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Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia
Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 13 grudnia 2023 r. w sprawie wniosku dotyczacego roz-

porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
(COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD)) ()

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(C/2024/4200)

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Celem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie euro-
pejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia, aby popra-
wic dostep os6b fizycznych do ich elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia i kontrole nad nimi w kon-
tekscie opieki zdrowotnej (pierwotne wykorzystywanie elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia), jak réwniez do
innych celéw, ktére przynioslyby korzysci spoleczefistwu,
takich jak badania naukowe, innowagje, ksztaltowanie poli-
tyki, bezpieczenistwo pacjentéw, medycyna personalizo-
wana, statystyka publiczna lub dzialania regulacyjne (wt6rne
wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia). Ponadto celem jest poprawa funkcjonowania
rynku wewnetrznego poprzez ustanowienie jednolitych
ram prawnych, w szczeg6lnosci w zakresie rozwoju, wpro-
wadzania do obrotu i wykorzystywania systeméw elektro-
nicznej dokumentacji medycznej zgodnie z warto$ciami
Unii.

Celem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie euro-
pejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, aby popra-
wi¢ dostep osob fizycznych do ich elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia i kontrolg nad nimi w kon-
tekscie opieki zdrowotnej (pierwotne wykorzystywanie elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia), jak réwniez dla
lepszego osiggnigcia innych celéw w zakresie opieki zdro-
wotnej, ktére przyniostyby korzysci spoleczenistwu, takich
jak badania naukowe, innowacje, ksztaltowanie polityki,
gotowos¢ na zagrozenia dla zdrowia i reagowanie na nie,
bezpieczenistwo pacjentéw, medycyna personalizowana, sta-
tystyka publiczna lub dzialania regulacyjne (wtérne wyko-
rzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia).
Ponadto celem jest poprawa funkcjonowania rynku wew-
netrznego poprzez ustanowienie jednolitych ram prawnych
i technicznych, w szczeg6lnosci w zakresie rozwoju, wpro-
wadzania do obrotu i wykorzystywania systeméw elektro-
nicznej dokumentacji medycznej zgodnie z warto$ciami
Unii.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(1a) Europejska przestrzeri danych dotyczgcych zdrowia ma sta-

nowic kluczowy element tworzenia silnej i odpornej Euro-
pejskiej Unii Zdrowotnej, aby lepiej chronic zdrowie oby-
wateli Unii, zapobiega¢ pandemiom i radzi¢ sobie z nimi
oraz zwigkszac odpornos¢ unijnych systemow opieki zdro-
wotnej.

(") Sprawa zostala odestana do komisji wlasciwej w celu przeprowadzenia negocjacji migdzyinstytucjonalnych na podstawie art. 59 ust. 4

akapit czwarty Regulaminu (A9-0395/2023).
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Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(1b)

Niniejsze rozporzqdzenie powinno uzupelnial programy
unijne, takie jak Program UE dla zdrowia, program
,»Cyfrowa Europa”, instrument ,,Egczgc Europg” i program
»Horyzont Europa”. Komisja powinna zadbac o to, aby pro-
gramy unijne uzupelnialy i ulatwialy wdraZanie europej-
skiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia.

Poprawka 4

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

*)

Pandemia COVID-19 uwydatnila konieczno$¢ posiadania
szybkiego dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia na potrzeby gotowosci i reagowania na zagrozenia
zdrowotne, jak rowniez diagnozowania i leczenia oraz wtér-
nego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia. Taki
szybki dostep przyczyniltby sie, dzigki efektywnemu nadzo-
rowi nad zdrowiem publicznym i jego monitorowaniu, do
skuteczniejszego zarzadzania w kontekscie pandemii, a osta-
tecznie pomdglby w ratowaniu Zycia. W 2020 r. Komisja
w trybie pilnym dostosowala swodj system zarzadzania
danymi klinicznymi pacjentéw, ustanowiony decyzja wyko-
nawcza Komisji (UE) 2019/1269 (*'), aby umozliwi¢ pan-
stwom czlonkowskim udostgpnianie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia pacjentéw z COVID-19 prze-
mieszczajgcych sie miedzy $wiadczeniodawcamii pafstwami
czlonkowskimi w szczytowym okresie pandemii, ale byto to
jedynie rozwiazanie awaryjne, wskazujace na potrzebe
podejscia strukturalnego na poziomie pafistw czltonkow-
skich i Unii.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/1269 z dnia 26 lipca
2019 r. zmieniajaca decyzje wykonawcza 2014/287|UE w sprawie
kryteriéw tworzenia i oceny europejskich sieci referencyjnych i ich
cztonkéw oraz ulatwienia wymiany informacji i wiedzy specjalis-
tycznej w odniesieniu do tworzenia i oceny takich sieci (Dz.U.
L 200z 29.7.2019,s. 35).

"

Pandemia COVID-19 uwydatnita konieczno$¢ posiadania
szybkiego dostepu do wysokiej jakosci elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia na potrzeby gotowosci i reago-
wania na zagrozenia zdrowotne, jak réwniez zapobiegania,
diagnozowania i leczenia poprzez wtdrne wykorzystywanie
danych dotyczacych zdrowia. Taki szybki dostep moZe
potencjalnie przyczynic si¢, dzigki efektywnemu nadzorowi
i monitorowaniem zdrowia publicznego, do skuteczniej-
szego zarzadzania w kontekScie pandemii, zmniejszenia
kosztow i poprawy reakcji na zagroZenia dla zdrowia, a osta-
tecznie moze pomdc uratowal wigcej istnieri ludzkich
w przysztosci. W 2020 r. Komisja w trybie pilnym dostoso-
wala swoj system zarzadzania danymi klinicznymi pacjen-
téw, ustanowiony decyzja wykonawczg Komisji (UE)
2019/1269 ('), aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim
udostepnianie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
pagjentow z COVID-19 przemieszczajacych sie miedzy
$wiadczeniodawcamii paistwami cztonkowskimi w szczyto-
wym okresie pandemi, ale bylo to jedynie rozwigzanie awa-
ryjne, wskazujace na potrzebe strukturalnego i spdjnego
podejscia na poziomie panstw cztonkowskich i Unii w zakre-
sie dostgpu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia
w celu kierowania skutecznymi reakcjami politycznymi
i przyczynienia si¢ do wysokich standardéw zdrowia ludz-
kiego.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/1269 z dnia 26 lipca
2019 r. zmieniajaca decyzj¢ wykonawczg 2014/287[UE w sprawie
kryteriéw tworzenia i oceny europejskich sieci referencyjnych i ich
cztonkéw oraz ulatwienia wymiany informacji i wiedzy specjalis-
tycznej w odniesieniu do tworzenia i oceny takich sieci (Dz.U.
L 2002z 29.7.2019, s. 35).
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Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Efektem kryzysu zwigzanego z COVID-19 byto silne ugrun-
towanie prac sieci e-zdrowie, dobrowolne;j sieci organdw ds.
e-zdrowia, jako gtéwnego filaru rozwoju mobilnych aplika-
qji shuzacych do ustalania kontaktéw zakaznych i aplikacji
ostrzegawczych oraz technicznych aspektéw unijnych cyfro-
wych zaswiadczen COVID. Podkreslono takze potrzebe udo-
stepniania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
mozliwych do znalezienia, dostepnych, interoperacyjnych
oraz nadajgcych si¢ do ponownego wykorzystania (,zasady
FAIR"), oraz zapewnienia, aby elektroniczne dane dotyczace
zdrowia byly otwarte w najwigkszym mozliwym zakresie,
a zamknigte tylko w koniecznym. Nalezy zapewnic synergie
miedzy europejska przestrzenig danych dotyczacych zdro-
wia, europejska chmura dla otwartej nauki (*?) i europejskimi
infrastrukturami badawczymi, a takze wykorzysta doswiad-
czenia plyngce z rozwigzan w zakresie udostepniania danych
opracowanych w ramach europejskiej platformy danych
dotyczacych COVID-19.

Portal europejskiej chmury dla otwartej nauki (eosc-portal.eu).

Efektem kryzysu zwigzanego z COVID-19 bylo silne ugrun-
towanie prac sieci e-zdrowie, dobrowolnej sieci organéw ds.
e-zdrowia, jako gtéwnego filaru rozwoju mobilnych aplikacji
sluzagcych do ustalania kontaktéw zakaznych i aplikacji
ostrzegawczych oraz technicznych aspektéw unijnych cyfro-
wych zaswiadczenn COVID. Podkreslono takze potrzebe udo-
stepniania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
mozliwych do znalezienia, dostepnych, interoperacyjnych
oraz nadajacych si¢ do ponownego wykorzystania (,zasady
FAIR”"), oraz zapewnienia, aby niezbedne elektroniczne dane
dotyczace zdrowia byly dostepne, przy jednoczesnym posza-
nowaniu zasady minimalizacji danych. Nalezy zapewni¢
synergie miedzy europejska przestrzenig danych dotycza-
cych zdrowia, europejska chmurg dla otwartej nauki (*?)
i europejskimi infrastrukturami badawczymi, a takze wyko-
rzystal do§wiadczenia plynace z rozwigzan w zakresie udo-
stepniania danych opracowanych w ramach europejskiej
platformy danych dotyczacych COVID-19.

Portal europejskiej chmury dla otwartej nauki (eosc-portal.eu).

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(3a) Biorgc pod uwage wrazliwos¢ danych osobowych dotyczg-

cych zdrowia, niniejsze rozporzgdzenie ma na celu zapew-
nienie wystarczajqcych zabezpieczeri zaréwno na szczeblu
unijnym, jak i krajowym, aby zapewnic wysoki stopieri
ochrony danych, ich bezpieczeristwa, poufnosci i etycznego
wykorzystania. Takie zabezpieczenia sq niezbedne, aby
wspieraé zaufanie do bezpiecznego przetwarzania danych
dotyczgcych zdrowia osob fizycznych do pierwotnego i wtor-
nego wykorzystania. Aby osiggngc te cele, zgodnie z art. 9
ust. 4 rozporzgdzenia (UE) 2016/679 paristwa cztonkow-
skie mogq natozy¢ dalsze warunki, w tym ograniczenia,
w odniesieniu do przetwarzania danych genetycznych,
danych biometrycznych lub danych dotyczgcych zdrowia.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj
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Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

*)

Przetwarzanie elektronicznych danych osobowych dotycza-
cych zdrowia podlega przepisom rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2016679 (¥), a w przy-
padku instytucji i organéw Unii - rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (*). W sto-
sownych przypadkach odniesienia do przepiséw rozporzg-
dzenia (UE) 2016/679 nalezy rozumie¢ réwniez jako odnie-
sienia do odpowiednich przepiséw rozporzadzenia (UE)
2018/1725 w przypadku instytucji i organéw Unii.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swo-
bodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.
L1192z 4.5.2016,s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20181725
z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytugcje,
organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeplywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001
idecyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).

*)

()

Przetwarzanie elektronicznych danych osobowych dotycza-
cych zdrowia podlega przepisom rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (¥), a w przy-
padku instytucji i organéw Unii — rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (*)
w odniesieniu do instytucji, organow i jednostek organiza-
cyjnych Unii oraz rozporzqdzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2022/868 (*+). W stosownych przypad-
kach odniesienia do przepiséw rozporzadzenia (UE)
2016/679 nalezy rozumie¢ réwniez jako odniesienia do
odpowiednich przepiséw rozporzadzenia (UE) 2018/1725
w przypadku instytucji, organdw, urzedéw i agencji Unii.
W odniesieniu do mieszanych zbioréw danych, w ktérych
dane osobowe i nieosobowe sg ze sobg nierozerwalnie
powigzane i w ktérych trudno jest dokonac rozréznienia
migdzy tymi kategoriami, co skutkuje mozliwoscig
wywnioskowania danych osobowych z danych nieosobo-
wych, zastosowanie powinny miec przepisy rozporzqdzenia
(UE) 2016/679 i niniejszego rozporzqdzenia w sprawie
elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia.

Rozporzadzenie 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 swo-
bodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.
L1197 4.5.2016,s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725
z dnia 23 paZdziernika 2018 r. w sprawie ochrony os6b 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).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/868
z dnia 30 maja 2022 r. w sprawie europejskiego zarzadzania danymi
i zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2018/1724 (akt w sprawie zarza-
dzania danymi) (Dz.U. L 152 z 3.6.2022, s. 1).
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Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(4a) Wdrozenie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych

zdrowia powinno uwzgledniaé europejskie zasady etyczne
dotyczqce e-zdrowia przyjete przez sie¢ e-zdrowie (V)
w dniu 26 stycznia 2022 r. Monitorowanie stosowania
tych zasad etycznych powinno by¢ jednym z zadari Rady
ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia.

