dane,
ktére nigdy nie dotyczyly konkretnej osoby;

selektroniczne dane dotyczace zdrowia” oznaczajg elektroniczne dane osobowe lub elektroniczne nicosobowe
dotyczace zdrowia;

,pierwotne wykorzystywanie” oznacza przetwarzanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na potrzeby
Swiadczenia opieki zdrowotnej w celu oceny, utrzymania lub poprawy stanu zdrowia osoby fizycznej, ktdrej dane te
dotyczg, tacznie z przepisywaniem, wydawaniem i udostgpnianiem produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
a takze na potrzeby odpowiednich ustug spolecznych, administracyjnych lub ustug w zakresie zwrotu kosztéw;

,wtorne wykorzystywanie” oznacza przetwarzanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw okreslonych
w rozdziale IV niniejszego rozporzadzenia innych niz pierwotne cele, do ktérych je zgromadzono lub wytworzono;

Linteroperacyjno$¢” oznacza zdolno$¢ organizacji, jak réwniez aplikacji lub wyrobéw tego samego producenta lub
réznych producentéw do wspoldziatania za pomocy obstugiwanych przez nie proceséw, w tym wymiany informacji
i wiedzy miedzy tymi organizacjami, aplikacjami lub wyrobami bez zmiany tresci danych;

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamdwien publicznych, uchylajaca
dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U. L 94 z 28.3.2014, s. 65).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1338/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie statystyk Wspdlnoty
w zakresie zdrowia publicznego oraz zdrowia i bezpieczefistwa w pracy (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 70).
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g) rejestracja elektronicznych danych dotyczacych zdrowia” oznacza rejestrowanie danych dotyczacych zdrowia
w formacie elektronicznym poprzez reczne wprowadzanie tych danych, gromadzenie tych danych przez wyrdb lub
konwersje nieelektronicznych danych dotyczacych zdrowia do formatu elektronicznego do celéw przetwarzania
w systemie EDM lub aplikacji wspierajacej dobrostan;

h) ,ustuga dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia” oznacza ustuge online, taka jak portal lub aplikacja
na urzadzenia mobilne, ktéra umozliwia osobom fizycznym niedzialajacym w ramach obowigzkéw zawodowych
dostep do ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia lub elektronicznych danych dotyczacych zdrowia tych oséb
fizycznych, do ktérych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia moga one zgodnie z prawem uzyskaé dostep;

i) ,usluga dostepu dla pracownikéw stuzby zdrowia” oznacza ustuge obstugiwang przez system EDM, umozliwiajaca
pracownikom stuzby zdrowia dostep do danych oséb fizycznych, ktérych pracownicy ci leczg;

j) .elektroniczna dokumentacja medyczna” lub ,EDM” oznacza zbiér elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
odnoszacych si¢ do osoby fizycznej i zgromadzonych w systemie opieki zdrowotnej, przetwarzanych do celow
Swiadczenia opieki zdrowotnej;

k) ,system elektronicznej dokumentacji medycznej” lub ,system EDM” oznacza kazdy system, w ktérym oprogramo-
wanie, lub polaczenie urzadzenia i oprogramowania tego systemu umozliwia przechowywanie, posredniczenie
w udostgpnianiu, eksport, import, konwersje, edycje lub przegladanie elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia nalezacych do priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia na
podstawie niniejszego rozporzadzenia i ktére s przewidziane przez producenta do uzywania przez $wiadczenio-
dawcow podczas $wiadczenia opieki nad pacjentami lub przez pacjenta w celu uzyskania dostepu do jego danych
dotyczacych zdrowia;

) ,wprowadzenie do uzywania” oznacza pierwsze uzycie w Unii systemu EDM objetego niniejszym rozporzadzeniem
zgodnie z jego przeznaczeniem;

m) ,komponent oprogramowania” oznacza samodzielng czg$¢ oprogramowania, ktéra zapewnia okreslong funkcjonal-
no$¢ lub wykonuje okre$lone funkcje lub przeprowadza okreslone procedury i ktéra moze dziala¢ niezaleznie lub
w polaczeniu z innymi komponentami;

n) europejski komponent interoperacyjnosci systeméw EDM” oznacza komponent oprogramowania systemu EDM, ktory
dostarcza i pobiera elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia, kategorii priorytetowej do celéw pierwotnego
wykorzystywania, ustanowionej na mocy niniejszego rozporzadzeniu w europejskim formacie wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej, okreSlonym w niniejszym rozporzadzeniu; i ktory jest niezalezny od europejskiego
komponentu logowania systeméw EDM;

o) europejski komponent logowania systeméw EDM” oznacza komponent oprogramowania systemu EDM, ktory
dostarcza informacji o logowaniu w odniesieniu do dostgpu pracownikéw stuzby zdrowia lub innych oséb fizycznych
do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, kategorii priorytetowej ustanowionych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, w formacie zdefiniowanym w pkt 3.2 jego zalacznika II, i ktéry jest niezalezny od
europejskiego komponentu interoperacyjnosci systeméw EDM;

p) ,oznakowanie zgodnosci CE” oznacza oznakowanie, za pomoca ktdérego producent wskazuje, ze system EDM spelnia
odpowiednie wymagania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu i w innych majacych zastosowanie przepisach Unii
przewidujacych umieszczanie tego oznakowania zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 (*°);

q) .ryzyko” oznacza polaczenie prawdopodobiefistwa wystgpienia zagrozenia powodujgcego szkode dla zdrowia,
bezpieczenstwa lub zabezpieczenia informacji i stopnia cigzkosci takiej szkody;

1) ,powazny incydent” oznacza wszelkie wadliwe dzialanie lub pogorszenie whasciwosci lub dzialania systemu EDM
udostepnionego na rynku, ktére bezposrednio lub posrednio prowadzi, moglo prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do
ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen:

(i) $mierci osoby fizycznej, powaznego uszczerbku na zdrowiu osoby fizycznej;
(i) powaznego naruszenia jej praw;
(i) powaznego zaktocenia w zarzadzaniu infrastrukturg krytyczng w sektorze ochrony zdrowia i jej funkcjonowaniu;

()  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie
akredytacji i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).
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,opieka” oznacza profesjonalng ustuge polegajaca na zaspokojeniu szczegdlnych potrzeb osoby, ktéra ze wzgledu na
zaburzenie lub inny stan fizyczny lub psychiczny wymaga pomocy, lacznie ze Srodkami zapobiegawczymi
i wspierajacymi, w wykonywaniu podstawowych czynnosci zycia codziennego, $wiadczong w celu wspierania jej
osobistej autonomii;

,posiadacz danych dotyczacych zdrowia” oznacza kazda osobg fizyczng lub prawng, organ publiczny, agencje lub inny
podmiot w sektorze opieki zdrowotnej lub opieki, facznie z ustugami w zakresie zwrotu kosztéw, kiedy sa konieczne,
oraz kazda osobe fizyczng lub prawng opracowujacg produkty lub ustugi przeznaczone dla sektoréw zdrowia, opieki
zdrowotnej lub opieki, opracowujaca lub wytwarzajaca aplikacje wspierajace dobrostan, prowadzaca badania naukowe
dotyczace sektoréw opieki zdrowotnej lub opieki lub prowadzacg rejestr zgondw, a takze kazda instytucje, organ lub
jednostke organizacyjng Unii, ktéra posiada albo:

(i) prawo lub obowigzek, zgodnie z majacym zastosowanie prawem Unii lub ustawodawstwem krajowym,
w charakterze administratora lub wspéladministratora przetwarzania elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia do celow $wiadczenia opieki zdrowotnej lub opieki, do celéw zdrowia publicznego, zwrotu
kosztow, badan naukowych, innowacji, ksztaltowania polityki, oficjalnych statystyk lub bezpieczenstwa pacjentéw
lub do celéw regulacyjnych; albo

(i) mozliwos¢ udostgpniania, w tym rejestracji, dostarczania, ograniczania dost¢pu lub wymiany elektronicznych
danych nieosobowych dotyczacych zdrowia poprzez kontrole technicznego projektu produktu i powiazanych
ustug;

Juzytkownik danych dotyczacych zdrowia” oznacza osobg fizyczng lub prawna, w tym instytucje, organy lub jednostki
organizacyjne Unii, ktérej udzielono zgodnego z prawem dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do
celow wtérnego wykorzystywania na podstawie zezwolenia na dostep do danych, zatwierdzonego zapytania o dane
dotyczgce zdrowia lub potwierdzenia dostepu wydanego przez upowaznionego uczestnika infrastruktury
DaneZdrowotne@UE;

,zezwolenie na dostep do danych” oznacza decyzje administracyjng wydang uzytkownikowi danych dotyczacych
zdrowia przez organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia zezwalajaca na przetwarzanie niekt6rych
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia okreslonych w zezwoleniu na dostgp do danych do konkretnych celow
wtérnego wykorzystywania na warunkach okreslonych w rozdziale IV niniejszego rozporzadzenia;

,zbiér danych” oznacza ustrukturyzowany zbiér elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

,zbiory danych o duzym wplywie na wtérne wykorzystywanie” oznaczaja zbiory danych, ktérych ponowne
wykorzystywanie wiaze si¢ z istotnymi korzy$ciami ze wzgledu na ich znaczenie dla badan naukowych w dziedzinie
zdrowia;

,katalog zbioréw danych” oznacza zbiér opiséw zbioréw danych, zorganizowany w sposéb systematyczny
i zawierajgcy cze$¢ publiczng zorientowang na uzytkownika, w ktdrej informacje dotyczace poszczegdlnych
parametréw zbioru danych sa dostgpne droga elektroniczng za posrednictwem portalu internetowego;

yjako$¢ danych” oznacza stopien, w jakim elementy elektronicznych danych dotyczacych zdrowia nadajg si¢ do
przeznaczonego dla nich pierwotnego wykorzystywania i wtérnego wykorzystywania;

,znak jakodci i uzytecznosci danych” oznacza diagram graficzny, w tym skale, opisujacy jako$¢ danych i warunki
korzystania ze zbioru danych;

,aplikacja wspierajaca dobrostan” oznacza kazde oprogramowanie lub polaczenie urzadzenia i oprogramowania
przewidziane przez producenta do uzywania przez osobe fizyczng do przetwarzania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, konkretnie do celéw dostarczania informacji na temat zdrowia oséb fizycznych lub $wiadczenia
opieki w celach innych niz $wiadczenie opieki zdrowotnej.
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ROZDZIAL 11
PIERWOTNE WYKORZYSTYWANIE

SEKCJA 1

Prawa osob fizycznych zwigzane z pierwotnym wykorzystywaniem ich elektronicznych danych osobowych dotyczgcych
zdrowia oraz powigzane przepisy

Artykut 3

Prawo 0s6b fizycznych do dostepu do swoich elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia

1. Osoby fizyczne maja prawo dostepu co najmniej do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
odnoszacych si¢ do nich, nalezacych do kategorii priorytetowych, o ktérych mowa w art. 14, przetwarzanych na potrzeby
Swiadczenia opieki zdrowotnej za poSrednictwem ustug dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
o ktérych mowa w art. 4. Dostgpu udziela si¢ niezwlocznie po zarejestrowaniu elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia w systemie EDM, z zachowaniem wymogu wykonalnosci technologicznej, bezplatnie oraz w latwej
do odczytu, skonsolidowanej i dostgpnej formie.

2. Osoby fizyczne lub ich przedstawiciele, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2, maja prawo pobraé bezplatnie za
posrednictwem ustugi dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktérej mowa w art. 4, w europejskim
formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérym mowa w art. 15, kopie elektroniczng co najmniej
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia nalezacych do kategorii priorytetowych, o ktérych mowa
w art. 14.

3. Zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) 2016/679 panstwa czlonkowskie mogg ograniczy¢ zakres praw
przewidzianych w ust. 1 i 2 niniejszego artykulu, w szczegdlnosci gdy ograniczenia te sg konieczne do ochrony oséb
fizycznych ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta i kwestie etyczne, opdzniajac dostep 0séb fizycznych do swoich
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do czasu, gdy pracownik stuzby zdrowia bedzie mogt
odpowiednio przekaza¢ i wyjasni¢ zainteresowanym osobom fizycznym informacje, ktore moga mie¢ istotny wplyw na ich
zdrowie.

Artykut 4

Ustugi dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia dla 0s6b fizycznych i ich przedstawicieli

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby na poziomie krajowym, regionalnym lub lokalnym powstala co najmniej
jedna ustuga dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w ten sposéb umozliwiajgca osobom fizycznym
dostep do ich elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz korzystanie z ich praw przewidzianych
wart. 3 iart. 5-10. Takie ustugi dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia sg bezplatne dla 0séb fizycznych
i ich przedstawicieli, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby powstala co najmniej jedna ustuga pelnomocnictwa jako funkcjonalno$¢ ustug
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia umozliwiajgca:

a) osobom fizycznym upowaznienie innych wybranych przez siebie 0séb fizycznych do dostepu do ich elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia lub ich czgsci w ich imieniu przez okreslony lub nieokreslony czas i w razie
potrzeby wylacznie w okreslonym celu oraz do zarzgdzania tymi upowaznieniami; oraz

b) przedstawicielom prawnym oséb fizycznych dostep do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia tych
0s6b fizycznych, ktérych sprawami zarzadzajg oni zgodnie z prawem krajowym.

Pafistwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace upowaznieni, o ktérych mowa w lit. a) akapitu pierwszego, dziatan
opiekunéw i innych przedstawicieli prawnych.

3. Upowaznienia w ramach ustug pelnomocnictwa, o ktérych mowa w ust. 2 wydawane s3 w przejrzysty i fatwo
zrozumialy sposéb, bezplatnie, w formie elektronicznej lub papierowej. Osoby fizyczne i ich przedstawiciele sg
informowani o przystugujacych im prawach zwigzanych z upowaznieniem, w tym o sposobach korzystania z tych praw
oraz o procesie upowaznienia.

Ustugi pelnomocnictwa zapewniajg osobom fizycznym fatwy mechanizm skladania skarg.
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4. Ustugi pelnomocnictwa, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu muszg by¢ interoperacyjne migdzy panstwami
cztonkowskimi. Komisja okresla w drodze aktéw wykonawczych specyfikacje techniczne, aby zapewni¢ interoperacyjnosé
ustug pelnomocnictwa panstw czlonkowskich. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

5. Uslugi dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz ustugi pelnomocnictwa musza by¢ fatwo
dostepne dla oséb z niepelnosprawnosciami, grup ze szczegdlnymi potrzebami lub oséb o niskim poziomie umiejgtnosci
cyfrowych.

Artykut 5

Prawo 0s6b fizycznych do wprowadzania informacji do ich wlasnej EDM

Osoby fizyczne lub ich przedstawiciele, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2, maja prawo wprowadza¢ informacje do EDM tych
o0s6b fizycznych za poSrednictwem ustug dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia lub aplikacji
powigzanych z tymi ustugami, o ktérych mowa w tym artykule. Informacje te oznacza si¢ tak, aby byto wyraznie wida¢, ze
wprowadzila je osoba fizyczna lub jej przedstawiciel. Osoby fizyczne ani ich przedstawiciele, o ktorych mowa w art. 4
ust. 2 nie mogg same zmienia¢ elektronicznych danych dotyczacych zdrowia ani powigzanych informacji wprowadzonych
przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Artykut 6

Prawo 0s6b fizycznych do sprostowania danych

W ramach ustug dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 4, osoby fizyczne moga
fatwo wystgpi¢ online o sprostowanie ich elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia zgodnie z art. 16
rozporzadzenia (UE) 2016/679. W stosownych przypadkach administrator danych sprawdza w porozumieniu
z odpowiednim pracownikiem stuzby zdrowia doktadnos¢ informacji podanych we wniosku.

Paistwa czlonkowskie moga rowniez umozliwia¢ osobom fizycznym korzystanie z innych praw na podstawie rozdziatu III
rozporzadzenia (UE) 2016/679 online za posrednictwem ustug dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Artykut 7

Prawo 0s6b fizycznych do przenoszenia danych

1. Osoby fizyczne majg prawo udzieli¢ dostepu lub wystapi¢ z wnioskiem do $wiadczeniodawcy, aby przekazat calosé
lub cz¢s¢ ich elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia wybranemu przez nie innemu $wiadczeniodawcy
niezwlocznie, bezplatnie i bez przeszkéd ze strony $wiadczeniodawcy lub producentéw systeméw, z ktorych korzysta ten
$wiadczeniodawrca.

2. Osoby fizyczne maja prawo, w przypadku gdy $wiadczeniodawcy znajduja si¢ w réznych panstwach czlonkowskich,
zadania przekazania swych elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia w europejskim formacie wymiany
elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérym mowa w art. 15, za pomoca transgranicznej infrastruktury, o ktérej
mowa w art. 23. Swiadczeniodawca otrzymujacy dane akceptuje je i jest w stanie je odczytac.

3. Osoby fizyczne majg prawo zwrdci¢ si¢ do $wiadczeniodawcy, aby przekazal czes¢ ich elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia jasno okreslonemu odbiorcy z sektora zabezpieczenia spotecznego lub ustug w zakresie
zwrotu kosztéw. Takie przekazanie jest dokonywane niezwlocznie, bezplatnie i bez przeszkdd ze strony $wiadczeniodawcy
lub producentéw systeméw, z ktorych korzysta ten Swiadczeniodawca oraz jest dokonywane tylko w jednym kierunku.

4. Jezeli osoby fizyczne pobraly elektroniczng kopi¢ swoich priorytetowych kategorii elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia, zgodnie z art. 3 ust. 2, moga przekaza¢ te dane wybranym przez siebie
$wiadczeniodawcom w europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérym mowa w art. 15.
Swiadczeniodawca otrzymujacy dane akceptuje je i jest w stanie je odczytaé, stosownie do sytuacji.

Artykut 8

Prawo ograniczenia dostepu

Osoby fizyczne maja prawo ograniczy¢ dostep pracownikéw stuzby zdrowia i $wiadczeniodawcéw do catosci lub czesci
swoich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 3.
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Osoby fizyczne korzystajace z prawa, o ktérym mowa w akapicie pierwszym u$wiadamia si¢, ze ograniczenie dostepu
moze mie¢ wplyw na opieke zdrowotng $wiadczona na ich rzecz.

Fakt, ze osoba fizyczna ograniczyla dostep, nie moze by¢ widoczny dla $wiadczeniodawcow.

Pafistwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy i okreslone zabezpieczenia dotyczace takich mechanizméw ograniczania.

Artykut 9

Prawo do uzyskania informacji o dostgpie do danych

1. Osoby fizyczne maja prawo uzyskaé informacje, na przyklad za pomoca automatycznych powiadomien, o kazdym
dostepie do ich elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia za posrednictwem ustugi dostepu uzyskanym
przez pracownikéw stuzby zdrowia w kontekscie opieki zdrowotnej, tacznie z dostgpem udzielanym zgodnie z art. 11
ust. 5.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 przekazuje si¢ nieodplatnie i niezwlocznie za posrednictwem ustug dostgpu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i musza by¢ one dostgpne przez co najmniej trzy lata od kazdego uzyskania
dostepu do danych. Informacje te obejmuja co najmniej wskazanie:

a) informagcji dotyczacych $wiadczeniodawcy lub innych oséb, ktére uzyskaly dostep do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia;

b) daty i godziny uzyskania dostepu;
¢) elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, do ktérych uzyskano dostep.

3. Panstwa czlonkowskie moga przewidzie¢ ograniczenia prawa, o ktérym mowa ust. 1 w wyjatkowych
okolicznodciach, jezeli istnieja faktyczne przestanki wskazujace na to, Ze ujawnienie mogloby zagrozi¢ zywotnym
interesom lub prawom pracownika stuzby zdrowia lub opiece nad osoba fizyczng.

Artykut 10

Prawo o0s6b fizycznych do wylaczenia danych w pierwotnym wykorzystywaniu

1. Przepisy pafstw czlonkowskich moga stanowié, ze osoby fizyczne majg prawo do wylaczenia dostepu do swoich
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia zarejestrowanych w systemie EDM za po$rednictwem uslug
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 4 i 12. W takich przypadkach panstwa
czlonkowskie powinny zapewni¢ odwracalno$¢ korzystania z tego prawa.

2. Jezeli panstwo czlonkowskie przewiduje prawo, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutlu ustanawia zasady
i szczeg6lne zabezpieczenia dotyczgce takiego mechanizmu wylaczenia. W szczegdlnosci panstwa czlonkowskie moga
zezwoli¢ $wiadczeniodawcy lub pracownikowi stuzby zdrowia na uzyskanie dostgpu do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia w przypadkach, gdy przetwarzanie jest niezbedne do ochrony Zywotnych intereséw
podmiotu, ktérego dane dotycza, lub innej osoby fizycznej, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
2016/679, nawet jezeli pacjent skorzystal z prawa wylaczenia dostepu do danych w pierwotnym wykorzystywaniu.

Artykut 11

Dostep pracownikéw stuzby zdrowia do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia

1. W przypadku przetwarzania danych w formacie elektronicznym przez pracownikéw stuzby zdrowia, maja oni dostep
do odpowiednich i niezbednych elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia oséb fizycznych podlegajacych
ich leczeniu za posrednictwem ustug dostepu dla pracownikéw stuzby zdrowia, o ktorych mowa w art. 12, niezaleznie od
panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia i panstwa czlonkowskiego leczenia.

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie ubezpieczenia osoby fizycznej objetej leczeniem i panstwo cztonkowskie
leczenia takiej osoby fizycznej réznia sig, transgraniczny dostep do elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia osoby fizycznej objetej leczeniem zapewnia si¢ za posrednictwem transgranicznej infrastruktury, o ktérej mowa
w art. 23.

3. Dostep, o ktérym mowa w ust. 1 i 2 niniejszego artykutu, obejmuje co najmniej kategorie priorytetowe
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 14.
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Zgodnie z zasadami przewidzianymi w art. 5 rozporzadzenia (UE) 2016/679 panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy
okreslajace kategorie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia dostgpnych dla réznych kategorii
pracownikéw stuzby zdrowia lub w zwigzku z réznymi zadaniami z zakresu opieki zdrowotnej. Przepisy te uwzgledniaja
mozliwos¢ nalozenia ograniczenl zgodnie z art. 8 niniejszego rozporzadzenia.

4. W przypadku leczenia w panstwie cztonkowskim innym niz panstwo czlonkowskie ubezpieczenia zastosowanie maja
przepisy panstw czlonkowskich leczenia, o ktérych mowa w ust. 3.

5. W przypadku gdy osoba fizyczna ograniczy dostep do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
zgodnie z art. 8, $wiadczeniodawcy ani pracownikéw stuzby zdrowia nie informuje si¢ o ograniczonej zawartosci tych

danych.

Na zasadzie odstepstwa od art. 8 akapit pierwszy, w przypadku gdy jest to niezbedne do ochrony zywotnych intereséw
osoby, ktérej dane dotycza, $wiadczeniodawca lub pracownik stuzby zdrowia moze uzyska¢ dostep do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia objetych ograniczeniem. Takie przypadki rejestruje si¢ w jasnym i zrozumialym formacie,
a osoba, ktorej dane dotyczg, ma do nich fatwy dostep.

Prawo panistw czlonkowskich moze przewidywaé dodatkowe zabezpieczenia.

Artykut 12

Uslugi dostepu dla pracownikéw stuzby zdrowia

Na potrzeby $wiadczenia opieki zdrowotnej, w tym transgranicznej, panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby pracownicy
stuzby zdrowia mieli mozliwo$¢ nieodplatnego dostepu do priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia, o ktérych to kategoriach mowa w art. 14, za posrednictwem ustug dostepu dla pracownikéw stuzby
zdrowia.

Ustugi, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego artykutu sa dostepne wylacznie dla pracownikéw stuzby
zdrowia, ktérzy posiadaja $rodki identyfikacji elektronicznej uznane na mocy art. 6 rozporzadzenia (UE) nr 910/2014 lub
inne $rodki identyfikacji elektronicznej zgodne ze wspdlnymi specyfikacjami, o ktérych mowa w art. 36 niniejszego
rozporzadzenia.

Elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia musza by prezentowane w elektronicznej dokumentacji medycznej
w sposéb przyjazny dla uzytkownika, aby umozliwi¢ tatwe korzystanie z nich przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Artykut 13
Rejestracja elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby w przypadku przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do
celow $wiadczenia opieki zdrowotnej, Swiadczeniodawcy rejestrowali w formacie elektronicznym w systemie EDM
odpowiednie elektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia nalezace w catoéci lub czeici co najmniej do kategorii
priorytetowych elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 14.

2. Przy przetwarzaniu danych w formacie elektronicznym $wiadczeniodawcy zapewniaja, aby elektroniczne dane
osobowe dotyczace zdrowia oséb fizycznych, na rzecz ktorych $wiadcza opieke zdrowotng byly aktualizowane
o informacje dotyczace udzielonej opieki zdrowotne;j.

3. W przypadku gdy elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia s3 zarejestrowane w panstwie czlonkowskim
leczenia, ktére nie jest pafistwem cztonkowskim ubezpieczenia zainteresowanej osoby fizycznej, panstwo cztonkowskie
leczenia zapewnia, aby rejestracja odbywala si¢ na podstawie danych identyfikujacych te osobe fizyczna w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia.

4. Do dnia 26 marca 2027 r. Komisja okresli, w drodze aktéw wykonawczych, wymogi dotyczace jakosci danych, w tym
dotyczace semantyki, jednolitoci, spéjnosci, doktadnosci i kompletnosci, w odniesieniu do rejestracji elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia w systemie EDM, stosownie do przypadku. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

W przypadku rejestracji lub aktualizacji elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia w elektronicznej
dokumentacji medycznej, podaje si¢ dane identyfikujace pracownika stuzby zdrowia i $wiadczeniodawcy, ktéry dokonat
rejestracji lub aktualizacji jak réwniez czas dokonania takiej rejestracji lub aktualizacji. Pafstwa czlonkowskie moga
wprowadzi¢ wymog zapisu innych aspektéw rejestracji danych.
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Artykut 14

Priorytetowe kategorie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do celow pierwotnego
wykorzystywania

1. Do celéw niniejszego rozdzialu, jezeli dane sa przetwarzane w formacie elektronicznym, priorytetowe kategorie
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia sg nastepujace:

a) skrocone karty zdrowia pacjenta;

b) recepty elektroniczne;

¢) realizacja recept elektronicznych;

d) wyniki badan obrazowych i powigzane z nimi opisy;

e) wyniki badan medycznych, w tym wyniki badan laboratoryjnych i innych badan diagnostycznych oraz powiazane z nimi
opisy; oraz

f) wypisy.

Gléwne cechy priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do celéw pierwotnego
wykorzystywania okresla si¢ w zalaczniku 1.

Pafistwa czlonkowskie moga przewidzie¢ na mocy prawa krajowego dostep do dodatkowych kategorii elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia do celéw pierwotnego wykorzystywania oraz wymiang takich kategorii zgodnie
z niniejszym rozdzialem.

Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, ustanowi¢ specyfikacje transgraniczne dla kategorii elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w akapicie trzecim niniejszego ustepu zgodnie z ust. 15 ust. 3
iart. 23 ust. 8. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

2. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 97 w celu zmiany niniejszego
rozporzadzenia poprzez zmiang zalacznika I przez dodanie, zmiang lub usunigcie gtéwnych cech priorytetowych kategorii
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia okreslonych w ust. 1, pod warunkiem ze zmiany te maja na celu
dostosowanie kategorii priorytetowych elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do zmian technicznych
i norm migdzynarodowych. Ponadto, dodania i zmiany tych cech musza spelnia¢ nastepujace dwa kryteria:

a) dana cecha ma znaczenie dla $wiadczenia opieki zdrowotnej na rzecz oséb fizycznych;

b) dana cecha jest stosowana w wiekszosci panstw cztonkowskich zgodnie z najnowszymi informacjami.

Artykut 15

Europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej

1. Do dnia 26 March 2027 r. Komisja okresli, w drodze aktéw wykonawczych, specyfikacje techniczne dotyczace
priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktérych to kategoriach mowa
w art. 14 ust. 1, ustalajace europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej. Taki format jest
powszechnie uzywany, nadaje si¢ do odczytu maszynowego i umozliwia przekazywanie elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia migdzy réznymi aplikacjami, wyrobami i $wiadczeniodawcami. Format ten powinien
umozliwiaé przekazywanie ustrukturyzowanych i nieustrukturyzowanych danych dotyczacych zdrowia i obejmowac
nastepujace elementy:

a) zharmonizowane zbiory danych zawierajace elektroniczne dane dotyczace zdrowia i definiujace struktury, takie jak pola
danych i grupy danych do celéw przedstawienia tresci klinicznych i innych czgdci elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia;

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

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

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.
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2. Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, regularnie aktualizuje europejski format wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej, aby uwzgledni¢ odpowiednie zmiany w systemach kodowania i nomenklaturze opieki
zdrowotnej. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

3. Komisja moze ustanowi¢ w drodze aktéw wykonawczych specyfikacje techniczne rozszerzajace europejski format
wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej na dodatkowe kategorie elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 akapit trzeci. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby priorytetowe kategorie elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia, o ktérych to kategoriach mowa w art. 14, byly wydawane w europejskim formacie wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu. W przypadku gdy takie dane sa przekazywane
w spos6b zautomatyzowany na potrzeby pierwotnego wykorzystywania, strona otrzymujaca dane akceptuje ich format
i jest w stanie je odczytac.

Artykut 16
Zarzadzanie identyfikacja

1. W przypadku gdy osoby fizyczne korzystaja z ustug dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
o ktérych mowa w art. 4, te osoby fizyczne maja prawo do samodzielnej identyfikacji elektronicznej za pomocg wszelkich
srodkéw identyfikacji elektronicznej uznanych na podstawie art. 6 rozporzadzenia (UE) nr 910/2014. Panstwa
czfonkowskie moga ustanowi¢ mechanizmy uzupelniajace, zapewniajace odpowiednie dopasowywanie tozsamosci
w sytuacjach transgranicznych.

2. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, wymogi dotyczace interoperacyjnego, transgranicznego
mechanizmu identyfikacji i uwierzytelniania oséb fizycznych i pracownikéw stuzby zdrowia zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) nr 910/2014. Mechanizm ten ulatwia mozliwo$¢ przenoszenia elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia w kontekscie transgranicznym. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej
mowa w art. 98 ust. 2.

3. Komisja, we wspOlpracy z panstwami czlonkowskimi, wdraza na poziomie Unii ustugi wymagane przez
interoperacyjny transgraniczny mechanizm identyfikacji i uwierzytelniania, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
w ramach transgranicznej infrastruktury, o ktorej mowa w art. 23.

4. Wlasciwe organy panstw cztonkowskich i Komisja wdrazajg interoperacyjny transgraniczny mechanizm identyfikacji
i uwierzytelniania odpowiednio na poziomie panstwa cztonkowskiego i Unii.

Artykut 17

Wymogi wdrozenia technicznego

Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, wymogi dotyczace technicznego wdrozenia praw okreslonych
w niniejszej sekcji.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

Artykut 18

Rekompensata za udost¢pnienie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia

Strona otrzymujaca dane na mocy niniejszego rozdziatu nie jest zobowigzana do wyplaty $wiadczeniodawcy rekompensaty
za udostepnienie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia. Swiadczeniodawca ani strona trzecia nie
pobierajg bezposrednio ani posrednio od osdb, ktérych dane dotyczg, oplaty ani nie obcigzajg kosztami ani nie wymagaja
rekompensaty z tytutu udostepnienia danych lub dostgpu do nich.
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SEKCJA 2
Zarzgdzanie pierwotnym wykorzystywaniem

Artykut 19

Organy ds. e-zdrowia

1. Kazde pafistwo czlonkowskie wyznacza co najmniej jeden organ ds. e-zdrowia odpowiedzialny za wdrozenie
i egzekwowanie przepiséw niniejszego rozdzialu na poziomie krajowym. Panstwo czlonkowskie przekaze Komisji dane
identyfikacyjne organéw ds. e-zdrowia do dnia 26 marca 2027 r. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie wyznaczyto
wiecej niz jeden organ ds. e-zdrowia lub gdy organ ds. e-zdrowia sklada si¢ z wielu organizacji, dane panstwo czlonkowskie
przekazuje Komisji opis podziatu zadan miedzy poszczegdlnymi organami lub organizacjami. W przypadku gdy paiistwo
czfonkowskie wyznacza kilka organéw ds. e-zdrowia, powierza ono jednemu organowi ds. e-zdrowia funkcje
koordynatora. Komisja podaje te informacje do wiadomosci publiczne;.

2. Kazdemu organowi ds. e-zdrowia powierza si¢ nastepujace zadania i uprawnienia:

a) zapewnienie wdrozenia praw i obowigzkéw przewidzianych w niniejszym rozdziale i rozdziale 1II przez przyjecie
niezbednych krajowych, regionalnych lub lokalnych rozwigzan technicznych oraz przez ustanowienie odpowiednich
przepiséw i mechanizméw;

b) zapewnienie osobom fizycznym, pracownikom stuzby zdrowia i §wiadczeniodawcom latwego dostepu do pelnych
i aktualnych informacji na temat wdrozenia praw i obowigzkéw przewidzianych w niniejszym rozdziale i w rozdziale
111

¢) przy wdrazaniu rozwigzan technicznych, o ktérych mowa w lit. a) niniejszego ustepu, zapewnienie, ze takie
rozwigzania techniczne s zgodne z niniejszym rozdzialem, z rozdzialem III oraz z zalgcznikiem If;

d) przyczynianie si¢ na poziomie Unii do opracowania rozwigzan technicznych umozliwiajacych osobom fizycznym
i pracownikom stuzby zdrowia korzystania z ich praw i przestrzegania ich obowigzkéw okreslonych w niniejszym
rozdziale;

e¢) ulatwianie osobom z niepelnosprawnosciami korzystania z praw na mocy niniejszego rozdziatu zgodnie z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/882 (*!);

f) nadzor nad krajowymi punktami kontaktowymi ds. e-zdrowia oraz wspdlprace z innymi organami ds. e-zdrowia
i Komisja w zakresie dalszego rozwoju infrastruktury MojeZdrowie@UE;

g) zapewnienie wdrozenia na poziomie krajowym europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej we wspélpracy z organami krajowymi i zainteresowanymi stronami;

h) przyczynianie si¢ na poziomie Unii do opracowania europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej, do opracowania wsp6lnych specyfikacji, zgodnie z art. 36, dotyczacych kwestii jakosci, interoperacyjnosci,
ochrony, bezpieczefistwa, fatwosci stosowania, dostepnodci, niedyskryminacji lub praw podstawowych oraz do
opracowania specyfikacji bazy danych UE na potrzeby rejestracji systeméw EDM i aplikacji wspierajacych dobrostan,
o ktérych mowa w art. 49;

i) w stosownych przypadkach prowadzenie dzialan w zakresie nadzoru rynku zgodnie z art. 43, a jednocze$nie
zapewnianie unikania wszelkich konfliktow intereséw;

j) budowanie krajowych zdolnosci w zakresie wdrazania wymogow dotyczacych interoperacyjnosci i bezpieczenstwa
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw pierwotnego wykorzystywania oraz uczestnictwo w wymianie
informacji i dziataniach na rzecz budowania zdolnosci na poziomie Unii;

k) wspolprace z organami nadzoru rynku, udzial w dzialaniach zwigzanych z postepowaniem w przypadku ryzyka
stwarzanego przez systemy EDM oraz w przypadku powaznych incydentéw, a takze nadzoér nad realizacjg dziatan
naprawczych zgodnie z art. 44;

) wspdlprace z innymi odpowiednimi podmiotami i organami na poziomie lokalnym, regionalnym, krajowym lub
unijnym w celu zapewnienia interoperacyjno$ci, mozliwosci przenoszenia i bezpieczenistwa elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia;

(")  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/882 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie wymogéw dostepnosci
produktéw i ustug (Dz.U. L 151 z 7.6.2019, s. 70).
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m) wspélprace z organami nadzorczymi zgodnie z rozporzadzeniami (UE) nr 910/2014 i (UE) 2016/679 oraz dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2555 (*3) oraz z innymi odpowiednimi organami, w tym z organami
whadciwymi w zakresie cyberbezpieczenstwa i identyfikacji elektronicznej.

3. Kazde panistwo czlonkowskie zapewnia, aby kazdy organ ds. e-zdrowia dysponowal zasobami kadrowymi,
technicznymi i finansowymi, pomieszczeniami i infrastruktura niezbednymi do skutecznego wypelniania swoich zadan
i wykonywania swoich uprawnien.

4. Przy wypehianiu swoich zadan organy ds. e-zdrowia unikajg wszelkich konfliktow intereséw. Kazdy pracownik
organu ds. e-zdrowia musi dziala¢ w interesie publicznym i w sposéb niezalezny.

5. Przy wypelnianiu swoich zadan dane organy ds. e-zdrowia aktywnie wspolpracuja i konsultuja si¢ z przedstawicielami
odpowiednich zainteresowanych stron, w tym z przedstawicielami pacjentow, $wiadczeniodawcami i przedstawicielami
pracownikéw sluzby zdrowia, np. stowarzyszeniami pracownikow stluzby zdrowia, organizacjami konsumentéw
i stowarzyszeniami branzowymi.

Artykut 20

Sprawozdawczo$¢ organéw ds. e-zdrowia

Raz na dwa lata organy ds. e-zdrowia wyznaczone zgodnie z art. 19 publikujg sprawozdanie zawierajace kompleksowy
przeglad swojej dzialalnosci. Jezeli panstwo czlonkowskie wyznacza wigcej niz jeden organ ds. e-zdrowia, jeden z nich jest
odpowiedzialny za sporzadzenie sprawozdania i sporzadzajac go zwraca si¢ do innych organéw ds. e-zdrowia o niezbedne
informacje. Sprawozdanie z dziatalnodci musi mie¢ strukture uzgodniona na poziomie Unii w ramach Rady ds. Europejskiej
Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia (zwanej dalej ,Radg ds. EPDZ”), o ktérej mowa w art. 92. Sprawozdanie
z dzialalno$ci zawiera co najmniej nastgpujgce informagje:

a) Srodki przyjete w celu wykonania niniejszego rozporzadzenia;

b) odsetek oséb fizycznych majacych dostep do réznych kategorii danych w swojej elektronicznej dokumentacji
medycznej;

¢) informacje na temat rozpatrywania wnioskéw oséb fizycznych dotyczacych korzystania z praw przystugujacych im na
mocy niniejszego rozporzadzenia;

d) liczbg $wiadczeniodawcdw rdéznego rodzaju, w tym aptek, szpitali i innych punktéw opieki, potaczonych z infrastruktura
MojeZdrowie@UE, obliczona:

(i) w ujeciu bezwzglednym;
(i) jako odsetek wszystkich $wiadczeniodawcow tego samego rodzaju; oraz
(iti) jako odsetek osob fizycznych, ktére sg w stanie korzystaé z ustug;

e) ilos¢ elektronicznych danych dotyczacych zdrowia roznych kategorii udostepnianych transgranicznie za posrednictwem
infrastruktury MojeZdrowie@UE;

f) liczbg przypadkéw niezgodnosci z obowigzkowymi wymogami.

Artykut 21

Prawo do wniesienia skargi do organu ds. e-zdrowia

1. Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub sadowych $rodkéw ochrony prawnej osoby fizyczne i prawne maja
prawo wnie$¢ skarge dotyczacg przepisow zawartych w niniejszym rozdziale, indywidualnie lub, w stosownych
przypadkach, zbiorowo, do wlasciwego organu ds. e-zdrowia, pod warunkiem ze ma to negatywny wplyw na ich prawa lub
interesy.

2. Jezeli skarga dotyczy praw osob fizycznych okreslonych w art. 3 i art. 5-10 niniejszego rozporzadzenia, organ ds.
e-zdrowia przekazuje skarge wlasciwym organom nadzorczym na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679. Organ ds.
e-zdrowia przekazuje organowi nadzorczemu na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679 niezbedne informacje, ktorymi
dysponuje, aby ulatwi¢ ocene i dochodzenie skargi.

(*¥)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2555 z dnia 14 grudnia 2022 r. w sprawie $rodkéw na rzecz wysokiego
wspélnego poziomu cyberbezpieczefistwa na terytorium Unii, zmieniajgca rozporzadzenie (UE) nr 910/2014 i dyrektywe (UE)
2018/1972 oraz uchylajaca dyrektywe (UE) 2016/1148 (dyrektywa NIS 2) (Dz.U. L 333 z 27.12.2022, s. 80).
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3. Wlasciwy organ ds. e-zdrowia, do ktdérego wniesiono skarge, informuje skarzacego zgodnie z prawem krajowym
o postepach poczynionych w rozpatrywaniu skargi, decyzji podjetej w sprawie tej skargi, o kazdym przekazaniu skargi
wiasciwemu organowi nadzorczemu na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679 oraz, w sytuacjach tego przekazania,
o tym, Ze ten organ nadzorczy jest, od tego momentu, jedynym punktem kontaktowym dla skarzacego w tej sprawie.

4. Organy ds. e-zdrowia zainteresowanych panstw cztonkowskich wspotpracujg w celu rozpatrywania i rozstrzygania
skarg zwigzanych z transgraniczng wymiana elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia i dostgpem do nich,
m.in. poprzez wymiang¢ wszystkich istotnych informacji droga elektroniczng bez zbednej zwloki.

5. Organy ds. e-zdrowia ulatwiaja skladanie skarg oraz zapewniajg fatwo dostgpne narzedzia do skladania skarg.

Artykut 22

Stosunki z organami nadzorczymi na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679

Organ nadzorczy lub organy nadzorcze odpowiedzialne za monitorowanie i egzekwowanie stosowania rozporzadzenia
(UE) 2016/679 sa réwniez wlasciwe w kwestii monitorowania i egzekwowanie stosowania art. 3 i art. 5-10 niniejszego
rozporzadzenia. Stosuje si¢ odpowiednio odno$ne przepisy rozporzadzenia (UE) 2016/679. Organy nadzorcze sa
uprawnione do nakladania administracyjnych kar pieni¢znych do wysokosci kwoty, o ktérej mowa w art. 83 ust. 5
rozporzadzenia (UE) 2016/679.

Organy nadzorcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego artykutu i organy ds. e-zdrowia, o ktérych mowa
w art. 19, w stosownych przypadkach wspélpracujg w zakresie egzekwowania niniejszego rozporzadzenia w ramach
swoich odpowiednich kompetencji.

SEKCJA 3

Transgraniczna infrastruktura do pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych osobowych dotyczgcych
zdrowia

Artykut 23
Infrastruktura MojeZdrowie@UE

1. Komisja ustanawia centralng interoperacyjng platforme e-zdrowia (,infrastruktura MojeZdrowie@UE") na potrzeby
$wiadczenia ustug wspierajacych i utatwiajacych wymiang elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia miedzy
krajowymi punktami kontaktowymi ds. e-zdrowia w panstwach cztonkowskich.

2. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia jako organizacyjny
i techniczny punkt dostepu do $wiadczenia uslug zwigzanych z transgraniczna wymiang elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia w kontekscie pierwotnego wykorzystywania. Kazdy krajowy punkt kontaktowy ds.
e-zdrowia laczy si¢ ze wszystkimi pozostalymi krajowymi punktami kontaktowymi ds. e-zdrowia w innych panstwach
czlonkowskich oraz z centralng interoperacyjng platforma e-zdrowia w transgranicznej infrastrukturze MojeZdrowie@UE.
W przypadku gdy krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia jest podmiotem skladajacym si¢ z wielu organizacji
odpowiedzialnych za wdrazanie réznych ustug, dane panstwo czlonkowskie przekazuje Komisji opis podziatu zadan
miedzy tymi organizacjami. Kazde pafistwo czlonkowskie przekazuje Komisji dane identyfikacyjne swojego krajowego
punktu kontaktowego ds. e-zdrowia do dnia 26 marca 2027 r. Punkt kontaktowy ds. e-zdrowia moze zosta wyznaczony
w ramach organu ds. e-zdrowia ustanowionego na mocy art. 19. Panistwa cztonkowskie informujg Komisje o wszelkich
p6zniejszych zmianach danych identyfikacyjnych tych krajowych punktéw kontaktowych ds. e-zdrowia. Komisja i panstwa
cztonkowskie podajg te informacje do wiadomosci publicznej.

3. Kazdy krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia umozliwia wymiang elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1, z krajowymi punktami kontaktowymi ds. e-zdrowia w innych panstwach
czlonkowskich za posrednictwem infrastruktury MojeZdrowie@UE. Wymiana ta odbywa si¢ z wykorzystaniem
europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medyczne;j.

W przypadku gdy panstwa czlonkowskie dopuszczaja dodatkowe kategorie -elektronicznych danych osobowych
dotyczacych na podstawie art. 14 ust. 1 akapit trzeci, krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia umozliwia wymiang
dodatkowych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1 akapit
trzeci, o ile dane pafistwo czlonkowskie przewiduje dostep do tych dodatkowych kategorii elektronicznych danych
osobowych i ich wymiang, zgodnie z art. 14 ust. 1 akapit trzeci.
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4. Do dnia 26 marca 2027 r. Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, $rodki niezbedne do rozwoju
technicznego infrastruktury MojeZdrowie@UE, szczegblowe przepisy dotyczace bezpieczenstwa, poufnosci i ochrony
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz warunki kontroli zgodnosci niezbednych do przylaczenia si¢
do infrastruktury MojeZdrowie@UE i pozostania polaczonym z ta infrastrukturg. Te akty wykonawcze przyjmuje sie
zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

5. Panstwa czlonkowskie zapewniaja polaczenie wszystkich $wiadczeniodawcow ze swoimi krajowymi punktami
kontaktowymi ds. e-zdrowia. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby pofaczeni $wiadczeniodawcy mogli prowadzié
dwukierunkowa wymiang elektronicznych danych dotyczacych zdrowia z krajowym punktem kontaktowym ds. e-zdrowia.

6.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby apteki prowadzace dzialalno$¢ na ich terytorium, w tym apteki internetowe,
mialy mozliwo$¢ realizacji recept elektronicznych wystawionych w innych parnstwach czlonkowskich na warunkach
okreslonych w art. 11 dyrektywy 2011/24/UE.

Apteki maja dostep do recept elektronicznych przekazywanych im z innych panstw czlonkowskich za posrednictwem
infrastruktury MojeZdrowie@UE i przyjmuja takie recepty, pod warunkiem ze spelnione s3 wymogi okreslone w art. 11
dyrektywy 2011/24/UE.

Po wydaniu produktéw leczniczych na podstawie recepty elektronicznej z innego panstwa czlonkowskiego dana apteka
zglasza, za podrednictwem infrastruktury MojeZdrowie@UE, takie wydanie krajowemu punktowi kontaktowemu ds.
e-zdrowia panstwa cztonkowskiego, w ktérym wystawiono recepte.

7. Krajowe punkty kontaktowe ds. e-zdrowia dzialajg jako wspotadministratorzy elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia przekazywanych za posrednictwem infrastruktury MojeZdrowie@UE w odniesieniu do operacji
przetwarzania, w ktérych biora udzial. Komisja dziala jako podmiot przetwarzajacy.

8. Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, ustanawia przepisy dotyczace wymogéw cyberbezpieczenstwa,
interoperacyjnoéci technicznej, interoperacyjnosci semantycznej, operacji i zarzadzania ustugami w odniesieniu do
przetwarzania przez podmiot przetwarzajacy, o ktérym mowa w ust. 7 niniejszego artykutu, oraz jego obowigzkéw wobec
administratorow, zgodnie z rozdzialem IV rozporzadzenia (UE) 2016/679. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

9.  Krajowe punkty kontaktowe ds. e-zdrowia spelniajg warunki przylaczenia si¢ do infrastruktury MojeZdrowie@UE
i pozostania potaczonymi z tg infrastruktura, jak okreslono w aktach wykonawczych, o ktérych mowa w ust. 4. Zgodnos§é
krajowych punktéw kontaktowych ds. e-zdrowia z tymi warunkami jest weryfikowana przez Komisj¢ w drodze kontroli
zgodnosci.

Artykut 24

Dodatkowe transgraniczne ustugi i infrastruktura e-zdrowia

1. Panstwa czlonkowskie moga $wiadczy¢ za posrednictwem infrastruktury MojeZdrowie@UE dodatkowe ustugi
ulatwiajace telemedycyng, mobilng opieke zdrowotna, dostep 0séb fizycznych do istniejacego thumaczenia ich danych
dotyczacych zdrowia, wymiang lub weryfikacje zaswiadczen zdrowotnych, w tym ustugi dotyczace kart szczepien,
wspierajace zdrowie publiczne i monitorowanie zdrowia publicznego lub systemy, $wiadczenia oraz interoperacyjne
zastosowania uzytkowe e-zdrowia, aby osiggna¢ wysoki poziom zaufania i bezpieczenistwa, zwigkszy¢ ciaglos¢ opieki
i zapewni¢ dostgp do bezpiecznej opieki zdrowotnej wysokiej jakosci. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych,
aspekty techniczne takich dodatkowych ustug. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

2. Komisja i panstwa cztonkowskie moga ulatwia¢ wymiang elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
z innymi infrastrukturami, takimi jak system zarzgdzania danymi klinicznymi pacjentéw lub inne serwisy badz
infrastruktury w dziedzinie zdrowia, opieki lub zabezpieczenia spolecznego, ktére moga stal si¢ upowaznionymi
uczestnikami infrastruktury MojeZdrowie@UE. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, aspekty techniczne takiej
wymiany. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z doradczg procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

Polaczenie innej infrastruktury z centralng platforma e-zdrowia, a takze jej odlaczenie od tej platformy podlega decyzji
Komisji podejmowanej w drodze aktéw wykonawczych na podstawie wynikéw kontroli zgodnosci technicznych aspektéw
wymiany, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.
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3. Krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia panstwa trzeciego lub system ustanowiony na poziomie mi¢dzynarodo-
wym przez organizacje miedzynarodowa moze stac si¢ upowaznionym uczestnikiem infrastruktury MojeZdrowie@UE, pod
warunkiem ze spelnia wymogi MojeZdrowie@UE do celéw wymiany elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia, o ktérej mowa w art. 23, ze przekazanie wynikajace z przylaczenia do infrastruktury MojeZdrowie@UE jest
zgodne z przepisami rozdzialu V rozporzadzenia (UE) 2016/679 oraz ze wymogi dotyczace Srodkéw prawnych,
organizacyjnych, operacyjnych, semantycznych, technicznych i Srodkéw w zakresie cyberbezpieczenistwa sa rownowazne
z wymogami majacymi zastosowanie do panstw cztonkowskich przy swiadczeniu ustug infrastruktury MojeZdrowie@UE.
Te wymogi s3 weryfikowane przez Komisje w drodze kontroli zgodnosci.

Na podstawie wynikéw kontroli zgodnosci, o ktérej mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustgpu Komisja moze,
w drodze aktow wykonawczych, postanowi¢ o przylaczeniu do infrastruktury MojeZdrowie@UE, a takze, w odpowiednim
przypadku o odlagczeniu od tej infrastruktury krajowego punktu kontaktowego ds. e-zdrowia paristwa trzeciego lub
systemu ustanowionego na poziomie miedzynarodowym przez organizacje miedzynarodows. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

Komisja ustanawia, prowadzi i podaje do wiadomosci publicznej wykaz krajowych punktéw kontaktowych ds. e-zdrowia
panstw trzecich lub systeméw ustanowionych na poziomie mi¢dzynarodowym przez organizacje miedzynarodowe,
przylaczonych do infrastruktury MojeZdrowie@UE, zgodnie z niniejszym ustgpem.

ROZDZIAL III
SYSTEMY EDM I APLIKACJE WSPIERAJACE DOBROSTAN

SEKCJA 1
Zakres i przepisy ogdlne dotyczgce systeméw EDM

Artykut 25

Zharmonizowane komponenty oprogramowania systemu EDM

1. Systemy EDM obejmuja europejski komponent interoperacyjnosci systeméw EDM oraz europejski komponent
logowania systeméw EDM (zwane dalej ,zharmonizowanymi komponentami oprogramowania systeméw EDM”), zgodnie
z przepisami okreslonymi w niniejszym rozdziale.

2. Niniejszy rozdzial nie ma zastosowania do ogélnego oprogramowania wykorzystywanego w obszarze opieki
zdrowotne;.

Artykut 26

Wprowadzenie do obrotu i wprowadzanie do uzywania

1. Systemy EDM, mozna wprowadzac do obrotu lub wprowadza¢ do uzywania tylko wtedy, gdy sa zgodne z przepisami
okreslonymi w niniejszym rozdziale.

2. Systemy EDM produkowane i wykorzystywane w instytucjach zdrowia publicznego majacych siedzibe w Unii oraz
systemy EDM oferowane jako ustuga okreslone w 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.

3. Ze wzgledow zwigzanych z aspektami dotyczacymi zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systemow
EDM, objetych niniejszym rozporzadzeniem, pafistwa czlonkowskie nie moga zakazywac ani ogranicza¢ wprowadzania do
obrotu systeméw EDM, ktére s zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 27
Stosunek do prawa Unii regulujacego wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i systemy Al

1. Producenci wyrobéw medycznych lub wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zdefiniowanych, odpowiednio,
w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 2 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746, ktérzy deklaruja
interoperacyjno$¢ tych wyrob6w medycznych lub wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ze zharmonizowanymi
komponentami oprogramowania systeméw EDM, musza wykaza¢ zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi

() Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania
informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczeristwa informacyjnego (Dz.U. L 241
2 17.9.2015, s. 1).
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europejskiego komponentu interoperacyjnosci systeméw EDM i europejskiego komponentu logowania systeméw EDM,
okreslonymi w sekcji 2 zalgcznika II do niniejszego rozporzadzenia. Do tych wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro zastosowanie ma art. 36 niniejszego rozporzadzenia.

2. Dostawcy systeméw Al uznanych za systemy wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (UE) 20241689
(zwane dalej ,systemami Al wysokiego ryzyka”), ktérzy nie sa objeci zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) 2017/745
lub (UE) 2017/746 ktérzy deklaruja interoperacyjnos¢ tych systeméw Al wysokiego ryzyka ze zharmonizowanymi
komponentami oprogramowania systeméw EDM, musza wykaza¢ zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi
europejskiego komponentu interoperacyjnosci systeméw EDM i europejskiego komponentu logowania systeméw EDM,
okreslonymi w sekcji 2 zalgcznika IT do niniejszego rozporzadzenia. Do tych systeméw Al wysokiego ryzyka zastosowanie
ma art. 36 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 28
Oswiadczenia
W arkuszu informacyjnym, instrukcjach uzywania lub innych informacjach towarzyszacych systemom EDM oraz
w reklamie systeméw EDM zakazane jest uzywanie tekstéw, nazw, znakéw towarowych, obrazéw i symboli lub innych
znakdéw, ktore mogg wprowadzi¢ w blad uzytkownika profesjonalnego zdefiniowanego w art. 3 pkt 8 rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1807 (*) co do ich przewidzianego zastosowania, interoperacyjnosci
i bezpieczenistwa systemu poprzez:

a) przypisanie systemowi EDM funkgji i wlasciwosci, ktérych system nie posiada;

b) nieinformowanie uzytkownika profesjonalnego o prawdopodobnych ograniczeniach zwigzanych z interoperacyjnoscia
lub zabezpieczeniami systemu EDM w odniesieniu do jego przewidzianego zastosowania;

¢) sugerowanie zastosowan systemu EDM innych niz te, ktére zostaly podane jako stanowiace czg$¢ przewidzianego
zastosowania w dokumentacji techniczne;.

Artykut 29

Zamoéwienia, zwrot kosztéw i finansowanie

Pafistwa czlonkowskie mogg utrzymac lub okresli¢ przepisy szczegbltowe dotyczace zaméwien lub finansowania lub
zwrotu kosztow systeméw EDM w kontekscie organizacji, zapewniania lub finansowania $wiadczen zdrowotnych, pod
warunkiem ze takie przepisy sa zgodne z prawem Unii i nie wplywaja na funkcjonowanie zharmonizowanych
komponentéw oprogramowania systeméw EDM ani na zgodno$¢ z nimi.

SEKCJA 2

Obowigzki podmiotéw gospodarczych w odniesieniu do systeméw EDM

Artykut 30

Obowigzki producentéw systeméw EDM
1. Producenci systeméw EDM:

a) zapewniajg zgodno$¢ zharmonizowanych komponentéw oprogramowania swoich systeméw EDM i samych systemow
EDM, w zakresie, w jakim w niniejszym rozdziale ustanowiono w odniesieniu do nich wymagania, z zasadniczymi
wymaganiami okreslonymi w zalaczniku II oraz ze wspdlnymi specyfikacjami zgodnie z art. 36;

b) zapewniaja, aby inne komponenty oprogramowania tego samego systemu EDM nie utrudnialy dzialania
zharmonizowanych komponentéw oprogramowania ich systeméw EDM ani nie wplywaly na nie negatywnie;

¢) sporzadzaja dokumentacje techniczng swoich systeméw EDM zgodnie z art. 37 przed wprowadzeniem tych systeméw
EDM do obrotu i nastepnie na biezaco je aktualizuja;

(**)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1807 z dnia 14 listopada 2018 r. w sprawie ram swobodnego
przeptywu danych nieosobowych w Unii Europejskiej (Dz.U. L 303 z 28.11.2018, s. 59).
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d) zapewniajg, aby ich systemom EDM towarzyszyl nieodplatnie dla uzytkownika arkusz informacyjny przewidziany
w art. 38 oraz jasna i kompletna instrukcja uzywania;

e) sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE zgodnie z art. 39;
f) umieszczaja oznakowanie zgodnosci CE zgodnie z art. 41;

g) w systemie EDM podajg imi¢ i nazwisko, nazwe lub zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak
towarowy, adres pocztowy i adres strony internetowej, adres poczty elektronicznej lub inne dane do kontaktu
elektronicznego, za pomoca ktérych mozna si¢ z nimi skontaktowaé; podaja dane kontaktowe pojedynczego punktu,
w ktérym mozna skontaktowad si¢ z producentem; dane kontaktowe podaje si¢ w jezyku latwo zrozumialym dla
uzytkownikéw i organéw nadzoru rynku;

h) przestrzegajg wymogéw w zakresie rejestracji okreslonych w art. 49;

i) bez zbednej zwloki podejmujg wszelkie niezbedne dzialania naprawcze w odniesieniu do swoich systeméw EDM,
w przypadku gdy uwazaja lub maja powdd uwazal, ze takie systemy sa niezgodne lub przestaly by¢ zgodne
z zasadniczymi wymaganiami okre§lonymi w zalgczniku II lub odzyskuja takie systemy lub wycofujg je z obroty;
nastepnie producenci systeméw EDM informujg organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych wprowadzili do
obrotu lub wprowadzili do uzywania swoje systemy EDM, o niezgodnosci, o wszelkich podjetych dziataniach
naprawczych, w tym o harmonogramie wdrozenia, oraz o dacie zapewnienia zgodnosci tych zharmonizowanych
komponentéw oprogramowania ich systemu EDM z wymogami lub odzyskania ich lub wycofania z obrotu;

j) informuja dystrybutoréw swoich systeméw EDM oraz, w stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela,
importeréw i uzytkownikéw o braku zgodnosci systemu oraz o wszelkich dzialaniach naprawczych, odzyskaniu lub
wycofaniu systeméw EDM z obrotu;

k) informuja dystrybutoréw swoich systeméw EDM oraz, w stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela,
importeréw i uzytkownikoéw o wszelkich obowigzkowych zapobiegawczych srodkach konserwacji systeméw EDM i ich
czestotliwosci;

) na wniosek przekazujg organom nadzoru rynku w danym panstwie cztonkowskim, w jezyku urzedowym danego
panstwa cztonkowskiego, wszelkie informacje i dokumentacje konieczne do wykazania zgodnosci systemu EDM, ktéry
wprowadzili do obrotu lub wprowadzili do uzywania, z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalgczniku II;

m) na wniosek organéw nadzoru rynku wspélpracuja z nimi w zakresie wszelkich dziatan podejmowanych w celu
dostosowania systeméw EDM, ktdre wprowadzili do obrotu lub wprowadzili do uzywania, do zasadniczych wymagan
okreslonych w zalgczniku II i wszelkich wymagan przyjetych na podstawie art. 42, w jezyku urzedowym danego
panstwa cztonkowskiego;

n) ustanawiajg kanaly skladania skarg i informuja o nich dystrybutoréw;

o) prowadzg rejestr skarg i rejestr systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej niezgodnych z wymogami oraz
informuja o tym dystrybutordw.

2. Producenci systeméw EDM zapewniaja wprowadzenie procedur stuzacych temu, aby projektowanie, opracowywanie
i wdrazanie zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systemu EDM, w dalszym ciagu spelnialo zasadnicze
wymagania okre$lone w zalaczniku II oraz wspélne specyfikacje, o ktorych mowa w art. 36. Zmiany w projekcie lub
wla$ciwosciach systemu EDM w zakresie tych zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systemu EDM muszg
by¢ odpowiednio uwzglednione i odzwierciedlone w dokumentagji techniczne;j.

3. Producenci systeméw EDM przechowuja dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w art. 37 i deklaracje zgodnosci
UE, o ktérej mowa w art. 39 przez 10 lat od wprowadzenia do obrotu systemu EDM objetego ta deklaracja zgodnosci UE.

Na uzasadniony wniosek producenci systeméw EDM udostepniajg wlasciwym organom krajowym kod Zrédtowy lub logike
programowania zawarte w dokumentacji technicznej, jezeli ten kod zrédtowy lub logika programowania s3 niezbedne tym
organom do sprawdzenia zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku IL.

4. Producent systeméw EDM majacy siedzibe¢ poza Unig zapewnia, aby jego upowazniony przedstawiciel mial fatwo
dostepng dokumentacje¢ niezbedng do wykonywania zadafi, o ktoérych mowa w art. 31 ust. 2.
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5. Na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku producenci systeméw EDM przekazuja mu wszelkie informacje
i dokumentacj¢ w formie papierowej lub elektronicznej, konieczne do wykazania zgodnosci systemu EDM z zasadniczymi
wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku II i wspdlnych specyfikacjach, o ktérych mowa w art. 36, w jezyku latwo
zrozumialym dla tego organu nadzoru rynku. Na wniosek tego organu nadzoru rynku producenci systeméw EDM
wspOlpracuja z nim w zakresie wszelkich $rodkéw podjetych w celu usuniecia ryzyka, ktére stwarza system EDM
wprowadzony przez nich do obrotu lub wprowadzony do uzywania.

Artykut 31

Upowaznieni przedstawiciele

1. Przed udostgpnieniem systemu EDM na rynku unijnym producent systemu EDM majacy siedzib¢ poza Unig
wyznacza — na podstawie pisemnego pelnomocnictwa — upowaznionego przedstawiciela majacego siedzib¢ w Unii.

2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w pelnomocnictwie uzgodnionym z producentem.
Pelnomocnictwo umozliwia upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nastgpujacych obowiazkow:

a) przechowywanie deklaracji zgodnosci UE i dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w art. 37 do dyspozycji organéw
nadzoru rynku przez okres, o ktérym mowa w art. 30 ust. 3;

b) na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku przekazywanie organom zainteresowanego panstwa czlonkowskiego
kopii pelnomocnictwa oraz wszelkich informacji i dokumentacji koniecznych do wykazania zgodnosci systemu EDM
z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalgczniku I i ze wspdlnymi specyfikacjami, o ktérych mowa w art. 36;

¢) informowanie producenta bez zbe¢dnej zwloki, jezeli upowazniony przedstawiciel ma powdd uwazaé, ze system EDM
nie jest juz zgodny z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w zalgczniku II;

d) informowanie producenta bez zbednej zwloki o otrzymanych od konsumentéw i uzytkownikéw profesjonalnych
skargach;

e) na wniosek organéw nadzoru rynku wspélpracowanie z nimi w zakresie wszelkich dzialan naprawczych
podejmowanych w odniesieniu do systeméw EDM objetych ich pelnomocnictwem;

f) wypowiedzenie upowaznienia, jezeli producent nie wykonuje obowigzkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia;

g) zapewnienie, aby na wniosek wlasciwych organéw mozna bylo im przekazywaé dokumentacje techniczng, o ktdrej
mowa w art. 3.

3. W razie zmiany upowaznionego przedstawiciela, szczegdlowe ustalenia dotyczace takiej zmiany obejmuja co
najmniej:

a) dat¢ wygasnigcia pelnomocnictwa dotychczasowego upowaznionego przedstawiciela i date rozpoczecia obowiazywania
pelnomocnictwa nowego upowaznionego przedstawiciela;

b) przekazanie dokumentéw, w tym aspekty poufnosci i praw wlasnosci.

4. Jezeli producent ma siedzibe poza Unig i nie wywigzal si¢ z obowigzkéw okreslonych w art. 30, upowazniony
przedstawiciel ponosi odpowiedzialno$¢ prawng za nieprzestrzeganie przepiséw niniejszego rozporzadzenia na tej samej
podstawie co producent i solidarnie z nim.

Artykut 32

Obowigzki importeréw

1. Importerzy wprowadzaja do obrotu w Unii wylgcznie systemy EDM, ktdre s3 zgodne z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zalaczniku II i ze wspSlnymi specyfikacjami, o ktérych mowa w art. 36.

2. Przed udostgpnieniem systemu EDM na rynku importerzy zapewniaja, aby:

a) producent sporzadzit dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w art. 37 i deklaracje zgodnosci UE;

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 47/96



PL DzU. L z 5.3.2025

b) wskazano producenta i wyznaczono upowaznionego przedstawiciela zgodnie z art. 31;

¢) po zakonficzeniu procedury oceny zgodnoSci system elektronicznej dokumentacji medycznej nosit oznakowanie
zgodnosci CE, o ktérym mowa w art. 41;

d) systemowi EDM towarzyszyl arkusz informacyjny, o ktérym mowa w art. 38, wraz z jasng i kompletng instrukcja
uzywania, w tym konserwacji, sporzadzony w dostepnych formatach.