() Ustanowiona na podstawie art. 14 dyrektywy 2011/24/UE w spra-
wie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowot-
nej.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Coraz wigcej Europejczykow przekracza granice pafistwowe,
aby pracowad, studiowaé, odwiedza¢ krewnych lub podré-
zowal. Aby ulatwi¢ wymiane danych dotyczacych zdrowia
oraz zgodnie z potrzeba wzmocnienia pozycji obywateli,
powinni oni mie¢ dostep do swoich danych dotyczacych
zdrowia w formacie elektronicznym, ktéry moze by¢ uzna-
wany i akceptowany w calej Unii. Takie elektroniczne dane
osobowe dotyczace zdrowia moglyby obejmowaé dane oso-
bowe zwiazane ze zdrowiem fizycznym lub psychicznym
osoby fizycznej, w tym ze $wiadczeniem ustug opieki zdro-
wotnej, ujawniajace informacje na temat stanu zdrowia tej
osoby, dane osobowe dotyczace odziedziczonych lub naby-
tych cech genetycznych osoby fizycznej, ktdre ujawniajg nie-
powtarzalne informacje o fizjologii lub zdrowiu tej osoby
i ktére wynikaja w szczegdlnosci z analizy probki biologicz-
nej pochodzacej od tej osoby fizycznej, jak rowniez dane
dotyczace czynnikéw warunkujgcych zdrowie, takich jak
zachowanie, wplyw Srodowiska, czynniki fizyczne, opieka
medyczna, czynniki spoteczne czy czynniki zwigzane z edu-
kacjg. Elektroniczne dane dotyczace zdrowia obejmujg réw-
niez dane, ktére zostaly pierwotnie zgromadzone do celéw
badawczych, statystycznych, ksztaltowania polityki lub
regulacyjnych i moga by¢ udostgpniane zgodnie z zasadami
okre$lonymi w rozdziale IV. Elektroniczne dane dotyczace
zdrowia odnosza si¢ do wszystkich kategorii tych danych,

Coraz wiecej Europejczykéw przekracza granice pafistwowe,
aby pracowac, studiowa¢, odwiedzaé krewnych lub podrézo-
wal. 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¢ uzna-
wany 1 akceptowany w calej Unii. Takie elektroniczne dane
osobowe dotyczace zdrowia moglyby obejmowaé dane oso-
bowe zwigzane ze zdrowiem fizycznym lub psychicznym
osoby fizycznej, w tym ze $wiadczeniem ustug opieki zdro-
wotnej, ujawniajace informacje na temat stanu zdrowia tej
osoby, dane osobowe dotyczace odziedziczonych lub naby-
tych cech genetycznych osoby fizycznej, ktére ujawniajg nie-
powtarzalne informacje o fizjologii lub zdrowiu tej osoby
i ktore wynikajg w szczeg6lnosci z analizy probki biologicz-
nej pochodzacej od tej osoby fizycznej, jak réwniez dane
dotyczace czynnikéw warunkujacych zdrowie, takich jak
zachowanie, wplyw $rodowiska, czynniki fizyczne, opieka
medyczna, czynniki spoteczne czy czynniki zwigzane z edu-
kacjg. Elektroniczne dane dotyczace zdrowia obejmujg réw-
niez dane, ktére zostaly pierwotnie zgromadzone do celéw
badawczych, statystycznych, oceny zagrozen dla zdrowia,
ksztaltowania polityki lub regulacyjnych i moga by¢ udo-
stepniane zgodnie z zasadami okre$lonymi w rozdziale IV.
Elektroniczne dane dotyczgce zdrowia odnosza si¢ do
wszystkich kategorii tych danych, niezaleznie od tego, czy

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj

5/241



PL

Dz.U. Cz 2.8.2024

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

niezaleznie od tego, czy dane te sg dostarczane przez osobe,
ktérej dane dotyczg, lub inne osoby fizyczne lub prawne,
takie jak pracownicy stuzby zdrowia, czy tez sa przetwa-
rzane w zwigzku ze zdrowiem lub dobrostanem osoby
fizycznej i powinny réwniez obejmowaé dane wywniosko-
wane i wyprowadzone, takie jak dane diagnostyczne, testy
i badania medyczne, a takze dane zaobserwowane i zarejes-
trowane za pomocg Srodkéw automatycznych.

dane te s dostarczane przez osobeg, ktérej dane dotyczg, lub
inne osoby fizyczne lub prawne, takie jak pracownicy stuzby
zdrowia, czy tez sg przetwarzane w zwigzku ze zdrowiem
lub dobrostanem osoby fizycznej i powinny réwniez obej-
mowa¢ dane wywnioskowane i wyprowadzone, takie jak
dane diagnostyczne, testy i badania medyczne, a takze dane
zaobserwowane i zarejestrowane za pomocg srodkow auto-
matycznych.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(5a) Zakres niniejszego rozporzgdzenia nie powinien obejmo-

wac osob fizycznych, ktére nie sq obywatelami Unii, ani
obywateli paristw trzecich, ktérzy nie przebywajq legalnie
na terytorium paristw czlonkowskich. W zwigzku z tym
jezeli paristwa czlonkowskie wymagajq elektronicznej
rejestracji danych dotyczgcych zdrowia lub jezeli posiadacze
danych dotyczgcych zdrowia rejestrujq dane dotyczgce zdro-
wia tych oséb fizycznych, podmioty przetwarzajgce mogg
przetwarzaé wylqcznie elektroniczne dane dotyczgce zdro-
wia takich 0sob zgodnie z art. 6 ust. 1 i art. 9 ust. 2 rozpo-
rzgdzenia (UE) 2016/679, w tym do celow wtdornego wyko-

rzystywania.

Poprawka 11

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W systemach opieki zdrowotnej elektroniczne dane oso-
bowe dotyczace zdrowia zwykle gromadzi si¢ w elektronicz-
nej dokumentacji medycznej, ktéra zazwyczaj zawiera histo-
rie choroby danej osoby fizycznej, diagnozy i leczenie, leki,
alergie, szczepienia, a takze obrazy radiologiczne i wyniki
badan laboratoryjnych, rozpowszechniane miedzy réznymi
podmiotami systemu opieki zdrowotnej (lekarzami podsta-
wowej opieki zdrowotnej, szpitalami, aptekami, uslugami
opieki). Aby umozliwi¢ dostep do tych elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, ich udostepnianie i zmiang

W systemach opieki zdrowotnej elektroniczne dane oso-
bowe dotyczace zdrowia zwykle gromadzi si¢ w elektronicz-
nej dokumentacji medycznej, ktora zazwyczaj zawiera histo-
ri¢ choroby danej osoby fizycznej, diagnozy i leczenie, leki,
alergie, szczepienia, a takze obrazy radiologiczne i wyniki
badafi laboratoryjnych oraz inne uzupelniajgce wyniki diag-
nostyki i terapii, rozpowszechniane migdzy réznymi pod-
miotami systemu opieki zdrowotnej (lekarzami podstawo-
wej opieki zdrowotnej, szpitalami, aptekami, ustugami
opieki). Aby umozliwi¢ dostgp do tych elektronicznych
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

przez osoby fizyczne lub pracownikéw stuzby zdrowia, nie-
ktére panstwa czlonkowskie wdrozyly niezbedne Srodki
prawne i techniczne oraz utworzyly scentralizowang infras-
trukture laczaca systemy elektronicznej dokumentacji
medycznej wykorzystywane przez $wiadczeniodawcow
i osoby fizyczne. Niektore pafistwa cztonkowskie wspieraja
réwniez publicznych i prywatnych $wiadczeniodawcow
w tworzeniu przestrzeni danych osobowych dotyczacych
zdrowia, aby umozliwi¢ interoperacyjno$¢ miedzy réznymi
$wiadczeniodawcami. Kilka panistw cztonkowskich wspiera
lub zapewnia réwniez ustugi dostepu do danych dotycza-
cych zdrowia dla pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia
(np. za posrednictwem portali dla pacjentéw lub pracowni-
kéw stuzby zdrowia). Wdrozyly one takze $rodki w celu
zagwarantowania, aby w ramach systeméw elektronicznej
dokumentacji medycznej lub aplikacji wspierajacych dobros-
tan mozna bylo przekazywac elektroniczne dane dotyczace
zdrowia, korzystajac z centralnego systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej (niektore panstwa czlonkowskie
robig to np. poprzez zapewnienie systemu certyfikacji). Nie
wszystkie panstwa czlonkowskie wprowadzily jednak takie
systemy, a pafistwa czlonkowskie, ktore je wdrozyly, zrobily
to w sposob fragmentaryczny. Aby ulatwi¢ swobodny prze-
plyw danych osobowych dotyczacych zdrowia w calej Unii
i unikng¢ negatywnych konsekwengji dla pacjentéw korzys-
tajacych z opieki zdrowotnej w kontekscie transgranicznym,
konieczne jest podjecie przez Unig dziatati w celu zapewnie-
nia osobom fizycznym lepszego dostepu do ich whasnych
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
oraz umozliwienia im dzielenia si¢ nimi.

danych dotyczgcych zdrowia, ich udostepnianie i zmiang
przez osoby fizyczne lub pracownikéw stuzby zdrowia, nie-
ktore panstwa czlonkowskie wdrozyly niezbedne $rodki
prawne i techniczne oraz utworzyly scentralizowang infras-
trukture 1aczaca systemy elektronicznej dokumentacji
medycznej wykorzystywane przez $wiadczeniodawcow
i osoby fizyczne. Niektére panstwa cztonkowskie wspieraja
réwniez publicznych i prywatnych $wiadczeniodawcow
w tworzeniu przestrzeni danych osobowych dotyczacych
zdrowia, aby umozliwi¢ interoperacyjno$¢ migdzy réznymi
$wiadczeniodawcami. Kilka panstw cztonkowskich wspiera
lub zapewnia réwniez ustugi dostepu do danych dotyczacych
zdrowia dla pacjent6w i pracownikéw stuzby zdrowia (np. za
poérednictwem portali dla pacjentéw lub pracownikéw
stuzby zdrowia). Wdrozyly one takze $rodki w celu zagwa-
rantowania, aby w ramach systeméw elektronicznej doku-
mentacji medycznej lub aplikacji wspierajacych dobrostan
mozna bylo przekazywac elektroniczne dane dotyczace
zdrowia, korzystajac z centralnego systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej (niektore pafistwa czltonkowskie
robig to np. poprzez zapewnienie systemu certyfikacji). Nie
wszystkie panstwa czlonkowskie wprowadzily jednak takie
systemy, a pafistwa czlonkowskie, ktére je wdrozyly, zrobily
to w sposéb fragmentaryczny. Aby ulatwi¢ swobodny prze-
plyw danych osobowych dotyczacych zdrowia w calej Unii
i unikna¢ negatywnych konsekwencji dla pacjentéw korzys-
tajacych z opieki zdrowotnej w kontekscie transgranicznym,
konieczne jest podjecie przez Unie dziatati w celu zapewnie-
nia osobom fizycznym lepszego dostgpu do ich wilasnych
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
oraz umozliwienia im dzielenia si¢ nimi. W tym celu pati-
stwa czlonkowskie powinny zapewnié¢ wspolny standard
wymiany elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia,
aby zapewnic i ulatwié ich przekazywanie i ttumaczenie
na jezyki urzedowe Unii. W tym wzgledzie nalezy sprawied-
liwie rozdzieli¢ odpowiednie finansowanie i wsparcie na
szczeblu unijnym i krajowym oraz uznac je za sposéb na
zmniejszenie rozdrobnienia, heterogenicznos$ci i podziatow
oraz na stworzenie we wszystkich paristwach czlonkow-
skich systemu, ktory jest przyjazny dla uzytkownika i intui-
omy.

Poprawka 12

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(9)  Jednoczesnie nalezy wzig¢ pod uwage, ze natychmiastowy
dostep do niektdrych rodzajow elektronicznych danych oso-
bowych dotyczacych zdrowia moze by¢ szkodliwy dla bez-

©)

Jednoczesnie nalezy wzigé pod uwage, ze natychmiastowy
dostep 0s6b fizycznych do niektdrych rodzajéw ich elektro-
nicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia moze by¢
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

pieczenistwa oséb fizycznych, nieetyczny lub niewlasciwy.
Na przyklad nieetyczne mogloby by¢ poinformowanie
pacjenta za posrednictwem kanatu elektronicznego o zdiag-
nozowaniu u niego nieuleczalnej choroby, ktéra prawdopo-
dobnie doprowadzi do jego szybkiego odejscia, zamiast
przekazania tej informacji najpierw podczas konsultacji
z pacjentem. Dlatego nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ ograni-
czonych wyjatkéw w realizacji tego prawa. Paiistwa czlon-
kowskie mogg wprowadzi¢ taki wyjatek, o ile stanowi on
w demokratycznym spoleczenstwie niezbedny i proporcjo-
nalny $rodek, zgodnie z wymogami okre§lonymi w art. 23
rozporzadzenia (UE) 2016/679. Ograniczenia takie nalezy
wprowadzaé w Zycie przez opdznienie udostgpnienia osobie
fizycznej elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia przez okreslony czas. W przypadku gdy dane doty-
czqce zdrowia sq dostgpne wylgcznie w formie papierowej,
patistwa czlonkowskie nie powinny mie¢ obowigzku prze-
ksztalcania takich danych dotyczacych zdrowia na format
elektroniczny, jezeli wysilek zwigzany z udostgpnieniem
danych w formie elektronicznej jest nieproporcjonalny.
Wszelka transformacja cyfrowa w sektorze opieki zdrowot-
nej powinna mie¢ charakter integracyjny i powinna przyno-
si¢ korzysci rowniez osobom fizycznym o ograniczonych
mozliwosciach dostepu do ustug cyfrowych i korzystania
z nich. Osoby fizyczne powinny mie¢ mozliwos¢ udzielenia
upowaznienia wybranym przez siebie osobom fizycznym,
takim jak ich krewni lub inne bliskie im osoby fizyczne,
umozliwiajac im dostep do swoich elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia lub kontrole dostgpu do
nich lub korzystanie w ich imieniu z cyfrowych ustug zdro-
wotnych. Takie upowaznienia mogg by¢ réwniez przydatne
ze wzgledow praktycznych w innych sytuacjach. W celu
wdrozenia tych upowaznien pafistwa czlonkowskie
powinny ustanowi¢ ustugi pelnomocnictwa, ktére powinny
by¢ powigzane z ustlugami dostepu do danych osobowych
dotyczacych zdrowia, takimi jak portale dla pacjentéw czy
aplikacje mobilne skierowane do pacjentéw. Ustugi petno-
mocnictwa powinny réwniez umozliwia¢ opiekunom
wystepowanie w imieniu dzieci pozostajacych na ich utrzy-
maniu; w takich sytuacjach upowaznienia moglyby by¢
automatyczne. W celu uwzglednienia przypadkéw, w ktd-
rych udostgpnienie opiekunom niektérych elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia maloletnich mog-
toby by¢ sprzeczne z interesem lub wolg danego malolet-
niego, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwosé
wprowadzenia w prawie krajowym odno$nych ograniczen
i zabezpieczen, a takze niezbednego wdrozenia technicz-
nego. Ustugi dostepu do danych osobowych dotyczacych
zdrowia, takie jak portale dla pacjentéw lub aplikacje
mobilne, powinny zapewnia¢ mozliwo$¢ korzystania
z takich upowaznien, a tym samym umozliwia¢ upowaznio-
nym osobom fizycznym dostep do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia objetych zakresem upo-
waznienia, tak aby mogly one przynie$¢ pozadany skutek.