3. W dokumencie towarzyszacym systemowi EDM importerzy podaja swoje imi¢ i nazwisko lub nazwe, zarejestrowang
nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy, adres pocztowy, adres strony internetowej, adres poczty
elektronicznej lub inne dane do kontaktu elektronicznego. Dane kontaktowe wskazuja jedno miejsce, w ktérym mozna
skontaktowa¢ si¢ z producentem i s3 podawane w jezyku tatwo zrozumialym dla uzytkownikéw koricowych i organéw
nadzoru rynku. Importerzy zapewniajg, aby dodatkowe etykiety nie utrudnialy odczytania lub nie zastanialy informacji
umieszczonej przez producenta, ktora znajduje si¢ na oryginalnej etykiecie dla systemu EDM.

4. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za system EDM, system ten nie byt zmieniany
w sposOb zagrazajacy jego zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami okreSlonymi w zalgczniku II i z wszelkimi
wymaganiami przyjetymi na podstawie art. 42.

5. W przypadku gdy importer uwaza lub ma powdd uwazad, ze system EDM nie jest zgodny lub przestal by¢ zgodny
z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku II lub z wszelkimi wymaganiami przyjetymi na podstawie art. 42,
nie udostepnia tego systemu EDM na rynku, lub, jesli ten system EDM zostal juz udostgpniony na rynku, odzyskuje go lub
wycofuje z obrotu, dopdki nie zostanie zapewniona jego zgodno$¢. W sytuacji takiego odzyskania lub wycofania importer
informuje bez zbednej zwloki o takim odzyskaniu lub wycofaniu producenta takiego systemu EDM, uzytkownikéw oraz
organy nadzoru rynku pafistwa cztonkowskiego, w ktérym udostepnit ten system EDM na rynku, podajac szczegbltowe
informacje, zwlaszcza o niezgodnosci, oraz o wszelkich wprowadzonych Srodkach naprawczych.

Jezeli importer uwaza lub ma powody uwazaé, ze system EDM stwarza zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb
fizycznych, bez zbednej zwloki informuje o tym organy nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego, w ktérym ma siedzibe,
a takze producenta i, w stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela.

6.  Importerzy przechowuja kopie deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres, o ktérym
mowa w art. 30 ust. 3, i zapewniaja, aby dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w art. 37 mogla by¢ udostepniana tym
organom na ich wniosek.

7. Na uzasadniony wniosek organéw nadzoru rynku zainteresowanych panstw cztonkowskich importerzy przekazuja
im wszelkie informacje i dokumentacj¢ konieczne do wykazania zgodnosci systemu EDM. Importerzy wspolpracujg z tymi
organami, na ich wniosek, oraz z producentem i, w stosownych przypadkach, z upowaznionym przedstawicielem w jezyku
urzgdowym panstwa czlonkowskiego, w ktérym znajduje si¢ organ nadzoru rynku. Importerzy wspélpracuja z tymi
organami, na ich wniosek, w zakresie wszelkich dziatafi podejmowanych w celu dostosowania swoich systeméw EDM do
zasadniczych wymagan w zakresie tych zharmonizowanych komponentéw oprogramowania okre$lonych w zatgczniku 1I
lub w celu zapewnienia odzyskania lub wycofania z rynku swoich systeméw EDM, ktore sa niezgodne z tymi zasadniczymi
wymaganiami.

8.  Importerzy ustanawiaja kanaly dokonywania zgloszen i zapewniaja swoja dostgpno$¢, aby umozliwi¢ uzytkownikom
skladanie skarg, oraz prowadza rejestr skarg, systeméw EDM niezgodnych z wymogami oraz przypadkéw odzyskania
i wycofania systeméw EDM. Importerzy sprawdzaja, czy kanaly skladania skarg ustanowione zgodnie z art. 30 ust. 1 lit. n),
sa publicznie dostgpne, umozliwiajg uzytkownikom skladanie skarg oraz otrzymywanie informacji o wszelkich
zagrozeniach dla zdrowia i bezpieczenstwa lub dla innych aspektéw ochrony interesu publicznego, a takze umozliwianie
uzytkownikom bycia informowanym o wszelkich powaznych incydentach zwigzanych z systemem EDM. W przypadku
braku takich kanalow skladania skarg, importer musi je ustanowi¢ oraz uwzgledniaé potrzeby grup najbardziej wrazliwych
i 0séb z niepelnosprawnosciami w zakresie dostepnosci.

9.  Importerzy badajg skargi i informacje zwrotne otrzymane w kwestii incydentéw zwigzanych z systemem EDM
udostepnionym przez nich na rynku. Importerzy rejestruja te skargi, a takze wszelkie przypadki odzyskania i wycofania
systeméw EDM jak réwniez wszelkie Srodki naprawcze podjete w celu zapewnienia zgodnosci systemu EDM w rejestrze,
o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 lit. o), lub we wlasnym rejestrze wewnetrznym. Importerzy na biezaco informuja
producenta, dystrybutoréw oraz, w stosownych przypadkach, upowaznionych przedstawicieli o prowadzonym badaniu
i dzialaniach nastepczych, a takze wynikach tego badania i dzialan nastepczych.
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Artykut 33
Obowiazki dystrybutoré6w

1. Przed udostgpnieniem systemu EDM na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy:
a) producent sporzadzit deklaracje zgodnosci UE;
b) system EDM nosi oznakowanie zgodnosci CE;

¢) systemowi EDM towarzyszy arkusz informacyjny, o ktérym mowa wart.38; oraz jasna i kompletna instrukcja uzywania
w dostepnych formatach;

d) w stosownych przypadkach importer spelnit wymogi okreslone w art. 32 ust. 3.

2. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za system EDM, system ten nie byl
zmieniany w spos6b zagrazajacy jego zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku II oraz wszelkimi
wymaganiami przyjetymi na podstawie art. 42.

3. W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwazal, ze system EDM nie jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku Il oraz wszelkimi wymaganiami przyjetymi na podstawie art. 42, nie udostepnia
tego systemu EDM na rynku, dopdki nie zostanie zapewniona jego zgodno$¢. Dystrybutor bez zbednej zwloki informuje
o tym producenta lub importera, a takze organy nadzoru rynku panstw czlonkowskich, w ktérych system EDM zostat
udostepniony na rynku lub ma by¢ udostgpniony. W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powdd uwazad, ze system
EDM stwarza zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenistwa oséb fizycznych, informuje o tym organy nadzoru rynku panstwa
czlonkowskiego, w ktérym dystrybutor ma siedzibe, a takze producenta i importera.

4. Na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku dystrybutorzy przekazuja mu wszelkie informacje i dokumentacje
konieczne do wykazania zgodnosci systemu EDM. Na wniosek tego organu wspélpracuja z nim, a takze z producentem,
importerem oraz, w stosownych przypadkach, z upowaznionym przedstawicielem producenta w zakresie wszelkich dzialan
podejmowanych w celu dostosowania systemu EDM do zasadniczych wymagan okreslonych w zalaczniku IT oraz wszelkich
wymagan przyjetych na podstawie art. 42 lub w celu odzyskania systemu lub wycofania go z obrotu.

Artykut 34

Przypadki, w ktérych obowiazki producentéw systemu EDM stosuje si¢ do innych podmiotéw lub oséb

Importera, dystrybutora lub uzytkownika uznaje si¢ do celéw niniejszego rozporzadzenia za producenta i podlegaja oni
obowiazkom okreslonym w art. 30 w przypadku gdy:

a) udostepniajg na rynku system EDM pod wlasng nazwg lub znakiem towarowym;

b) zmieniaja juz wprowadzony do obrotu system EDM w taki sposob, ze moze to wplywaé na zgodno$¢ z majacymi
zastosowanie wymaganiami; lub

¢) wprowadzaja w systemie EDM zmiany prowadzace do zmian przewidzianego zastosowania deklarowanego przez

producenta.

Artykut 35
Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Przez 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu ostatniego systemu EDM objetego deklaracja zgodnosci UE podmioty
gospodarcze identyfikujg na wniosek organéw nadzoru rynku:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im system EDM; oraz

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyly system EDM.
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SEKCJA 3

Zgodnos¢ zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systeméw EDM

Artykut 36
Wspdlne specyfikacje

1. Do dnia 26 marca 2027 r. Komisja przyjmie, w drodze aktéw wykonawczych, wspdlne specyfikacje w odniesieniu do
zasadniczych wymagan okreslonych w zalaczniku II, w tym wspdlny wzor oraz termin wdrozenia tych wspdlnych
specyfikacji. W stosownych przypadkach we wspdlnych specyfikacjach uwzglednia si¢ specyfike wyrobéw medycznych
i systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa, odpowiednio, w art. 27 ust. 1 i 2, w tym najnowoczesniejsze normy
informatyki medycznej i europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

2. Wspdlne specyfikacje, o ktérych mowa w ust. 1, zawieraja nastgpujgce informacje i elementy:

a) ich zakres;

b) ich zastosowanie do réznych kategorii systeméw EDM lub funkcji w nich zawartych;

¢) ich wersjg;

d) ich okres waznosci;

e) cze$¢ normatywna;

f) cze$¢ wyjasniajaca, w tym wszelkie stosowne wytyczne dotyczace wdrazania.

3. Wspdlne specyfikacje, o ktérych mowa w ust. 1 moga obejmowaé elementy dotyczgce nastepujacych kwestii:

a) zbioréw danych zawierajacych elektroniczne dane dotyczace zdrowia i definiujacych struktury, takie jak pola danych
i grupy danych do celéw przedstawienia tresci klinicznych i innych czgsci elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

b) systeméw kodowania i wartosci, ktére majg by¢ stosowane w zbiorach danych zawierajacych elektroniczne dane
dotyczace zdrowia, z nalezytym uwzglednieniem zaréwno ewentualnej przyszlej harmonizacji terminologii, jak i ich
zgodnosci z istniejacg terminologia krajows;

¢) innych wymogéw zwiazanych z jakoscia danych, takich jak kompletnos¢ i dokladnos¢ elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia;

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

e) wymogéw i zasad dotyczacych bezpieczenistwa pacjentdw oraz zabezpieczenia, poufnosci, integralnosci i ochrony
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

f) specyfikacji i wymogéw dotyczacych zarzadzania identyfikacja oraz stosowania identyfikacji elektroniczne;j.

4. Systemy EDM, wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i systemy AI wysokiego ryzyka,
o ktérych mowa w art. 25 i 27, zgodne ze wspdlnymi specyfikacjami, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, uznaje
si¢ za zgodne z zasadniczymi wymaganiami objetymi tymi wspdlnymi specyfikacjami lub ich czg$ciami, okreslonymi
w zalgczniku II, objetymi tymi wspdlnymi specyfikacjami lub ich odpowiednimi cze$ciami.

5. W przypadku gdy wspélne specyfikacje obejmujace wymogi dotyczace interoperacyjnosci i bezpieczefistwa systemow
EDM maja wplyw na wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro lub systemy Al wysokiego ryzyka objete
innymi aktami prawnymi, takimi jak rozporzadzenie (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 lub (UE) 2024/1689, przyjecie tych
wspdlnych specyfikacji moga poprzedzi¢ konsultacje odpowiednio z Grupa Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych,
ustanowiong na mocy art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017/745, lub Europejska Rada ds. Sztucznej Inteligencji ustanowiong
w art. 65 rozporzadzenia (EU) 2024/1689 oraz Europejska Rada Ochrony Danych (EROD).

6. W przypadku gdy wspdlne specyfikacje obejmujace wymogi dotyczace interoperacyjnosci i bezpieczefistwa wyrobow
medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro lub systeméw Al wysokiego ryzyka objete innymi aktami
prawnymi, takimi jak rozporzadzenie (UE) 2017745, (UE) 2017|746 lub rozporzadzenie (UE) 2024/1689, majg wplyw na
systemy EDM, Komisja zapewnia, aby przyjecie tych wspdlnych specyfikacji bylo poprzedzone, w stosownych
przypadkach, konsultacjami z Radg ds. EPDZ i EROD.
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Artykut 37

Dokumentacja techniczna

1. Producenci sporzadzaja dokumentacj¢ techniczng przed wprowadzeniem systemu EDM do obrotu lub
wprowadzeniem go do uzywania oraz dokonuje si¢ aktualizacji tej dokumentacji.

2. Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykulu musi wskazywac, ze system EDM jest zgodny
z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku II, oraz aby dostarczy¢ organom nadzoru rynku wszystkich
informacji niezbgdnych do oceny zgodnosci systemu EDM z tymi wymaganiami. Ta dokumentacja techniczna musi
zawiera¢ co najmniej elementy okreslone w zalaczniku III oraz odniesienie do wynikéw uzyskanych w europejskim
cyfrowym S$rodowisku testowym, o ktérym mowa w art. 40.

3. Dokumentacj¢ techniczna, o ktorej mowa w akapicie 1 sporzadza si¢ w jednym z jezykéw urzedowych
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego lub w jezyku latwo zrozumialym w tym panstwie czlonkowskim. Na
uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego producent dostarcza ttumaczenia odpowiednich
czesci dokumentacji technicznej na jezyk urzedowy tego panstwa czlonkowskiego.

4. Jesli organ nadzoru rynku wystepuje z wnioskiem do producenta o dokumentacje techniczng lub thumaczenie jej
czesci, producent dostarcza takg dokumentacje techniczng lub tlumaczenie w terminie 30 dni od dnia wniosku, chyba ze ze
wzgledu na powazne i bezposrednie ryzyko uzasadniony jest krotszy termin. Jezeli producent nie zastosuje si¢ do
wymogoéw przewidzianych w ust. 1, 2 i 3 niniejszego artykulu, organ nadzoru rynku moze wymagaé od niego zlecenia
przeprowadzenia na wlasny koszt badania przez niezalezny podmiot w okreslonym terminie, aby zweryfikowa¢ zgodnosé
z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku II oraz ze wspélnymi specyfikacjami, o ktérych mowa w art. 36.

Artykut 38

Arkusz informacyjny towarzyszacy systemowi EDM

1. Systemom EDM towarzyszy arkusz informacyjny zawierajacy zwigzle, kompletne, poprawne i jasne informacje, ktére
s istotne, dostepne i zrozumiale dla uzytkownikéw profesjonalnych.

2. Arkusz informacyjny, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje:

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

b) nazwe i wersje systemu EDM oraz dat¢ jego wypuszczenia na rynek;

¢) przewidziane zastosowanie systemu EDM;

d) kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ktére system EDM ma przetwarzaé;

e) normy, formaty i specyfikacje obstugiwane przez system EDM oraz wersje tych norm, formatéw i specyfikacji.

3. Zamiast dostarczania arkusza informacyjnego, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, wraz z systemem EDM
producenci moga wprowadzaé informacje, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, do bazy danych UE celem
rejestracji systeméw EDM i aplikacji wspierajacych dobrostan, o ktérych mowa w art. 49.

Artykut 39
Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 30 ust. 1 lit. e) stanowi, ze producent systemu EDM wykazal
spelnienie zasadniczych wymagan okreslonych w zalgczniku I

2. W przypadku gdy system EDM w odniesieniu do aspektéw nieobjetych niniejszym rozporzadzeniem podlega innym
aktom prawnym Unii, w ktorych takze ustanowiono wymoég sporzadzenia przez producenta deklaracji zgodnosci UE
wykazujacej spelnienie wymogéw zawartych w tych aktach prawnych, sporzadza si¢ jedng deklaracje zgodnosci UE
odnoszacg si¢ do wszystkich aktéw prawnych Unii majacych zastosowanie do danego systemu EDM. Ta deklaracja
zgodnosci UE zawiera wszystkie informacje wymagane do identyfikacji aktéw prawnych Unii, do ktérych si¢ odnosi.
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3. Deklaracja zgodnosci UE zawiera informacje okreslone w zalaczniku IV i jest thumaczona na co najmniej jeden jezyk
urzedowy Unii okreslony przez panstwa czlonkowskie, w kt6rych udostepnia si¢ system EDM.

4. W przypadku gdy deklaracja zgodnosci UE jest sporzadzona w formie cyfrowej, udostepnia si¢ ja online przez
przewidywany okres eksploatacji systemu EDM, a w kazdym razie przez co najmniej 10 lat po wprowadzeniu systemu
EDM do obrotu lub wprowadzeniu do uzywania.

5. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodnosé
zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systemu EDM z wymaganiami ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu w momencie wprowadzania go do obrotu lub wprowadzenia do uzywania.

6. Komisja publikuje standardowy jednolity wzor deklaracji zgodnosci UE i udostgpnia go w formacie cyfrowym we
wszystkich jezykach urzedowych Unii.

Artykut 40
Europejskie cyfrowe Srodowisko testowe
1. Komisja opracowuje europejskie cyfrowe srodowisko testowe na potrzeby oceny zharmonizowanych komponentéw

oprogramowania systeméw EDM. Komisja udostgpnia oprogramowanie wspierajace europejskie cyfrowe Srodowisko
testowe jako otwarte oprogramowanie.

2. Panstwa czlonkowskie obstuguja cyfrowe Srodowisko testowe na potrzeby oceny zharmonizowanych komponentéw
oprogramowania systeméw EDM. Takie cyfrowe Srodowiska testowe muszg by¢ zgodne ze wspdlnymi specyfikacjami dla
europejskich cyfrowych Srodowisk testowych okreslonymi na podstawie ust. 4. Pafistwa cztonkowskie informuja Komisje
o swoich cyfrowych srodowiskach testowych.

3. Przed wprowadzeniem systeméw EDM do obrotu producenci korzystaja ze srodowisk testowych, o ktérych mowa
w ust. 11 2 niniejszego artykutu do oceny zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systeméw EDM. Wyniki tej
oceny sg uwzgledniane w dokumentagji technicznej, o ktérej mowa w art. 37. Domniemywa si¢, ze elementy, w odniesieniu
do ktérych otrzymano pozytywny wynik oceny sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

4. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, wspdlne specyfikacje dotyczace europejskiego cyfrowego
Srodowiska testowego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 98
ust. 2.

Artykut 41

Oznakowanie zgodno$ci CE

1. Oznakowanie zgodnosci CE umieszcza si¢ na dokumentach towarzyszacych systemowi EDM oraz, w stosownych
przypadkach, na opakowaniu systemu EDM w taki spos6b, aby byto ono widoczne, czytelne i nieusuwalne.

2. Oznakowanie zgodnosci CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem systemu EDM do obrotu.

3. Oznakowanie zgodnosci CE podlega ogélnym zasadom okreslonym w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Artykut 42

Wymogi krajowe i sprawozdania dla Komisji

1. Panstwa cztonkowskie moga przyjac krajowe wymogi dotyczace systeméw EDM oraz przepisy dotyczace oceny ich
zgodnosci w odniesieniu do aspektéw innych niz zharmonizowane komponenty oprogramowania systeméw EDM.

2. Wymogi lub przepisy krajowe, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga mieé negatywnego wplywu na zharmonizowane
komponenty oprogramowania systeméw EDM.

3. Przyjmujac wymogi lub przepisy zgodnie z ust. 1, paistwa cztonkowskie informujg o tym Komisje.
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SEKCJA 4
Nadzor rynku systeméw EDM

Artykut 43

Organy nadzoru rynku

1. W odniesieniu do systeméw EDM w zwiazku z wymogami majacymi zastosowanie do systeméw EDM i stwarzanego
przez nie ryzyka, objetych zakresem niniejszego rozdziatu zastosowanie majg przepisy rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

2. Panstwa czlonkowskie wyznaczajg organ lub organy nadzoru rynku odpowiedzialne za wdrozenie przepiséw
niniejszego rozdzialu. Panstwa czlonkowskie powierzaja swoim organom nadzoru rynku konieczne uprawnienia
i zapewniaja im zasoby ludzkie, finansowe i techniczne, wyposazenie i wiedz¢ niezbedne do prawidlowego wykonywania
ich zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Organy nadzoru rynku sg uprawnione do wprowadzenia srodkéw
nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 16 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, w celu egzekwowania przepiséw niniejszego
rozdzialu. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji dane wyznaczonych przez siebie organéw nadzoru rynku. Komisja
i panstwa czlonkowskie podaja te informacje do wiadomosci publiczne;.

3. Organami nadzoru rynku wyznaczonymi na podstawie ust. 2 niniejszego artykulu moga by¢ te same organy, co
organy ds. e-zdrowia wyznaczone na podstawie art. 19. Jezeli organ ds. e-zdrowia wykonuje zadania organu nadzoru
rynku, panstwa cztonkowskie zapewniaja, by uniknieto wszelkich konfliktéw interesow.

4. Organy nadzoru rynku corocznie przekazuja Komisji sprawozdania dotyczace rezultatow stosownych dzialan
w zakresie nadzoru rynku.

5. Jezeli producent lub inny podmiot gospodarczy nie wspélpracuje z organami nadzoru rynku lub jezeli dostarczone
przezen informacje i dokumentacja s niekompletne lub nieprawidlowe, organ nadzoru rynku moze podjaé wszelkie
odpowiednie $rodki, aby zakaza¢ lub ograniczy¢ dostgpnos¢ na rynku odnosnego systemu EDM do czasu podjecia przez
producenta lub dany podmiot gospodarczy wspétpracy lub dostarczenia przez niego pelnych i prawidlowych informacji,
lub odzyskania badz wycofania z obrotu tego systemu.

6.  Organy nadzoru rynku panstw czlonkowskich wspétpracuja ze sobg oraz z Komisjg. Komisja umozliwia organizacj¢
wymiany informacji niezbednych na potrzeby takiej wspdtpracy.

7. W przypadku wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro lub systeméw Al wysokiego
ryzyka, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1 i 2, organami odpowiedzialnymi za nadzér rynku sg organy, o ktérych mowa
odpowiednio w art. 93 rozporzadzenia (UE) 2017/745, art. 88 rozporzadzenia (UE) 2017/746 lub w art. 70
rozporzadzenia (UE) 2024/1689.

Artykut 44

Postepowanie w przypadku ryzyka stwarzanego przez systemy EDM oraz w przypadku powaznych incydentéw

1. Jezeli organ nadzoru rynku jednego panstwa cztonkowskiego ma powdd, by sadzié, ze system EDM stwarza ryzyko
dla zdrowia, bezpieczenstwa lub praw oséb fizycznych, dla ochrony danych osobowych, przeprowadza on ocen¢ danego
systemu EDM obejmujacg wszystkie istotne wymogi okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu. Producent, jego
upowazniony przedstawiciel i wszystkie inne wlasciwe podmioty gospodarcze wspélpracujg w tym celu z organem
nadzoru rynku i wprowadzaja wszelkie odpowiednie $rodki w celu zapewnienia, aby odno$ny system EDM po
wprowadzeniu do obrotu nie stwarzal juz takiego ryzyka lub w celu odzyskania systemu EDM lub wycofania go z obrotu
w rozsgdnym terminie.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego uznaja, ze niezgodno$¢ systemu EDM
z wymogami nie ogranicza si¢ do ich terytorium krajowego, informuja Komisj¢ oraz organy nadzoru rynku innych panstw
cztonkowskich o wynikach oceny, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu oraz o dzialaniu naprawczym, ktérego
podjecia zazgdaly od danego podmiotu gospodarczego, zgodnie z art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

3. W przypadku gdy organ nadzoru rynku stwierdzi, ze system EDM spowodowal szkode dla zdrowia lub
bezpieczenstwa osob fizycznych lub dla niektorych aspektéw ochrony interesu publicznego, producent niezwlocznie
przekazuje informacje i dokumentacje, odpowiednio poszkodowanej osobie fizycznej lub uzytkownikowi oraz,
w stosownych przypadkach, innym stronom trzecim dotknigtym przez te szkode, bez uszczerbku dla przepisow
o ochronie danych.
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4. Dany podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w ust. 1, zapewnia podjecie dziatan naprawczych w odniesieniu do
wszystkich odnosnych systeméw EDM, ktére wprowadzil do obrotu w calej Unii.

5. Organ nadzoru rynku bez zbednej zwloki informuje Komisj¢ i organy nadzoru rynku lub, w stosownych
przypadkach, organy nadzorcze na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679 pozostalych panstw czlonkowskich
o dzialaniu naprawczym, o ktorym mowa w ust. 2. Informacje te obejmuja wszelkie dostepne szczegdly, w szczegdlnosci
dane konieczne do identyfikacji danego systemu EDM, informacje na temat jego pochodzenia i faficucha dostaw, charakteru
wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych Srodkéw krajowych.

6.  Jezeli ustalenie organu nadzoru rynku lub powazny incydent, o ktorym zostal poinformowany, dotyczy ochrony
danych osobowych, ten organ nadzoru rynku informuje, bez zbednej zwloki odpowiednie organy nadzorcze na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2016/679 i wspdlpracuje z nimi.

7. Producenci systeméw EDM wprowadzonych do obrotu lub wprowadzonych do uzywania zglaszaja wszelkie
powazne incydenty z udzialem systemu EDM organom nadzoru rynku panstw cztonkowskich, w ktérych miat miejsce taki
powazny incydent, oraz w ktérych taki system EDM zostal wprowadzony do obrotu lub wprowadzony do uzywania.
Zgloszenie to zawiera réwniez opis dzialan naprawczych podjetych lub planowanych przez producenta. Pafistwa
czlonkowskie mogg przewidzie¢ zglaszanie takich incydentéw przez uzytkownikéw systeméw EDM wprowadzonych do
obrotu lub wprowadzonych do uzywania.

Producent dokonuje zgloszenia wymaganego na mocy akapitu pierwszego niniejszego ustepu, z zastrzezeniem wymogow
w zakresie zglaszania incydentéw na podstawie dyrektywy (UE) 2022/2555, niezwlocznie po ustaleniu zwiazku
przyczynowego miedzy systemem EDM a powazinym incydentem lub po potwierdzeniu dostatecznie wysokiego
prawdopodobienstwa istnienia takiego zwiazku, a w kazdym razie najpdzniej w terminie trzech dni od dnia uzyskania
przez producenta informacji o wystapieniu powaznego incydentu z udzialem systemu EDM.

8. Organy nadzoru rynku, o ktérych mowa w ust. 7, niezwlocznie informuja pozostale organy nadzory rynku
o powaznym incydencie i dzialaniach naprawczych podjetych lub planowanych przez producenta lub wymaganych od
niego w celu zminimalizowania ryzyka ponownego wystapienia powaznego incydentu.

9. W przypadku gdy zadania nie s3 wykonywane przez organ ds. e-zdrowia, organ nadzoru runku wspdlpracuje
z organem ds. e-zdrowia. Organ nadzoru rynku informuje organ ds. e-zdrowia o wszelkich powaznych incydentach,
o systemach EDM stwarzajacych ryzyko, w tym ryzyko zwigzane z interoperacyjnoscig, ochrong i bezpieczefistwem
pacjentéw, a takze o wszelkich dzialaniach naprawczych, kazdym odzyskaniu takich systeméw EDM lub ich wycofaniu
z obrotu.

10. W przypadku incydentéw zagrazajacych bezpieczenistwu pacjentéw lub bezpieczenistwu informacji organy nadzoru
rynku moga podja¢ natychmiastowe dzialania i wymagaé od producenta danego systemu EDM, jego upowaznionego
przedstawiciela i innych podmiotéw gospodarczych, w odpowiednim przypadku, natychmiastowych dzialan naprawczych.

Artykut 45

Postgpowanie w przypadku niezgodnosci

1. Jezeli organ nadzoru rynku dokona ustalefi niezgodnos$ci, wymaga on od producenta danego systemu EDM, jego
upowaznionego przedstawiciela i wszystkich innych wiasciwych podmiotéw gospodarczych, w okreslonym terminie,
podjecia odpowiednich $rodkéw naprawczych w celu zapewnienia zgodnosci systemu dokumentacji medycznej
z przepisami. Takie ustalenia niezgodnosci obejmuja, migdzy innymi nastepujace kwestie:

a) system EDM nie spelnia zasadniczych wymagan okreslonych w zalaczniku II lub nie jest zgodny ze wspdlnymi
specyfikacjami, o ktérych mowa w art. 36;

b) dokumentacja techniczna jest niedostepna, niekompletna lub niezgodna z art. 37;
¢) deklaracja zgodnosci UE nie zostala sporzadzona lub nie zostala sporzadzona w prawidlowy sposéb, zgodnie z art. 39;
d) oznakowanie zgodnosci CE umieszczono z naruszeniem art. 41 lub go nie umieszczono;

e) nie zostaly spelnione obowigzki dotyczace rejestracji okreslone w art. 49.
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2. Jezeli producent danego systemu EDM, jego upowazniony przedstawiciel lub inny podmiot gospodarczy nie podejmie
odpowiednich dzialain naprawczych w rozsadnym terminie, organy nadzoru rynku wprowadzaja wszelkie odpowiednie
srodki tymczasowe, aby zakaza¢ lub ograniczy¢ udostgpnianie danego systemu EDM na rynku swych panstw
cztonkowskich lub odzyska¢ go lub wycofal z obrotu.

Organy nadzoru rynku niezwlocznie informujg o tych $rodkach tymczasowych Komisje i pozostate organy nadzoru rynku
panstw czlonkowskich. Informacje te obejmujg wszelkie dostepne szczegdly, zwlaszcza dane konieczne do identyfikacji
niespelniajacego wymogéw systemu EDM, informacje na temat pochodzenia tego systemu EDM, charakteru zarzucanej
niezgodnosci i zwigzanego z nig zagrozenia, rodzaju i okresu obowigzywania Srodkéw wprowadzonych przez organy
nadzoru rynku panstw czlonkowskich, a takze argumenty przedstawione przez zainteresowany podmiot gospodarczy.
W szczeg6lnosci organy nadzoru rynku wskazuja, czy niezgodno$¢ wynika z ktérejkolwiek z nastepujacych przyczyn:

a) niespelnienia przez system EDM zasadniczych wymagan okre$lonych w zalaczniku II;
b) uchybien we wspdlnych specyfikacjach, o ktérych mowa w art. 36.

3. Organu nadzoru rynku panstw czlonkowskich inne niz organy nadzoru rynku, ktére wszczelo procedure na mocy
niniejszego artykutu, niezwlocznie informuja Komisje i organy nadzoru rynku innych panstw cztonkowskich o wszystkich
wprowadzonych Srodkach, przekazuja wszelkie dodatkowe informacje dotyczace niezgodnosci danego systemu EDM,
ktorymi dysponuja, a w przypadku gdy wyrazaja sprzeciw wobec przyjetego Srodka krajowego, przedstawiajg swoje
zastrzezenia.

4. Jezeli w terminie trzech miesiecy od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 2 akapit drugi, Zaden organ
nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego ani Komisja nie zglosza sprzeciwu wobec $rodka tymczasowego zastosowanego
przez organ nadzoru rynku, $rodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.

5. W przypadku utrzymywania si¢ niezgodnosci, o ktérej mowa w ust. 1, zainteresowany organ nadzoru rynku wdraza
wszelkie odpowiednie Srodki w celu zakazania lub ograniczenia wprowadzania systemu EDM do obrotu badZ zapewnienia
jego odzyskania lub wycofania z obrotu.

Artykut 46

Unijna procedura ochronna

1. W przypadku gdy na mocy art. 44 ust. 2 i art. 45 ust. 3 zglaszane s3 sprzeciwy wobec $rodka krajowego
zastosowanego przez organ nadzory rynku panstwa czlonkowskiego lub w przypadku gdy Komisja uzna, ze $rodek
krajowy jest sprzeczny z prawem Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z tym organem nadzoru rynku
i zainteresowanym podmiotem gospodarczym oraz ocenia ten Srodek krajowy. Na podstawie wynikéw tej oceny Komisja
przyjmuje decyzj¢ wykonawczg ustalajacg, czy dany Srodek krajowy jest zasadny. Te¢ decyzje wykonawczg przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2. Komisja kieruje swojg decyzje wykonawcza do
wszystkich panstw czlonkowskich i niezwlocznie informuje o niej panstwa czlonkowskie i odpowiedni podmiot
gospodarczy lub odpowiednie podmioty gospodarcze.

2. W razie uznania przez Komisj¢ krajowego $rodka, o ktérym mowa w ust. 1 za uzasadniony wszystkie dane panstwa
czlonkowskie podejmuja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania niespelniajacego wymagan systemu EDM z obrotu na
ich rynkach krajowych oraz informuja o tym Komisje.

Jezeli Srodek krajowy, o ktérym mowa w ust. 1 zostanie uznany przez Komisj¢ za nieuzasadniony, zainteresowane panstwo
cztonkowskie wycofuje ten $rodek.

SEKCJA 5
Pozostale przepisy dotyczqce interoperacyjnosci

Artykut 47

Oznakowanie aplikacji wspierajacych dobrostan

1. Jezeli producent aplikacji wspierajacej dobrostan deklaruje interoperacyjno$¢ z systemem EDM w zwiazku ze
zharmonizowanymi komponentami oprogramowania systeméw EDM, a tym samym zgodno$¢ ze wspdlnymi
specyfikacjami, o ktérych mowa w art. 36 i zasadniczymi wymaganiami okre§lonymi w zalaczniku I, taka aplikacja
wspierajgca dobrostan musi zostal opatrzona znakiem wyraznie wskazujacym na jej zgodno$¢ z tymi specyfikacjami
i wymaganiami. Znak wydaje producent aplikacji wspierajacej dobrostan.
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2. Na znaku, o ktérym mowa w ust. 1 znajduja si¢ nastgpujace informacje:

a) kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w odniesieniu do ktérych potwierdzono zgodnosé
z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku I;

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

3. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, format i tres¢ znaku, o ktérym mowa w ust. 1. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

4. Znak sporzadza si¢ w co najmniej jednym jezyku urzedowym Unii lub w fatwo zrozumiatych jezykach okreslonych
przez panstwo, w ktérym aplikacja wspierajaca dobrostan jest wprowadzana do obrotu lub wprowadzana do uzywania.

5. Okres waznosci znaku nie moze przekraczaé trzech lat.

6.  Jezeli aplikacja wspierajaca dobrostan stanowi integralng czes¢ urzadzenia lub jest wbudowana w urzadzenie po jego
wprowadzeniu do uzywania, towarzyszacy jej znak musi by¢ pokazywany w samej aplikacji lub umieszcza si¢ go na
urzadzeniu. W przypadku gdy aplikacja wspierajaca dobrostan sklada si¢ wylacznie z oprogramowania, znak musi by¢
w formacie cyfrowym i nalezy go wskaza¢ w samym wniosku. Znak mozna réwniez zamie$cié w postaci
dwuwymiarowego kodu kreskowego.

7. Organy nadzoru rynku sprawdzaja zgodno$¢ aplikacji wspierajacych dobrostan z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zalaczniku II.

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

9.  Kazdy dystrybutor aplikacji wspierajacej dobrostan, w odniesieniu do ktérej wydano znak, udostepnia go klientom
w punkcie sprzedazy w formie elektroniczne;j.

Artykut 48

Interoperacyjnos¢ aplikacji wspierajacych dobrostan z systemami EDM

1. Producenci aplikacji wspierajacych dobrostan moga deklarowa¢ interoperacyjnos¢ z systemem EDM pod warunkiem
spelnienia odpowiednich wspdlnych specyfikacji i zasadniczych wymagan, o ktorych mowa odpowiednio w art. 36
i zalgczniku II. W przypadku takiej deklaracji producenci nalezycie informujg uzytkownikéw takich aplikacji wspierajacych
dobrostan o interoperacyjnosci tych aplikacji wspierajacych dobrostan i skutkach tej interoperacyjnosci.

2. Interoperacyjno$¢ aplikacji wspierajacych dobrostan z systemami EDM nie moze oznaczaé automatycznego
udostepniania lub przekazywania wszystkich lub cze$ci danych dotyczacych zdrowia z aplikacji wspierajacej dobrostan do
systemu EDM. Udostgpnianie lub przekazywanie takich danych jest mozliwe wylacznie, gdy sa one zgodne z art. 5 oraz po
uprzedniej zgodzie osoby fizycznej, a interoperacyjno$¢ ogranicza si¢ wylacznie do tego celu. Producenci aplikacji
wspierajacych dobrostan, ktorzy deklarujg interoperacyjnos¢ z systemem EDM, zapewniaja, aby dana osoba fizyczna byla
w stanie wybrad, ktére kategorie danych dotyczacych zdrowia pochodzacych z aplikacji dotyczacej dobrostanu majg by¢
wprowadzone do systemu EDM, a takze okoliczno$ci udostepnienia lub przekazania takich kategorii danych.

SEKCJA 6
Rejestracja systemu EDM i aplikacji wspierajgcej dobrostan

Artykut 49

Baza danych UE do rejestracji systeméw EDM i aplikacji wspierajacych dobrostan

1. Komisja tworzy i prowadzi publicznie dostgpna baz¢ danych UE zawierajaca dane dotyczace systeméw EDM,
w odniesieniu do ktérych wydano deklaracje zgodnosci UE zgodnie z art. 39, oraz aplikacji wspierajacych dobrostan,
w odniesieniu do ktérych wydano znak na podstawie art. 47 (zwang dalej ,baza danych UE rejestracji systeméw EDM
i aplikacji wspierajacych dobrostan”).
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2. Przed wprowadzeniem do obrotu lub wprowadzeniem do uzywania systemu EDM, o ktérym mowa w art. 26, lub
aplikacji wspierajacej dobrostan, o ktérej mowa w art. 47, producent takiego systemu EDM lub takiej aplikacji wspierajacej
dobrostan lub — w stosownych przypadkach — jego upowazniony przedstawiciel wprowadza wymagane dane, o ktérych
mowa w ust. 4 niniejszego artykutu do bazy danych UE rejestracji systeméw EDM i aplikacji wspierajacych dobrostan,
w tym, w przypadku systeméw EDM, wyniki oceny, o ktérych mowa w art. 40.

3. Wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro lub systemy AI wysokiego ryzyka, o ktérych mowa
w art. 27 ust. 1 i 2 niniejszego rozporzadzenia, rejestruje si¢ rowniez w bazie danych ustanowionej odpowiednio na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 lub (UE) 2024/1689. W takich przypadkach wprowadzane dane
sa rowniez przekazywane do bazy danych UE rejestracji systeméw EDM i aplikacji wspierajacych dobrostan.

4.  Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 97 w celu uzupehienia niniejszego
rozporzadzenia poprzez okreSlenie wykazu wymaganych danych, ktére producenci systeméw EDM i aplikacji
wspierajacych dobrostan majg, na podstawie ust. 2 niniejszego artykulu, wprowadzi¢ do bazy danych UE rejestracji
systemow EDM i aplikacji wspierajacych dobrostan.

ROZDZIAL IV
WTORNE WYKORZYSTYWANIE

SEKCJA 1

Ogdlne warunki wtérnego wykorzystywania

Artykut 50

Zastosowanie do posiadaczy danych dotyczacych zdrowia

1. Nastgpujace kategorie posiadaczy danych dotyczacych zdrowia sa zwolnione z obowigzkéw posiadaczy danych
dotyczacych zdrowia okreslonych w niniejszym rozdziale:

a) osoby fizyczne, w tym pojedynczy badacze;

b) osoby prawne kwalifikujace si¢ jako mikroprzedsigbiorstwo zdefiniowane w art. 2 ust. 3 zalgcznika do zalecenia
2003/361/WE.

2. Panstwa czlonkowskie moga wprowadzi¢ przepisy krajowe, przewidujace, ze obowigzki posiadaczy danych
dotyczacych zdrowia okreslone w niniejszym rozdziale majg zastosowanie do posiadaczy danych dotyczacych zdrowia,
o ktérych mowa w ust. 1, podlegajacych ich jurysdykcji.

3. Panstwa czlonkowskie moga wprowadzi¢ przepisy krajowe przewidujace, ze obowigzki niektérych kategorii
posiadaczy danych dotyczacych zdrowia maja by¢ wypelniane przez podmioty posredniczace w zakresie danych
dotyczacych zdrowia. W takim przypadku dane nadal uznaje si¢ za udostgpnione przez kilku posiadaczy danych
dotyczacych zdrowia.

4. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisje o przepisach krajowych, o ktérych mowa w ust. 2 i 3 do dnia 26 marca

2029 r. Wszelkie pdzZniejsze przepisy lub zmiany majace wplyw na te przepisy sa niezwlocznie zglaszane Komisji.

Artykut 51

Minimalne kategorie danych elektronicznych dotyczacych zdrowia do wtérnego wykorzystywania

1. Posiadacze danych dotyczacych zdrowia udostgpniaja nastgpujace kategorie danych elektronicznych dotyczacych
zdrowia do wtérnego wykorzystywania zgodnie z niniejszym rozdziatem:

a) elektroniczne dane dotyczace zdrowia pochodzace z EDM;

b) dane dotyczace czynnikdw majacych wplyw na zdrowie, w tym spoleczno-gospodarczych, Srodowiskowych
i behawioralnych czynnikéw warunkujgcych zdrowie;

¢) zagregowane dane dotyczgce potrzeb w zakresie opieki zdrowotnej, zasobéw przeznaczonych na opieke zdrowotna,
Swiadczenia opieki zdrowotnej i dostepu do niej, wydatkéw na opieke zdrowotng i jej finansowania;

d) dane dotyczace patogendw, majacych wplyw na zdrowie ludzi;
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e) dane administracyjne dotyczace opieki zdrowotnej, w tym dane dotyczgce realizacji recept, wnioskéw o zwrot
i zwrotéw kosztoéw;

f) dane z zakresu genetyki czlowieka, epigenomiki i genomiki;

g) inne dane molekularne dotyczace czlowieka, takie jak dane z zakresu proteomiki, transkryptomiki, metabolomiki,
lipidomiki i innych danych z zakresu omik;

h) elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia wygenerowane automatycznie za posrednictwem wyrobow
medycznych;

i) dane z aplikacji wspierajacych dobrostan;

j) dane dotyczgce statusu zatrudnienia, oraz specjalizacji i instytucji pracownikéw stuzby zdrowia zaangazowanych
w leczenie os6b fizycznych;

k) dane z rejestréw dotyczacych zdrowia obejmujace populacje, takie jak rejestry dotyczace zdrowia publicznego;
1) dane z rejestréw medycznych i rejestréw zgondw;

m) dane z badan klinicznych, badan biomedycznych, badan klinicznych oraz badan dzialania objetych rozporzadzeniem
(UE) nr 536/2014, rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 (*°), rozporzadzeniem (UE)
2017/745 i rozporzadzeniem (UE) 2017/746;

n) inne dane dotyczgce zdrowia pochodzace z wyrobéw medycznych;
o) dane z rejestréw produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;

p) dane z badan kohortowych, kwestionariuszy i badan zwigzanych ze zdrowiem, po pierwszym opublikowaniu
wynikéw;

q) dane dotyczace zdrowia pochodzace z biobankéw i powigzanych baz danych.

2. Panstwa czlonkowskie moga przewidzie¢ w swoim prawie krajowym, ze dodatkowe kategorie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia maja by¢ udostgpniane do wtérnego wykorzystywania zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem.

3. Panstwa czlonkowskie moga ustanowi¢ przepisy dotyczace przetwarzania i wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia zawierajacych usprawnienia zwigzane z przetwarzaniem tych danych, takie jak korekty, adnotacje lub
wzbogacenie, na podstawie zezwolenia na dostep do danych zgodnie z art. 68.

4. Panstwa czlonkowskie moga wprowadzi¢ bardziej rygorystyczne $rodki i dodatkowe zabezpieczenia na poziomie
krajowym, aby chroni¢ wrazliwo$¢ i warto$¢ danych objetych ust. 1 lit. f), g), i) oraz q). Panstwa czltonkowskie
powiadamiaja Komisj¢ o tych Srodkach i zabezpieczeniach oraz o wszelkich pézniejszych zmianach, ktére maja na nie
wplyw.

Artykut 52

Prawa wlasnosci intelektualnej oraz tajemnica przedsiebiorstwa

1. Elektroniczne dane dotyczace zdrowia chronione prawami wlasnosci intelektualnej, tajemnica przedsi¢biorstwa lub
objete prawem do ochrony prawnej danych okreslonymi w art. 10 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/83/WE (*%) lub art. 14 ust. 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 (*’) udostepnia si¢
do wtérnego wykorzystywania zgodnie z zasadami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Posiadacze danych dotyczacych zdrowia informuja organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia o wszelkich
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia zawierajacych tresci lub informacje chronione prawami wilasnosci
intelektualnej lub tajemnicg przedsigbiorstwa lub objete prawem do ochrony prawnej danych okreslonym w art. 10 ust. 1

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie standardow jakosci
i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz uchylajace dyrektywy
2002/98/WE i 2004/23/WE (Dz.U. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/19380j).

(**)  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

()  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe
procedury wydawania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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dyrektywy 2001/83/WE lub art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 . Posiadacze danych dotyczacych zdrowia
okreslajg, ktorych czesci zbioréw danych to dotyczy, i uzasadniaja potrzebe szczegdlnej ochrony danych. Posiadacze danych
dotyczacych zdrowia podaja te informacje przy przekazywaniu organowi ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
opiséw zbioréw danych bedacych w jego posiadaniu zgodnie z art. 60 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia lub najpdzniej
w nastepstwie wniosku otrzymanego od organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

3. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia podejmuja wszelkie konkretne, odpowiednie i proporcjonalne
rodki, w tym S$rodki prawne, organizacyjne i techniczne, ktére uznajg za niezbedne do ochrony praw wilasnosci
intelektualnej, tajemnicy przedsigbiorstwa lub prawa do ochrony prawnej danych okreslonego w art. 10 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
pozostajg odpowiedzialne za okreslenie koniecznosci i stosownosci takich Srodkow.

4. Wydajac zezwolenia na dostep do danych, zgodnie z art. 68, organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
moga uzaleznia¢ dostep do niektérych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia od Srodkéw prawnych,
organizacyjnych i technicznych ktére moga obejmowac ustalenia umowne miedzy posiadaczami danych dotyczacych
zdrowia a uzytkownikami danych dotyczacych zdrowia w celu udostepniania danych zawierajgcych informacje lub tresci
chronione prawami wilasnosci intelektualnej lub tajemnicg przedsigbiorstwa. Komisja opracowuje i zaleca niewigZace
wzorcowe warunki umowne dotyczace takich ustalen.

5. Jezeli udzielenie dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw wtérnych wiaze si¢ z powaznym
ryzykiem naruszenia praw wiasnosci intelektualnej, tajemnicy przedsigbiorstwa lub prawa do ochrony prawnej danych
okreslonego w art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, ktérego nie
mozna rozwigzal w sposob zadowalajacy, organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia odmawia dostgpu
wnioskodawcy ubiegajacemu si¢ o dane dotyczace zdrowia do takich danych. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia informuje wnioskodawce ubiegajacego si¢ o dane dotyczace zdrowia o tej odmowie, wraz z jej uzasadnieniem.
Posiadacze danych dotyczacych zdrowia i wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o dane dotyczace zdrowia majg prawo wnie$é
skarge zgodnie z art. 81 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 53

Cele, dla ktorych elektroniczne dane dotyczgce zdrowia moga by¢ przetwarzane do wtérnego wykorzystywania

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia udzielaja dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, o ktérych mowa w art. 51 uzytkownikowi danych dotyczacych zdrowia, do celow wtérnego wykorzystywania,
wylacznie w przypadku gdy przetwarzanie danych przez tego uzytkownika danych dotyczacych zdrowia jest konieczne
w jednym z nastepujacych celow:

a) ze wzgledéw zwiazanych z interesem publicznym w dziedzinach zdrowia publicznego lub ochrony zdrowia w miejscu
pracy, takich jak dzialania w zakresie ochrony przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowotnymi
i nadzoru nad zdrowiem publicznym lub dzialaniami w zakresie zapewnienia wysokiego poziomu jakosci
i bezpieczenistwa opieki zdrowotnej, w tym bezpieczenstwa pacjentéw, oraz produktéw leczniczych lub wyrobdw
medycznych;

b) w celu ksztaltowania polityki i dziatan regulacyjnych, aby wspiera¢ podmioty sektora publicznego lub instytucje, organy
i jednostki organizacyjne Unii, w tym organy regulacyjne, w sektorze opieki zdrowotnej lub opieki w zakresie
wykonywania zadan okreslonych w ich mandatach;

¢) na potrzeby statystyki, zdefiniowanej w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia (WE) nr 223/2009, takiej jak tworzenie na
poziomie krajowym, wielonarodowym i unijnym statystyki publicznej dotyczacej sektoréw ochrony zdrowia lub opieki
zdrowotnej;

d) do celéw dzialalnosci edukacyjnej lub dydaktycznej w sektorze ochrony zdrowia i opieki na poziomie ksztalcenia
zawodowego lub szkolnictwa wyzszego;

e) w zwigzku z badaniami naukowymi dotyczacymi sektora ochrony zdrowia i opieki, przyczyniajacymi si¢ do ochrony
zdrowia publicznego lub oceny technologii medycznych lub zapewniajacymi wysoki poziom jakosci i bezpieczenstwa
opieki zdrowotnej, produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych, aby przynies¢ korzysci uzytkownikom
koncowym (takim jak pacjenci, pracownicy stuzby zdrowia i administratorzy zdrowia), w tym:

(i) dzialaniami w zakresie rozwoju i innowacji w odniesieniu do produktéw lub ustug;

(ii) dziataniami w zakresie trenowania, testowania i oceny algorytméw, w tym w wyrobach medycznych, wyrobach
medycznych do diagnostyki in vitro, systemach Al i aplikacjach z zakresu e-zdrowia;

f) do celéw usprawnienia zapewniania opieki, optymalizacji leczenia i $wiadczenia opieki zdrowotnej w oparciu
o elektroniczne dane dotyczace zdrowia innych oséb fizycznych.
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2. Dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a), b) oraz c), jest
zarezerwowany dla podmiotéw sektora publicznego oraz instytucji, organdéw i jednostek organizacyjnych Unii
wykonujacych 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 tych podmiotéw sektora publicznego lub tych
instytucji, organ6éw i jednostek organizacyjnych Unii.

Artykut 54

Niedozwolone wtérne wykorzystywanie

Uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia przetwarzaja elektroniczne dane dotyczace zdrowia do celéw wtérnego
wykorzystywania wylacznie na podstawie celéw okre$lonych w wydanym na podstawie art. 68 zezwoleniu na dostep do
danych, w zapytaniach o dane dotyczace zdrowia, zatwierdzonych na podstawie art. 69 i zgodnie z nimi lub, w sytuacjach,
o ktérych mowa w art. 67 ust. 3, w potwierdzeniu dostepu wydanym przez odpowiedniego upowaznionego uczestnika
infrastruktury DaneZdrowotne@UE, o ktérej mowa w art. 75.

W szczeg6lnosci zakazuje si¢ ubiegania si¢ o dostgp do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia uzyskanych dzigki
zezwoleniu na dostep do danych wydanemu na podstawie art. 68 lub dzigki zapytaniu o dane dotyczace zdrowia
zatwierdzonemu na podstawie art. 69 oraz ich przetwarzania do nastgpujgcego uzytku:

a) podejmowania decyzji niekorzystnych dla osoby fizycznej lub grupy oséb fizycznych na podstawie jej elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia; warunkiem uznania za ,decyzje” w rozumieniu niniejszej litery jest wywolywanie skutkéw
prawnych, spofecznych lub gospodarczych lub podobnego znaczacego wplywu na te osoby fizyczne;

b) podejmowania w stosunku do osoby fizycznej lub grupy oséb fizycznych decyzji w odniesieniu do ofert zatrudnienia
lub oferowania mniej korzystnych warunkéw dostarczania towaréw lub §wiadczenia ustug, w tym decyzji o wylaczeniu
takich oséb fizycznych lub grup z mozliwosci korzystania z umowy ubezpieczenia lub umowy o kredyt, zmianie
wysokosci ich wkladu i skladek ubezpieczeniowych lub warunkéw kredytowania lub tez podejmowania w stosunku do
osoby fizycznej lub grupy oséb fizycznych wszelkich innych decyzji prowadzacych do dyskryminacji na podstawie
uzyskanych danych dotyczacych zdrowia;

¢) prowadzenia dzialan reklamowych lub marketingowych;

d) opracowywania produktéw lub ustug, ktére moga by¢ szkodliwe dla 0séb fizycznych, zdrowia publicznego lub ogétu
spoleczenstwa, takich jak. niedozwolone $rodki odurzajace, napoje alkoholowe, wyroby tytoniowe i nikotynowe, bron
lub produkty lub ustugi zaprojektowane lub zmodyfikowane w sposéb prowadzacy do uzaleznienia, naruszenia
porzadku publicznego lub stworzenia zagrozenia dla zdrowia ludzkiego;

¢) prowadzenia dzialan sprzecznych z przepisami etycznymi na mocy prawa krajowego.

SEKCJA 2
Zarzgdzanie wtérnym wykorzystywaniem i jego mechanizmy

Artykut 55
Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja co najmniej jeden organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
odpowiedzialny za wykonywanie zadan i obowigzkéw opisanych w art. 57, 58 i 59. Panistwa czlonkowskie moga
ustanowi¢ jeden podmiot sektora publicznego lub wigkszg ich liczbe albo polega¢ na istniejgcych podmiotach sektora
publicznego lub na stuzbach wewnetrznych podmiotéw sektora publicznego spetniajacych warunki okreslone w niniejszym
artykule. Zadania okreslone w art. 57 moga by¢ rozdzielone miedzy rézne organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia. Jezeli panstwo czlonkowskie wyznacza kilka organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, wyznacza
jeden organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktéry pelni funkcje koordynatora i odpowiada za koordynacje
zadan z pozostalymi organami ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia, zaréwno na terytorium panstwa
cztonkowskiego, jak i w innych panstwach czlonkowskich.

Kazdy organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia przyczynia si¢ do spdjnego stosowania niniejszego
rozporzadzenia w calej Unii. W tym celu organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia wspélpracujg ze soba,
z Komisja oraz, w kwestiach zwiazanych z ochrong danych, z odpowiednimi organami nadzorczymi.

2. Do celéw wspierania w skutecznym wykonywaniu zadan i uprawnient powierzonych organom ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia, panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby kazdy organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
dysponowal:
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a) zasobami kadrowymi, finansowymi i technicznymi;
b) niezbedng wiedzg fachows; oraz
¢) niezbednymi pomieszczeniami i infrastrukturg.

W przypadku gdy na mocy prawa krajowego wymagana jest ocena przez organy ds. etyki, organy te udostepniaja wiedzg
fachowa organowi ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Alternatywnie panstwa czlonkowskie moga przewidzie¢
wlaczenie organéw ds. etyki do organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by uniknieto wszelkich konfliktéw intereséw miedzy cze$ciami organizacyjnymi
organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia pelnigcymi rézne zadania tych organéw, na przyklad moze to
obejmowac zabezpieczenia organizacyjne, takie jak segregacja miedzy réznymi funkcjami organéw ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia, w tym miedzy oceng wnioskéw, przyjmowaniem i przygotowywaniem zbioréw danych, na przyklad
pseudonimizacjg i anonimizacja zbioréw danych oraz dostarczaniem danych w bezpiecznych srodowiskach przetwarzania.

4. Wrykonujgc swoje zadania, organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia aktywnie wspdlpracujg
z odpowiednimi przedstawicielami zainteresowanych stron, w szczegdlnosci z przedstawicielami pacjentéw, posiadaczy
danych dotyczacych zdrowia i uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia oraz unikajg wszelkich konfliktow intereséw.

5.  Wykonujac swoje zadania i uprawnienia, organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia unikaja wszelkich
konfliktéw interesow. Pracownicy organéw ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia dzialaja w interesie publicznym
i w sposéb niezalezny.

6.  Panstwa czlonkowskie informuja Komisje o danych identyfikacyjnych organéw ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia wyznaczonych na podstawie ust. 1 do dnia 26 marca 2027 r. Informujg réwniez Komisje o wszelkich pézniejszych
zmianach danych identyfikacyjnych tych organéw. Komisja i panstwa cztonkowskie podajg te informacje do wiadomosci
publicznej.

Artykut 56
Unijna stuzba ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia

1. Komisja wykonuje zadania okreslone w art. 57 i 59 w odniesieniu do posiadaczy danych dotyczacych zdrowia, ktérzy
sg instytucjami, organami, lub jednostkami organizacyjnymi Unii.

2. Komisja zapewnia zasoby ludzkie, techniczne i finansowe, pomieszczenia i infrastrukture niezbedne do skutecznego
wykonywania zadan okreslonych w art. 57 i 59 i wykonywania swych obowigzkéw.

3. O ile nie ma wyraznego wylaczenia, odniesienia do zadan i obowigzkéw organdw ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia zawarte w niniejszym rozporzadzeniu maja réwniez zastosowanie do Komisji, jezeli dotyczy to posiadaczy danych
dotyczacych zdrowia, ktérzy sg instytucjami, organami lub jednostkami organizacyjnymi Unii.

Artykut 57
Zadania organéw ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia

1. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia wykonuja nast¢pujace zadania:

a) podejmujg decyzje w sprawie wnioskéw o dostep do danych dotyczacych zdrowia na podstawie art. 67 niniejszego
rozporzadzenia, autoryzujg i wydaja zezwolenia na dostgp do danych na podstawie art. 68 niniejszego rozporzadzenia
w celu uzyskania dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wchodzacych w zakres ich kompetencji do
celow wtornego wykorzystywania oraz podejmuja decyzje w sprawie zapytan o dane dotyczace zdrowia zlozone na
podstawie art. 69 niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z niniejszym rozdzialem i rozdzialem II rozporzadzenia (UE)
2022/868, w tym:

(i) zapewniajg uzytkownikom danych dotyczacych zdrowia dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na
podstawie zezwolenia na dostep do danych w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania zgodnie z art. 73;

(i) monitorujg i nadzoruja przestrzeganie wymogéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu przez uzytkownikéw
danych dotyczacych zdrowia i posiadaczy danych dotyczacych zdrowia;

(iii) zwracajg si¢ o elektroniczne dane dotyczgce zdrowia, o ktérych mowa w art. 51, do odpowiednich posiadaczy
danych dotyczgcych zdrowia na podstawie wydanego zezwolenia na dostgp do danych lub zatwierdzonego
zapytania o dane dotyczace zdrowia;
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b) przetwarzajg elektroniczne dane dotyczgce zdrowia, o ktorych mowa w art. 51, co obejmuje otrzymywanie, faczenie,
przygotowywanie i zestawianie tych danych zadanych od posiadaczy danych dotyczacych zdrowia oraz pseudonimizacje
lub anonimizacje tych danych;

¢) wprowadzaja wszelkie Srodki niezbedne do zachowania poufnosci praw wlasnosci intelektualnej, ochrony prawnej
danych oraz zachowania poufno$ci tajemnicy przedsigbiorstwa, jak przewidziano w art. 52, z uwzglednieniem
odpowiednich praw zaréwno posiadacza danych dotyczacych zdrowia, jak i uzytkownika danych dotyczacych zdrowia;

d) wspélpracuja z posiadaczami danych dotyczacych zdrowia i nadzorujg ich, aby zapewni¢ spéjne i doktadne wdrazanie
przepisoéw dotyczacych znaku jakosci i uzytecznosci danych w art. 78;

) prowadza system zarzadzania stluzacy do rejestrowania i przetwarzania wnioskéw o dostep do danych dotyczacych
zdrowia, zapytan o dane dotyczace zdrowia, decyzji dotyczacych tych wnioskéw i zapytan oraz wydanych zezwolen na
dostep do danych i rozpatrzonych zapytan o dane dotyczace zdrowia, dostarczajacy co najmniej informacji o imieniu
i nazwisku lub nazwie ubiegajacego si¢ o dostep do danych, celu, w jakim dostep jest udzielany, dacie wydania, okresie
obowiazywania zezwolenia na dostgp do danych oraz zawierajacy opis wniosku o dostgp do danych dotyczacych
zdrowia lub zapytania o dane dotyczace zdrowia;

f) prowadza system informacji publicznej w celu spelnienia zobowigzan okreslonych w art. 58;

prowadzg wspélprace na poziomie unijnym i krajowym w celu ustanowienia wspdlnych norm, wymogéw technicznych
i odpowiednich $rodkéw dotyczacych dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w bezpiecznym
srodowisku przetwarzania;

©

h) prowadza wspdlprace na poziomie unijnym i krajowym oraz doradzaja Komisji w zakresie technik i najlepszych praktyk
dotyczacych wtornego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i zarzadzania nimi;

i) ulatwiajg transgraniczny dostep do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia do celéw wtdrnego wykorzystywania
w innych panstwach czlonkowskich za posrednictwem infrastruktury DaneZdrowotne@UE, o ktérej mowa w art. 75
oraz §ciSle wspolpracujg ze sobg i z Komisja;

j) za pomoca Srodkéw elektronicznych upubliczniaja:

(i) krajowy katalog zbioréw danych, ktéry zawiera szczegblowe informacje na temat Zrédla i charakteru
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, zgodnie z art. 77, 78 i 80, oraz warunki udostepniania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

(ii) wszelkie wnioski o dostgp do danych dotyczacych zdrowia i zapytania o dane dotyczace zdrowia bez zbednej
zwloki po ich poczgtkowym otrzymaniu;

(ili) wszystkie wydane zezwolenia na dostep do danych lub zatwierdzone zapytania o dane dotyczace zdrowia, a takze
decyzje odmowne wraz z ich uzasadnieniem, w terminie 30 dni roboczych od wydania zatwierdzenia lub odmowy;

(iv) Srodki zwigzane z niezgodnoscig zgodnie z art. 63;
(v) wyniki przekazane przez uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia zgodnie z art. 61 ust. 4;
(vi) system informacji publicznej w celu spelnienia zobowigzan okreslonych w art. 58;

(vii) informacje, co najmniej na latwo dostgpnej stronie internetowej lub portalu internetowym, o polaczeniu krajowego
punktu kontaktowego pafistwa trzeciego ds. wtérnego wykorzystywania lub systemu ustanowionego na poziomie
miedzynarodowym przez organizacj¢ miedzynarodowsa z infrastrukturg DaneZdrowotne@UE, gdy tylko panstwo
trzecie lub organizacja miedzynarodowa stang si¢ upowaznionym uczestnikiem infrastruktury DaneZdrowot-
ne@UE.

k) wywiazuja si¢ z zobowiazan wobec 0sob fizycznych zgodnie z art. 58;

1) wykonuja wszelkie inne zadania zwigzane z umozliwieniem wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia w kontekscie niniejszego rozporzadzenia.

Krajowy katalog zbioréw danych, o ktérym mowa w ppkt (j)(i) niniejszego ustepu udostepnia si¢ réwniez pojedynczym
punktom informacyjnym utworzonym na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2022/868;

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

62/96

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



DzU. L z 5.3.2025 PL

a) wspélpracuja z organami nadzorczymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679 w odniesieniu do elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz z Radg ds. EPDZ;

b) wspélpracuja ze wszystkimi odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w tym organizacjami pacjentéw, przedstawi-
cielami os6b fizycznych, pracownikami stuzby zdrowia, badaczami oraz z komisjami ds. etyki, w stosownych
przypadkach, zgodnie z prawem Unii lub prawem krajowym;

¢) wspélpracuja z innymi wlasciwymi organami krajowymi, w tym, w stosownych przypadkach, wlasciwymi organami
krajowymi nadzorujacymi organizacje altruizmu danych na mocy rozporzadzenia (UE) 2022/868, organami
wlasciwymi na mocy rozporzadzenia (UE) 2023/2854 oraz z organami krajowymi wlasciwymi na mocy odpowiednio
rozporzadzenia (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 i (UE) 2024/1689.

3. Organy ds. dostegpu do danych dotyczacych zdrowia mogg udzieli¢ pomocy podmiotom sektora publicznego,
w przypadku gdy te podmioty sektora publicznego maja dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia zgodnie
z art. 14 rozporzadzenia (UE) 2023/2854.

4. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moga udzielaé¢ wsparcia podmiotowi sektora publicznego,
w przypadkach, o ktérych mowa w art. 15 lit. a) lub b) rozporzadzenia (UE) 2023/2854, zgodnie z zasadami okre§lonymi
w tym rozporzadzeniu, przez udzielanie wsparcia technicznego przy przetwarzaniu takich danych lub taczenie ich z innymi
danymi do celow wspdlnej analizy.

Artykut 58
Obowigzki organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia wzgledem oséb fizycznych

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia podaja do wiadomosci publicznej informacje o warunkach, na
jakich udostepniane sg elektroniczne dane dotyczace zdrowia na potrzeby wtérnego wykorzystywania, latwo
przeszukiwalne za pomoca Srodkéw elektronicznych oraz dostgpne dla oséb fizycznych. Obejmuje to informacje
dotyczace:

a) podstawy prawnej udzielenia dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia uzytkownikowi danych
dotyczgcych zdrowia;

b) $rodkéw technicznych i organizacyjnych zastosowanych w celu ochrony praw oséb fizycznych;
¢) majacych zastosowanie praw osob fizycznych zwigzanych z wtérnym wykorzystywaniem;

d) warunkéw dotyczacych korzystania przez osoby fizyczne z przystugujacych im praw zgodnie z rozdzialem III
rozporzadzenia (UE) 2016/679;

e) tozsamosci i danych kontaktowych organu ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia;

f) tego, komu udzielono dostepu do zbioréw elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i do ktérych zbioréw
udostepniono im dostep, oraz szczegdtéw zezwolenia na dostep do danych dotyczacego celéw przetwarzania tych
danych, o ktérych to celach mowa w art. 53 ust. 1;

g) wynikéw lub rezultatéw projektow, na potrzeby ktérych korzystano z elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

2. Jezeli panistwo czltonkowskie przewidzialo, ze prawo do wylaczenia danych na podstawie art. 71 bedzie wykonywane
za po$rednictwem organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, odpowiednie organy ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia przekazuja informacje publiczne na temat procedury wylaczenia danych i ulatwiaja korzystanie z tego
prawa.