szkodliwy dla bezpieczefistwa oséb fizycznych, nieetyczny
lub niewlasciwy. Na przyklad nieetyczne mogloby by¢ poin-
formowanie pacjenta za posrednictwem kanatu elektronicz-
nego o zdiagnozowaniu u niego nieuleczalnej choroby, ktéra
prawdopodobnie doprowadzi do jego szybkiego odejscia,
zamiast przekazania tej informacji najpierw podczas konsul-
tacji z pacjentem. Dlatego nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ ogra-
niczonych wyjatkéw w realizacji tego prawa. Pafistwa czlon-
kowskie mogg wprowadzi¢ taki wyjatek, o ile stanowi on
w demokratycznym spoleczefistwie niezbedny i proporcjo-
nalny $rodek, zgodnie z wymogami okre§lonymi w art. 23
rozporzadzenia (UE) 2016/679. Ograniczenia takie nalezy
wprowadzaé w zycie przez opdznienie udostgpnienia osobie
fizycznej elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia przez okreSlony czas, na przyklad do momentu
nawigzania kontaktu migdzy pacjentem a pracownikiem
stuzby zdrowia. Nalezy zachgcaé paristwa czlonkowskie,
aby wymagaly przeksztalcenia danych dotyczacych zdrowia
dostgpnych przed wdrozeniem niniejszego rozporzqdzenia
na format elektroniczny w ramach procesu ulatwianego
przez patistwa czlonkowskie. Wszelka transformacja
cyfrowa w sektorze opieki zdrowotnej powinna mie¢ charak-
ter integracyjny i powinna przynosi¢ korzysci rowniez oso-
bom fizycznym o ograniczonych mozliwosciach dostepu do
ustug cyfrowych i korzystania z nich. Osoby fizyczne
powinny mie¢ mozliwo$¢ udzielenia upowaznienia wybra-
nym przez siebie osobom fizycznym, takim jak ich krewni
lub inne bliskie im osoby fizyczne, umozliwiajac im dostep
do swoich elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia lub kontrole dostepu do nich lub korzystanie w ich
imieniu z cyfrowych uslug zdrowotnych. Takie upowaznie-
nia mogg by¢ réwniez przydatne ze wzgledéw praktycznych
w innych sytuacjach. W celu wdrozenia tych upowaznien
panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ ushugi pelno-
mocnictwa, ktére powinny by¢ powigzane z uslugami
dostepu do danych osobowych dotyczacych zdrowia, takimi
jak portale dla pacjentéw czy aplikacje mobilne skierowane
do pacjentéw. Ustugi pelnomocnictwa powinny réwniez
umozliwia¢ opiekunom wystepowanie w imieniu dzieci
pozostajacych na ich utrzymaniu; w takich sytuacjach upo-
waznienia moglyby by¢ automatyczne. W celu uwzglednie-
nia przypadkéw, w ktérych udostepnienie opiekunom nie-
ktérych elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia maloletnich mogloby by¢ sprzeczne z interesem
lub wola danego maloletniego, panstwa czlonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ wprowadzenia w prawie krajo-
wym odno$nych ograniczen i zabezpieczen, a takze niezbed-
nego wdrozenia technicznego. Ustugi dostepu do danych
osobowych dotyczacych zdrowia, takie jak portale dla
pacjentow lub aplikacje mobilne, powinny zapewnia¢ moz-
liwo$¢ korzystania z takich upowaznien, a tym samym
umozliwiaé upowaznionym osobom fizycznym dostep do
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
objetych zakresem upowaznienia, tak aby mogly one przy-
nie$¢ pozadany skutek.
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Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(10)

Niektére panstwa czltonkowskie zezwalaja osobom fizycz-
nym na dodawanie elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia do swojej elektronicznej dokumentacji medycznej
lub na przechowywanie dodatkowych informacji w oddziel-
nej osobistej dokumentacji medycznej, do ktérej dostep majg
pracownicy stuzby zdrowia. Nie jest to jednak powszechna
praktyka we wszystkich pafistwach czlonkowskich i dlatego
nalezy wprowadzi¢ ja za posrednictwem europejskiej prze-
strzeni danych dotyczacych zdrowia w calej UE. Informacje
wprowadzane przez osoby fizyczne mogg nie by¢ tak wiary-
godne jak elektroniczne dane dotyczace zdrowia wprowa-
dzane i weryfikowane przez pracownikéw shuzby zdrowia,
dlatego nalezy je wyraznie oznaczy¢, aby wskazaé zrédlo
takich dodatkowych danych. Umozliwienie osobom fizycz-
nym latwiejszego i szybszego dostgpu do ich elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia dodatkowo pozwala im
rowniez zauwazy¢ ewentualne bledy, takie jak nieprawid-
fowe informacje lub nieprawidtowo przypisana dokumenta-
cja medyczna, i zleci¢ ich sprostowanie, korzystajac z praw
przystugujacych im na mocy rozporzadzenia (UE)
2016/679. W takich przypadkach osoba fizyczna powinna
mie¢ mozliwo$¢ zlozenia wniosku o sprostowanie niepra-
widlowych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
przez internet, niezwlocznie i bezplatnie, na przyklad za
posrednictwem ustugi dostepu do danych osobowych doty-
czgcych zdrowia. Wnioski o sprostowanie danych powinni
oceniaé i, w stosownych przypadkach, realizowaé admini-
stratorzy danych w poszczegdlnych przypadkach, w razie
potrzeby z udziatem pracownikéw stuzby zdrowia.

(10)

Niektére panstwa cztonkowskie zezwalaja osobom fizycz-
nym na dodawanie elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia do swojej elektronicznej dokumentacji medycznej
lub na przechowywanie dodatkowych informacji w oddziel-
nej osobistej dokumentacji medycznej, do ktérej dostep maja
pracownicy stuzby zdrowia. Nie jest to jednak powszechna
praktyka we wszystkich panstwach cztonkowskich i dlatego
nalezy wprowadzi¢ ja za posrednictwem europejskiej prze-
strzeni danych dotyczacych zdrowia w calej UE. Informacje
wprowadzane przez osoby fizyczne mogg nie by¢ tak wiary-
godne jak elektroniczne dane dotyczace zdrowia wprowa-
dzane i weryfikowane przez pracownikow stuzby zdrowia
i nie majq takiej samej wartosci klinicznej lub prawnej jak
informacje dostarczone przez pracownika stuzby zdrowia
oraz powinny by¢ zatwierdzane wylgcznie przez pracow-
nika stuzby zdrowia, dlatego nalezy je wyraznie oznaczy¢,
aby wskaza¢ Zrédlo takich dodatkowych danych. W szczegdl-
nosci nalezy wyraznie oznaczyc odpowiednie pola w elektro-
nicznej dokumentacji medycznej. Umozliwienie osobom
fizycznym latwiejszego i szybszego dostepu do ich elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia dodatkowo pozwala
im réwniez zauwazy¢ ewentualne bledy, takie jak nieprawid-
tfowe informacje lub nieprawidlowo przypisana dokumenta-
cja medyczna, i zleci¢ ich sprostowanie, korzystajac z praw
przystugujacych  im na mocy rozporzadzenia (UE)
2016/679. W takich przypadkach osoba fizyczna powinna
mie¢ mozliwo§¢ zlozenia wniosku o sprostowanie niepra-
widlowych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
przez internet, niezwlocznie i bezplatnie, na przyklad za
posrednictwem ustugi dostepu do danych osobowych doty-
czacych zdrowia. Wnioski o sprostowanie danych powinni
ocenia¢ i, w stosownych przypadkach, realizowa¢ admini-
stratorzy danych w poszczeg6lnych przypadkach, w razie
potrzeby z udzialem pracownikéw stuzby zdrowia o odpo-
wiedniej specjalizacji, odpowiedzialnych za leczenie osoby
fizycznej.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(11)

Osoby fizyczne powinny by¢ ponadto uprawnione do
wymiany elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia i udostepniania ich wybranym przez siebie pracow-
nikom stuzby zdrowia, w szerszym zakresie niz umozliwia
to prawo do przenoszenia danych ustanowione w art. 20
rozporzadzenia (UE) 2016/679. Jest to konieczne, aby upo-
ra¢ si¢ z obiektywnymi trudnoSciami i przeszkodami w obec-

(11)

Osoby fizyczne powinny by¢ ponadto uprawnione do
wymiany elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia i udostgpniania ich wybranym przez siebie pracow-
nikom stuzby zdrowia, w szerszym zakresie niz umozliwia
to prawo do przenoszenia danych ustanowione w art. 20
rozporzadzenia (UE) 2016/679, oraz do pobierania swoich
danych dotyczgcych zdrowia. Jest to konieczne, aby uporaé
si¢ z obiektywnymi trudno$ciamii przeszkodami w obecnym
stanie rzeczy. Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

nym stanie rzeczy. Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2016/679 mozliwo$¢ przenoszenia jest ograniczona
wylacznie do danych przetwarzanych na podstawie zgody
lub umowy, co wyklucza dane przetwarzane na podstawie
innych podstaw prawnych, tak jak ma to miejsce, gdy prze-
twarzanie opiera si¢ na przepisach prawa, np. gdy jest ono
niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie
publicznym lub w ramach sprawowania wladzy publicznej
powierzonej administratorowi. Dotyczy to wylacznie
danych przekazanych administratorowi przez osobe, ktorej
dane dotycza, z wylaczeniem wielu danych wywnioskowa-
nych lub posrednich, takich jak diagnozy czy wyniki badan.
Co wigcej, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679,
osoba fizyczna ma prawo do spowodowania, by dane oso-
bowe zostaly przekazane przez jednego administratora bez-
posrednio innemu administratorowi, o ile jest to technicznie
mozliwe. W rozporzgdzeniu tym nie nakfada si¢ jednak obo-
wiazku zapewnienia technicznej mozliwosci takiego bezpo-
Sredniego przekazywania danych. Wszystkie te elementy
ograniczaja mozliwos¢ przenoszenia danych i mogg ograni-
czy¢ korzysci plynace z tego rozwigzania dla $wiadczenia
wysokojakosciowych, bezpiecznych i efektywnych ustug
opieki zdrowotnej na rzecz osoby fizycznej.

mozliwo$¢ przenoszenia jest ograniczona wylacznie do
danych przetwarzanych na podstawie zgody lub umowy, co
wyklucza dane przetwarzane na podstawie innych podstaw
prawnych, tak jak ma to miejsce, gdy przetwarzanie opiera
si¢ na przepisach prawa, np. gdy jest ono niezbedne do
wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym
lub w ramach sprawowania wladzy publicznej powierzonej
administratorowi. Dotyczy to wylacznie danych przekaza-
nych administratorowi przez osobe, ktérej dane dotycza,
z wylaczeniem wielu danych wywnioskowanych lub posred-
nich, takich jak diagnozy czy wyniki badan. Co wigcej, zgod-
nie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679, osoba fizyczna ma
prawo do spowodowania, by dane osobowe zostaly przeka-
zane przez jednego administratora bezpo$rednio innemu
administratorowi, o ile jest to technicznie mozliwe. W rozpo-
rzadzeniu tym nie naklada si¢ jednak obowiazku zapewnie-
nia technicznej mozliwosci takiego bezposredniego przeka-
zywania danych. Wszystkie te elementy ograniczaja
mozliwos¢ przenoszenia danych i moga ograniczy¢ korzysci
plynace z tego rozwigzania dla $wiadczenia wysokojakoscio-
wych, bezpiecznych i efektywnych ustug opieki zdrowotnej
na rzecz osoby fizyczne;.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(12)

Osoby fizyczne powinny mie¢ mozliwo$¢ sprawowania kon-
troli nad przekazywaniem elektronicznych danych osobo-
wych dotyczacych zdrowia innym $wiadczeniodawcom.
Swiadczeniodawcy i inne organizacje udostepniajace elek-
troniczng dokumentacje medyczng powinny ulatwiaé
korzystanie z tego prawa. Zainteresowane strony, takie jak
$wiadczeniodawcy, dostawcy cyfrowych ustug zdrowotnych,
producenci systeméw elektronicznej dokumentacji medycz-
nej lub wyrobéw medycznych, nie powinny ograniczaé ani
blokowa¢ wykonywania prawa do przenoszenia z powodu
stosowania zastrzezonych norm lub innych srodkéw wdra-
zanych w celu ograniczenia przenoszenia. Z tych wzgledow
ramy okreslone w niniejszym rozporzadzeniu opieraja si¢ na
prawie do przenoszenia danych ustanowionym w rozporza-
dzeniu (UE) 2016/679 przez zapewnienie osobom fizycz-
nym jako osobom, ktérych dane dotyczg, mozliwosci prze-
kazywania wlasnych elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, w tym danych wywnioskowanych, niezaleznie od
podstawy prawnej przetwarzania elektronicznych danych

(12)

Osoby fizyczne powinny mie¢ mozliwos¢ sprawowania kon-
troli nad przekazywaniem elektronicznych danych osobo-
wych dotyczacych zdrowia innym §wiadczeniodawcom.
Swiadczeniodawcy i inne organizacje udostepniajace elektro-
niczng dokumentacje medyczna powinny ulatwiaé korzysta-
nie z tego prawa. Zainteresowane strony, takie jak $wiadcze-
niodawcy, dostawcy cyfrowych ustug zdrowotnych,
producenci systeméw elektronicznej dokumentacji medycz-
nej lub wyrobéw medycznych, nie powinny ogranicza¢ ani
blokowaé wykonywania prawa do przenoszenia z powodu
stosowania zastrzezonych norm lub innych $rodkéw wdra-
zanych w celu ograniczenia przenoszenia. Zgodnie z rozpo-
rzgdzeniem (UE) 2016/679 Swiadczeniodawcy powinni
przestrzegaé zasady minimalizacji danych podczas uzyski-
wania dostepu do danych osobowych dotyczgcych zdrowia,
ograniczajgc dostep do tych danych, ktore sq absolutnie nie-
zbedne i uzasadnione dla danej ustugi. Z tych wzgledéw

ramy okreslone w niniejszym rozporzadzeniu opierajg si¢
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PL

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

dotyczacych zdrowia. Prawo to powinno mie¢ zastosowanie
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przetwa-
rzanych przez publicznych lub prywatnych administrato-
réw, niezaleznie od podstawy prawnej przetwarzania danych
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679. Prawo to
powinno mie¢ zastosowanie do wszystkich elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia.

na prawie do przenoszenia danych ustanowionym w rozpo-
rzadzeniu (UE) 2016/679 przez zapewnienie osobom fizycz-
nym jako osobom, ktérych dane dotyczg, mozliwosci prze-
kazywania wlasnych elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, w tym danych wywnioskowanych, niezaleznie od
podstawy prawnej przetwarzania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia. Prawo to powinno mie¢ zastosowanie
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przetwa-
rzanych przez publicznych lub prywatnych administrato-
réw, niezaleznie od podstawy prawnej przetwarzania danych
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679. Prawo to
powinno mie¢ zastosowanie do wszystkich elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(13)

Osoby fizyczne mogg nie chcie¢ zezwalaé na dostep do nie-
ktérych czesci swoich elektronicznych danych osobowych
dotyczgcych zdrowia, jednocze$nie umozliwiajac dostep do
innych czgsci. Nalezy wspierac takie selektywne udostepnia-
nie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdro-
wia. Takie ograniczenia mogg jednak mie¢ konsekwencje
zagrazajace zyciu i dlatego dostep do elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia powinien by¢ moz-
liwy w celu ochrony zywotnych intereséw jako nadrzedny
Srodek nadzwyczajny. Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2016/679 zywotne interesy odnoszg si¢ do sytuacji, gdy nie-
zbedna jest ochrona interesu, ktéry ma istotne znaczenie dla
zycia osoby, ktérej dane dotycza, lub innej osoby fizycznej.
Zywotny interes innej osoby fizycznej powinien zasadniczo
by¢ podstawg przetwarzania elektronicznych danych osobo-
wych dotyczacych zdrowia wylgcznie w przypadkach, gdy
przetwarzania tego nie da si¢ w sposéb ewidentny oprzeé
na innej podstawie prawnej. Bardziej szczegblowe przepisy
prawne dotyczace mechanizméw ograniczefi nakladanych
przez osobe fizyczng na czedci jej elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia powinny okresli¢ panstwa
cztonkowskie w prawie krajowym. Poniewaz niedostepnosé
objetych ograniczeniem elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia moze mie¢ wplyw na $wiadczenie lub
jako$¢ ustug zdrowotnych udzielanych osobie fizyczne;j,
powinna ona przyjaé odpowiedzialno$¢ za fakt, ze $wiadcze-
niodawca nie moze uwzglednic¢ tych danych przy $wiadcze-
niu ustug zdrowotnych.

(13)

Osoby fizyczne moga nie chcie¢ zezwalaé na dostep do nie-
ktérych czesci swoich elektronicznych danych osobowych
dotyczgcych zdrowia, jednocze$nie umozliwiajac dostep do
innych czesci. Nalezy wspiera¢ takie selektywne udostepnia-
nie elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdro-
wia. Osoby fizyczne informuje si¢ jednak o ryzyku dla bez-
pieczetistwa pacjenta, zwigzanym z ograniczeniem dostepu
do danych dotyczgcych zdrowia. Takie ograniczenia moga
jednak mie¢ konsekwencje zagrazajace zyciu i dlatego dostep
do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
powinien by¢ mozliwy w celu ochrony Zywotnych intereséw
jako nadrzedny $rodek nadzwyczajny. Zgodnie z rozporzg-
dzeniem (UE) 2016/679 zywotne interesy odnosza si¢ do
sytuacji, gdy niezbedna jest ochrona interesu, ktéry ma
istotne znaczenie dla zycia osoby, ktérej dane dotyczg, lub
innej osoby fizycznej. Zywotny interes innej osoby fizycznej
powinien zasadniczo by¢ podstawg przetwarzania elektro-
nicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia wylacz-
nie w przypadkach, gdy przetwarzania tego nie da si¢ w spo-
sOb ewidentny oprzed na innej podstawie prawnej. Bardziej
szczegbdlowe przepisy prawne dotyczace mechanizméw
ograniczef nakladanych przez osobe fizyczng na czesci jej
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
powinny okredli¢ panstwa czlonkowskie w prawie krajo-
wym, w szczegdlnosci w odniesieniu do odpowiedzialnosci
medycznej w przypadku naloZenia ograniczeri przez osobg
fizyczng. Poniewaz niedostgpno$é objetych ograniczeniem
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
moze mie¢ wplyw na $wiadczenie lub jako$¢ ustug zdrowot-
nych udzielanych osobie fizycznej, powinna ona przyjaé
odpowiedzialno§¢ za fakt, ze $wiadczeniodawca nie moze
uwzgledni¢ tych danych przy $wiadczeniu ustug zdrowot-
nych.
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Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(14)

W kontekscie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia osoby fizyczne powinny mie¢ mozliwo$¢ korzysta-
nia ze swoich praw, tak jak zostaly one zapisane w rozporzg-
dzeniu (UE) 2016/679. Organy nadzorcze ustanowione na
podstawie art. 51 rozporzadzenia (UE) 2016/679 powinny
pozostaé wlasciwe, w szczegdlnosci w zakresie monitorowa-
nia przetwarzania elektronicznych danych osobowych doty-
czgcych zdrowia oraz rozpatrywania wszelkich skarg ztozo-
nych przez osoby fizyczne. Aby wykonywaé swoje zadania
w sektorze ochrony zdrowia i sta¢ na strazy praw oséb
fizycznych, organy ds. e-zdrowia powinny wspotpracowad
z organami nadzorczymi na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2016/679.

(14)

W kontekscie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia osoby fizyczne powinny mie¢ mozliwos¢ korzysta-
nia z praw przystugujgcych im na mocy niniejszego rozpo-
rzqdzenia bez wuszczerbku dla rozporzgdzenia (UE)
2016/679. Organy nadzorcze ustanowione na podstawie
art. 51 rozporzadzenia (UE) 2016/679 powinny pozostaé
wlasciwe, w szczegdlnosci w zakresie monitorowania prze-
twarzania elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia oraz rozpatrywania wszelkich skarg zlozonych
przez osoby fizyczne. Aby wykonywaé swoje zadania w sek-
torze ochrony zdrowia i stal na strazy praw oséb fizycznych,
organy ds. e-zdrowia powinny wspotpracowaé z organami
nadzorczymi na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Wart. 9 ust. 2 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2016/679 przewi-
dziano wyjatki, w przypadku gdy przetwarzanie danych
wrazliwych jest niezbedne do celéw profilaktyki zdrowotnej
lub medycyny pracy, do oceny zdolnosci pracownika do
pracy, diagnozy medycznej, zapewnienia opieki zdrowotnej
lub leczenia lub zarzgdzania systemami i ustugami opieki
zdrowotnej na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa
czfonkowskiego. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy
zapewni¢ warunki i zabezpieczenia dotyczace przetwarzania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przez $wiad-
czeniodawcow 1 pracownikow stuzby zdrowia zgodnie
z art. 9 ust. 2 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2016679 w celu
uzyskania dostgpu do elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia przekazanych przez osobe fizyczng
lub przekazanych od innych $wiadczeniodawcow. Niniejsze
rozporzadzenie nie powinno jednak naruszaé przepiséw
krajowych dotyczacych przetwarzania danych dotyczacych
zdrowia, w tym przepiséw ustanawiajacych kategorie pra-
cownikéw stuzby zdrowia, ktérzy mogg przetwarzaé rézne
kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

(15)

Wart. 9 ust. 2 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2016/679 przewi-
dziano wyjatki, w przypadku gdy przetwarzanie danych
wrazliwych jest niezbedne do celow profilaktyki zdrowotnej
lub medycyny pracy, do oceny zdolnosci pracownika do
pracy, diagnozy medycznej, zapewnienia opieki zdrowotnej
lub leczenia lub zarzgdzania systemami i ustugami opieki
zdrowotnej na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa
czfonkowskiego. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy
zapewni¢ warunki i zabezpieczenia dotyczace przetwarzania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przez $wiad-
czeniodawcow 1 pracownikéw stuzby zdrowia zgodnie
z art. 9 ust. 2 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2016/679 w celu
uzyskania dostgpu do elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia przekazanych przez osobe fizyczna
lub przekazanych od innych §wiadczeniodawcéw. Niniejsze
rozporzadzenie nie powinno jednak naruszal przepiséw
krajowych dotyczacych przetwarzania danych dotyczacych
zdrowia, poza zakresem niniejszego rozporzqdzenia, w tym
do innych celéw wtornego wykorzystania ustanowionych
w niniejszym rozporzgdzeniu, w tym przepiséw ustanawia-
jacych kategorie pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy moga
przetwarza¢ rozne kategorie elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia.
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Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(16)

Terminowy i pelny dostep pracownikéw stuzby zdrowia do
dokumentacji medycznej pacjentéw ma zasadnicze znacze-
nie dla zapewnienia cigglosci opieki oraz uniknigcia powie-
lania i bledéw. Z powodu braku interoperacyjnosci w wielu
przypadkach pracownicy stuzby zdrowia nie maja jednak
dostepu do pelnej dokumentacji medycznej swoich pacjen-
téw i nie mogg podejmowal optymalnych decyzji medycz-
nych dotyczacych ich diagnozowania i leczenia, co powo-
duje znaczne koszty zar6wno dla systeméw opieki
zdrowotnej, jak i dla os6b fizycznych oraz moze prowadzié
do gorszych efektéw zdrowotnych u 0séb fizycznych. Elek-
troniczne dane dotyczace zdrowia udostgpniane w interope-
racyjnym formacie, ktére moga by¢ przekazywane miedzy
$wiadczeniodawcami, moga réwniez zmniejszy¢ obciazenie
administracyjne pracownikéw stuzby zdrowia zwigzane
z recznym wprowadzaniem lub kopiowaniem danych doty-
czgcych zdrowia miedzy systemami elektronicznymi. Dla-
tego pracownikom stuzby zdrowia nalezy zapewni¢ odpo-
wiednie $rodki elektroniczne, takie jak portale dla
pracownikéw stuzby zdrowia, aby mogli oni wykorzystywacd
elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia do wykony-
wania swoich obowigzkéw. Ponadto dostep do osobistej
dokumentacji medycznej powinien by¢ przejrzysty dla
0s6b fizycznych, a osoby fizyczne powinny mie¢ mozliwosé
sprawowania pelnej kontroli nad takim dostgpem, w tym
przez ograniczanie dostepu do wszystkich elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia znajdujacych sie
w ich dokumentacji lub czesci tych danych. Pracownicy
stuzby zdrowia powinni powstrzymac si¢ od utrudniania
realizacji praw 0s6b fizycznych, np. od odmowy uwzglednia-
nia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia pochodza-
cych z innego panstwa czlonkowskiego i dostarczonych
w interoperacyjnym i niezawodnym europejskim formacie
wymiany elektronicznej dokumentacji medyczne;j.