3. W przypadku poinformowania organu ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia przez uzytkownika danych
dotyczacych zdrowia o istotnym ustaleniu zwigzanym ze stanem zdrowia danej osoby fizycznej, zgodnie z art. 61 ust. 5,
organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia informuje o tym ustaleniu posiadacza danych dotyczacych zdrowia.
Posiadacz danych dotyczacych zdrowia informuje, na warunkach okre$lonych w prawie krajowym, osobe fizyczng lub
pracownika stuzby zdrowia leczacego dana osobe fizyczna. Osoby fizyczne majg prawo zazadaé, aby nie byly informowane
o takich ustaleniach.

4. Panstwa czlonkowskie informujg 0gdt spoleczenistwa o roli organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
i korzysciach wynikajacych z ich dziatalnosci.
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Artykut 59

Sprawozdawczo$¢ organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia

1. Kazdy organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia publikuje raz na dwa lata sprawozdanie z dzialalnosci
i udostepnia je publicznie na swojej stronie internetowej. Jezeli panstwo czlonkowskie wyznacza wigcej niz jeden organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, organ koordynujacy, o ktérym mowa w art. 55 ust. 1, jest odpowiedzialny za
sprawozdanie z dzialalnosci i zwraca si¢ do innych organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia o niezbedne
informacje. To sprawozdanie z dziatalno$ci ma strukture uzgodniong przez Rade ds. EPDZ zgodnie z art. 94 ust. 2
lit. d) i zawiera co najmniej nastepujace kategorie informacji:

a) informacje na temat ztozonych wnioskéw o dostep do danych dotyczacych zdrowia oraz zapytan o dane dotyczace
zdrowia, takie jak rodzaje wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia, liczbe zezwolen
na dostep do danych, ktére wydano lub ktérych wydania odmoéwiono, kategorie celow dostepu i kategorie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, do ktérych udzielono dostepu, oraz w stosownych przypadkach
podsumowanie rezultatéw wykorzystania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

b) informacje na temat wywiazania si¢ przez uzytkownikéw i posiadaczy danych z obowigzkéw wynikajacych z przepisow
lub uméw oraz na temat liczby i wysoko$ci administracyjnych kar pieni¢znych natozonych przez organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia;

¢) informacje na temat przeprowadzonych kontroli dotyczacych uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia celem
zapewnienia zgodnosci przeprowadzanego przetwarzania w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania na podstawie
art. 73 ust. 1 lit. e);

d) informacje na temat kontroli wewnetrznych i przeprowadzonych kontroli przez strony trzecie dotyczacych zgodnosci
bezpiecznych Srodowisk przetwarzania z okreslonymi normami, specyfikacjami i wymogami, o ktérych mowa w art. 73
ust. 3;

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

f) opis dzialan organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia prowadzonych w zwigzku ze wspdlpraca
i konsultacjami z odpowiednimi zainteresowanymi stronami;

g) przychody uzyskane dzigki zezwoleniom na dostep do danych i zapytaniom o dane dotyczace zdrowia;

h) $rednig liczbe dni miedzy zlozeniem wnioskéw o dostep do danych dotyczacych zdrowia lub zapytan o dane dotyczace
zdrowia a uzyskaniem dostepu do danych;

i) liczbe wydanych przez posiadaczy danych dotyczacych zdrowia znakéw jakosci danych z podzialem na kategorie
jakosci;

j) liczbe recenzowanych publikacji naukowych, dokumentéw programowych i procedur regulacyjnych, w ktérych
wykorzystano dane, do ktérych uzyskano dostep za posrednictwem EPDZ;

k) liczbe cyfrowych produktéw i $wiadczen zdrowotnych, w tym zastosowan Al, opracowanych z wykorzystaniem danych,
do ktérych uzyskano dostep za posrednictwem EPDZ.

2. Sprawozdanie z dzialalnosci, o ktérym mowa w ust. 1 przedklada si¢ Komisji i Radzie ds. EPDZ w terminie szesciu
miesiecy od daty zakonczenia drugiego roku danego okresu sprawozdawczego. Sprawozdanie z dzialalnosci jest dostepne
na stronie internetowej Komisji.

Artykut 60
Obowigzki posiadaczy danych dotyczacych zdrowia

1. Posiadacze danych dotyczacych zdrowia udostepniajg odpowiednie elektroniczne dane dotyczace zdrowia, o ktdrych
mowa w art. 51 organowi ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia na jego wniosek zgodnie z wydanym zezwoleniem
na dostep do danych na podstawie art. 68 lub na podstawie zatwierdzonego zapytania o dane dotyczace zdrowia na
podstawie art. 69.

2. Posiadacze danych dotyczacych zdrowia udostgpniaja organowi ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
wnioskowane elektroniczne dane dotyczace zdrowia, o ktérych mowa w ust. 1, w rozsgdnym terminie nieprzekraczajacym
trzech miesigcy od otrzymania wniosku od organu ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia. W uzasadnionych
przypadkach organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia moze przedtuzy¢ ten okres maksymalnie o trzy miesigce.
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3. Posiadacz danych dotyczacych zdrowia przekazuje organowi ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia opis zbioru
danych posiadanych przez niego zgodnie z art. 77. Posiadacz danych dotyczacych zdrowia co najmniej raz w roku
sprawdza, czy jego opis zbioru danych w krajowym katalogu zbioréw danych jest doktadny i aktualny.

4. W przypadku gdy zbiorowi danych towarzyszy znak jakosci i uzytecznosci danych zgodnie z art. 78, posiadacz
danych dotyczacych zdrowia przekazuje organowi ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia dokumentacje
wystarczajgcg do tego, aby organ ten mégh zweryfikowaé poprawnosé znaku.

5. Posiadacze danych dotyczacych zdrowia przechowujacy elektroniczne dane nieosobowe dotyczace zdrowia
umozliwiaja dostep 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 uzytkownikéw.

Artykut 61
Obowigzki uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia

1. Uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia moga uzyskaé dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
o ktérych mowa w art. 51 do celéw wtornego wykorzystywania i przetwarzal je, wylacznie zgodnie z zezwoleniem na
dostep do danych wydanym na podstawie art. 68, zapytaniem o dane zatwierdzonym na podstawie art. 69 lub,
w sytuacjach, o ktérych mowa w art. 67 ust. 3, potwierdzeniem dostgpu do danych wydanym przez odpowiedniego
upowaznionego uczestnika infrastruktury DaneZdrowotne@UE, o ktérej mowa w art. 75.

2. Podczas przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w bezpiecznych $rodowiskach przetwarzania,
o ktérych mowa w art. 73, uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia nie moga udziela¢ dostepu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia lub udostepnia¢ ich stronom trzecim niewymienionym w zezwoleniu na dostep do danych.

3. Uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia nie moga deanonimizowa¢ ani dazy¢ do deanonimizacji 0séb fizycznych,
ktérych dotycza elektroniczne dane dotyczace zdrowia uzyskane przez tych uzytkownikéw na podstawie zezwolenia na
dostegp do danych, wniosku o dane dotyczace zdrowia lub potwierdzenia dostgpu do danych wydanego przez
upowaznionego uczestnika infrastruktury DaneZdrowotne@UE.

4. Uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia udostepniaja wyniki lub produkt wtérnego wykorzystywania, w tym
informagje istotne ze wzgledu na $wiadczenie opieki zdrowotnej, w ciagu 18 miesigcy po zakofczeniu przetwarzania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania lub po otrzymaniu odpowiedzi na
zapytanie o dane dotyczace zdrowia, o ktérym mowa w art. 69.

Okres, o ktérym mowa w akapicie pierwszym moze w uzasadnionych przypadkach zwiazanych z dozwolonymi celami
przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia zostal przedluzony przez organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia, w szczegdlnosci w przypadkach, gdy wyniki sg publikowane w czasopismach naukowych lub innych
publikacjach naukowych.

Te wyniki lub ten produkt wtérnego wykorzystywania moga zawiera¢ wylacznie informacje anonimowe.

Uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia informujg o wynikach lub produktach wtérnego wykorzystywania organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, od ktérych otrzymali zezwolenie na dostgp do danych, i asystujz im
w udostepnianiu tych informacji na stronach internetowych organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Taka
publikacja nie narusza praw do publikacji w czasopismach naukowych lub innych publikacjach naukowych.

W przypadku gdy uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia wykorzystuja elektroniczne dane dotyczace zdrowia zgodnie
z niniejszym rozdzialem, podajg oni Zrédla elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i wskazuja na fakt, ze
elektroniczne dane dotyczace zdrowia uzyskano w ramach EPDZ.

5. Zzastrzezeniem ust. 2 uzytkownicy danych informuja organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia o wszelkich
istotnych ustaleniach dotyczacych zdrowia osoby fizycznej, ktorej dane znajduja si¢ w zbiorze danych.

6.  Uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia wspdlpracuja z organami ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
w wykonywaniu przez te organy swych zadan.
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Artykut 62
Oplaty

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, w tym unijna stuzba dostepu do danych dotyczacych zdrowia
lub zaufani posiadacze danych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 72, moga pobieraC oplaty za udoste¢pnianie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na potrzeby wtérnego wykorzystywania.

Optlaty musza by¢ wspétmierne do kosztéw udostgpnienia danych i nie moga ogranicza¢ konkurencji.

Opflaty obejmuja calos¢ lub czes¢ kosztéw zwiazanych z procedurg dotyczaca oceny wniosku o dostgp do danych
dotyczacych zdrowia lub zapytania o dane dotyczace zdrowia w odniesieniu do wydania, odmowy wydania lub zmiany
zezwolenia na dostep do danych na podstawie art. 67 i 68 lub w odniesienie do udzielenia odpowiedzi na zapytanie o dane
dotyczgce zdrowia zlozone na podstawie art. 69, w tym kosztéw zwigzanych z konsolidacjg, przygotowaniem,
pseudonimizacjg, anonimizacja i dostarczaniem elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Pafistwa czlonkowskie moga ustanowi¢ obnizone oplaty dla niektérych rodzajéw uzytkownikéw danych dotyczacych
zdrowia znajdujacych si¢ w Unii, takich jak podmioty sektora publicznego lub instytucje, organy lub jednostki
organizacyjne Unii posiadajace mandat prawny w dziedzinie zdrowia publicznego, naukowcy uniwersyteccy lub
mikroprzedsigbiorstwa.

2. Oplaty, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu mogg obejmowac rekompensate kosztéw poniesionych przez
posiadacza danych dotyczacych zdrowia w zwigzku z zestawieniem i przygotowaniem elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, ktére maja zostal udostepnione do wtérnego wykorzystywania. W takim przypadku posiadacz danych
dotyczacych zdrowia przedstawia oszacowanie takich kosztéw organowi ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Jezeli
posiadacz danych dotyczacych zdrowia jest podmiotem sektora publicznego, art. 6 rozporzadzenia (UE) 2022/868 nie ma
zastosowania. Cze$¢ oplat zwigzang z kosztami posiadacza danych dotyczacych zdrowia uiszcza si¢ na rzecz posiadacza
danych dotyczacych zdrowia.

3. Wszelkie oplaty naliczane uzytkownikom danych dotyczacych zdrowia na podstawie niniejszego artykutu musza by¢
przejrzyste i niedyskryminacyjne.

4. W przypadku gdy posiadacze i uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia nie osiagna porozumienia w kwestii
wysokosci oplat w terminie 1 miesigca od wydania zezwolenia na dostgp do danych, organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia moze ustalic wysoko§¢ oplat proporcjonalnie do kosztu udostgpnienia elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia na potrzeby wtérnego wykorzystywania. W przypadku gdy posiadacz lub uzytkownik danych
dotyczacych zdrowia nie zgadza si¢ z oplatg ustalong przez organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia, posiadacz
lub uzytkownik ma dostep do organéw rozstrzygania sporéw zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE) 2023/2854.

5. Przed wydaniem zezwolenia na dost¢p do danych na podstawie art. 68 lub udzieleniem odpowiedzi na zapytanie
o dane dotyczace zdrowia zlozonego zgodnie z art. 69 organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia informuje
wnioskodawce ubiegajacego si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia o szacowanych oplatach. Wnioskodawca
ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia jest informowany o mozliwosci wycofania wniosku o dostep do
danych dotyczacych zdrowia lub zapytania o dane dotyczace zdrowia. Jezeli wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostgp do
danych dotyczacych zdrowia wycofa swoj wniosek lub zapytanie, zostaje on obciazony jedynie kosztami, ktére zostaly juz
poniesione.

6.  Aby wspiera¢ sp6jnos¢ i przejrzysto$¢ miedzy pafstwami czlonkowskimi w zakresie polityki i struktury oplat,
Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, zasady dotyczace polityki i struktury oplat, w tym odliczenia dla
podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 1 akapit czwarty niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

Artykut 63

Egzekwowanie prawa przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia

1. Wykonujac swoje zadania w zakresie monitorowania i nadzoru, o ktérych mowa w art. 57 ust. 1 lit. a) ppkt (ii),
organy ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia maja prawo zwrécié si¢ do uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia
i posiadaczy danych dotyczacych zdrowia o wszelkie informacje niezbedne do zweryfikowania zgodnosci z niniejszym
rozdzialem i otrzymywa¢ takie informacje.

2. W przypadku stwierdzenia przez organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia, ze uzytkownik danych
dotyczacych zdrowia lub posiadacz danych dotyczacych zdrowia nie spelnia wymogéw okreslonych w niniejszym
rozdziale, powiadamiajg one niezwlocznie uzytkownika danych dotyczacych zdrowia lub posiadacza danych dotyczacych
zdrowia o swoich ustaleniach i podejmuja odpowiednie kroki. Dany organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
umozliwia zainteresowanemu uzytkownikowi danych dotyczacych zdrowia lub posiadaczowi danych dotyczacych zdrowia
przedstawienie jego opinii w rozsagdnym terminie, ktory nie przekracza czterech tygodni.

Jezeli stwierdzenie niezgodnosci dotyczy mozliwego naruszenia rozporzadzenia (UE) 2016/679, dany organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia niezwlocznie informuje o tym organy nadzorcze na podstawie tego rozporzadzenia
i przekazuje im wszelkie istotne informacje dotyczace tego stwierdzenia.
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3. Wodniesieniu do niezgodnosci po stronie uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia, organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia uprawnione sg do cofnigcia zezwolenia na dostgp do danych wydanego na podstawie art. 68
i wstrzymania bez zbednej zwloki przetwarzania odnos$nych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia prowadzonego
przez uzytkownika danych dotyczacych zdrowia, a takze podejmuja odpowiednie i proporcjonalne $rodki stuzace
zapewnieniu zgodnego z przepisami przetwarzania przez uzytkownikow danych dotyczacych zdrowia.

W ramach takich Srodkéw egzekwowania prawa organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moga réwniez
w stosownych przypadkach wykluczy¢ lub zainicjowaé postgpowanie, aby zgodnie z prawem krajowym wykluczy¢
uzytkownika danych dotyczacych zdrowia z dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w ramach EPDZ
w kontekscie wtérnego wykorzystywania na okres nieprzekraczajacy pieciu lat.

4. W odniesieniu do niezgodnosci po stronie posiadaczy danych dotyczacych zdrowia, jezeli posiadacze danych
dotyczgcych zdrowia pozbawig organy ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia dostepu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia z wyraZnym zamiarem uniemozliwienia wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia lub nie dochowujg terminéw przewidzianych w art. 60 ust. 2, organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
jest uprawniony do nalozenia na posiadacza danych dotyczacych zdrowia przejrzystej i proporcjonalnej okresowej kary
pieni¢znej za kazdy dzien opdznienia. Wysokos¢ kar ustala organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia zgodnie
z prawem krajowym. W przypadku powtarzajacych si¢ naruszen obowiazku wspdlpracy z organami ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia przez posiadacza danych dotyczacych zdrowia, organ ten moze wykluczy¢ lub zainicjowaé
postepowanie, aby zgodnie z prawem krajowym wykluczy¢ danego posiadacza danych dotyczacych zdrowia ze skladania
wnioskéw o dostep do danych na podstawie niniejszego rozdzialu na okres nieprzekraczajacy pigciu lat. W okresie tego
wykluczenia posiadacz danych dotyczacych zdrowia jest w stosownych przypadkach nadal zobowiazany do udost¢pniania
danych zgodnie z niniejszym rozdzialem.

5. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia niezwlocznie informuje zainteresowanego uzytkownika lub
posiadacza danych dotyczacych zdrowia o $rodkach egzekwowania prawa podjetych zgodnie z ust. 3 i 4 oraz o powodach
ich podjecia i okresla mu rozsadny termin na zastosowanie si¢ do tych Srodkow.

6. O wszelkich $rodkach egzekwowania prawa podjetych przez organ ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia na
podstawie ust. 3 powiadamia si¢ inne organy ds. dost¢pu do danych dotyczacych zdrowia za pomoca narzedzia
informatycznego, o ktérym mowa w ust. 7. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moga udostepniaé te
informacje na swoich stronach internetowych.

7. Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, okresla architekture narzedzia informatycznego, w ramach infrastruktury
DaneZdrowotne@UE, o ktérej mowa w art. 75, majacego na celu wsparcie srodkéw egzekwowania prawa, o ktérych mowa
w niniejszym artykule, w szczegélnosci okresowych kar pieni¢znych, odwolania zezwolen na dostgp do danych
i wykluczen, oraz zapewnienie ich przejrzystosci z punktu widzenia innych organéw ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

8. Komisja w terminie do 26 marca 2032 r., w $cislej wspolpracy z Rada ds. EPDZ, wydaje wytyczne dotyczace srodkéw
egzekwowania prawa, w tym okresowych kar pieni¢znych i innych $rodkéw podjetych przez organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia.

Artykut 64

Ogoblne warunki nakladania administracyjnych kar pieni¢znych przez organy ds. dost¢pu do danych dotyczacych
zdrowia

1. Kazdy organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia zapewnia, by nakladane na podstawie niniejszego artykutu
administracyjne kary pieni¢zne za naruszenia, o ktorych mowa w ust. 4 i 5, byly w kazdym indywidualnym przypadku
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

2. Administracyjne kary pieni¢zne naklada si¢, zaleznie od okolicznosci kazdego indywidualnego przypadku, oprécz lub
zamiast realizacji Srodkéw egzekwowania prawa, o ktorych mowa w art. 63 ust. 3 i 4. Decydujac, czy nalozy¢
administracyjng kare pieni¢zng, oraz ustalajac jej wysokos¢, organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia zwracaja
w kazdym indywidualnym przypadku nalezyta uwage na nastepujace okolicznosci:

a) charakter, wage i czas trwania naruszenia;

b) czy jakiekolwiek kary lub administracyjne kary pieni¢zne zostaly juz nalozone przez inne wlasciwe organy za to samo
naruszenie;

¢) umyslny lub wynikajacy z zaniedbania charakter naruszenia;

d) wszelkie dziatania podjete przez posiadacza danych dotyczacych zdrowia lub uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia
w celu ograniczenia spowodowanej szkody;

e) stopien odpowiedzialno$ci uzytkownika danych dotyczacych zdrowia, z uwzglednieniem $rodkéw technicznych
i organizacyjnych wdrozonych przez tego uzytkownika danych na podstawie art. 67 ust. 2 lit. g) oraz art. 67 ust. 4;

f) wszelkie istotne wcze$niejsze naruszenia popelnione przez posiadacza danych dotyczgcych zdrowia lub uzytkownika
danych dotyczacych zdrowia;
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g) stopiefi wspolpracy posiadacza danych dotyczacych zdrowia lub uzytkownika danych dotyczacych zdrowia z organem
ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia w zakresie usunigcia naruszenia oraz zlagodzenia jego ewentualnych
negatywnych skutkéw;

h) sposéb, w jaki organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia dowiedzial si¢ o naruszeniu, w szczegélnosci czy
uzytkownik danych dotyczacych zdrowia zglosit naruszenie, a jezeli tak, to w jakim zakresie;

i) jezeli wobec administratora lub podmiotu przetwarzajacego, ktorych sprawa dotyczy, zostaly wczesniej zastosowane
w tej samej sprawie $rodki egzekwowania prawa, o ktérych mowa w art. 63 ust. 3 i 4 — przestrzeganie tych Srodkéw;

j) wszelkie inne obciazajace lub tagodzace czynniki majace zastosowanie w danych okolicznosciach sprawy, takie jak
bezposrednio lub posrednio osiggniete korzysci finansowe lub straty uniknigte w zwigzku z naruszeniem.

3. Jezeli posiadacz danych dotyczacych zdrowia lub uzytkownik danych dotyczacych zdrowia narusza umyslnie lub
nieumyslnie w ramach tych samych lub powigzanych zezwolen na dostgp do danych dotyczacych zdrowia lub zapytan
o dane dotyczace zdrowia szereg przepiséw niniejszego rozporzadzenia, catkowita wysoko$¢ administracyjnej kary
pieni¢znej nie przekracza wysokosci kary za najpowazniejsze naruszenie.

4. Zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu naruszenia obowigzkéw posiadacza danych dotyczacych zdrowia lub
uzytkownika danych dotyczacych zdrowia na mocy art. 60 i art. 61 ust. 1, 5 i 6 podlegaja administracyjnym karom
pienieznym w wysokosci do 10 000 000 EUR, a w przypadku przedsi¢biorstwa — w wysokosci do 2 % jego catkowitego
rocznego $wiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego, przy czym zastosowanie ma kwota wyzsza.

5. Zgodnie z ust. 2 nastgpujace naruszenia przepisow dotyczacych nastepujacych kwestii podlegaja zgodnie z ust. 2
administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 000 EUR, a w przypadku przedsigbiorstwa — w wysokosci do 4 %
jego catkowitego rocznego $wiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego, przy czym zastosowanie ma kwota

Wyzsza:

a) uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia przetwarzajacy elektroniczne dane dotyczace zdrowia uzyskane za
posrednictwem zezwolenia na dostgp do danych wydanego na podstawie art. 68 do celow, o ktorych mowa w art. 54;

b) uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia pozyskujacy elektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia z bezpiecznych
Srodowisk przetwarzania;

¢) deanonimizowanie lub dazenie do deanonimizacji oséb fizycznych, do ktérych naleza elektroniczne dane dotyczace
zdrowia uzyskane przez uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia na podstawie zezwolenia na dostgp do danych lub
zapytania o dane dotyczace zdrowia zgodnie z art. 61 ust. 3;

d) nieprzestrzeganie Srodkéw egzekwowania prawa podjetych przez organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
zgodnie z art. 63 ust. 3 i 4.

6.  Bez uszczerbku dla uprawniert organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia zgodnie z art. 63, kazde pafistwo
czlonkowskie moze okresli¢, czy i w jakim zakresie administracyjne kary pieni¢zne mozna nakladaé na organy publiczne
i podmioty sektora publicznego ustanowione w tym panstwie cztonkowskim.

7. Wykonywanie przez organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia uprawnien powierzonych mu na mocy
niniejszego artykulu podlega odpowiednim zabezpieczeniom proceduralnym zgodnie z prawem Unii i prawem krajowym,
w tym skutecznym sgdowym $rodkom ochrony prawnej i prawu do rzetelnego procesu.

8.  Jezeli ustréj prawny panstwa cztonkowskiego nie przewiduje administracyjnych kar pienigznych, niniejszy artykul
mozna stosowaé w taki sposéb, by, zgodnie z jego krajowymi ramami prawnymi, zapewni¢ skutecznos¢ tych rozwiazan
prawnych i réwnowazno$¢ ich skutku wzgledem administracyjnej kary pieni¢znej nakladanej przez organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia. W kazdym przypadku nakladane kary pienigzne musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace. Dane panstwo czlonkowskie powiadamia Komisje o przepisach swojego prawa, ktére przyjmuje zgodnie
z niniejszym ustepem, do dnia 26 marca 2029 r., a nastepnie — niezwlocznie — o wszelkich pdzniejszych aktach prawnych
zmieniajacych te przepisy lub zmianach majacych wplyw na te przepisy.

Artykut 65

Stosunki z organami nadzorczymi na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679

Organ nadzorczy lub organy nadzorcze odpowiedzialne za monitorowanie i egzekwowanie stosowania rozporzadzenia
(UE) 2016/679 sa rowniez wlasciwe do monitorowania i egzekwowanie stosowania prawa do wylaczenia z przetwarzania
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do celéw wtérnego wykorzystania na podstawie art. 71. Te
organy nadzorcze sg uprawnione do nakladania administracyjnych kar pieni¢znych do wysokosci kwoty, o ktérej mowa
w art. 83 rozporzadzenia (UE) 2016/679.
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Organy nadzorcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego artykulu i organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 55 niniejszego rozporzadzenia, w stosownych przypadkach wspélpracuja
w zakresie egzekwowania niniejszego rozporzadzenia w ramach swoich odpowiednich kompetencji. Odnosne przepisy
rozporzadzenia (UE) 2016/679 stosuje si¢ odpowiednio.

SEKCJA 3
Dostep do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia do celow wtérnego wykorzystywania

Artykut 66

Minimalizacja danych i ograniczenie celu

1. W przypadku gdy organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia otrzymaly wniosek o dostgp do danych
dotyczacych zdrowia, zapewniajg one, aby udzielony dostep dotyczyl wylacznie elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, ktére s3 odpowiednie, stosowne i niezbgdne do celu przetwarzania wskazanego we wniosku o dostep do danych
dotyczacych zdrowia zlozonego przez uzytkownika danych dotyczacych zdrowia, i by byl zgodny z wydanym
zezwoleniem na dostep do danych, na podstawie art. 68.

2. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia przekazujg elektroniczne dane dotyczace zdrowia w formacie
zanonimizowanym, jezeli takie dane umozliwiajg osiagniecie celu przetwarzania przez uzytkownika danych dotyczacych
zdrowia, biorgc pod uwage informacje przekazane przez uzytkownika danych dotyczacych zdrowia.

3. Jezeli uzytkownik danych dotyczacych zdrowia wykazal w wystarczajacym stopniu, Ze celu przetwarzania nie mozna
osiggna¢ za pomocg zanonimizowanych danych, zgodnie z art. 68 ust. 1 lit. ¢) organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia udzielajg dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w formacie spseudonimizowanym. Informacje
niezbedne do odwrécenia procesu pseudonimizacji sg dostgpne wylacznie dla organu ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia lub podmiotu, ktéry wystepuje jako zaufana strona trzecia zgodnie z prawem krajowym.

Artykut 67
Whnioski o dostep do danych dotyczacych zdrowia

1. Osoba fizyczna lub prawna moze ztozy¢ do organu ds. dostgpu danych dotyczacych zdrowia wniosek o dostep do
danych dotyczacych zdrowia do celéw okreslonych w art. 53 ust. 1.

2. Wniosek o dostep do danych dotyczacych zdrowia zawiera:

a) tozsamo$¢ wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia, opis funkcji zawodowych
i dzialalnosci tego wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia, w tym tozsamos¢ oséb
fizycznych, ktére beda mialy dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w przypadku wydania zezwolenia
na dostep do danych; wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia powiadamia organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia o wszelkich aktualizacjach wykazu oséb fizycznych;

b) cele przewidziane w art. 53 ust. 1, w odniesieniu do ktérych zlozono wniosek o dostep do danych;

¢) szczegblowe wyjasnienie zamierzonego przeznaczenia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i wynikajacych
z tego korzysci oraz sposobu, w jaki korzysci te przyczynia si¢ do realizacji celéw, o ktérych mowa w art. 53 ust. 1;

d) opis elektronicznych danych dotyczacych zdrowia bedacych przedmiotem wniosku, w tym ich zakres, przedziat
czasowy, format i Zrédta danych, oraz, w miar¢ mozliwosci, zasieg geograficzny, jezeli takie dane sa wymagane od
posiadaczy danych dotyczacych zdrowia w kilku panstwach czlonkowskich lub upowaznionych uczestnikow
infrastruktury DaneZdrowotne@UE, o ktérej mowa w art. 75;

e) opis tego, czy elektroniczne dane dotyczace zdrowia majg by¢ udostgpniane w formacie spseudonimizowanym czy
zanonimizowanym, a w razie formatu spseudonimizowanego, uzasadnienie dlaczego nie mozna realizowal
przetwarzania z wykorzystaniem zanonimizowanych danych;

f) w przypadku gdy wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia zamierza wprowadzi¢ zbiory
danych, ktére juz posiada, do bezpiecznego Srodowiska przetwarzania — opis tych zbioréw danych;

g) opis zabezpieczen, ktére maja by¢ proporcjonalne do ryzyka, planowanych w celu zapobiegania niewlasciwemu
wykorzystywaniu elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, a takze ochrony praw i intereséw posiadacza danych
dotyczacych zdrowia i zainteresowanych oséb fizycznych, w tym zapobiegania wszelkiej deanonimizacji oséb
fizycznych w zbiorze danych;
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h) uzasadnione wskazanie okresu, w ktorym konieczne jest przetwarzanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
w bezpiecznym $rodowisku przetwarzania;

i) opis narzedzi i zasobow obliczeniowych potrzebnych w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania;

j) w stosownych przypadkach, informacje na temat oceny etycznych aspektéw przetwarzania wymaganej zgodnie
z prawem krajowym, ktéra moze zastgpi¢ wlasng oceng etyczng wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o dostgp do danych
dotyczacych zdrowia;

k) w przypadku gdy wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia zamierza skorzystaé z wyjatku
przewidzianego w art. 71 ust. 4, uzasadnienie wymagane na mocy prawa krajowego zgodnie z tym artykulem.

3. W przypadku ubiegania si¢ o dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia od posiadaczy danych
dotyczacych zdrowia majacych siedzibe w wiecej niz jednym panstwie czlonkowskim lub od odpowiednich
upowaznionych uczestnikéw infrastruktury DaneZdrowotne@UE, o ktérej mowa w art. 75, wnioskodawca ubiegajacy
si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia sklada jeden wniosek o dostgp do danych dotyczacych zdrowia za
posrednictwem organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia w panstwie czlonkowskim gléwnej siedziby
wnioskodawcy, za posrednictwem organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia w panstwie czlonkowskim,
w ktérym siedzibe ma jeden z tych posiadaczy danych dotyczacych zdrowia lub za posrednictwem ustug $wiadczonych
przez Komisje w ramach infrastruktury DaneZdrowotne@UE, o ktorej mowa w art. 75. Wniosek o dostep do danych
dotyczacych zdrowia jest automatycznie przekazywany danym upowaznionym uczestnikom infrastruktury DaneZdro-
wotne@UE oraz organom ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia w panstwach czlonkowskich, w ktorych maja
siedzibe posiadacze danych dotyczgcych zdrowia zidentyfikowani we wniosku o dostep do danych dotyczgcych zdrowia.

4. Jezeli wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia ubiega si¢ o dostep do elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia w formacie spseudonimizowanym, wraz z wnioskiem o dostgp do danych
dotyczacych zdrowia, przekazuje on opis zgodnosci przetwarzania z obowigzujacymi przepisami unijnymi i krajowymi
dotyczacymi ochrony danych i prywatnosci, w szczegdlnosci z rozporzadzeniem (UE) 2016/679 oraz bardziej konkretnie
z art. 6 ust. 1 tego rozporzadzenia;

5. Podmioty sektora publicznego oraz instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii przekazuja te same informacje,
ktore sa wymagane na podstawie ust. 2 i 4, z wyjatkiem ust. 2 lit. h), w ktérym to przypadku zamiast tego przekazuja one
informacje na temat okresu, w jakim mozliwy jest dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, czgstotliwosci
tego dostepu lub czestotliwosci aktualizacji danych.

Artykut 68

Zezwolenie na dostep do danych

1. Do celow udzielenia dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia oceniaja, czy spelnione sg wszystkie nastepujace kryteria:

a) cele opisane we wniosku o dostep do danych dotyczacych zdrowia odpowiadaja co najmniej jednemu z celéw
wymienionych w art. 53 ust. 1;

b) dane, ktérych dotyczy wniosek, s niezbedne, adekwatne i proporcjonalne do celéw opisanych we wniosku o dostep do
danych dotyczacych zdrowia, z uwzglednieniem wymogdéw minimalizacji danych i ograniczenia celu okreslonych
w art. 66;

) przetwarzanie jest zgodne z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679, oraz, w przypadku danych
spseudonimizowanych, istnieje nalezyte uzasadnienie, Ze celu nie mozna osiggnaé za pomocg danych zanonimizowa-
nych;

d) wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia posiada kwalifikacje w zakresie zamierzonych
celow wykorzystania danych i posiada odpowiednia wiedz¢ fachowa, w tym kwalifikacje zawodowe w dziedzinie opieki
zdrowotnej, opieki, zdrowia publicznego lub badan naukowych, zgodnie z praktyka etyczna i majacymi zastosowanie
przepisami ustawowymi i wykonawczymi;

¢) wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia wykazal wprowadzenie wystarczajacych
srodkéw technicznych i organizacyjnych zapobiegajacych niewlasciwemu wykorzystywaniu elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia oraz chronigcych prawa i interesy posiadacza danych dotyczacych zdrowia i zainteresowanych
0s6b fizycznych;

f) informacje na temat oceny etycznych aspektéw przetwarzania, o ktérych mowa w art. 67 ust. 2 lit. j) sa w stosownych
przypadkach, zgodne z przepisami krajowymi;

g) w przypadku gdy wnioskodawca ubiegajacy sie o dostep do danych dotyczacych zdrowia zamierza skorzysta¢ z wyjatku
przewidzianego w art. 71 ust. 4, przedstawiono uzasadnienie wymagane na mocy prawa krajowego przyjetego zgodnie
z tym artykulem;
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h) wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostgp do danych dotyczacych zdrowia spenil wszystkie pozostale wymogi
przewidziane w niniejszym rozdziale.

2. Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia uwzglednia takze:
a) zagrozenia dla obrony narodowej, bezpieczenstwa, bezpieczenstwa publicznego i porzadku publicznego;
b) zagrozenie polegajace na podwazeniu poufnosci danych w rzadowych bazach danych organéw regulacyjnych.

3. Jezeli organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia stwierdzi, ze wymogi okreSlone w ust. 1 s3 spelnione,
a zagrozenia, o ktorych mowa w ust. 2 sg wystarczajaco ograniczone, organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
przyznaje dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wydajac zezwolenie na dostep do danych. Organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia oddalaja wszystkie wnioski o dostep do danych dotyczacych zdrowia,
w przypadku ktérych nie spetnione zostaly wymogi okreslone w niniejszym rozdziale.

Jezeli wymogi dotyczace wydania zezwolenia na dostep do danych nie sg spelnione, ale spelnione s3 wymogi udzielenia
odpowiedzi w anonimowym formacie statystycznym zgodnie z art. 69, organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
moze podjac decyzj¢ o udzieleniu takiej odpowiedzi, pod warunkiem ze takie udzielenie odpowiedzi ograniczy zagrozenia
i, jezeli cel wniosku o dostep do danych dotyczacych zdrowia moze zostal osiggniety w ten sposéb, ze wnioskodawca
ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia wyraza zgode na otrzymanie odpowiedzi w anonimowym formacie
statystycznym zgodnie z art. 69.

4. Na zasadzie odstgpstwa od rozporzadzenia (UE) 2022/868 organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia wydaje
zezwolenie na dostep do danych dotyczgcych zdrowia lub odmawia jego wydania w terminie 3 miesigcy od otrzymania
kompletnego wniosku o dostep do danych dotyczacych zdrowia. Jezeli organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
stwierdzi, ze wniosek o dostep do danych jest nickompletny, powiadamia o tym wnioskodawce ubiegajacego si¢ o dostep
do danych dotyczacych zdrowia, ktéry ma mozliwo$¢ uzupelnienia tego wniosku. Jezeli wnioskodawca ubiegajacy si¢
o dostep do danych dotyczacych zdrowia nie uzupelni swojego wniosku o dostep do danych dotyczacych zdrowia w ciggu
czterech tygodni, zezwolenie na dostep do danych nie zostanie wydane.

Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moze w razie potrzeby przedtuzy¢ termin odpowiedzi na wniosek
o dostep do danych o trzy dodatkowe miesiace, zwazywszy na pilny charakter i ztozono$¢ wniosku o dostep do danych
dotyczacych zdrowia oraz liczbe zlozonych wnioskéw o dostep do danych dotyczacych zdrowia oczekujacych na decyzje.
W takich przypadkach organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia niezwlocznie powiadamia wnioskodawce
ubiegajgcego si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia, ze rozpatrzenie wniosku o u dostep do danych dotyczacych
zdrowia wymaga wigkszej ilosci czasu, i podaje przyczyny op6Znienia.

5. Rozpatrujac wniosek o transgraniczny dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktorych mowa
w art. 67 ust. 3, organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i wlasciwi upowaznieni uczestnicy infrastruktury
DaneZdrowotne@UE, o ktérej mowa w art. 75, pozostajg odpowiedzialni za podejmowanie decyzji o przyznaniu lub
odmowie dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w ramach swoich kompetencji zgodnie z niniejszym
rozdzialtem.

Zainteresowane organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i upowaznieni uczestnicy infrastruktury
DaneZdrowotne@UE informujg si¢ wzajemnie o swoich decyzjach. Moga oni uwzgledni¢ te informacje przy podejmowaniu
decyzji o udzieleniu lub odmowie dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

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

6.  Panstwa czlonkowskie zapewniajg przyspieszong procedure skladania wnioskéw o dostep do danych dotyczacych
zdrowia w odniesieniu do podmiotéw sektora publicznego oraz instytucji, organéw i jednostek organizacyjnych Unii
posiadajacych na mocy prawa uprawnienia w dziedzinie zdrowia publicznego, jezeli przetwarzanie elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia ma by¢ prowadzone do celéw okreslonych w art. 53 ust. 1 lit. a), b) i ¢).

W przypadku gdy zastosowanie ma taka przyspieszona procedura, organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
wydaje zezwolenie na dostgp do danych lub odmawia jego wydania w terminie dwdch miesiecy od otrzymania
kompletnego wniosku o dostep do danych dotyczacych zdrowia. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia moze
w razie potrzeby przedluzy¢ okres odpowiedzi na wniosek o dostep do danych dotyczgcych zdrowia o dodatkowy miesiac.

7. Po wydaniu zezwolenia na dostep do danych organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia niezwlocznie wzywa
posiadacza danych dotyczacych zdrowia do przekazania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Organ ds. dostgpu
do danych dotyczacych zdrowia udostepnia uzytkownikowi danych dotyczacych zdrowia elektroniczne dane dotyczace
zdrowia w terminie dwdch miesiecy od otrzymania ich od posiadaczy danych dotyczacych zdrowia, chyba ze organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia wskaze, ze udostepni dane w dtuzszym, okreslonym terminie.

8. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 5 akapit pierwszy niniejszego artykutu, organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia i upowaznieni uczestnicy infrastruktury DaneZdrowotne@UE, ktorzy wydali, odpowiednio,
zezwolenie na dostep do danych lub potwierdzenie dostepu, moga podja¢ decyzje o udzieleniu dostepu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania zapewnianym przez Komisj¢ zgodnie z art. 75
ust. 9.
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9. Jezeli organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia odmawia wydania zezwolenia na dostep do danych, podaje
wnioskodawcy ubiegajacemu si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia uzasadnienie tej odmowy.

10.  Wydajac zezwolenie na dostgp do danych, organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia okresla w tym
zezwoleniu na dostgp do danych ogélne warunki majgce zastosowanie do uzytkownika danych dotyczacych zdrowia.
Zezwolenie na dostep do danych zawiera nastepujgce informacje:

a) kategorie, specyfikacje i format elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, do ktérych ma zosta¢ uzyskany dostep,
ktérych dotyczy zezwolenie na dostgp do danych, w tym ich Zrédla oraz wskazanie, czy dostgp do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia ma by¢ w formacie spseudonimizowanym w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania;

b) szczegdlowy opis celu, w jakim udostgpnia si¢ elektroniczne dane dotyczace zdrowia;

¢) w przypadku gdy przewidziano mechanizm wdrozenia wyjatku okreslonego w art. 71 ust. 4 i majacego zastosowanie,
informacj¢ o tym, czy zostal on zastosowany oraz o powodach odpowiednich decyzji;

d) tozsamos¢ upowaznionych oséb, w szczegdlnosci tozsamo$é gléwnego badacza, ktére bedg mialy prawo dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania;

e) okres obowigzywania zezwolenia na dostep do danych;

f) informacje na temat wlasciwosci technicznych i narzedzi dostgpnych dla uzytkownika danych dotyczacych zdrowia
w ramach bezpiecznego Srodowiska przetwarzania;

g) oplaty uiszczane przez uzytkownika danych dotyczacych zdrowia;
h) wszelkie szczegdlne warunki.

11.  Uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia maja prawo do uzyskiwania dostepu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia oraz do ich przetwarzania w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania zgodnie z zezwoleniem na
dostep do danych wydanym im na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

12. Zezwolenie na dostgp do danych wydaje si¢ na okres niezbedny do osiagnigcia celow przewidzianych we wniosku
i nie przekraczajacy 10 lat. Na wniosek uzytkownika danych dotyczacych zdrowia okres ten mozna przedluzyé
jednokrotnie o okres nieprzekraczajacy 10 lat na podstawie argumentéw i dokumentéw uzasadniajgcych to przediuzenie,
przekazanych na 1 miesigc przed wygasnieciem zezwolenia na dostgp do danych. Organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia moze nalozy¢ oplaty rosnace w celu odzwierciedlenia kosztéw i ryzyka zwigzanych
z przechowywaniem elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przez dluzszy, przekraczajacy poczatkowy okres.
W celu ograniczenia takich kosztéw i oplat organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia moze réwniez
zaproponowac uzytkownikowi danych dotyczgcych zdrowia przechowywanie zbioru danych w systemie przechowywania
o ograniczonych mozliwosciach. Takie ograniczone mozliwosci nie moga mie¢ wplywu na bezpieczefistwo
przetwarzanego zbioru danych. Elektroniczne dane dotyczace zdrowia w ramach bezpiecznego Srodowiska przetwarzania
usuwa si¢ w terminie szeSciu miesigcy po wygasnieciu zezwolenia na dostep do danych. Na wniosek uzytkownika danych
dotyczgcych zdrowia formula dotyczaca stworzenia wnioskowanego zbioru danych moze by¢ przechowywana przez organ
ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia.

13. W razie koniecznosci zaktualizowania zezwolenia na dostep do danych uzytkownik danych dotyczacych zdrowia
skfada wniosek o zmiang¢ zezwolenia na dostep do danych.

14.  Komisja moze opracowa¢, w drodze aktu wykonawczego, logo w celu uznania wkladu EPDZ. Ten akt wykonawczy
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

Artykut 69

Zapytanie o dane dotyczace zdrowia

1. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia moze zlozy¢ zapytanie o dane dotyczace
zdrowia do celéw okreslonych w art. 53, aby uzyska¢ odpowiedz wylacznie w zanonimizowanym formacie statystycznym.
Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia nie moze udziela¢ odpowiedzi na zapytanie o dane dotyczace zdrowia
w zadnym innym formacie, a uzytkownik danych dotyczacych zdrowia nie ma dostepu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia wykorzystanych do udzielenia takiej odpowiedzi.

2. Zapytanie o dane dotyczgce zdrowia, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nast¢pujace informacje:
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a) opis tozsamos$ci wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o dostgp do danych dotyczacych zdrowia oraz opis funkeji
zawodowych i dziatalnosci tego wnioskodawcy;

b) szczegblowe wyjasnienie zamierzonego przeznaczenia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w tym okreslenie,
celow, o ktérych mowa w art. 53 ust. 1, w odniesieniu do ktérych ztozono zapytanie o dane dotyczace zdrowia;

¢) w miarg mozliwosci opis elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia bedgcych przedmiotem zapytania, ich format
i zrédla danych;

d) opis zawartosci statystyk;

e) opis planowanych zabezpieczen w celu zapobiezenia niewlasciwemu wykorzystaniu elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia bedacych przedmiotem zapytania;

f) opis zgodnoici przetwarzania z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub art. 5 ust. 1 i art. 10 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

g) w przypadku gdy wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia zamierza skorzysta¢ z wyjatku
przewidzianego w art. 71 ust. 3, uzasadnienie wymagane w tym zakresie na mocy prawa krajowego zgodnie z tym
artykufem.

3. Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia ocenia, czy zapytanie o dane dotyczacych zdrowia jest kompletne,
i uwzglednia zagrozenia, o ktérych mowa w art. 68 ust. 2.

4. Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia dokonuje oceny zapytania o dane dotyczace zdrowia w terminie
trzech miesiecy od otrzymania zapytania i nastepnie, w miare mozliwosci, przekazuje odpowiedZ uzytkownikowi danych
dotyczacych zdrowia w terminie kolejnych trzech miesigcy.

Artykut 70

Wzory wspierajace dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow wtdrnego wykorzys-
tywania

Do dnia 26 marca 2027 r. Komisja okreli, w drodze aktéw wykonawczych, wzory wniosku o dostep do danych
dotyczacych zdrowia, zezwolenia na dostgp do danych oraz zapytania o dane dotyczace zdrowia, o ktérych mowa,
odpowiednio, w art. 67, 68 i 69. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 98 ust. 2.

Artykut 71

Prawo do wylaczenia z przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw wtérnego
wykorzystywania

1. Osoby fizyczne majg prawo do wylaczenia w dowolnym momencie i bez podania powodéw przetwarzania ich
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do celéw wtornego wykorzystywania na mocy niniejszego
rozporzadzenia. Korzystanie z tego prawa jest odwolywalne.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg dostepny i fatwo zrozumialy mechanizm wylgczenia umozliwiajacy korzystanie
z prawa, ustanowionego w ust. 1; za posrednictwem tego mechanizmu osoby fizyczne moga wyraznie o§wiadczy¢, ze chca,
aby ich elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia zostaly wylaczone z przetwarzania do celéw wtdrnego

wykorzystywania.

3. Po skorzystaniu przez osobe fizyczng z prawa do wylaczenia danych i w przypadku gdy elektroniczne dane osobowe
dotyczace zdrowia mozna zidentyfikowaé w zbiorze danych, elektroniczne dane osobowe tej osoby dotyczace zdrowia nie
sa udostgpniane ani przetwarzane w inny sposob na podstawie zezwolen na dostep do danych wydanych na podstawie
art. 68 ani zapytan o dane dotyczace zdrowia na podstawie art. 69, zatwierdzonych po skorzystaniu przez te osobe
fizyczng z prawa do wylaczenia danych.

Akapit pierwszy niniejszego ustepu pozostaje bez uszczerbku dla przetwarzania w celu wtérnego wykorzystywania
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia tej osoby fizycznej na podstawie zezwolen na dostep do danych
dotyczacych zdrowia lub zapytan o dane dotyczace zdrowia, ktére wydano lub zatwierdzono przed skorzystaniem przez
osobe fizyczng z prawa do wylaczenia danych.

4. W drodze wyjatku od prawa do wylaczenia danych, o ktérym mowa w ust. 1 panstwo czlonkowskie moze
przewidzie¢ w swoim prawie krajowym mechanizm udostepniania danych, w odniesieniu do ktérych skorzystano z prawa
do wylaczenia danych, o ktérym mowa w ust. 1, o ile zostaly spelnione wszystkie nastepujace warunki:
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a) wniosek o dostgp do danych dotyczacych zdrowia lub zapytanie o dane dotyczace zdrowia sklada podmiot sektora
publicznego lub instytucja, organ lub jednostka organizacyjna Unii upowaznione do wykonywania zadan w dziedzinie
zdrowia publicznego, lub inny podmiot, ktéremu powierzono wykonywanie zadan publicznych w dziedzinie zdrowia
publicznego, lub podmiot dzialajgcy w imieniu organu publicznego lub na jego zlecenie, jezeli przetwarzanie tych
danych jest konieczne do ktéregokolwick z nastepujacych celow:

(i) cele, o ktérych mowa w art. 53 ust. 1 lit. a), b) i ¢);
(ii) badania naukowe prowadzone z waznych wzgledow interesu publicznego;

b) danych tych nie mozna uzyskal terminowo i skutecznie za pomoca alternatywnych $rodkéw na réwnowaznych
warunkach;

¢) wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia przedstawil uzasadnienie, o ktérym mowa
w art. 68 ust. 1 lit. g) lub art. 69 ust. 2 lit. g).

Prawo krajowe przewidujace taki mechanizm powinno zawiera konkretne i odpowiednie $rodki ochrony praw
podstawowych i danych osobowych oséb fizycznych.

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie postanowito przewidzie¢ w swym prawie krajowym mozliwos$¢ wystapienia
z wnioskiem o dostgp do danych, w odniesieniu do ktérych skorzystano z prawa do wylaczenia danych, a warunki,
o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu sa spelnione, dane te moga zostaé uwzglednione przy
wykonywaniu zadan okreslonych w art. 57 ust. 1 lit. a) ppket (i), lit. a) ppke (iii) oraz lit. b).

5. Zasady dotyczace mechanizmu wdrazania wyjatkoéw przewidzianych na podstawie ust. 4, w drodze wyjatku od ust. 1
muszg przestrzegal istoty podstawowych praw i wolnoSci oraz sa niezbednym i proporcjonalnym $rodkiem
w spoleczenistwie demokratycznym do dzialania w interesie publicznym w zakresie uzasadnionych celéw naukowych
i spolecznych.

6.  Wszelkie przetwarzanie dokonywane zgodnie z mechanizmem wdrazania wyjatkéw przewidziane na podstawie
ust. 4 niniejszego artykulu musi spelnia¢ wymogi niniejszego rozdzialu, w szczegélnosci zakazu deanonimizacji lub
dazenia do deanonimizacji osob fizycznych, zgodnie z art. 61 ust. 3. Kazdy Srodek ustawodawczy przewidujacy
mechanizm w prawie krajowym, o ktéorym mowa w ust. 4 niniejszego artykulu, musi zawieraé szczegblowe przepisy
dotyczace bezpieczenstwa i ochrony praw oséb fizycznych.

7. Panstwo czlonkowskie powiadamia niezwlocznie Komisje o przepisach swojego prawa krajowego przyjetych na
mocy ust. 4, a takze o wszelkich p6Zniejszych zmianach majacych na nie wplyw.

8. Jezeli cele przetwarzania przez posiadacza danych dotyczacych zdrowia elektronicznych danych osobowych
dotyczgcych zdrowia nie wymagaja lub przestaly wymaga¢ identyfikacji osoby, ktorej dane dotycza, przez administratora,
posiadacz danych dotyczacych zdrowia nie jest zobowigzany do przechowywania, pozyskiwania ani przetwarzania
dodatkowych informagji stuzacych do zidentyfikowania podmiotu danych wylgcznie w celu zastosowania si¢ do prawa do
wylaczenia danych na mocy niniejszego artykutu.

Artykut 72

Uproszczona procedura dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia od zaufanego posiadacza
danych dotyczacych zdrowia

1. W przypadku gdy organ ds. dostegpu do danych dotyczacych zdrowia otrzymuje wniosek o dostep do danych
dotyczacych zdrowia na podstawie art. 67 lub zapytanie o dane dotyczace zdrowia na podstawie art. 69, ktére to wnioski
obejmujg wylacznie elektroniczne dane dotyczace zdrowia bedace w posiadaniu zaufanego posiadacza danych dotyczacych
zdrowia wyznaczonego zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu, zastosowanie ma procedura okre$lona w ust. 4-6 niniejszego
artykutu.

2. Panstwa czlonkowskie moga ustanowi¢ procedure, zgodnie z ktérg posiadacze danych dotyczacych zdrowia moga
ubiega¢ si¢ 0 wyznaczenie ich jako zaufanych posiadaczy danych dotyczacych zdrowia, o ile spetniajg nastepujace warunki:

a) moga zapewni¢ dostgp do danych dotyczacych zdrowia za posrednictwem bezpiecznego $rodowiska przetwarzania
zgodnego z art. 73;

b) majg wiedze¢ fachowa niezbedng do oceny wnioskéw o dostep do danych dotyczacych zdrowia i zapytan o dane
dotyczace zdrowia;

¢) udzielajg niezbednych gwarancji w celu zapewnienia zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem.
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Pafistwa czlonkowskie wyznaczaja zaufanych posiadaczy danych dotyczacych zdrowia po przeprowadzeniu oceny
spelnienia tych warunkéw przez odpowiedni organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia.

Pafistwa czlonkowskie ustanawiajg procedure regularnego przegladu w celu sprawdzenia, czy zaufany posiadacz danych
dotyczacych zdrowia nadal spelnia te warunki.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia wskazuja zaufanych posiadaczy danych dotyczacych zdrowia
w katalogu zbioréw danych, o ktérym mowa w art. 77.

3. Wnhioski o dostgp do danych dotyczacych zdrowia i zapytania o dane dotyczace zdrowia, o ktérych mowa w ust. 1,
nalezy skierowa¢ do organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktéry moze przekazaé je wlasciwemu zaufanemu
posiadaczowi danych dotyczacych zdrowia.

4. Po otrzymaniu wniosku o dostgp do danych dotyczgcych zdrowia lub zapytania o dane dotyczace zdrowia na
podstawie ust. 3 niniejszego artykutu, zaufany posiadacz danych dotyczacych zdrowia ocenia wniosek o dostep do danych
dotyczacych zdrowia lub zapytanie o dane dotyczace zdrowia pod katem kryteriéw wymienionych odpowiednio w art. 68
ust. 112 lub wart. 69 ust. 2 i 3.

5. Zaufany posiadacz danych dotyczacych zdrowia przedklada oceng¢ przeprowadzona zgodnie z ust. 4, ktorej
towarzyszy propozycja decyzji, organowi ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia w terminie dwoch miesigcy od
otrzymania wniosku o dostep do danych dotyczacych zdrowia lub zapytania o dane dotyczace zdrowia od organu ds.
dostepu do danych dotyczgcych zdrowia. W terminie dwdch miesigcy od otrzymania oceny organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia wydaje decyzje w sprawie wniosku o dostep do danych dotyczacych zdrowia lub zapytania o dane
dotyczace zdrowia. Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia nie jest zwigzany propozycja przedstawiong przez
zaufanego posiadacza danych dotyczacych zdrowia.

6. W nastepstwie decyzji organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia o wydaniu zezwolenia na dostep do
danych dotyczacych zdrowia lub o zatwierdzeniu zapytania o dane dotyczace zdrowia zaufany posiadacz danych
dotyczacych zdrowia wykonuje zadania, o ktérych mowa w art. 57 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz lit b).

7. Unijna stuzba ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, o ktérej mowa w art. 56, moze wyznaczy¢ posiadaczy
danych dotyczacych zdrowia bedacych instytucjami, organami lub jednostkami organizacyjnymi Unii, ktére spetniaja
warunki okre$lone w ust. 2 akapit pierwszy lit. a), b) i ¢) niniejszego artykutu, jako zaufanych posiadaczy danych
dotyczacych zdrowia. W przypadku takiego wyznaczenia stosuje si¢ odpowiednio ust. 2 akapit trzeci i czwarty oraz ust. 3—
6 niniejszego artykutu.

Artykut 73

Bezpieczne $rodowisko przetwarzania

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia udzielaja dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia na podstawie zezwolenia na dostep do danych, ktére podlega $rodkom technicznym i organizacyjnym oraz
wymogom z zakresu bezpieczefistwa i interoperacyjno$ci. W szczegdlnosci bezpieczne srodowisko przetwarzania musi by¢
zgodne z nastgpujacymi Srodkami z zakresu bezpieczenstwa:

a) ograniczenie dostepu do bezpiecznego Srodowiska przetwarzania do upowaznionych oséb fizycznych wymienionych
w wydanym na podstawie art. 68 zezwoleniu na dostep do danych;

b) ograniczeniec do minimum ryzyka nieupowaznionego odczytu, powielenia, nieupowaznionej modyfikacji lub
nieupowaznionego usunigcia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przechowywanych w  bezpiecznym
§rodowisku przetwarzania za posrednictwem najnowocze$niejszych srodkéw technicznych i organizacyjnych;

¢) ograniczenie wprowadzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz kontroli, modyfikacji lub usuwania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przechowywanych w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania do
ograniczonej liczby upowaznionych, mozliwych do zidentyfikowania oséb fizycznych;

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

e) przechowywanie mozliwych do zidentyfikowania logéw dostepu i prowadzenie dzialan w bezpiecznym Srodowisku
przetwarzania przez okres niezbedny do zweryfikowania i skontrolowania wszystkich operacji przetwarzania w tym
srodowisku; logi dostepu nalezy przechowywac przez co najmniej rok;

f) zapewnienie zgodnosci i monitorowanie $rodkéw z zakresu bezpieczenstwa, o ktérych mowa w niniejszym ustepie,
w celu ograniczenia potencjalnych zagrozen bezpieczefistwa.
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2. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia zapewniaja posiadaczom danych dotyczacych zdrowia
mozliwo$¢ wgrania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia pochodzacych od posiadaczy danych dotyczacych
zdrowia, w formacie okreslonym w zezwoleniu na dostep do danych, oraz uzyskania do nich dostepu przez uzytkownika
danych dotyczacych zdrowia w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia sprawdzaja elektroniczne dane dotyczace zdrowia zawarte we wniosku
o pobranie aby zapewnié, by uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia mogli pobieraé wylacznie elektroniczne
nieosobowe dane dotyczace zdrowia, w tym elektroniczne dane dotyczace zdrowia w zanonimizowanym formacie
statystycznym, z bezpiecznego Srodowiska przetwarzania.

3. Organy ds. dostegpu do danych dotyczacych zdrowia zapewniaja regularne kontrole bezpiecznych Srodowisk
przetwarzania— w tym przeprowadzane przez strony trzecie — i podejmuja dziatania naprawcze w odniesieniu do wszelkich
niedociaggnie¢, zagrozen lub slabych punktéw wykrytych przez te kontrole w tych bezpiecznych S$rodowiskach
przetwarzania.

4. W przypadku gdy organizacje altruizmu danych, uznane na podstawie rozdziatu IV rozporzadzenia (UE) 2022/868,
przetwarzaja elektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia z wykorzystaniem bezpiecznego Srodowiska przetwarzania,
takie Srodowisko musi by¢ réwniez zgodne ze Srodkami bezpieczefistwa przewidzianymi w ust. 1 lit. a)—f) niniejszego
artykutu.

5. Do dnia 26 marca 2027 r. Komisja ustanowi, w drodze aktéw wykonawczych, wymogi techniczne, organizacyjne,
wymogi z zakresu bezpieczenstwa informacji, poufnosci, ochrony danych i interoperacyjnosci dotyczace bezpiecznych
Srodowisk przetwarzania, w tym dotyczace charakterystyki technicznej i narzedzi dostepnych dla uzytkownika danych
dotyczacych zdrowia w bezpiecznych Srodowiskach przetwarzania. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

Artykut 74

Administrowanie danymi

1. Posiadacza danych dotyczacych zdrowia uznaje si¢ za administratora danych do celéw udostepnienia elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia, ktdre sg przedmiotem wniosku, zgodnie z art. 60 ust. 1 organowi ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia.

Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia uznaje si¢ za administratora danych w zakresie przetwarzania
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, gdy realizuje zadania na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Niezaleznie od akapitu drugiego niniejszego ustgpu uznaje si¢, ze organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
dzialajacy jako podmiot przetwarzajacy w imieniu uzytkownika danych dotyczacych zdrowia wystepuje w roli
administratora do celéw przetwarzania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia zgodnie z wydanym
na podstawie art. 68 zezwoleniem na dostep do danych w bezpiecznym $rodowisku przetwarzania, gdy dostarcza dane za
posrednictwem takiego Srodowiska, lub do przetwarzania takich danych zgodnie z zatwierdzonym na podstawie art. 69
zapytaniem o dane dotyczace zdrowia, w celu wygenerowania odpowiedzi.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w art. 72 ust. 6, zaufanego posiadacza danych dotyczacych zdrowia uznaje si¢ za
administratora w odniesieniu do przetwarzania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia zwigzanych
z przekazywaniem uzytkownikowi danych dotyczacych zdrowia na podstawie zezwolenia na dostgp do danych lub
zapytania o dane dotyczace zdrowia. Uznaje sie, ze zaufany posiadacz danych dotyczacych zdrowia dziala jako podmiot
przetwarzajacy w imieniu uzytkownika danych dotyczacych zdrowia przy przekazywaniu danych za posrednictwem
bezpiecznego $rodowiska przetwarzania.

3. Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych ustanowi¢ wzoér porozumienia migdzy administratorem a podmiotem
przetwarzajacym na mocy ust. 1 i 2 niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze sg przyjmowane zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

SEKCJA 4

Transgraniczna infrastruktura do celow wtérnego wykorzystywania

Artykut 75

Infrastruktura DaneZdrowotne@UE

1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden krajowy punkt kontaktowy ds. wtornego wykorzystywania. Ten
krajowy punkt kontaktowy ds. wtornego wykorzystywania jest organizacyjnym i technicznym punktem dostgpu, ktory
umozliwia udostgpnianie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw wtdérnego wykorzystywania w kontekscie
transgranicznym i jest za nie odpowiedzialny. Krajowym punktem kontaktowym ds. wtérnego wykorzystywania moze by¢
koordynujacy organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, o ktérym mowa w art. 55. Kazde panstwo czlonkowskie
przekazuje Komisji nazwe i dane kontaktowe krajowego punktu kontaktowego ds. wtdrnego wykorzystywania do dnia
26 marca 2027 r. Komisja i pafstwa czlonkowskie podaja te informacje do wiadomosci publiczne;.
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2. Unijna sluzba ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia dziala jako punkt kontaktowy instytucji, organéw
i jednostek organizacyjnych Unii do celéw wtornego wykorzystywania i jest odpowiedzialna za udostgpnianie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw wtornego wykorzystywania.

3. Krajowe punkty kontaktowe ds. wtornego wykorzystywania, o ktérych mowa w ust. 1, oraz unijna stuzba ds. dostepu
do danych dotyczgcych zdrowia, o ktérej mowa w ust. 2, sg podlaczone do transgranicznej infrastruktury do celéw
wtornego wykorzystywania mianowicie do infrastruktury DaneZdrowotne@UE. Krajowe punkty kontaktowe ds. wtérnego
wykorzystywania oraz unijna stuzba ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ulatwiaja réznym upowaznionym
uczestnikom infrastruktury DaneZdrowotne@UE dostep transgraniczny do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
do celow wtornego wykorzystywania. Krajowe punkty kontaktowe ds. wtérnego wykorzystywania Scisle wspotpracuja
miedzy sobg i z Komisja.

4. Infrastruktury badawcze zwigzane ze zdrowiem lub podobne infrastruktury, ktorych funkcjonowanie opiera si¢ na
prawie Unii i ktore wspieraja wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw zwigzanych
z badaniami naukowymi, ksztaltowaniem polityki, opracowywaniem statystyk, bezpieczenstwem pacjentow lub do celéw
regulacyjnych moga sta¢ si¢ upowaznionymi uczestnikami infrastruktury DaneZdrowotne@UE i moga zosta¢ do niej
podiaczone.

5. Pafstwa trzecie lub organizacje migdzynarodowe mogag zostaé upowaznionymi uczestnikami infrastruktury
DaneZdrowotne@UE, jezeli przestrzegaja przepisow niniejszego rozdziatu i zapewniaja uzytkownikom danych dotyczacych
zdrowia znajdujacym si¢ w Unii, na rdwnowaznych warunkach, dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
ktérymi dysponujg ich organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, z zastrzezeniem zgodnosci z rozdzialem V roz-
porzadzenia (UE) 2016/679.

Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych okresli¢, ze krajowy punkt kontaktowy panstwa trzeciego ds. wtornego
wykorzystywania lub system ustanowiony na poziomie migdzynarodowym przez organizacj¢ miedzynarodowa spelnia
wymogi infrastruktury DaneZdrowotne@UE do celéw wtérnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia, jest
zgodny z niniejszym rozdzialem i zapewnia uzytkownikom danych dotyczacych zdrowia majacym siedzibe w Unii dostep
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, do ktérych ma dostep, na réwnowaznych warunkach w stosunku do
warunkéw infrastruktury DaneZdrowotne@UE. Zgodno$¢ z tymi wymogami prawnymi, organizacyjnymi, technicznymi
i dotyczacymi bezpieczenstwa, w tym z wymaganiami w zakresie bezpiecznych $rodowisk przetwarzania przewidzianymi
w art. 73, jest sprawdzana pod kontrolg Komisji. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 98 ust. 2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz aktéw wykonawczych przyjetych na
podstawie niniejszego ustepu.

6. Kazdy krajowy punkt kontaktowy ds. wtérnego wykorzystywania i kazdy upowazniony uczestnik infrastruktury
DaneZdrowotne@UE uzyskuje wymagane mozliwosci techniczne, aby polaczy¢ si¢ z infrastrukturg DaneZdrowotne@UE
i uczestniczy¢ w niej. Musza oni zapewnia¢ zgodno$¢ z wymogami i specyfikacjami technicznymi niezbednymi do
eksploatacji infrastruktury DaneZdrowotne@UE oraz do umozliwienia im podlaczenia si¢ do tej infrastruktury.

7.  Panstwa czlonkowskie i Komisja tworzg infrastrukture DaneZdrowotne@UE w celu wspierania i ulatwiania
transgranicznego dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw wtérnego wykorzystywania, taczac
krajowe punkty kontaktowe ds. wtérnego wykorzystywania i upowaznionych uczestnikéw infrastruktury DaneZdro-
wotne@UE oraz centralnej platformy, o ktérej mowa w ust. 8.