(16)

Terminowy i pelny dostep pracownikéw stuzby zdrowia do
dokumentacji medycznej pacjentéw ma zasadnicze znacze-
nie dla zapewnienia ciaglosci opieki, uniknigcia powielania
i bledow oraz zmniejszenia kosztéw. Z powodu braku inte-
roperacyjno$ci w wielu przypadkach pracownicy stuzby
zdrowia nie majg jednak dostgpu do pelnej dokumentacji
medycznej swoich pacjentéw i nie moga podejmowac opty-
malnych decyzji medycznych dotyczacych ich diagnozowa-
nia i leczenia, co powoduje znaczne koszty zaréwno dla sys-
teméw opieki zdrowotnej, jak i dla oséb fizycznych oraz
moze prowadzi¢ do gorszych efektéw zdrowotnych u oséb
fizycznych. Elektroniczne dane dotyczace zdrowia udostep-
niane w interoperacyjnym formacie, ktére moga by¢ przeka-
zywane miedzy $wiadczeniodawcami, moga réwniez
zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne pracownikow stuzby
zdrowia zwiazane z recznym wprowadzaniem lub kopiowa-
niem danych dotyczacych zdrowia miedzy systemami elek-
tronicznymi. Dlatego pracownikom stuzby zdrowia nalezy
zapewnic¢ odpowiednie $rodki elektroniczne, takie jak odpo-
wiednie urzgdzenia elektroniczne i cyfrowe oraz portale dla
pracownikow stuzby zdrowia, aby mogli oni wykorzystywa¢
elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia do wykony-
wania swoich obowigzkéw na zasadzie ograniczonego
dostepu. Ponadto dostep do osobistej dokumentacji medycz-
nej powinien by¢ przejrzysty dla oséb fizycznych, a osoby
fizyczne powinny mie¢ mozliwo$¢ sprawowania pelnej kon-
troli nad takim dostepem, w tym przez ograniczanie dostepu
do wszystkich elektronicznych danych osobowych dotycza-
cych zdrowia znajdujacych si¢ w ich dokumentacji lub czesci
tych danych. Pracownicy stuzby zdrowia powinni powstrzy-
mac si¢ od utrudniania realizacji praw oséb fizycznych, np.
od odmowy uwzgledniania elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia pochodzacych z innego panstwa czlonkow-
skiego i dostarczonych w interoperacyjnym i niezawodnym
europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej. Niniejsze rozporzgdzenie nie powinno by¢ inter-
pretowane jako ograniczenie obowigzku pracownikéw
stuzby zdrowia do przestrzegania obowigzujgcego prawa,
kodeksow postgpowania, wytycznych deontologicznych lub
innych przepisow regulujgcych etyczne postgpowanie
w odniesieniu do udostgpniania informacji lub uzyskiwa-
nia do nich dostgpu, w szczegélnosci w sytuacjach zagroze-
nia zycia lub sytuacjach ekstremalnych. W tym celu
dostawcy elektronicznej dokumentacji medycznej powinni
prowadzié rejestr tego, kto uzyskat dostgp do danych
w ciggu ostatnich 36 miesigcy i do jakich danych uzyskat
dostep.
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Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 16 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(16a) Pracownicy stuzby zdrowia stojg w obliczu glgbokich zmian

w kontekscie cyfryzacji i wdrazania europejskiej prze-
strzeni danych dotyczgcych zdrowia. Pracownicy stuzby
zdrowia muszg rozwijal swoje umiejetnosci w zakresie
e-zdrowia i kompetencje cyfrowe. W zwigzku z tym pracow-
nicy stuzby zdrowia, ktorzy kwalifikujq si¢ jako mikro-
przedsigbiorstwa zdefiniowane w art. 2 zalgcznika do zale-
cenia  Komisji 2003/361/WE (), powinni zostaé
tymczasowo zwolnieni z obowigzkow okreslonych w niniej-
szym rozporzgdzeniu, aby unikngé nieproporcjonalnego
obcigzenia administracyjnego dla mikroprzedsigbiorstw.
W okresie zwolnienia paristwa czlonkowskie powinny
umozliwié pracownikom stuzby zdrowia pracujgcym jako
mikroprzedsigbiorstwa uczestnictwo w kursach rozwijajg-
cych umiejetnosci cyfrowe, aby mogli przygotowac sig do
pracy z systemami elektronicznej dokumentacji medycznej.

() Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczqce definicji mikro-
przedsigbiorstw oraz malych i Srednich przedsigbiorstw (Dz.U.
L 124 2 20.5.2003, s. 36).
Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(17)

Znaczenie réznych kategorii elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia dla réznych scenariuszy opieki zdrowotnej
jest odmienne. W réznych kategoriach osiggnieto takze
odmienny poziom dojrzalosci w zakresie normalizacji,
a zatem wdrazanie mechanizméw ich wymiany moze by¢
mniej lub bardziej zlozone w zaleznosci od kategorii.
Z tego wzgledu poprawa interoperacyjnosci i udostepniania
danych powinna nastgpowal stopniowo i konieczne jest
ustalenie priorytetow dla poszczegdlnych kategorii elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia. Kategorie elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia, takie jak skrécona
karta zdrowia pacjenta, recepty elektroniczne i realizacja
recept elektronicznych, wyniki badan laboratoryjnych i spra-
wozdania laboratoryjne, sprawozdania z wypiséw ze szpi-
tala, obrazy i raporty medyczne, wybrano w ramach sieci
e-zdrowie jako najistotniejsze w wigkszosci sytuacji w opiece
zdrowotnej, a pafistwa cztonkowskie powinny traktowac je
jako kategorie priorytetowe z my$la o wdrozeniu dostepu do
nich i ich przekazywaniu. W przypadku stwierdzenia dal-

(17)

Znaczenie roznych kategorii elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia dla réznych scenariuszy opieki zdrowotnej
jest odmienne. W réznych kategoriach osiagnigto takze
odmienny poziom dojrzaloici w zakresie normalizacji,
a zatem wdrazanie mechanizméw ich wymiany moze by¢
mniej lub bardziej zlozone w zaleznosci od kategorii.
Z tego wzgledu poprawa interoperacyjnosci i udostgpniania
danych powinna nastgpowal stopniowo i konieczne jest
ustalenie priorytetéw dla poszczegdlnych kategorii elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia. Kategorie elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia, takie jak skrocona
karta zdrowia pacjenta, recepty elektroniczne i realizacja
recept elektronicznych, wyniki badan laboratoryjnych i spra-
wozdania laboratoryjne, sprawozdania z wypiséw ze szpi-
tala, obrazy i raporty medyczne, wybrano w ramach sieci
e-zdrowie jako najistotniejsze w wickszosci sytuacji w opiece
zdrowotnej, a panstwa czlonkowskie powinny traktowac je
jako kategorie priorytetowe z mysla o wdrozeniu dostgpu do
nich i ich przekazywaniu. W przypadku stwierdzenia dal-
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

szych potrzeb w zakresie wymiany kolejnych kategorii elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow opieki
zdrowotnej nalezy rozszerzy¢ wykaz kategorii prioryteto-
wych. Komisja powinna by¢ uprawniona do rozszerzenia
wykazu kategorii priorytetowych po przeanalizowaniu
istotnych aspektow zwigzanych z koniecznoscia i mozliwos-
cig wymiany nowych zbioréw danych, takich jak ich obstuga
przez systemy utworzone przez panstwa czlonkowskie na
poziomie krajowym lub regionalnym. Szczegdlng uwage
nalezy zwréci¢ na wymiang danych w regionach przygra-
nicznych sasiednich panstw czlonkowskich, gdzie $wiadcze-
nie transgranicznych ustug zdrowotnych jest czestsze
i wymaga jeszcze szybszych procedur niz w calej Unil.

szych potrzeb w zakresie wymiany kolejnych kategorii elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow opieki
zdrowotnej nalezy rozszerzy¢ wykaz kategorii prioryteto-
wych po przeanalizowaniu istotnych aspektéow zwigzanych
z koniecznoscig i mozliwo$cig wymiany nowych zbioréw
danych, takich jak ich obstuga przez systemy utworzone
przez panstwa czlonkowskie na poziomie krajowym lub
regionalnym. Szczeg6lng uwage nalezy zwrdci¢ na wymiang
danych w regionach przygranicznych sasiednich panstw
czlonkowskich, gdzie $wiadczenie transgranicznych ustug
zdrowotnych jest czestsze i wymaga jeszcze szybszych pro-
cedur niz w calej Unii.

Poprawka 22

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Poziom dostgpnosci danych osobowych dotyczgcych zdro-
wia i danych genetycznych w formacie elektronicznym
rézni si¢ w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich.
Europejska  przestrzenn danych dotyczacych zdrowia
powinna ufatwi¢ osobom fizycznym uzyskanie dostepu do
tych danych w formacie elektronicznym. Przyczynitoby si¢
to réwniez do osiggniecia celu, jakim jest zapewnienie
100 % obywateli Unii dostgpu do ich elektronicznej doku-
mentacji medycznej do 2030 r., 0 czym jest mowa w progra-
mie polityki ,Droga ku cyfrowej dekadzie”. W celu zapew-
nienia  dostgpnosci i  mozliwosci  przekazywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, dane te nalezy
udostepnial i przekazywaé w interoperacyjnym wspdlnym
europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumenta-
¢ji medycznej, co najmniej w odniesieniu do niektérych kate-
gorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, takich
jak skrécona karta zdrowia pacjenta, recepty elektroniczne
i realizacja recept elektronicznych, obrazy medyczne
i raporty na temat obrazéw, wyniki badari laboratoryjnych
i sprawozdania z wypiséw ze szpitala, z zastrzezeniem
okreséw przejsciowych. W przypadku gdy elektroniczne
dane osobowe dotyczgce zdrowia s3 udostepniane $wiadcze-
niodawcy lub aptece przez osobe fizyczna lub sg przekazy-
wane przez innego administratora danych w europejskim
formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej,
elektroniczne dane dotyczace zdrowia nalezy odczytywad
i przyjmowaé w celu $wiadczenia opieki zdrowotnej lub
wydania produktu leczniczego, wspierajagc w ten sposdb
$wiadczenie ustug opieki zdrowotnej lub realizacje recepty
elektronicznej. W zaleceniu Komisji (UE) 2019/243 (¥)
zapewniono podstawy takiego wspdlnego europejskiego
formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej.
Stosowanie europejskiego formatu wymiany elektronicznej

Poziom dostgpnosci danych osobowych dotyczacych zdro-
wia i danych genetycznych w formacie elektronicznym
r6zni si¢ w poszczeg6lnych pafistwach cztonkowskich. Euro-
pejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia powinna
ulatwi¢ osobom fizycznym uzyskanie dostepu do tych
danych w formacie elektronicznym, a takze zapewnié im
lepszq kontrolg nad dostepem do ich osobistych elektronicz-
nych danych dotyczgcych zdrowia i ich udostgpnianiem.
Przyczyniloby sie to rowniez do osiggniecia celu, jakim jest
zapewnienie 100 % obywateli Unii dostepu do ich elektro-
nicznej dokumentacji medycznej do 2030 r., o czym jest
mowa w programie polityki ,Droga ku cyfrowej dekadzie”.
W celu zapewnienia dostgpnosci i mozliwosci przekazywa-
nia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, dane te
nalezy udostgpnia¢ i przekazywaé w interoperacyjnym
wspdlnym europejskim formacie wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej, co najmniej w odniesieniu do nie-
ktérych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia, takich jak skrocona karta zdrowia pacjenta, recepty elek-
troniczne i realizacja recept elektronicznych, obrazy
medyczne i raporty na temat obrazow, wyniki badan labora-
toryjnych i sprawozdania z wypisow ze szpitala, z zastrzeze-
niem okreséw przejciowych. W przypadku gdy elektro-
niczne dane osobowe dotyczace zdrowia sa udostepniane
$wiadczeniodawcy lub aptece przez osobe fizyczng lub s3
przekazywane przez innego administratora danych w euro-
pejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej, elektroniczne dane dotyczace zdrowia nalezy
odczytywad i przyjmowal w celu $wiadczenia opieki zdro-
wotnej lub wydania produktu leczniczego, wspierajac w ten
spos6b $wiadczenie ustug opieki zdrowotnej lub realizacje
recepty  elektronicznej. W zaleceniu  Komisji  (UE)
2019/243 (¥) zapewniono podstawy takiego wspdlnego
europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumenta-
¢ji medycznej. Interoperacyjnos¢ europejskich przestrzeni
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

dokumentacji medycznej powinno sta¢ si¢ bardziej
powszechne na poziomie unijnym i krajowym. Chociaz
w ramach sieci e-zdrowie utworzonej na podstawie art. 14
dyrektywy  Parlamentu  Europejskiego i  Rady
2011/24|UE (*) panstwom czlonkowskim zalecono stoso-
wanie europejskiego formatu wymiany elektronicznej doku-
mentacji medycznej w zaméwieniach publicznych w celu
poprawy interoperacyjnosci, w praktyce jego stosowanie
bylo ograniczone, co skutkowato rozdrobnieniem oraz nie-
réwnym dostgpem do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia i nieréwng mozliwoscia ich przenoszenia.

Zalecenie Komisji (UE) 2019/243 z dnia 6 lutego 2019 r. w sprawie
europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej (Dz.U. L 39 2 11.2.2019, 5. 18).

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

danych dotyczgcych zdrowia powinna przyczynié sig¢ do
wysokiej jakosci europejskich zbioréw danych dotyczgcych
zdrowia. Stosowanie europejskiego formatu wymiany elek-
tronicznej dokumentacji medycznej powinno staé si¢ bar-
dziej powszechne na poziomie unijnym i krajowym. Chociaz
w ramach sieci e-zdrowie utworzonej na podstawie art. 14
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE (*)
panistwom czlonkowskim zalecono stosowanie europej-
skiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej w zaméwieniach publicznych w celu poprawy
interoperacyjnosci, w praktyce jego stosowanie byto ograni-
czone, co skutkowalo rozdrobnieniem oraz nieréwnym
dostepem do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
i nier6wng mozliwoscia ich przenoszenia.

Zalecenie Komisji (UE) 2019/243 z dnia 6 lutego 2019 r. w sprawie
europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej (Dz.U. L 39 2 11.2.2019, 5. 18).

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

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(20)

Chociaz systemy elektronicznej dokumentacji medycznej sg
szeroko rozpowszechnione, poziom digitalizacji danych
dotyczacych zdrowia rézni si¢ w poszczegdlnych panstwach
czlonkowskich w zaleznosci od kategorii danych oraz od
odsetka $wiadczeniodawcow, ktorzy rejestruja dane doty-
czace zdrowia w formacie elektronicznym. Aby wesprzeé
wdrazanie praw oséb, ktérych dane dotycza, w zakresie
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
i ich wymiany, konieczne jest dzialanie na poziomie Unii
w celu unikniecia dalszego rozdrobnienia. Aby przyczynié
si¢ do wysokiej jakosci i ciaglosci opieki zdrowotnej, nie-
ktére kategorie danych dotyczacych zdrowia nalezy rejestro-
waé w formacie elektronicznym systematycznie i zgodnie
z okre§lonymi wymogami dotyczacymi jakosci danych.
Europejski format wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej powinien stanowi¢ podstawe specyfikacji zwig-
zanych z rejestracja i wymiang elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia. Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do
przyjecia aktow wykonawczych w celu okreslenia dodatko-
wych aspektow zwigzanych z rejestracjq elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, takich jak kategorie Swiad-
czeniodawcow, ktorzy majq rejestrowal dane dotyczgce
zdrowia drogq elektroniczng, kategorie danych, ktére
majg by¢ rejestrowane drogq elektroniczng, lub wymogi
dotyczgce jakosci danych.

(20)

Chociaz systemy elektronicznej dokumentacji medycznej sa
szeroko rozpowszechnione, poziom digitalizacji danych
dotyczacych zdrowia rézni si¢ w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich w zaleznosci od kategorii danych oraz od
odsetka $wiadczeniodawcow, ktérzy rejestruja dane doty-
czace zdrowia w formacie elektronicznym. Aby wesprzeé
wdrazanie praw oséb, ktérych dane dotycza, w zakresie
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
i ich wymiany, konieczne jest dzialanie na poziomie Unii
w celu unikniecia dalszego rozdrobnienia. Aby przyczynié
si¢ do wysokiej jakosci i ciaglosci opieki zdrowotnej, niektore
kategorie danych dotyczacych zdrowia nalezy rejestrowad
w formacie elektronicznym systematycznie i zgodnie z okres-
lonymi wymogami dotyczacymi jakosci danych. Europejski
format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej
powinien stanowi¢ podstawe specyfikacji zwigzanych z rejes-
tracjg i wymiana elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia. Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do przyjecia
aktéw delegowanych w celu okreslenia wymogow dotycza-
cych jakosci danych.
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Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 20 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(20a) Aby wesprzec pomyslne wdroZenie europejskiej przestrzeni

danych dotyczgcych zdrowia i stworzenie skutecznych
warunkéw dla europejskiej wspélpracy w zakresie danych
dotyczgcych zdrowia, Komisja i paristwa czlonkowskie
powinny uzgodnié okreslone w czasie cele dotyczgce wdro-
Zenia warunkow poprawy interoperacyjnosci danych doty-
czgcych zdrowia w calej Unii, wraz z szeregiem celow
i kamieni milowych, w tym w odniesieniu do interoperacyj-
nosci rejestrow poszczegolnych chordb, ktére nalezy poddacé
przeglgdowi i ocenie w sprawozdaniu rocznym.

Poprawka 25

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(21)

Zgodnie z art. 168 Traktatu panstwa czlonkowskie s3 odpo-
wiedzialne za swoja polityke dotyczaca zdrowia, w szczegol-
nosci za decyzje dotyczace ustug (w tym telemedycyny),
ktore $wiadczg i refunduja. Rozne polityki w zakresie refun-
dacji nie powinny jednak stanowi¢ przeszkody w swobod-
nym przeplywie cyfrowych ustug zdrowotnych, takich jak
telemedycyna, w tym ustug aptek internetowych. W przy-
padku gdy ustugi cyfrowe towarzysza fizycznemu $wiadcze-
niu ustugi opieki zdrowotnej, ustuge cyfrowa nalezy uwz-
gledni¢ w ogdlnym $wiadczeniu opieki.

(21)

Zgodnie z art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Euro-
pejskiej (TFUE) panstwa czlonkowskie s3 odpowiedzialne
za swojg polityke dotyczaca zdrowia, w szczegdlnosci za
decyzje dotyczace ustug, ktére Swiadcza i refunduja. Rozne
polityki w zakresie refundacji nie powinny jednak stanowi¢
przeszkody w swobodnym przeplywie cyfrowych ustug
zdrowotnych, takich jak telemedycyna, w tym uslug aptek
internetowych. W przypadku gdy ustugi cyfrowe towarzysza
fizycznemu $wiadczeniu ustugi opieki zdrowotnej, ustuge
cyfrowg nalezy uwzgledni¢ w ogdlnym $wiadczeniu opieki.
Telemedycyna staje si¢ coraz wazniejszym narzedziem,
ktore moZe zapewnic pacjentom dostep do opieki i zwalczaé
nieréwnosci, a takze ma potencjal zmniejszenia nierow-
nosci zdrowotnych i wzmocnienia swobodnego przeplywu
obywateli Unii ponad granicami. Narzedzia cyfrowe i inne
narzgdzia technologiczne mogg ulatwic Swiadczenie opieki
w regionach oddalonych. Telemedycyna nie powinna by¢
jednak postrzegana jako zamiennik medycyny osobistej,
poniewaz istniejqg pewne choroby i procedury, ktére wyma-
gajg osobistego fizycznego badania i interwencji.
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Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(22)

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 910/2014 (¥) okreSlono warunki, na jakich panstwa
czlonkowskie dokonuja identyfikacji o0sob fizycznych
w sytuacjach transgranicznych przy uzyciu Srodkéw identy-
fikacji wydanych przez inne panstwo czlonkowskie, ustana-
wiajac zasady wzajemnego uznawania takich $rodkéw iden-
tyfikacji elektronicznej. W ramach europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia wymaga si¢ bezpiecznego
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
w tym w sytuacjach transgranicznych, tj. kiedy pracownik
stuzby zdrowia i osoba fizyczna pochodza z réznych panstw
czlonkowskich, aby uniknaé przypadkéw nieuprawnionego
dostepu. Jednoczesnie obowigzywanie réznych $rodkow
identyfikacji elektronicznej nie powinno stanowi¢ bariery
w egzekwowaniu praw oséb fizycznych i pracownikéw
stuzby zdrowia. Wprowadzanie interoperacyjnych, transgra-
nicznych mechanizméw identyfikacji i uwierzytelniania
0s6b fizycznych i pracownikéw stuzby zdrowia w europe;j-
skiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia wymaga usci-
Slenia wspolpracy na szczeblu unijnym w ramach Rady ds.
Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia.Ze
wzgledu na konieczno$¢ jednakowego wykonywania
w calej Unii praw 0s6b fizycznych w zakresie dostepu i prze-
kazywania elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia nalezy zapewni¢ skuteczne zarzadzanie i koordyna-
cje zaréwno na szczeblu Unii, jak i na szczeblu panstw
cztonkowskich. Paristwa czlonkowskie powinny ustanowié
wlasciwe organy ds. e-zdrowia do celow zaplanowania
i wdrozenia norm w zakresie dostgpu do elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia i ich przekazywania oraz
egzekwowania praw os6b fizycznych i pracownikéw stuzby
zdrowia. Ponadto patistwa czlonkowskie muszg posiadaé
struktury zarzqdzania ulatwiajgce uczestniczenie przez
krajowe organy we wspdlpracy na szczeblu unijnym, prze-
kazywanie wiedzy specjalistycznej i doradzanie w sprawie
projektu rozwigzati koniecznych do osiggnigcia celow euro-
pejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia. W wigk-
szosci paristw czlonkowskich ustanowiono organy ds.
e-zdrowia, ktore zajmujq si¢ kwestiami elektronicznej
dokumentacji medycznej, interoperacyjnosci, bezpieczefi-
stwa lub normalizacji. Organy ds. e-zdrowia nalezy usta-
nowi¢ we wszystkich paristwach cztonkowskich jako
odrgbne organizacje lub wydzielong czg$é juz funkcjonujg-
cych organdw.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektro-
nicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakgji elektronicznych
na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE
(Dz.U.L 257 z 28.8.2014, 5. 73).

(22)

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 910/2014 (¥) okreSlono warunki, na jakich panstwa
czlonkowskie dokonuja identyfikacji osob fizycznych
w sytuacjach transgranicznych przy uzyciu Srodkéw identy-
fikacji wydanych przez inne panistwo czlonkowskie, ustana-
wiajgc zasady wzajemnego uznawania takich $rodkéw iden-
tyfikacji elektronicznej. W ramach europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia wymaga si¢ bezpiecznego
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
w tym w sytuacjach transgranicznych, tj. kiedy pracownik
stuzby zdrowia i osoba fizyczna pochodzg z r6znych panistw
cztonkowskich, aby unikna¢ przypadkéw nieuprawnionego
dostgpu. Jednocze$nie obowiazywanie réznych Srodkéw
identyfikacji elektronicznej nie powinno stanowi¢ bariery
w egzekwowaniu praw oséb fizycznych i pracownikéw
stuzby zdrowia. W zwigzku z tym osoby fizyczne i pracow-
nicy stuzby zdrowia powinni mieé prawo do identyfikacji
elektronicznej przy uzyciu dowolnej uznanej identyfikacji
elektronicznej, w tym systemow e-identyfikacji, jezeli sq
one oferowane. Wprowadzanie interoperacyjnych, transgra-
nicznych mechanizméw identyfikacji i uwierzytelniania
0s6b fizycznych i pracownikéw stuzby zdrowia w europej-
skiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia wymaga usci-
Slenia wspdlpracy na szczeblu unijnym w ramach Rady ds.
Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia. Ze
wzgledu na konieczno§¢ jednakowego wykonywania
w calej Unii praw 0s6b fizycznych w zakresie dostepu i prze-
kazywania elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia nalezy zapewni¢ skuteczne zarzadzanie i koordyna-
cje zardwno na szczeblu Unii, jak i na szczeblu pafistw czton-

kowskich.