8. Komisja opracowuje, wdraza i obstuguje centralng platforme infrastruktury DaneZdrowotne@UE przez $wiadczenie
ustug technologii informacyjnej niezbednych do wspierania i ulatwienia wymiany informacji pomiedzy organami ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia w ramach infrastruktury DaneZdrowotne@UE. Komisja przetwarza elektroniczne
dane dotyczace zdrowia wylacznie w imieniu administratoréw jako podmiot przetwarzajacy.

9. Na wniosek co najmniej dwoch krajowych punkéw kontaktowych ds. wtornego wykorzystywania Komisja moze
zapewni¢ bezpieczne Srodowisko przetwarzania, zgodne z wymogami art. 73, danych pochodzacych z wigcej niz jednego
panstwa czlonkowskiego. Jezeli co najmniej dwa krajowe punkty kontaktowe ds. wtérnego wykorzystywania lub dwaj
upowaznieni uczestnicy infrastruktury DaneZdrowotne@UE umieszczaja elektroniczne dane dotyczace zdrowia
w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania zarzadzanym przez Komisje, s3 wspotadministratorami, a Komisja jest
podmiotem przetwarzajacym do celéw przetwarzania danych w tym Srodowisku.

10.  Krajowe punkty kontaktowe ds. wtornego wykorzystywania dzialajg jako wspdladministratorzy operacji
przetwarzania prowadzonych w ramach infrastruktury DaneZdrowotne@UE, w ktorych biorg udzial, a Komisja dziala
jako podmiot przetwarzajacy dzialajacy w imieniu tych krajowych punktéw kontaktowych ds. wtérnego wykorzystywania,
bez wplywu na zadania organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia przed operacjami przetwarzania i po ich
zakoriczeniu.

11.  Pafistwa czlonkowskie i Komisja daza do zapewnienia interoperacyjnosci infrastruktury DaneZdrowotne@UE
z innymi wilasciwymi wspdlnymi europejskimi przestrzeniami danych, o ktérych mowa w rozporzadzeniach (UE)
2022/868 i (UE) 2023/2854.

12. Do dnia 26 marca 2027 r. Komisja okresla w drodze aktéw wykonawczych:

a) wymogi, specyfikacje techniczne i architekture informatyczng infrastruktury DaneZdrowotne@UE, ktére gwarantuja
wysoki poziom bezpieczenistwa danych, poufnosci i ochrony danych elektronicznych dotyczgcych zdrowia
w infrastrukturze DaneZdrowotne@UE;
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b) warunki i wymogi, ktére nalezy spetnié, aby méc przylaczy¢ si¢ do infrastruktury DaneZdrowotne@UE i pozostaé
polaczonym z tg infrastrukturg, a takze warunki czasowego odlaczenia lub ostatecznego wykluczenia z infrastruktury
DaneZdrowotne@UE, w tym przepisy szczegélowe majace zastosowanie w przypadku powaznych uchybien lub
powtarzajgcych si¢ naruszer;

¢) minimalne kryteria, ktére musza speni¢ krajowe punkty kontaktowe ds. wtérnego wykorzystywania i upowaznieni
uczestnicy infrastruktury DaneZdrowotne@UE;

d) obowigzki administratoréw i podmiotéw przetwarzajacych uczestniczacych w infrastrukturze DaneZdrowotne@UE;

) obowiazki administratoréw i podmiotéw przetwarzajacych w zakresie bezpiecznego Srodowiska przetwarzajacego
zarzadzanego przez Komisje;

f) wspdlne specyfikacje w zakresie architektury infrastruktury DaneZdrowotne@UE i interoperacyjnosci tej infrastruktury
z innymi wspdlnymi europejskimi przestrzeniami danych.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu przyjmuje si¢ zgodnie z procedury
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

13. W przypadku uzyskaniu pozytywnego wyniku kontroli zgodnosci, o ktérej mowa ust. 5 niniejszego artykulu,
Komisja moze podjaé, w drodze aktéw wykonawczych, decyzje o przylaczeniu indywidualnych upowaznionych
uczestnikéw do infrastruktury DaneZdrowotne@UE. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

Artykut 76

Dostep do transgranicznych rejestrow i baz elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow wtérnego
wykorzystywania

1. W przypadku transgranicznych rejestréw i baz danych organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, w ktérym
zarejestrowany jest posiadacz danych dotyczacych zdrowia w odniesieniu do konkretnego rejestru lub konkretnej bazy
danych, jest wlasciwy do podejmowania decyzji w sprawie wnioskéw o dostep do danych dotyczacych zdrowia w celu
zapewnienia dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na podstawie zezwolenia na dostep do danych.
W przypadku wspéladministracji takimi rejestrami lub bazami danych organem ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia, ktéry podejmuje decyzje w sprawie wnioskéw o dostep do danych dotyczacych zdrowia, aby zapewni¢ dostep do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, jest organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia w panstwie
cztonkowskim, w ktérym siedzibe ma jeden ze wspéladministratoréw rejestru.

2. W przypadku organizacji rejestrow lub baz danych z kilku panstw cztonkowskich w jedng sie¢ rejestrow lub baz
danych na poziomie Unii w ramach stowarzyszonych rejestréw lub baza danych mozna wyznaczy¢ koordynatora w celu
zapewnienia dostarczania danych z sieci rejestréw lub baz danych do celéw wtoérnego wykorzystywania. Organ ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia z pafstwa czlonkowskiego, w ktérym ma siedzibe koordynator sieci, jest wlasciwy do
podejmowania decyzji w sprawie wnioskéw o dostgp do danych dotyczacych zdrowia w celu zapewnienia dostgpu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na potrzeby sieci rejestrow lub baz danych.

SEKCJA 5
Jakos¢ i uzyteczno$é danych dotyczgcych zdrowia do celow wtérnego wykorzystywania

Artykut 77
Opis zbioru danych i katalog zbioréw danych

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia za posrednictwem publicznie dostepnego i znormalizowanego
katalogu zbioréw danych nadajacych si¢ do odczytu maszynowego przekazujg, w formie metadanych, opis dostepnych
zbioréw danych i ich cech. Opis kazdego zbioru danych zawiera informacje dotyczace Zrédla, zakresu, gtéwnych cech,
charakteru elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w zbiorze danych oraz warunkéw udostepniania tych danych.

2. Opisy zbioréw danych w krajowym katalogu zbioréw danych sg dostepne w co najmniej jednym jezyku urzedowym
Unii. Katalog zbioréw danych dla instytucji, organéw i jednostek organizacyjnych Unii udostgpniany przez unijng stuzbe ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia jest dostepny we wszystkich jezykach urzedowych Unii.

3. Katalog zbioréw danych udostepnia si¢ pojedynczym punktom informacyjnym utworzonym lub wyznaczonym na
podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2022/868.
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4. Do dnia 26 marca 2027 r. Komisja okresli, w drodze aktéw wykonawczych, minimalne elementy, ktore posiadacze
danych dotyczacych zdrowia maja przekazywal w odniesieniu do zbioréw danych i cech tych elementéw. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

Artykut 78

Znak jako$ci i uzyteczno$ci danych

1. Zbiory danych udostgpniane za posrednictwem organéw ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia moga by¢
opatrzone unijnym znakiem jakosci i uzytecznosci danych, stosowanym przez posiadaczy danych dotyczacych zdrowia.

2. Zbiory danych zawierajgce elektroniczne dane dotyczace zdrowia gromadzone i przetwarzane przy wsparciu
unijnego lub krajowego finansowania publicznego posiadaja znak jakosci i uzytecznosci danych, obejmujgce elementy
okreslone w ust. 3.

3. Znak jakosci i uzytecznos$ci danych obejmuje w stosownych przypadkach nastepujace elementy:

a) do celow dokumentacji danych: metadane, dokumentacja uzupelniajaca, stownik danych, stosowany format i stosowane
normy, Zrédto danych oraz, w stosownych przypadkach, model danych;

b) do celéw oceny jakosci technicznej: kompletnosé, niepowtarzalnosé, dokladno$é, poprawnosé, terminowosé i spdjnosé
danych;

¢) do celéw proceséw zarzadzania jakoscia danych: poziom dojrzatosci proceséw zarzadzania jakoScig danych, w tym
procesow przegladu i audytu oraz badania bledoéw nielosowych;

d) do celow oceny zakresu: okres, odsetek ludnosci oraz, w stosownych przypadkach, reprezentatywnos¢ populacji objetej
proba i Srednie ramy czasowe, w ktorych osoba fizyczna pojawia si¢ w zbiorze danych;

e) do celow informacji o dostgpie do danych i ich dostarczaniu: czas migdzy zebraniem elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia a ich dodaniem do zbioru danych oraz czas potrzebny na dostarczenie elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia po wydaniu zezwolenia na dostep do danych lub zatwierdzeniu wniosku o dostep do danych
dotyczacych zdrowia;

f) do celéw informacji o modyfikacji danych: fgczenie danych i ich dodawanie do istniejgcego zbioru danych, w tym
taczenie z innymi zbiorami danych.

4. W przypadku gdy organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia ma powody, by uwaza¢, ze jako$¢ i uzyteczno$é
danych mogg by¢ nieprawidlowe, ocenia, czy zbidr danych objety znakiem spelnia wymogi stanowigce elementy znaku
jakosci i uzytecznosci danych, o ktorych mowa w ust. 3, i, w przypadku, gdy zbiér nie spelnia wymogéw jakosciowych,
odbiera znak.

5. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 97 w celu zmiany niniejszego
rozporzadzenia poprzez zmiang, dodawanie lub usuwanie elementéw dotyczacych znaku jakosci i uzytecznosci danych
przewidzianych w ust. 3 niniejszego artykutu.

6. Do dnia 26 marca 2027 r. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, cechy wizualne i specyfikacje techniczne
znaku jakosci i uzytecznosci danych na podstawie elementow, o ktérych mowa w ust. 3 niniejszego artykulu. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.
Uwzgledniajg one wymogi okreslone w art. 10 rozporzadzenia (UE) 20241689 oraz, w stosownych przypadkach, wszelkie
przyjete wspélne specyfikacje lub normy zharmonizowane ulatwiajace spelnienie tych wymogow.

Artykut 79
Katalog zbioréw danych UE
1. Komisja tworzy katalog zbioréw danych UE laczacy krajowe katalogi zbioréw danych utworzone przez organy ds.

dostepu do danych dotyczacych zdrowia w kazdym panstwie cztonkowskim oraz katalogi zbioréw danych upowaznionych
uczestnikoéw infrastruktury DaneZdrowotne@UE.

2. Katalog zbioréw danych UE, krajowe katalogi zbior6w danych, a takze katalogi zbioréw danych upowaznionych
uczestnikoéw infrastruktury DaneZdrowotne@UE sg udostgpniane publicznie.
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Artykut 80
Minimalne specyfikacje zbioréw danych o duzym wplywie

Komisja moze okresli¢, w drodze aktéw wykonawczych, minimalne specyfikacje zbioréw danych o duzym wplywie na
wtorne wykorzystywanie, uwzgledniajac istniejacg infrastrukture unijng oraz obowigzujgce normy, wytyczne i zalecenia
Unii. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

SEKCJA 6
Skargi

Artykut 81

Prawo do wniesienia skargi do organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia

1. Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub sadowych srodkéw ochrony prawnej osoby fizyczne i prawne maja
prawo do wniesienia skargi w odniesieniu do przepisow okre$lonych w niniejszym rozdziale, indywidualnie lub,
w stosownych przypadkach, zbiorowo do organu ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia, pod warunkiem ze
przedmiot skargi ma negatywny wplyw na ich prawa lub interesy.

2. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia, do ktérego wniesiono skarge, informuje skarzacego o postgpach
poczynionych w odniesieniu do o skargi i decyzji podjetej w odpowiedzi na skarge.

3. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia zapewniaja tatwo doste¢pne narzedzia do skladania skarg.

4. Jezeli skarga dotyczy praw oséb fizycznych na podstawie art. 71 niniejszego rozporzadzenia, skarge nalezy przekazac
wlaiciwemu organowi nadzorczemu na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679. Odpowiedni organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia przekazuje niezbedne informacje, ktére posiada organowi nadzorczemu na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2016/679, ktérymi dysponuje, aby ulatwi¢ oceng i rozpatrywanie skargi.

ROZDZIAL V
DZIALANIA DODATKOWE

Artykut 82

Budowanie zdolnosci

Komisja wspiera wymiang najlepszych praktyk i wiedzy eksperckiej w celu budowania zdolnosci panstw czlonkowskich do
wzmacniania systeméw e-zdrowia w zakresie pierwotnego i wtornego wykorzystywania, z uwzglednieniem specyficznych
okolicznosci dla réznych kategorii zainteresowanych stron. Aby wspieraé budowanie zdolnosci, Komisja, w Scislej
wspOlpracy i konsultacji z panstwami czlonkowskimi, ustanawia wskazniki samooceny na potrzeby pierwotnego
wykorzystywania i wtérnego wykorzystywania.

Artykut 83

Programy szkoleniowe i informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

1. Panstwa czlonkowskie opracowuja i wdrazaja programy szkoleniowe oraz zapewniajg dostgp do informacji dla
pracownikéw stuzby zdrowia lub zapewniaja dostep do nich w celu umozliwienia im zrozumienia i skutecznego pelnienia
ich roli w pierwotnym wykorzystywaniu elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i w dostepie do nich, w tym
w odniesieniu do art. 11, 13 i 16. Komisja wspiera panstwa cztonkowskie w tym wzgledzie.

2. Programy szkoleniowe i informacje sg dostepne i przystepne cenowo dla wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia,
bez uszczerbku dla sposobu organizacji systeméw opieki zdrowotnej na poziomie krajowym.
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Artykut 84

Umiejetnosci cyfrowe w dziedzinie zdrowia i dostep do cyfrowej opieki zdrowotnej

1. Panstwa czlonkowskie promuja i wspierajg umiejetnosci cyfrowe w dziedzinie zdrowia oraz tworzenie odpowiednich
kompetencji i umiejetnosci pacjentéw. Komisja wspiera panstwa czlonkowskie w tym wzgledzie. Kampanie lub programy
podnoszace $wiadomos$¢ majg w szczegdlnosci na celu informowanie pacjentéw i ogétu spoleczenistwa o pierwotnym
wykorzystywaniu i wtérnym wykorzystywaniu w ramach EPDZ, w tym o wynikajacych z nich prawach, a takze o zyskach,
zagrozeniach i potencjalnych korzysciach dla nauki i spoleczenistwa wynikajacych z pierwotnego wykorzystywania
i wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

2. Kampanie informacyjne i programy, o ktérych mowa w ust. 1, sa dostosowane do potrzeb okreslonych grup oraz
opracowywane i poddawane przegladowi, a w razie potrzeby aktualizowane.

3. Panstwa czlonkowskie promuja dostep do infrastruktury niezbednej do skutecznego zarzadzania elektronicznymi
danymi oséb fizycznych dotyczacymi zdrowia, zaréwno w ramach pierwotnego wykorzystywania, jak i wtornego
wykorzystywania tych danych.

Artykut 85

Dodatkowe wymogi dotyczace zamdéwiefi publicznych i finansowania unijnego

1. Instytucje zamawiajgce, w tym organy ds. e-zdrowia i organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, oraz
instytucje, organy lub jednostki organizacyjne Unii odnoszg si¢ do majacych zastosowanie specyfikacji technicznych, norm
i profili, o ktérych mowa odpowiednio w art. 15, 23, 36, 73, 75 i 78, w odniesieniu do procedur zaméwien publicznych
oraz na potrzeby sporzadzania dokumentacji przetargowej lub zaproszen do skladania wnioskéw, a takze okreslania
warunkéw unijnego finansowania w odniesieniu do niniejszego rozporzadzenia, w tym warunkéw podstawowych
korzystania z funduszy strukturalnych i Funduszu Spéjnosci.

2. Kryteria uzyskania finansowania z Unii uwzgledniaja wymogi okreslone w rozdziatach II, III i IV.

Artykut 86

Przechowywanie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do celéw pierwotnego wykorzys-
tywania

Zgodnie z og6lnymi zasadami prawa Unii, kt6re obejmuja prawa podstawowe zagwarantowane w art. 7 i 8 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej, panistwa cztonkowskie zapewniaja szczegdlnie wysoki poziom ochrony i bezpieczenstwa
przy przetwarzaniu elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do celéw pierwotnego wykorzystywania za
pomoca odpowiednich Srodkéw technicznych i organizacyjnych. W tym wzgledzie niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza
przewidzianego w prawie krajowym wymogu, z uwzglednieniem kontekstu krajowego, aby w przypadku gdy elektroniczne
dane osobowe dotyczace zdrowia sa przetwarzane przez $wiadczeniodawcow w celu $wiadczenia opieki zdrowotnej lub
przez krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia podiaczony do infrastruktury MojeZdrowie@UE, przechowywanie
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 14 niniejszego rozporzadzenia, do celéw
pierwotnego wykorzystywania odbywalo si¢ na terytorium Unii, zgodnie z prawem Unii i zobowiazaniami
miedzynarodowymi.

Artykut 87

Przechowywanie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia przez organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia i bezpieczne $rodowiska przetwarzania

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia, zaufani posiadacze danych dotyczacych zdrowia i unijna stuzba
ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia przechowujg i przetwarzajg elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia
w Unii podczas przeprowadzania pseudonimizacji, anonimizacji i wszelkich innych operacji przetwarzania danych
osobowych, o ktérych mowa w art. 67-72, za posrednictwem bezpiecznych Srodowisk przetwarzania w rozumieniu
art. 73 iart. 75 ust. 9 lub za posrednictwem infrastruktury DaneZdrowotne@UE. Wymog ten ma zastosowanie do kazdego
podmiotu wykonujacego te zadania w imieniu takich organéw, posiadaczy lub stuzby.

2. Na zasadzie wyjatku od ust. 1 niniejszego artykutu, dane, o ktérych mowa w tym ustepie, moga by¢ przechowywane
i przetwarzane w pafistwie trzecim lub na terytorium trzecim lub w co najmniej jednym okreslonym sektorze w tym
panstwie trzecim, w przypadku gdy to pafstwo trzecie, terytorium trzecie lub sektor sa objete zakresem decyzji
stwierdzajacej odpowiedni stopien ochrony, przyjetej na podstawie art. 45 rozporzadzenia (UE) 2016/679.
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Artykut 88

Przekazywanie elektronicznych danych nieosobowych do panstw trzecich

1. Elektroniczne dane niecosobowe dotyczace zdrowia udostgpniane przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia w pafistwie trzecim na podstawie zezwolenia na dostep do danych
wydanego na podstawie art. 68 niniejszego rozporzadzenia lub zapytania o dane dotyczacego zdrowia zatwierdzonego
zgodnie z art. 69 niniejszego rozporzadzenia upowaznionym uczestnikom w panstwie trzecim lub organizacji
miedzynarodowej i ktdre to dane opieraja si¢ na danych elektronicznych osoby fizycznej dotyczacych zdrowia, nalezacych
do jednej z kategorii, o ktérych mowa w art. 51 niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za szczeg6lnie chronione
W najwyzszym stopniu w rozumieniu art. 5 ust. 13 rozporzadzenia (UE) 2022868, pod warunkiem ze przekazanie tych
elektronicznych danych nieosobowych do panstw trzecich wigze si¢ z ryzykiem deanonimizacji przy uzyciu $rodkoéw
wykraczajacych poza te, ktorych uzycie jest racjonalnie prawdopodobne, w szczegdlnosci z uwagi na ograniczong liczbe
0s6b fizycznych, ktorych dotycza te dane, fakt, ze osoby te s rozproszone geograficznie, lub oczekiwany w niedalekiej
przysztosci postep technologiczny.

2. Srodki ochronne w odniesieniu do kategorii danych wymienionych w ust. 1 niniejszego artykutu s3 szczegtowo
okreslone w akcie delegowanym, o ktérym mowa w art. 5 ust. 13 rozporzadzenia (UE) 2022/868.

Artykut 89
Miedzynarodowy dostep administracji rzadowej do elektronicznych danych nieosobowych dotyczacych zdrowia

1. Organy ds. e-zdrowia, organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, upowaznieni uczestnicy transgranicznych
infrastruktur, o ktérych mowa w art. 23 i 75, oraz uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia wprowadzaja wszelkie
uzasadnione $rodki techniczne, prawne i organizacyjne, w tym ustalenia umowne, w celu zapobiegania przekazywaniu do
panstwa trzeciego lub organizacji mig¢dzynarodowej, w tym administracji rzadowej panstwa trzeciego, elektronicznych
danych nieosobowych dotyczacych zdrowia przechowywanych w Unii, w przypadku gdy takie przekazywanie jest
sprzeczne z prawem Unii lub prawem krajowym odpowiedniego pafistwa czlonkowskiego.

2. Wszelkie orzeczenia sadu lub trybunalu paristwa trzeciego oraz wszelkie decyzje organu administracyjnego panistwa
trzeciego nakazujace organowi ds. e-zdrowia, organowi ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia lub uzytkownikom
danych dotyczacych zdrowia przekazanie przechowywanych w Unii elektronicznych danych nieosobowych dotyczacych
zdrowia wchodzacych w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia lub udzielenie dostepu do tych danych s3 uznawane
lub w jakikolwiek sposéb egzekwowalne wylacznie wowczas, gdy opierajg si¢ na umowie miedzynarodowej, takiej jak
umowa o wzajemnej pomocy prawnej, obowigzujgcej miedzy wzywajacym pafistwem trzecim a Unig lub na ewentualnej
takiej umowie migdzy wzywajacym panstwem trzecim a panstwem cztonkowskim.

3. W przypadku braku umowy migdzynarodowej, o ktérej mowa w ust. 2, jezeli organ ds. e-zdrowia, organ ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia lub uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia sa adresatami decyzji lub orzeczenia sadu
lub trybunatu pafistwa trzeciego lub decyzji organu administracyjnego panstwa trzeciego naktadajgcych na nich obowiazek
przekazania przechowywanych w Unii danych nieosobowych wchodzacych w  zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia lub udzielenia dostgpu do tych danych, a zastosowanie si¢ do takiej decyzji lub takiego orzeczenia
wiazaloby si¢ z ryzykiem narazenia adresata na konflikt z prawem Unii lub z prawem krajowym danego panstwa
czlonkowskiego, przekazanie takich danych sadowi, trybunatowi lub organowi administracyjnemu tego pafistwa trzeciego
lub udzielenie mu dostepu do takich danych odbywa si¢ wylacznie w przypadku, gdy:

a) system prawny panstwa trzeciego wymaga okreSlenia powodéw i proporcjonalnosci takiej decyzji lub takiego
orzeczenia, a takze wymaga, by taka decyzja lub takie orzeczenie mialy szczegdlny charakter, na przyklad przez
ustanowienie wystarczajacego powigzania z niektérymi osobami podejrzanymi lub naruszeniami;

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

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

4. Jezeli spelnione sa warunki okreslone w ust. 2 lub 3, organy ds. e-zdrowia, organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia lub organizacj¢ altruizmu danych dostarczaja minimalna ilos¢ danych dozwolong w odpowiedzi na wniosek,
w oparciu o jego wilasciwg interpretacje.

5. Organy ds. e-zdrowia, organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i uzytkownicy danych dotyczacych
zdrowia informujg posiadacza danych o istnieniu wniosku organu administracyjnego panstwa trzeciego o dostep do jego
danych, zanim zastosuja si¢ do tego wniosku, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych wniosek stuzy celom egzekwowania
prawa, i tak dtugo, jak jest to konieczne do zachowania skutecznosci dzialan w zakresie egzekwowania prawa.
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Artykut 90

Dodatkowe warunki przekazywania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do pafistwa
trzeciego lub organizacji migdzynarodowej

Przekazywanie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia pafistwu trzeciemu lub organizacji migdzyna-
rodowej odbywa si¢ zgodnie z rozdzialem V rozporzadzenia (UE) 2016/679. Pafistwa czlonkowskie moga utrzymac lub
wprowadzi¢ dalsze warunki dotyczace migdzynarodowego dostepu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia i ich przekazywania, w tym ograniczenia, zgodnie z art. 9 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/679, w uzupehieniu
wymogow okreslonych w art. 24 ust. 3 iart. 75 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia oraz w rozdziale V rozporzadzenia (UE)
2016/679.

Artykut 91

Whioski o dostep do danych dotyczacych zdrowia i zapytania o dane dotyczace zdrowia z pafistw trzecich

1. Bez uszczerbku dla art. 67, 68 i 69, wnioski o dostep do danych i zapytania o dane dotyczace zdrowia ztozone przez
wnioskodawce ubiegajacego si¢ o dane dotyczace zdrowia, majacego siedzibe¢ w pafistwie trzecim sa uznawane za
kwalifikowalne przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia oraz unijna stuzbe ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia, jezeli dane panstwo trzecie:

a) jest upowaznionym uczestnikiem z uwagi na posiadanie krajowego punktu kontaktowego ds. wtdrnego
wykorzystywania, objetego aktem wykonawczym, o ktérym mowa w art. 75 ust. 5; lub

b) umozliwia unijnym wnioskodawcom, ubiegajacym si¢ o dostep do danych dotyczacych zdrowia, dostep do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w tym panstwie trzecim na warunkach, ktére nie sa bardziej restrykcyjne
niz warunki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, a zatem taki dostep objety jest aktem wykonawczym, o ktérym
mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.

2. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okreslié, ze dane panstwo trzecie spelnia wymogi okreslone w ust. 1
lit. b) niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98
ust. 2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz aktow wykonawczych przyjetych na podstawie niniejszego ustepu.

3. Komisja monitoruje w pafistwach trzecich i organizacjach migdzynarodowych rozwdj sytuacji, ktéry méglby mieé
wplyw na wykonywanie aktéw wykonawczych przyjetych na podstawie ust. 2, oraz przewiduje okresowy przeglad
wykonywania niniejszego artykutu.

Jezeli Komisja uzna, ze pafistwo trzecie nie spelnia juz wymogu, o ktérym mowa w ust. 1 lit. b) niniejszego artykutu,
przyjmuje akt wykonawczy uchylajacy akt wykonawczy, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu dotyczacy tego
panstwa trzeciego korzystajacego z dostepu. Ten akty wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

ROZDZIAL VI
EUROPEJSKIE ZARZADZANIE 1 KOORDYNACJA

Artykut 92
Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia

1. Niniejszym ustanawia si¢ Rad¢ ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia (zwang dalej ,Rada ds.
EPDZ") w celu ulatwienia wspélpracy i wymiany informacji miedzy panstwami cztonkowskimi i Komisja. W sklad Rady ds.
EPDZ wchodzi po dwdch przedstawicieli z kazdego pafistwa czlonkowskiego, mianowicie jeden przedstawiciel do celow
pierwotnego wykorzystywania i jeden do celéw wtornego wykorzystywania. Sa oni wyznaczani przez kazde paiistwo
czlonkowskie. Kazde panstwo cztonkowskie ma jeden glos. Czlonkowie Rady ds. EPDZ podejmuja dzialania w interesie
publicznym i w spos6b niezalezny.

2. Przedstawiciel Komisji i jeden z przedstawicieli panstw cztonkowskich, o ktérych mowa w ust. 1, wspolprzewodniczg
posiedzeniom Rady ds. EPDZ.

3. Organy nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 43, EROD, Europejski Inspektor Ochrony Danych (EIOD), Europejska
Agencja Lekéw (EMA), Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb i Agencja Unii Europejskiej ds.
Cyberbezpieczenstwa (ENISA) sg zapraszane do udzialu w posiedzeniach, jezeli Rada ds. EPDZ uzna to za stosowne.
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4. Oprécz podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 3, Rada ds. EPDZ moze roéwniez zapraszal do udzialu w swoich
posiedzeniach organy krajowe, ekspertow i obserwatoréw, a takze inne instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii
i infrastruktury badawcze i inne podobne infrastruktury.

5. Rada ds. EPDZ moze w stosownych przypadkach wspélpracowal z innymi ekspertami zewnetrznymi.

6. W zaleznosci od funkcji zwigzanych z wykorzystaniem elektronicznych danych dotyczacych zdrowia Rada ds. EPDZ
moze pracowaé nad pewnymi zagadnieniami w podgrupach, w ktdrych reprezentowane sg organy ds. e-zdrowia lub organy
ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Podgrupy wspieraja Rade ds. EPDZ wiedzg ekspercka w danej dziedzinie
i mogg organizowa¢ wspdlne posiedzenia, jesli wymagane.

7. Na wniosek Komisji Rada ds. EPDZ przyjmuje regulamin wewnetrzny i kodeks postepowania. W regulaminie tym
okresla sig sktad, organizacje, sposob funkcjonowania i wspélpracy podgrup, o ktérych mowa w ust. 6 niniejszego artykutu
oraz spos6b wspétpracy Rady ds. EPDZ z forum zainteresowanych stron, o ktéorym mowa w art. 93.

W miare mozliwosci Rada ds. EPDZ podejmuje decyzje w drodze konsensusu. Jezeli nie mozna osiggna¢ konsensusu, Rada
ds. EPDZ podejmuje decyzje wigkszoscia dwoch trzecich gloséw panstw czlonkowskich.

8. Rada ds. EPDZ wspdlpracuje z innymi odpowiednimi organami, podmiotami i ekspertami, takimi jak Europejska
Rada ds. Innowacji w zakresie Danych ustanowiona na mocy art. 29 rozporzadzenia (UE) 2022/868, wlasciwe organy
wyznaczone na mocy art. 37 rozporzadzenia (UE) 2023/2854, organy nadzorcze wyznaczone na mocy art. 46b
rozporzadzenia (UE) nr 910/2014, EROD ustanowiona na mocy art. 68 rozporzadzenia (UE) 2016/679, oraz organy ds.
cyberbezpieczenistwa, w tym ENISA i europejska chmura dla otwartej nauki, w celu wypracowania zaawansowanych
rozwigzan dotyczacych wykorzystania danych zgodnie z zasadg FAIR: mozliwe do znalezienia (Findable), dostepne
(Accessible), interoperacyjne (Interoperable), nadajace si¢ do ponownego wykorzystania (Re-usable) w badaniach
naukowych i innowacji.

9.  Rade ds. EPDZ wspiera sekretariat zapewniony przez Komisje.

10.  Rada ds. EPDZ publikuje daty swoich posiedzen i protokoly obrad, a takze co dwa lata publikuje sprawozdanie
z dzialalnosci.

11.  Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, Srodki niezbedne do ustanowienia i pracy Rady ds. EPDZ. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

Artykut 93

Forum zainteresowanych stron

1. Niniejszym ustanawia si¢ forum zainteresowanych stron w celu ulatwienia wymiany informacji i promowania
wspolpracy miedzy zainteresowanymi stronami w zwigzku z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia.

2. Forum zainteresowanych stron powinno mie¢ zréwnowazony sklad, w ktéry wchodza odpowiednie zainteresowane
strony, w tym przedstawiciele organizacji pacjentow, pracownikoéw stuzby zdrowia, przemystu, organizacji konsumenckich,
badaczy i Srodowisk akademickich i reprezentowaé ich poglady. W przypadku gdy na forum zainteresowanych stron
reprezentowane s3 interesy handlowe, reprezentacja takich interesow musi si¢ opieraé na zréwnowazonym polaczeniu
duzych przedsigbiorstw, malych i Srednich przedsi¢biorstw i przedsigbiorstw typu start-up. Zadania forum
zainteresowanych podmiotéw obejmujg w réwnym stopniu pierwotne wykorzystywanie i wtérne wykorzystywanie.

3. Komisja powoluje czlonkéw forum zainteresowanych stron na podstawie publicznego zaproszenia do wyrazenia
zainteresowania i w przejrzystej procedurze wyboru. Czlonkowie forum zainteresowanych stron skladaja coroczng
deklaracj¢ interesow, ktéra jest podawana do wiadomosci publicznej i, w stosownych przypadkach, aktualizowana.

4. W stosownych przypadkach forum zainteresowanych stron moze tworzy¢ stale lub tymczasowe podgrupy do
badania konkretnych kwestii zwiazanych z celami niniejszego rozporzadzenia. Forum zainteresowanych stron przyjmuje
swoj regulamin.

5. Forum zainteresowanych stron odbywa regularne posiedzenia, ktérym przewodniczy przedstawiciel Komisji.

6.  Forum zainteresowanych stron przygotowuje roczne sprawozdanie z dziatalnosci. Sprawozdanie to jest podawane do
wiadomosci publicznej.
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Artykut 94
Zadania Rady ds. EPDZ

1. Rada ds. EPDZ ma nastepujace zadania zwigzane z pierwotnym wykorzystywaniem zgodnie z rozdziatami II i III:
a) wspieranie panstw czlonkowskich w koordynowaniu praktyk organéw ds. e-zdrowia;

b) wydawanie pisemnych opinii i wymiana najlepszych praktyk w sprawach zwigzanych z koordynacjg wdrazania na
poziomie panstw cztonkowskich, z uwzglednieniem poziomu lokalnego i regionalnego, niniejszego rozporzadzenia
oraz aktow delegowanych i wykonawczych przyjetych na jego podstawie w szczegdlnosci w odniesieniu do:

(i) przepiséw zawartych w rozdzialach II i III;

(ii) opracowania ustug online ufatwiajacych bezpieczny dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia dla
pracownikéw stuzby zdrowia i 0s6b fizycznych, w tym bezpieczng identyfikacje elektroniczng;

(ili) innych aspektéw pierwotnego wykorzystywania;

¢) ulatwienie wspolpracy miedzy organami ds. e-zdrowia przez budowanie zdolnosci, ustanowienie ram dla sprawozdania
z dzialalno$ci, o ktérym mowa w art. 20 oraz wymiang informacji;

d) wymiana miedzy jej cztonkami informacji dotyczacych zagrozen stwarzanych przez systemy EDM i powaznych
incydentéw oraz postgpowania z tymi zagrozeniami i incydentami;

e) ulatwianie wymiany pogladéw na temat pierwotnego wykorzystywania z forum zainteresowanych stron, o ktérym
mowa w art. 93, a takze z organami regulacyjnymi i decydentami w sektorze ochrony zdrowia.

2. Rada ds. EPDZ ma nastgpujace zadania zwigzane z wtérnym wykorzystywaniem (zgodnie z rozdziatem IV):

a) pomoc panstwom czlonkowskim w koordynowaniu praktyk organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
w zakresie wdrazania przepiséw zawartych w rozdziale IV, aby zapewni¢ spdjne stosowanie niniejszego rozporzadzenia;

b) wydawanie pisemnych opinii i wymiana najlepszych praktyk w sprawach zwiazanych z koordynacja wdrazania na
poziomie panstw cztonkowskich niniejszego rozporzadzenia oraz aktéw delegowanych i wykonawczych przyjetych na
jego podstawie, w szczegdlnosci w odniesieniu do:

(i) wdrazania przepiséw dotyczacych dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;
(ii) specyfikacji technicznych lub istniejacych norm dotyczacych wymogéw ustanowionych w rozdziale IV;
(ili) zachet do propagowania jakosci danych i poprawy interoperacyjnosci;

(iv) polityk dotyczacych oplat pobieranych przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i posiadaczy
danych dotyczgcych zdrowia;

(v) $rodkéw ochrony danych osobowych pracownikéw stuzby zdrowia zaangazowanych w leczenie 0séb fizycznych;
(vi) innych aspektéw wtornego wykorzystywania;

¢) opracowanie, w porozumieniu i we wspdpracy z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w tym przedstawicielami
pacjentéw, pracownikéw stuzby zdrowia i badaczy, wytycznych, aby pomédc uzytkownikom danych dotyczacych
zdrowia w wypehianiu ich obowigzkéw wynikajacych z art. 61 ust. 5, a w szczegdlnosci w celu okreslenia, czy ich
ustalenia majg znaczenie kliniczne;

d) ulatwienie wspélpracy miedzy organami ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia przez budowanie zdolnosci,
ustanowienie ram dla sprawozdania z dziatalnosci, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 oraz wymiane informacji;

e) wymiana informacji dotyczacych zagrozen i incydentéw zwigzanych z wtérnym wykorzystywaniem oraz postgpowania
z tymi zagrozeniami i incydentami;

f) ulatwianie wymiany pogladéw na temat wtérnego wykorzystywania z forum zainteresowanych stron, o ktérym mowa
w art. 93, a takze z posiadaczami i uzytkownikami danych dotyczgcych zdrowia, organami regulacyjnymi i decydentami
w sektorze ochrony zdrowia.
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Artykut 95
Grupy sterujace ds. infrastruktur MojeZdrowie@UE i DaneZdrowotne@UE

1. Niniejszym ustanawia si¢ grupe sterujgca ds. infrastruktury MojeZdrowie@UE i ds. infrastruktury DaneZdrowot-
ne@UE (zwane dalej ,grupami sterujacymi”) na potrzeby transgranicznych infrastruktur przewidzianych w art. 23 i 75.
W sklad kazdej grupy sterujacej wchodzi po jednym przedstawicielu panstwa cztonkowskiego odpowiednich krajowych
punktéw kontaktowych.

2. Grupy sterujace podejmuja decyzje operacyjne dotyczace rozwoju i eksploatacji infrastruktury MojeZdrowie@UE
i DaneZdrowotne@UE.

3. Grupy sterujace podejmuja decyzje w drodze konsensusu. W przypadku gdy nie mozna osiggnac konsensusu, decyzja
jest podejmowana wigkszoscig dwoch trzecich czlonkéw. Przy podejmowaniu decyzji kazde panstwo czlonkowskie
dysponuje jednym glosem.

4. Grupy sterujace przyjmuja swoje regulaminy okreslajace ich sklad, organizacje, funkcjonowanie i wspotprace.
5. Inni upowaznieni uczestnicy moga zosta¢ zaproszeni do wymiany informacji i pogladéw na temat istotnych kwestii

zwigzanych z infrastrukturg MojeZdrowie@UE i DaneZdrowotne@UE. W przypadku gdy ci upowaznieni uczestniczy
zostaja zaproszeni, pelnia oni rol¢ obserwatoréw.

6.  Zainteresowane strony i odpowiednie strony trzecie, w tym przedstawiciele pacjentéw, pracownikéw stuzby zdrowia,
konsumentdéw i branzy, moga zostac zaproszeni do udzialu w posiedzeniach grup sterujacych w charakterze obserwatoréw.

7. Grupy sterujace wybieraja przewodniczgcych swoich posiedzen.

8. Grupy sterujace sg wspierane przez sekretariat zapewniony przez Komisje.

Artykut 96

Rola i obowigzki Komisji w odniesieniu do funkcjonowania EPDZ

1. Oprocz swojej roli polegajacej na udostepnianiu elektronicznych danych dotyczacych zdrowia bedacych w posiadaniu
instytucji, organéw lub jednostek organizacyjnych Unii, zgodnie z art. 55, 56 1 75 ust. 2, oraz swoich zadan wynikajacych
z rozdziatu III, w szczegblnosci art. 40, Komisja $wiadczy wszystkim odpowiednim powigzanym podmiotom ustugi
w zakresie rozwoju, utrzymania, hostingu i obslugi infrastruktury i uslugi centralne niezbedne do wspierania
funkcjonowania EPDZ w nastepujacych formach:

a) interoperacyjny transgraniczny mechanizm identyfikacji i uwierzytelniania dla oséb fizycznych i pracownikéw stuzby
zdrowia, zgodnie z art. 16 ust. 3 1 4;

b) centralne ustugi i infrastruktura na potrzeby ustug e-zdrowia w ramach infrastruktury MojeZdrowie@UE, zgodnie
z art. 23 ust. 1;

¢) kontrole zgodnosci w celu podlaczenia upowaznionych uczestnikéw do infrastruktury MojeZdrowie@UE, zgodnie
z art. 23 ust. 9;

d) dodatkowe transgraniczne cyfrowe ustugi i infrastruktura w dziedzinie zdrowia, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1;

¢) w ramach infrastruktury DaneZdrowotne@UE, za pomocg ushugi skladania wnioskéw o dostep do danych dotyczacych
zdrowia, ubieganie si¢ o dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, bedacych w posiadaniu posiadaczy
danych dotyczacych zdrowia w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim lub innych upowaznionych uczestnikéw
infrastruktury DaneZdrowotne@UE oraz przekazywanie wnioskow o dostep do danych dotyczacych zdrowia w sposéb
zautomatyzowany odpowiednim punktom kontaktowym zgodnie z art. 67 ust. 3;

f) centralne ustugi i infrastruktura DaneZdrowotne@UE zgodnie z art. 75 ust. 7 1 §;

g) bezpieczne Srodowisko przetwarzania zgodnie z art. 75 ust. 9, w odniesieniu do ktorego organy ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia moga podjaé decyzje o udostepnieniu danych zgodnie z art. 68 ust. §;

h) kontrole zgodnosci w celu podlaczenia upowaznionych uczestnikéw do infrastruktury DaneZdrowotne@UE, zgodnie
z art. 75 ust. 5;

i) sfederowany katalog zbioréw danych UE laczacy krajowe katalogi zbioréw danych, zgodnie z art. 79;
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j) sekretariat Rady ds. EPDZ zgodnie z art. 92 ust. 9;
k) sekretariat grup sterujacych zgodnie z art. 95 ust. 8.

2. Ustugi, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, musza spelnial wystarczajagce normy jakosci pod wzgledem
dostepnosci, bezpieczenstwa, przepustowosci, interoperacyjnosci, utrzymania, monitorowania i rozwoju, aby zapewni¢
skuteczne funkcjonowanie EPDZ. Komisja $wiadczy te ustugi zgodnie z decyzjami operacyjnymi odpowiednich grup
sterujacych ustanowionych w art. 95.

3. Co dwa lata Komisja sporzadza i udostgpnia publicznie sprawozdanie na temat infrastruktury i ustlug wspierajacych
EPDZ, ktére $wiadczy zgodnie z ust. 1.

ROZDZIAL VII
PRZEKAZANIE UPRAWNIEN ORAZ PROCEDURA KOMITETOWA

Artykut 97

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnieni do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okre$lonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2, art. 49 ust. 4 i art. 78 ust. 5,
powierza si¢ Komisji na czas nieokre$lony od dnia 25 marca 2025 r.

3. Przekazanie uprawnien do przyjecia aktow delegowanych, o ktérym mowa w art. 14 ust. 2, art. 49 ust. 4 oraz art. 78
ust. 5, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Radg¢. Decyzja o odwolaniu
konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnienl. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w okre$lonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wplywa
ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde pafstwo
cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 14 ust. 2, art. 49 ust. 4 i art. 78 ust. 5 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy
ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie trzech miesiecy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaly Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o 3 miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Artykut 98

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. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
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ROZDZIAL VIII
ROZNE

Artykut 99

Sankcje

Pafistwa czlonkowskie przyjmuja przepisy dotyczace sankcji majacych zastosowanie w przypadku naruszen przepiséw
niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnoSci naruszen niepodlegajacych administracyjnym karom pienigznym na mocy
art. 63 i 64, i wprowadzajg wszelkie niezbedne Srodki w celu zapewnienia ich wykonywania. Sankcje te musza by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje o tych przepisach i srodkach do
dnia 26 marca 2027 r., niezwlocznie powiadamiaja Komisje o wszelkich péZniejszych zmianach ich dotyczacych.

Pafistwa czlonkowskie uwzgledniaja w stosownych przypadkach nastepujace niewyczerpujace i orientacyjne kryteria
naktadania sankcji za naruszenia niniejszego rozporzadzenia:

a) charakter, waga, skala i czas trwania naruszenia;

b) wszelkie dzialania podjete przez sprawce naruszenia w celu zlagodzenia skutkéw lub naprawienia szkody
spowodowanej naruszeniem;

¢) wszelkie wcze$niejsze naruszenia, ktérych dopuscit si¢ sprawca;

d) korzysci finansowe uzyskane lub straty uniknigte przez sprawce naruszenia w wyniku naruszenia, o ile takie korzysci
lub straty mozna wiarygodnie ustalié;

e) wszelkie inne czynniki obcigzajace lub fagodzace majace zastosowanie do okolicznosci danej sprawy;

f) roczny obrét sprawcy naruszenia w Unii w poprzednim roku budzetowym.

Artykut 100
Prawo do rekompensaty

Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra poniosla szkode majatkowq lub niemajatkowa w wyniku naruszenia niniejszego
rozporzadzenia, ma prawo uzyska¢ rekompensate za poniesiong szkode zgodnie z prawem unijnym i prawem krajowym.

Artykut 101
Reprezentacja 0s6b fizycznych
Jezeli osoba fizyczna uzna, Ze naruszono jej prawa wynikajace z niniejszego rozporzadzenia, ma prawo zleci¢ podmiotowi,
organizacji lub stowarzyszeniu, ktére nie maja charakteru zarobkowego, ktére zostaly ustanowione zgodnie z prawem

krajowym, ktérych statutowym celem jest interes publiczny i ktére dzialaja w dziedzinie ochrony danych osobowych,
whiesienie skargi w jej imieniu lub korzystanie w jej imieniu z praw, o ktérych mowa w art. 21 i art. 81.

Artykut 102
Ocena, przeglad i sprawozdanie z postepéw
1. Do dnia 26 marca 2033 r. Komisja przeprowadza ukierunkowang oceng niniejszego rozporzadzenia i przedklada
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu i Komitetowi Regionéw

sprawozdanie na temat gtéwnych ustalen, ktéremu towarzyszy, w stosownych przypadkach, wniosek w sprawie zmian
w rozporzadzeniu. Ocena ta zawiera nastgpujace aspekty:

a) mozliwosci dalszego rozszerzenia interoperacyjnosci migedzy systemami EDM a ustugami dostgpu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia innymi niz te ustanowione przez panstwa czlonkowskie;

b) potrzebe aktualizacji kategorii danych, o ktérych mowa w art. 51, oraz celéw wymienionych w art. 53 ust. 1;
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¢) wdrozenie i stosowanie przez osoby fizyczne mechanizméw wylaczenia danych z wtérnego wykorzystywania, o czym
mowa w art. 71, w szczegdlno$ci w odniesieniu do wplywu tych mechanizméw na zdrowie publiczne, badania naukowe
i prawa podstawowe;

d) stosowanie i wdrazanie bardziej rygorystycznych $rodkéw wprowadzonych na podstawie art. 51 ust. 4;
e) korzystanie z prawa, o ktérym mowa w art. 8 i jego wdrazanie;

f) oceng ram certyfikacji systeméw EDM okreslonej w rozdziale III oraz potrzebe wprowadzenia dodatkowych narzedzi
oceny zgodnosci;

ocen¢ funkcjonowania rynku wewngtrznego systeméw EDM;

©

h) ocene kosztéw i korzysci wynikajacych z wdrozenia przepiséw dotyczacych wtdrnego stosowania okreslonych
w rozdziale IV;

i) a takze stosowanie oplat, o czym mowa w art. 62.

2. Do dnia 26 marca 2035 r. Komisja przeprowadza ogdlng ocen¢ niniejszego rozporzadzenia i przedklada
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu i Komitetowi Regiondw
sprawozdanie na temat gtéwnych ustalen, ktéremu towarzyszy, w stosownych przypadkach, wniosek w sprawie zmian
w rozporzadzeniu lub inne wlaiciwe $rodki. Ocena ta obejmuje ocene skutecznosci i funkcjonowania systeméw
zapewniajacych dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw dalszego przetwarzania, przeprowa-
dzong na podstawie prawa Unii lub prawa krajowego, o ktérym mowa w art. 1 ust. 7, w odniesieniu do ich wplywu na
wdrazanie niniejszego rozporzadzenia.

3. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji informacje niezbedne do przygotowania sprawozdania, o ktérym mowa
w ust. 1 i 2, a Komisja nalezycie uwzglednia te informacje w tych sprawozdaniach.

4. Co roku po dniu 25 marca 2025 r. i do konica roku, w ktérym wszystkie przepisy niniejszego rozporzadzenia beda
mialy zastosowanie zgodnie z art. 105, Komisja przedklada Radzie sprawozdanie z prac nad przygotowaniami do pelnego
wdrozenia niniejszego rozporzadzenia. Sprawozdanie z post¢pu zawiera informacje na temat poczynionych postepéw
i gotowosci panstw czlonkowskich w odniesieniu do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia, w tym oceng¢ wykonalnosci
dotrzymania terminéw okreslonych w art. 105, a takze moze zawiera¢ zalecenia dla panstw czlonkowskich dotyczace
zwigkszenia gotowosci do stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 103
Zmiana dyrektywy 2011/24/UE

Uchyla si¢ art. 14 dyrektywy 2011/24UE ze skutkiem od dnia 26 marca 2031 r.

Artykut 104
Zmiana rozporzadzenia (UE) 2024/2847

W rozporzadzeniu (UE) 2024/2847 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 13 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Wprowadzajac produkt z elementami cyfrowymi do obrotu, producent wlacza oceng ryzyka w cyberprzestrzeni,
o ktérej mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, do dokumentacji technicznej wymaganej na mocy art. 31 i zalacznika VIL
W przypadku produktéw z elementami cyfrowymi, o ktérych mowa w art. 12 i art. 32 ust. 5a, podlegajacych réwniez
innym aktom prawnym Unii, ocena ryzyka w cyberprzestrzeni moze by¢ czgscig oceny ryzyka wymaganej na podstawie
tych odpowiednich aktéw prawnych Unii. Jezeli niektdre zasadnicze wymagania w zakresie cyberbezpieczenstwa nie
majg zastosowania do produktu z elementami cyfrowymi, producent zamieszcza w tej dokumentacji technicznej
wyrazne uzasadnienie.”;
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2) art. 31 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W przypadku produktéw z elementami cyfrowymi, o ktorych mowa w art. 12 i art. 32 ust. 5a, ktdre podlegaja
réwniez innym aktom prawnym Unii przewidujacym dokumentacje techniczng, sporzadza si¢ jedng dokumentacje
techniczng zawierajacg informacje, o ktérych mowa w zalgczniku VII, oraz informacje wymagane w tych aktach
prawnych Unii.”;

3) w art. 32 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,5a.  Producenci produktéw z elementami cyfrowymi, ktére sklasyfikowano jako systemy EDM wchodzace w zakres
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 (¥), wykazuja zgodno$¢ z zasadniczymi wymogami
okreslonymi w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia, stosujgc odpowiednig procedure oceny zgodnosci okreslong
w rozdziale III rozporzadzenia (UE) 2025/327.

*)  Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie europejskiej
p pejskieg y g P pejskie]
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE i rozporzadzenia (UE) 20242847
(Dz.U. L, 2025/327, 5.3.2025, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2025/327 [0j)".

ROZDZIAL IX
ODROCZENIE STOSOWANIA ORAZ PRZEPISY PRZE]§CIOWE I KONCOWE

Artykut 105

Wejscie w zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 26 marca 2027 r.
Jednakze art. 3-15, art. 23 ust. 2-6, art. 25, 26, 27, 47, 48 i 49 stosuje si¢ nastgpujaco:

a) od dnia 26 marca 2029 r. w odniesieniu do priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 lit. a), b) i ¢), oraz do systeméw EDM przewidzianych przez producenta do
przetwarzania takich kategorii danych;

b) od dnia 26 marca 2031 r. w odniesieniu do priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1 lit. d), ) i f), oraz do systeméw EDM przewidzianych przez producenta do
przetwarzania takich kategorii danych;

¢) po uplywie jednego roku od dnia okreslonego w akcie delegowanym, ktéry ma by¢ przyjety na podstawie art. 14 ust. 2
w odniesieniu do kazdej zmiany gléwnych cech elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia okreslonych
w zalaczniku I, pod warunkiem ze data ta jest pdzniejsza niz data, o ktérej mowa w lit. a) i b) niniejszego akapitu,
w odniesieniu do odpowiednich kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia.

Rozdziat 11 stosuje si¢ do systeméw EDM wprowadzonych do uzywania w Unii, o ktérych mowa w art. 26 ust. 2 od dnia
26 marca 2031 r.

Rozdziat IV stosuje si¢ od dnia 26 marca 2029 r. Jednakze art. 55 ust. 6, art. 70, art. 73 ust. 5, art. 75 ust. 1i 12, art. 77
ust. 4 i art. 78 ust. 6 stosuje si¢ od dnia 26 marca 2027 r., art. 51 ust. 1 lit. b), f), g), m) i p) stosuje si¢ od dnia 26 marca
2031 r, a art. 75 ust. 5 stosuje si¢ od dnia 26 marca 2035 r.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w art. 13 ust. 4, art. 15 ust. 1, art. 23 ust. 4 i art. 36 ust. 1stosuje si¢ od dat, o ktérych
mowa w akapicie trzecim niniejszego artykutu, w zaleznosci od kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia, o ktérych mowa, odpowiednio, w art. 14 ust. 1 lit. a), b) i ¢) lub art. 14 ust. 1 lit. d), €) i f).

Akty wykonawcze, o ktorych mowa w art. 70, art. 73 ust. 5, art. 75 ust. 12, art. 77 ust. 4 i art. 78 ust. 6 stosuje si¢ od dnia
26 marca 2029 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 11 lutego 2025 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
R. METSOLA A. SZLAPKA
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ZALACZNIK 1

Gléwne cechy priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia
do celow pierwotnego wykorzystywania

Kategoria elektroniczzdr;)(;c‘ili;ianych dotyczacych Glowne cechy elektronicznych danych dotyczacych zdrowia nalezacych do danej kategorii

1. Skrécone karty zdrowia pacjenta Elektroniczne dane dotyczgce zdrowia, ktére zawierajg istotne fakty kliniczne zwigzane
z okrelong osobg fizyczna i ktére maja zasadnicze znaczenie dla $wiadczenia bezpiecznej
i efektywnej opieki zdrowotnej tej osobie. Skrécona karta zdrowia pacjenta zawiera
informacje dotyczace nastepujacych kwestii:
1. dane osobowe;
2. dane kontaktowe;
3. informacje dotyczace ubezpieczenia;
4. alergie;
5. ostrzezenia medyczne;
6. informacje na temat szczepien/profilaktyki, potencjalnie w formie karty szczepien;
7. biezace, rozwigzane, zakoficzone lub nieaktywne problemy, w tym w miedzynarodo-

wym systemie kodowania klasyfikacji;
8. informacje tekstowe zwigzane z historig przebytych chordb;
9. wyroby medyczne i implanty;
10. procedury medyczne lub opiekunicze;
11. stan funkcjonalny;
12. leki przyjmowane obecnie i istotne leki przyjmowane w przesziosci;
13. wnioski z wywiadu Srodowiskowego zwigzane ze zdrowiem;
14. historia ciazy;
15. dane dostarczone przez pacjenta;
16. wyniki obserwacji dotyczacej stanu zdrowia;
17. plan opieki;
18. informacje o chorobie rzadkiej, takie jak szczegély na temat skutkéw lub
charakterystyki choroby.
2. Recepty elektroniczne Elektroniczne dane dotyczace zdrowia stanowiace recepte na produkt leczniczy zgodnie
z definicjg w art. 3 lit. k) dyrektywy 2011/24/UE.

3. Realizacja recept elektronicznych Informacje na temat wydania osobie fizycznej produktu leczniczego przez apteke na

podstawie recepty elektroniczne;j.

4. Wyniki badani obrazowych i powigzane | Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwigzane z wykorzystaniem technologii stosowa-
z nimi opisy nych do wizualizacji ludzkiego ciala celem zapobiegania stanom chorobowym,

diagnozowania, monitorowania lub leczenia stanéw chorobowych lub tez wyproduko-
wane za pomoca takiej technologii.

5. Wyniki badan medycznych, takich jak | Elektroniczne dane dotyczace zdrowia przedstawiajagce wyniki prowadzonych badan,
badan laboratoryjnych i innych badan | w szczegblnosci przy uzyciu diagnostyki in vitro w takich dziedzinach jak biochemia
diagnostycznych oraz powigzane opisy | kliniczna, hematologia, transfuzjologia, mikrobiologia, immunologia i inne oraz

zawierajgce w stosownych przypadkach opisy ulatwiajace interpretacje wynikow.

6. Wypisy Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwigzane ze skorzystaniem z ustug stuzby zdrowia

lub uzyskaniem pojedynczego $wiadczenia opieki zdrowotnej i zawierajace istotne
informacje dotyczgce przyjecia, leczenia i wypisu osoby fizycznej.
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ZALACZNIK 11

Zasadnicze wymagania dotyczace zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systemow
EDM i produktéw, w odniesieniu do ktérych zadeklarowano interoperacyjno$¢ z systemami EDM

Zasadnicze wymagania okre$lone w niniejszym zalgczniku stosuje si¢ odpowiednio do wyrobéw medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, systeméw Al i aplikacji wspierajgcych dobrostan, w odniesieniu do ktérych deklaruje
sie interoperacyjno$¢ z systemami EDM.

1.

2.

3.

Wymagania ogdlne

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Zharmonizowane komponenty oprogramowania systemu EDM osiggaja dzialanie przewidziane przez
producenta oraz sg projektowane i produkowane w taki sposéb, by w normalnych warunkach stosowania
byly odpowiednie do ich przewidzianego zastosowania, a ich stosowanie nie stanowilo zagrozenia dla
bezpieczenstwa pacjenta.

Zharmonizowane komponenty oprogramowania systemu EDM projektuje si¢ i rozwija w taki sposéb, aby
mozna bylo system EDM dostarczy¢ i zainstalowaé — przy uwzglednieniu instrukeji i informacji dostarczonych
przez producenta — bez niekorzystnego wplywu na jego cechy i dzialanie podczas przewidzianego stosowania.

System EDM projektuje si¢ i rozwija w taki sposob, aby jego interoperacyjnos¢, bezpieczenstwo dzialania
i zabezpieczenia stuzyly gwarantowaniu praw oséb fizycznych zgodnie z przewidzianym zastosowaniem
systemu EDM, jak okre$lono w rozdziale II.

Zharmonizowane komponenty oprogramowania systemu EDM przeznaczonego do wykorzystania wraz
z innymi produktami, w tym wyrobami medycznymi, projektuje si¢ i produkuje w taki sposéb, aby jego
interoperacyjno$¢ i kompatybilno$¢ byly niezawodne i bezpieczne oraz aby mozliwa byla wymiana
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia miedzy danym wyrobem a systemem EDM
w odniesieniu do tych zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systemu EDM.

Wymagania dotyczgce interoperacyjnosci

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

W przypadku gdy system EDM jest zaprojektowany do przechowywania elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia lub posredniczenia w ich przekazywaniu, udostgpnia on interfejs umozliwiajacy dostep do
przetwarzanych przez niego elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia w europejskim formacie
wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej za pomoca europejskiego komponentu interoperacyjnosci
systeméw EDM.

W przypadku gdy system EDM jest zaprojektowany do przechowywania elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia lub posredniczenia w ich przekazywaniu, musi on mie¢ mozliwo$¢ otrzymywania
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia w europejskim formacie wymiany elektroniczne;
dokumentacji medycznej za pomocg europejskiego komponentu interoperacyjnosci systeméw EDM.

W przypadku gdy system EDM jest zaprojektowany w celu zapewnienia dostgpu do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia, musi on mie¢ mozliwo$¢ otrzymywania elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia w europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej za pomoca
europejskiego komponentu interoperacyjnosci systeméw EDM.

System EDM z funkcja wprowadzania ustrukturyzowanych elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia umozliwia wprowadzanie danych o stopniu szczegbélowosci wystarczajacym do udostepnienia
wprowadzonych elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia w europejskim formacie wymiany
elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Zharmonizowane komponenty oprogramowania systemu EDM nie zawieraja funkcji, ktére zakazuja
uprawnionego dostepu, wymiany elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia lub wykorzystywania
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do dozwolonych celéw, ograniczajg te czynnosci lub
nakladaja w zwigzku z nimi nadmierne obcigzenie.

Zharmonizowane komponenty oprogramowania systemu EDM nie zawieraja funkcji, ktére zakazuja
uprawnionego eksportu elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do celéw zastapienia systemu
EDM innym produktem, ograniczaja taki eksport lub nakladaja w zwigzku z nim nadmierne obcigzenie.

Wymagania dotyczace bezpieczenstwa i logowania

3.1.

System EDM zaprojektowany do uzytku pracownikéw stuzby zdrowia zapewnia wiarygodne mechanizmy
stuzace identyfikacji i uwierzytelnianiu pracownikéw stuzby zdrowia.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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3.2. Europejski komponent logowania systemu EDM zaprojektowany tak, aby umozliwi¢ dostep Swiadczeniodawcom
lub innym osobom do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, zapewnia wystarczajace
mechanizmy logowania, ktére przy kazdym przypadku dostepu lub przy grupie takich zdarzen rejestruja co
najmniej nastepujace informacje:

a) identyfikacja $wiadczeniodawcy lub innych oséb, ktére uzyskaly dostep do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia;

b) identyfikacja konkretnych oséb fizycznych lub oséb, ktére uzyskaly dostep do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia;

¢) kategorie danych, do ktérych uzyskano dostep;
d) godzina i data uzyskania dostepu;
e) Zzrodlo lub Zrédla danych.

3.3. Zharmonizowane komponenty oprogramowania systemu EDM zawieraja narz¢dzia lub mechanizmy stuzace do
dokonywania przegladu i analizy danych z rejestru lub wspiera polaczenie z zewngtrznym oprogramowaniem
stuzacym tym samym celom i korzystanie z takiego oprogramowania.

3.4. Zharmonizowane komponenty oprogramowania systemu EDM, w ktdrych przechowywane sg elektroniczne
dane osobowe dotyczace zdrowia, wspieraja stosowanie roznych okreséw zatrzymywania i praw dostepu
uwzgledniajacych zrédla i kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

94/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj
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ZALACZNIK 111

Dokumentacja techniczna

Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w art. 37, zawiera, stosownie do przypadku, co najmniej nastepujace informacje
wla$ciwe dla zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systeméw EDM:

1. szczegdlowy opis systemu EDM zawierajacy:
a) jego przewidziane zastosowanie oraz date i wersje systemu EDM;
b) kategorie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, ktére system EDM ma przetwarzaé;

¢) sposéb, w jaki system EDM wspoétdziala lub moze byé wykorzystany do wspoéldzialania ze sprzetem lub
oprogramowaniem, ktore nie sg cz¢cig samego systemu EDM;

d) wersje odpowiedniego oprogramowania lub oprogramowania ukladowego oraz wszelkie wymogi zwigzane
z aktualizacjg wersji;

e) opis wszystkich form, w jakich system EDM wprowadza si¢ do obrotu lub wprowadza si¢ do uzywania;
f) opis sprzetu, na ktérym system EDM ma by¢ eksploatowany;

g) opis architektury systemu wyjasniajacy, w jaki sposéb elementy oprogramowania wspolgraja ze soba lub wzajemnie
si¢ uzupelniajg oraz wlaczajg si¢ w ogdlne przetwarzanie, zawierajacy — w stosownych przypadkach — oznakowane
przedstawienia graficzne (np. schematy i rysunki), jasno wskazujace kluczowe czesci lub elementy oprogramowania
i zawierajace dostateczne objasnienie umozliwiajgce zrozumienie rysunkéw i schematéw;

h) specyfikacje techniczne, takie jak wlasciwosci, wymiary i parametry dzialania, systemu EDM oraz wszelkich jego
wariantéw lub konfiguracji i wyposazenia, jakie zazwyczaj pojawiaja si¢ w specyfikacji produktu udostepnionej
uzytkownikowi, np. w broszurach, katalogach i podobnych publikacjach, zawierajace szczegélowy opis struktury
danych, przechowywania danych i wprowadzania/wyprowadzania danych;

i) opis wszelkich zmian dokonanych w systemie w jego cyklu Zycia;
j) instrukcje obstugi dla uzytkownika oraz, w stosownych przypadkach, instrukcje instalacji;
2. w stosownych przypadkach, szczegblowy opis wdrozonego systemu oceny dzialania systemu EDM;
3. wskazanie wszelkich wspdlnych specyfikacji zastosowanych zgodnie z art. 36 i z ktorymi deklaruje si¢ zgodnosé;

4. wyniki wszystkich testéw weryfikacyjnych i walidacyjnych — wraz z ich krytyczng analiza — przeprowadzonych w celu
wykazania zgodno$ci systemu EDM z wymogami zawartymi w rozdziale III, a w szczegblnodci z majacymi
zastosowanie zasadniczymi wymaganiami;

5. egzemplarz arkusza informacyjnego, o ktérym mowa w art. 38;

6. egzemplarz deklaracji zgodnosci UE.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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ZALACZNIK IV

Deklaracja zgodnosci UE

Deklaracja zgodnosci UE dotyczgca zharmonizowanych komponentéw oprogramowania systemu EDM zawiera wszystkie
nastepujace informacje:

1.

nazwe systemu EDM, wersje oraz wszelkie dodatkowe jednoznaczne wskazania umozliwiajace identyfikacje systemu
EDM;

nazwe i adres producenta lub, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela;
o$wiadczenie, zgodnie z ktérym deklaracje zgodnosci UE wydano na wylaczna odpowiedzialno$¢ producenta;

o$wiadczenie, ze przedmiotowy system EDM jest zgodny z przepisami okre$lonymi w rozdziale IIT oraz, w stosownych
przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami prawa Unii, w ktérych przewidziano wydanie deklaracji
zgodnosci UE, uzupelnione wynikiem ze $rodowiska testowego, o ktéorym mowa w art. 40;

wskazanie wszelkich wlasciwych zastosowanych norm zharmonizowanych, z ktérymi deklaruje si¢ zgodnos¢;
wskazanie wszelkich zastosowanych wspélnych specyfikacji, z ktérymi deklaruje si¢ zgodnosé;

miejsce i date wystawienia deklaracji, podpis oraz imi¢ i nazwisko i stanowisko osoby, ktéra zlozyta podpis pod
dokumentem, a takze, w stosownych przypadkach, wskazanie osoby, w ktérej imieniu podpisano dokument;

w stosownych przypadkach, dodatkowe informacje.
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