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 transakgji elektronicznych na rynku wew-
netrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (Dz.U. L 257
2 28.8.2014,s. 73).
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Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 22 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(22a) Paristwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ wlasciwe

organy ds. e-zdrowia do celéw zaplanowania i wdrozenia
norm w zakresie dostgpu do elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia i ich przekazywania oraz egzekwowania
praw oséb fizycznych i pracownikéw stuiby zdrowia.
Ponadto parnistwa czlonkowskie muszq posiadaé struktury
zarzgdzania ulatwiajgce uczestniczenie przez krajowe
organy we wspolpracy na szczeblu unijnym, przekazywanie
wiedzy specjalistycznej i doradzanie w sprawie projektu
rozwigzari koniecznych do osiggnigcia celow europejskiej
przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia. W wigkszosci pari-
stw czlonkowskich ustanowiono organy ds. e-zdrowia,
ktére zajmujq si¢ kwestiami elektronicznej dokumentacji
medycznej, interoperacyjnosci, bezpieczeristwa lub norma-
lizacji. Organy ds. e-zdrowia nalezy ustanowic we wszyst-
kich paristwach czlonkowskich jako odrebne organizacje
lub wydzielong czgs$¢ juz funkcjonujgcych organdéw.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 23

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Organy ds. e-zdrowia powinny dysponowaé wystarczajg-
cymi umiejetnodciami technicznymi, w miare mozliwosci
zrzeszajgc ekspertéw z réznych organizacji. Dziatalnosé
organéw ds. e-zdrowia nalezy wlasciwie zaplanowa¢ i moni-
torowa¢, aby zapewni¢ ich skuteczno$é. Organy ds. e-zdro-
wia powinny stosowac $rodki niezbedne do zagwarantowa-
nia poszanowania praw osob fizycznych poprzez tworzenie
krajowych, regionalnych i lokalnych rozwigzan technicz-
nych, takich jak krajowa elektroniczna dokumentacja
medyczna, portale dla pacjentéw, systemy posrednictwa
w zakresie danych. Prowadzac wskazane powyzej dzialania,
powinny stosowaé wspdlne normy i specyfikacje tego typu
rozwigzan, propagowac stosowanie takich norm i specyfika-
¢ji w zaméwieniach i wykorzystywaé inne innowacyjne
$rodki, w tym zwrot kosztéw rozwigzan zgodnych z wymo-
gami europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
w zakresie interoperacyjnosci i bezpieczefistwa. W ramach
realizacji swoich zadan organy ds. e-zdrowia powinny
wspoltpracowac na szczeblu krajowym i unijnym z innymi
podmiotami, w tym organami ubezpieczeniowymi, $wiad-
czeniodawcami, producentami systeméw elektronicznej

Organy ds. e-zdrowia powinny dysponowal wystarczaja-
cymi umiejetnociami technicznymi, w miare mozliwosci
zrzeszajgc ekspertéw z rbznych organizacji. Dzialalno$é
organéw ds. e-zdrowia nalezy wlasciwie zaplanowac i moni-
torowad, aby zapewni¢ ich skuteczno$¢. Organy ds. e-zdro-
wia powinny stosowaé $rodki niezbgdne do zagwarantowa-
nia poszanowania praw osob fizycznych poprzez tworzenie
krajowych, regionalnych i lokalnych rozwiazan technicz-
nych, takich jak krajowa elektroniczna dokumentacja
medyczna, portale dla pacjentéw, systemy posrednictwa
w zakresie danych. Prowadzac wskazane powyzej dzialania,
powinny stosowaé wspdlne normy i specyfikacje tego typu
rozwigzan, propagowac stosowanie takich norm i specyfika-
¢ji w zamowieniach i wykorzystywal inne innowacyjne
$rodki, w tym zwrot kosztow rozwigzan zgodnych z wymo-
gami europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
w zakresie interoperacyjnosci i bezpieczenstwa. Paristwa
czlonkowskie powinny zapewnic podjecie odpowiednich
inicjatyw szkoleniowych. W szczegolnosci pracownicy
stuzby zdrowia powinni by informowani i szkoleni
w zakresie ich praw i obowigzkéw wynikajgcych z niniej-
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

dokumentacji medycznej i aplikacji wspierajacych dobros-
tan, a takze z zainteresowanymi stronami z sektora zdrowia
lub technologii informacyjnych, podmiotami obstugujgcymi
systemy zwrotu kosztéw, organami oceny technologii
medycznych, organami i agencjami regulacyjnymi ds. pro-
duktéw leczniczych, organami ds. wyrobéw medycznych,
zamawiajacymi i organami ds. cyberbezpieczenistwa lub
e-identyfikacji.

szego rozporzgdzenia. W ramach realizacji swoich zadan
organy ds. e-zdrowia powinny wspélpracowaé na szczeblu
krajowym i unijnym z innymi podmiotami, w tym organami
ubezpieczeniowymi, $wiadczeniodawcami, pracownikami
stuzby zdrowia, producentami systeméw elektronicznej
dokumentacji medycznej i aplikacji wspierajacych dobros-
tan, a takze z innymi zainteresowanymi stronami z sektora
zdrowia lub technologii informacyjnych, podmiotami obstu-
gujgcymi systemy zwrotu kosztéw, organami oceny techno-
logii medycznych, organami i agencjami regulacyjnymi ds.
produktéw leczniczych, organami ds. wyrobéw medycz-
nych, zamawiajacymi i organami ds. cyberbezpieczenistwa
lub e-identyfikacji.

Poprawka 29

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(24)

Kwestia dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia i ich przekazywania jest istotna w sytuacjach trans-
granicznej opieki zdrowotnej, gdyz dzieki dostgpowi do
takich danych i ich przekazywaniu mozna zapewnic ciagtosé
opieki zdrowotnej, gdy osoby fizyczne podrézujg do innych
panstw cztonkowskich lub zmieniajg miejsce zamieszkania.
Cigglos¢ opieki i szybki dostep do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia maja jeszcze wigksze zna-
czenie z punktu widzenia mieszkancéw regionéw przygra-
nicznych, ktérzy czesto przekraczaja granice, aby skorzystaé
z ustug opieki zdrowotnej. W wielu regionach przygranicz-
nych niektére specjalistyczne $wiadczenia zdrowotne moga
by¢ dostepne blizej po drugiej stronie granicy niz w tym
samym panstwie czlonkowskim. Nalezy zapewnic¢ infras-
trukture do transgranicznego przekazywania elektronicz-
nych danych osobowych dotyczacych zdrowia w sytuacjach,
w ktorych osoba fizyczna korzysta z ustug $wiadczenio-
dawcy z siedzibg w innym panstwie cztonkowskim. W tym
celu ustanowiono fakultatywng infrastrukture, MojeZdro-
wie@UE (MyHealth@EU), w ramach dzialai przewidzianych
w art. 14 dyrektywy 2011/24/UE. W ramach infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) panstwa cztonkowskie
zaczely umozliwiaé osobom fizycznym podrézujacym za
granic¢ udostepnianie $wiadczeniodawcom swoich elektro-
nicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia. Aby
zwigkszy¢ takie mozliwosci, udzial panstw cztonkowskich
w cyfrowej infrastrukturze MojeZdrowie@UE (MyHeal-
th@EU) powinien by¢ obowigzkowy. Wszystkie pafistwa
czlonkowskie powinny dolaczy¢ do tej infrastruktury i pod-
faczy¢ do niej $wiadczeniodawcéw i apteki, gdyz jest to
konieczne do wykonywania praw oséb fizycznych do
dostepu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia i korzystania z tych danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim. Infrastrukture t¢ nalezy stopniowo rozsze-
rza¢ i obejmowal nig kolejne kategorie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia.

(24)

Kwestia dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia i ich przekazywania jest istotna w sytuacjach trans-
granicznej opieki zdrowotnej, gdyz dzigki dostepowi do
takich danych i ich przekazywaniu mozna zapewnic ciagtos¢
opieki zdrowotnej, gdy osoby fizyczne podrdzujg do innych
panistw cztonkowskich lub zmieniajg miejsce zamieszkania.
Ciaglos¢ opieki i szybki dostep do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia majg jeszcze wigksze zna-
czenie z punktu widzenia mieszkancow regionéw przygra-
nicznych, ktérzy czesto przekraczajg granice, aby skorzystaé
z ustug opieki zdrowotnej. W wielu regionach przygranicz-
nych niektére specjalistyczne $wiadczenia zdrowotne moga
by¢ dostgpne blizej po drugiej stronie granicy niz w tym
samym panstwie czlonkowskim. Nalezy zapewni¢ infras-
trukture do transgranicznego przekazywania elektronicz-
nych danych osobowych dotyczacych zdrowia w sytuacjach,
w ktérych osoba fizyczna korzysta z ustug $wiadczenio-
dawcy z siedzibg w innym panstwie cztonkowskim. W tym
celu ustanowiono fakultatywng infrastrukture, MojeZdro-
wie@UE (MyHealth@EU), w ramach dzialan przewidzianych
w art. 14 dyrektywy 2011/24/UE. W ramach infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) paristwa czlonkowskie
zaczely umozliwia¢ osobom fizycznym podrézujacym za
granice udostgpnianie $wiadczeniodawcom swoich elektro-
nicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia. Aby
zwigkszy¢ takie mozliwosci, udziat pafistw czlonkowskich
w cyfrowej infrastrukturze MojeZdrowie@UE (MyHeal-
th@EU) powinien by¢ obowigzkowy. Wszystkie pafistwa
cztonkowskie powinny dolaczy¢ do tej infrastruktury i pod-
faczy¢ do niej $wiadczeniodawcow i apteki, gdyz jest to
konieczne do wykonywania praw oséb fizycznych do
dostepu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia i korzystania z tych danych w dowolnym panstwie
czlonkowskim. Infrastrukture t¢ nalezy stopniowo rozsze-
rza¢ i obejmowal nig kolejne kategorie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia oraz nalezy rozwazy¢ finanso-
wanie, a takze inne srodki wsparcia na szczeblu Unii.
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Poprawka 30

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(25)

W kontekscie infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHeal-
th@EU) centralna platforma powinna stanowi¢ wspdlng
infrastrukture, dzigki ktdrej pafistwa czlonkowskie moga
zapewni¢ laczno$¢ i interoperacyjno$¢ w skuteczny i bez-
pieczny sposéb. Aby zapewniC przestrzeganie przepiséw
o ochronie danych i ramy zarzadzania ryzykiem w zakresie
przekazywania elektronicznych danych osobowych dotycza-
cych zdrowia, Komisja powinna — w drodze aktéw wykona-
wezych — powierzy¢ paristwom czlonkowskim jako wspé-
fadministratorom okre$lone obowigzki i ustali¢ wlasne
obowiazki jako podmiotu przetwarzajacego.

(25)

W kontekscie infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHeal-
th@EU) centralna platforma powinna stanowi¢ wspdlng
infrastrukture, dzigki ktdrej pafistwa czltonkowskie moga
zapewni¢ tagczno$¢ i interoperacyjno$¢ w skuteczny i bez-
pieczny sposdb. Aby zapewni¢ przestrzeganie przepiséw
o ochronie danych i ramy zarzadzania ryzykiem w zakresie
przekazywania elektronicznych danych osobowych dotycza-
cych zdrowia, Komisja powinna — w drodze aktéw wykona-
wezych — powierzy¢ panstwom czlonkowskim jako wspé-
fadministratorom okreslone obowiazki wraz z okreslonymi
w czasie celami i ustali¢ wlasne obowiazki jako podmiotu
przetwarzajacego.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(26)

Oprécz ustug $wiadczonych w ramach infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) do celéw wymiany elek-
tronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
w oparciu o europejski format wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej konieczne moze okazac si¢ zapew-
nienie innych ustug lub infrastruktur uzupekniajacych, na
przyklad w przypadkach zaistnienia stanu zagrozenia zdro-
wia publicznego lub jezeli architektura infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) jest nieodpowiednia do
wdrozenia niektorych przypadkéw uzycia. Do przykladéw
tego typu przypadkéw uzycia nalezg funkcje karty szcze-
piefi, w tym wymiana informacji na temat planéw szczepief
lub weryfikacja zaswiadczenn o szczepieniu lub innych
za$wiadczen zdrowotnych. Dotyczy to rowniez wprowadze-
nia dodatkowej funkcji postepowania w przypadku kryzy-
so6w w dziedzinie zdrowia publicznego, takiej jak wsparcie
w ustalaniu kontaktéw zakaznych do celéw powstrzymywa-
nia rozprzestrzeniania si¢ choréb zakaznych. Polgczenie
krajowych punktéw kontaktowych ds. e-zdrowia paristw
trzecich lub interoperacyjnosc z systemami cyfrowymi na
szczeblu migdzynarodowym powinny podlegaé kontroli
stuzgcej zapewnieniu przestrzegania przez te krajowe
punkty kontaktowe specyfikacji technicznej, przepisow
o ochronie danych i innych wymogéw infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU). Decyzje w sprawie
przylgczenia krajowego punktu kontaktowego paristwa
trzeciego podejmujg administratorzy wchodzgcy w sklad
grupy ds. wspdladministracji infrastruktury MojeZdro-
wie@UE (MyHealth@EU).

(26)

Oprécz ustug $wiadczonych w ramach infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) do celéw wymiany elek-
tronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
w oparciu o europejski format wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej konieczne moze okazac si¢ zapew-
nienie innych ustug lub infrastruktur uzupelniajacych, na
przyklad w przypadkach zaistnienia stanu zagrozenia zdro-
wia publicznego lub jezeli architektura infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) jest nieodpowiednia do
wdrozenia niektérych przypadkéw uzycia. Do przykladow
tego typu przypadkéw uzycia naleza funkcje karty szczepien,
w tym wymiana informacji na temat planéw szczepien lub
weryfikacja zaswiadczen o szczepieniu lub innych zaswiad-
czenn zdrowotnych. Dotyczy to réwniez wprowadzenia
dodatkowej funkcji postgpowania w przypadku kryzyséw
w dziedzinie zdrowia publicznego, takiej jak wsparcie w usta-
laniu kontaktéw zakaznych do celéw powstrzymywania roz-
przestrzeniania si¢ choréb zakaznych.
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Poprawka 32

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 34 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(34a) Systemy elektronicznej dokumentacji medycznej mogq

kwalifikowac si¢ jako wyroby medyczne zgodnie z rozporzg-
dzeniem (UE) 2017/745 lub wyroby do diagnostyki in vitro
zgodnie z rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746 (). Chociaz te systemy elektronicz-
nej dokumentacji medycznej muszq spelniaé wymogi kaz-
dego z majgcych zastosowanie rozporzqdzetri, pafistwa
czlonkowskie powinny podjgé odpowiednie sSrodki w celu
zapewnienia, aby odpowiednia ocena zgodnosci byla prze-
prowadzana w ramach wspdlnej lub skoordynowanej proce-
dury, w stosownych przypadkach, m.in. poprzez zachgcanie
tych samych jednostek notyfikowanych, aby staly si¢ odpo-
wiedzialne za oceng zgodnosci na podstawie kazdego
z majqcych zastosowanie rozporzgdzeri.

() Rozporzgqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
zdnia 5 kwietnia 2017 r.w sprawie wyrobéw medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 176).

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(35)

Jezeli dane generowane przez aplikacje wspierajace dobros-
tan sg przydatne w kontekscie opieki zdrowotnej, uzytkow-
nikéw tego typu aplikacji wspierajacych dobrostan, w tym
aplikacji mobilnych, nalezy informowa¢, czy takie aplikacje
mozna polaczy¢ z systemami elektronicznej dokumentacji
medycznej lub krajowymi elektronicznymi rozwigzaniami
w zakresie zdrowia i wykorzystywac do przesyltania danych
do takich systeméw lub rozwigzan. Mozliwo$¢ wykorzysty-
wania takich aplikacji do eksportu danych w interoperacyj-
nym formacie jest réwniez istotna do celéw mozliwosci
przenoszenia danych. W stosownych przypadkach uzytkow-
nikéw nalezy informowaé o zgodnosci takich aplikacji
z wymogami dotyczacymi interoperacyjnosci i bezpieczen-
stwa. Ze wzgledu jednak na ogromna liczbe aplikacji wspie-
rajacych dobrostan i fakt, ze wiele z nich generuje dane
majgce ograniczone znaczenie w kontekscie opieki zdrowot-
nej, system certyfikacji takich aplikacji nie bylby rozwigza-
niem proporcjonalnym. Nalezy zatem ustanowi system
dobrowolnego oznakowania jako odpowiedni mechanizm,
dzigki ktéremu uzytkownicy aplikacji wspierajacych dobros-

(35)

Jezeli dane generowane przez aplikacje wspierajace dobros-
tan s3 przydatne w kontekscie opieki zdrowotnej, uzytkow-
nikéw tego typu aplikacji wspierajacych dobrostan, w tym
aplikacji mobilnych, nalezy informowa¢, czy takie aplikacje
mozna polaczy¢ z systemami elektronicznej dokumentacji
medycznej lub krajowymi elektronicznymi rozwigzaniami
w zakresie zdrowia i wykorzystywa¢ do przesylania danych
do takich systeméw lub rozwiazan. Mozliwo$¢ wykorzysty-
wania takich aplikacji do eksportu danych w interoperacyj-
nym formacie jest réwniez istotna do celéw mozliwosci
przenoszenia danych. W stosownych przypadkach uzytkow-
nikéw nalezy informowaé o zgodnosci takich aplikacji
z wymogami dotyczacymi interoperacyjnosci i bezpieczen-
stwa. Ze wzgledu jednak na ogromna liczbe aplikacji wspie-
rajgcych dobrostan i fakt, ze wiele z nich generuje dane
majgce ograniczone znaczenie w kontekscie opieki zdrowot-
nej, system certyfikacji takich aplikacji nie bytby rozwigza-
niem proporcjonalnym. Nalezy zatem ustanowi¢ system
obowigzkowego oznakowania dla aplikacji wspierajgcych
dobrostan, ktore deklarujg interoperacyjnos¢ z systemami
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Poprawka

tan otrzymujg przejrzyste informacje dotyczace zgodnosci
z wymogami i tym samym majg wicksze szanse wyboru
odpowiednich aplikacji wspierajacych dobrostan, spelniaja-
cych wysokie normy interoperacyjnosci i bezpieczenstwa.
Komisja moZe okresli¢, w drodze aktéw wykonawczych,
szczegdlowe informacje dotyczace formatu i tresci takiego
znaku.

elektronicznej dokumentacji, jako odpowiedni mechanizm,
dzigki ktéremu uzytkownicy aplikacji wspierajacych dobros-
tan otrzymujg przejrzyste informacje dotyczace zgodnosci
z wymogami i tym samym majg wigksze szanse wyboru
odpowiednich aplikacji wspierajacych dobrostan, spelniaja-
cych wysokie normy interoperacyjnosci i bezpieczenstwa.
Komisja powinna okresli¢, w drodze aktéw wykonawczych,
szczegdlowe informacje dotyczgce formatu i tresci takiego
znaku.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 36 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(36a) Nalezy zachgcaé do wykorzystywania danych i dowodow

pochodzgcych z rzeczywistej praktyki klinicznej, w tym
wynikéw zglaszanych przez pacjentéw, do celow regulacyj-
nych i politycznych opartych na dowodach, a takze do celow
badawczych, oceny technologii medycznych i celow klinicz-
nych. Dane pochodzgce z rzeczywistej praktyki klinicznej
i dowody zebrane w warunkach rzeczywistej praktyki kli-
nicznej mogq potencjalnie uzupelnial obecnie udostep-
niane dane dotyczgce zdrowia.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 37

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(37)

W przypadku wtérnego wykorzystywania danych klinicz-
nych do celéw prowadzenia badai naukowych, wprowadza-
nia innowacji, ksztaltowania polityki, do celéw regulacyj-
nych, bezpieczenstwa pacjentéw lub leczenia innych oséb
fizycznych mozliwosci przewidziane w rozporzadzeniu
(UE) 2016/679 w zakresie prawa Unii nalezy wykorzystaé
jako podstawe przepiséw i mechanizméw przewidujacych
odpowiednie i konkretne $rodki ochrony praw i wolnosci
o0sob fizycznych. Niniejsze rozporzadzenie stanowi pod-
stawe prawng — zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. g), h), i) oraz j)
rozporzadzenia (UE) 2016/679 — wtérnego wykorzystywa-
nia danych dotyczacych zdrowia, poprzez ustanowienie
zabezpieczeni dotyczacych przetwarzania do celéw zgod-
nych z prawem, godnego zaufania zarzadzania w zakresie
zapewniania dostepu do danych dotyczacych zdrowia (za
posrednictwem organéw ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia) i przetwarzania danych w bezpiecznym Srodowi-
sku, a takze funkcji przetwarzania danych okreslonych
w zezwoleniu na dostep do danych. Jednoczesnie ubiegajgcy
sig¢ o dostep do danych powinien wykazac podstawe prawng
zgodnie z art. 6 rozporzgqdzenia (UE) 2016/679, na podsta-

(37)

W przypadku wtornego wykorzystywania elektronicznych
danych osobowych dotyczgcych zdrowia do celéw prowa-
dzenia badafi naukowych, wprowadzania innowacji, ksztal-
towania polityki, do celéw regulacyjnych, bezpieczenstwa
pacjentéw lub leczenia innych oséb fizycznych mozliwosci
przewidziane w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 w zakresie
prawa Unii nalezy wykorzysta¢ jako podstawe przepiséw
i mechanizméw przewidujacych odpowiednie i konkretne
$rodki ochrony praw i wolnosci oséb fizycznych. Do celow
przetwarzania elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia
do celéw wtdrnego wykorzystania powinna by¢ wymagana
jedna z podstaw prawnych okreslonych w art. 6 ust. 1 lit. a),
c), e) lub f) rozporzgdzenia (UE) 2016/679 w zwigzku
z art. 9 ust. 2 tego rozporzqdzenia. Najistotniejszym
warunkiem przetwarzania wymienionym w art. 9 ust. 2
rozporzgdzenia (UE) 2016/679 w tym kontekscie jest
waziny interes publiczny, zapewnienie opieki zdrowotnej
lub zabezpieczenia spolecznego, interes publiczny w dziedzi-
nie zdrowia publicznego oraz badari. Niniejsze rozporzadze-
nie stanowi zatem podstawe prawna — zgodnie z art. 6 i
art. 9 ust. 2 lit. g), h), i) oraz j) rozporzadzenia (UE)
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Poprawka

wie ktdrego moZe ubiegal si¢ o dostep do danych zgodnie
z niniejszym rozporzgdzeniem, i powinien spelni¢ warunki
okreslone w rozdziale IV. W szczeglnosci: w przypadku
przetwarzania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
bedacych w posiadaniu posiadacza danych zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem - niniejszym rozporzadzeniem
naklada si¢ zobowigzanie prawne w rozumieniu art. 6
ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2016/679 do ujawnienia
danych przez posiadacza danych organom ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia, natomiast podstawa prawna
do celéw pierwotnego przetwarzania (np. zapewnienia
opieki) pozostaje bez zmian. Niniejsze rozporzgdzenie spel-
nia réwnieZ warunki takiego przetwarzania zgodnie z art. 9
ust. 2 lit. h), i) oraz j) rozporzgdzenia (UE) 2016/679.
W niniejszym rozporzadzeniu zadania przypisuje si¢ w inte-
resie publicznym organom ds. dostepu do danych dotycza-
cych zdrowia (zajmujacym si¢ obstuga bezpiecznego $rodo-
wiska przetwarzania, przetwarzaniem danych przed ich
wykorzystaniem itp.) w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. ¢) rozpo-
rzadzenia (UE) 2016/679 oraz spelniono wymogi okreslone
w art. 9 ust. 2 lit. h), i) oraz j) rozporzadzenia (UE)
2016/679. W tym przypadku niniejsze rozporzqdzenie sta-
nowi zatem podstawe prawng zgodnie z art. 6 i spelnia
wymogi okreslone w art. 9 tego rozporzgdzenia, dotyczgce
warunkéw, w ktérych mozina przetwarzaé elektroniczne
dane dotyczgce zdrowia. Jezeli uzytkownik ma dostgp do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia (na potrzeby
wtérnego wykorzystywania danych do jednego z celow
okreslonych w niniejszym rozporzgdzeniu), uzytkownik
danych powinien wykazaé podstawe prawng zgodnie
z art. 6 ust. 1 lit. e) lub f) rozporzadzenia (UE) 2016/679
iwyjasnic szczegdlng podstawe prawng, na ktorg si¢ powo-
luje, ubiegajqgc si¢ o uzyskanie dostgpu do elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia zgodnie z niniejszym rozpo-
rzgdzeniem: na podstawie majgcego zastosowanie prawo-
dawstwa, jezeli podstawg prawng jest art. 6 ust. 1 lit. e)
rozporzgdzenia (UE) 2016/679, lub na podstawie art. 6
ust. 1 lit. f) rozporzgdzenia (UE) 2016/679. Jezeli uzytkow-
nik stosuje podstawe prawng przewidziang w art. 6 ust. 1
lit. e), powinien odnies¢ sig do innych przepiséw unijnych
lub krajowych, innych niz niniejsze rozporzqdzenie, w ktd-
rych uzytkownika upowaznia si¢ do przetwarzania danych
osobowych dotyczacych zdrowia w celu zapewnienia zgod-
nosci realizowanych zadan. Jezeli zgodng z prawem pod-
stawq przetwarzania przez uzytkownika jest art. 6 ust. 1
lit. f) rozporzqdzenia (UE) 2016/679, w takim przypadku
zastosowanie majg zabezpieczenia przewidziane w niniej-
szym rozporzgdzeniu. W tym kontekscie zezwolenia na
dostep do danych wydawane przez organy ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia stanowig decyzje administra-
cyjng okreslajgcqg warunki dostgpu do danych.

2016/679 — wtornego wykorzystywania danych dotyczg-
cych zdrowia, poprzez ustanowienie zabezpieczen dotyczg-
cych przetwarzania do celéw zgodnych z prawem, godnego
zaufania zarzgdzania w zakresie zapewniania dostepu do
danych dotyczacych zdrowia (za posrednictwem organéw
ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia) i przetwarzania
danych w bezpiecznym $rodowisku, a takze funkcji przetwa-
rzania danych okre§lonych w zezwoleniu na dostep do
danych. W szczegdlnosci w przypadku przetwarzania elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia bedacych w posia-
daniu posiadacza danych zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem - niniejszym rozporzadzeniem naklada sig
zobowigzanie prawne w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. ¢) roz-
porzadzenia (UE) 2016/679 do ujawnienia danych przez
posiadacza danych organom ds. dostepu do danych dotycza-
cych zdrowia, natomiast podstawa prawna do celéw pierw-
otnego przetwarzania (np. zapewnienia opieki) pozostaje
bez zmian. W niniejszym rozporzadzeniu zadania przypi-
suje si¢ w interesie publicznym organom ds. dostepu do
danych dotyczgcych zdrowia (zajmujgcym si¢ obstuga bez-
piecznego S$rodowiska przetwarzania, przetwarzaniem
danych przed ich wykorzystaniem itp.) w rozumieniu art. 6
ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (UE) 2016/679 oraz spelnia sig
wymogi okre$lone w art. 9 ust. 2 lit. g)—j) rozporzadzenia
(UE) 2016/679. Jednoczesnie organ ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia powinien zweryfikowaé zgodnosé
z art. 6 rozporzadzenia (UE) 2016/679 w zwigzku z jego
art. 9 ust. 2, na podstawie czego powinien byé w stanie
wyda¢ zezwolenie na przetwarzanie elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia zgodnie z niniejszym roz-
porzgdzeniem, ktére powinno spelnia wymogi i warunki
okreslone w rozdziale IV niniejszego rozporzgqdzenia.
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Poprawka 36

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 37 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(37a) W przypadku gdy uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia

ma dostep do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia
na potrzeby wtérnego wykorzystywania danych do jednego
z celow okreslonych w niniejszym rozporzqdzeniu, uzyt-
kownik danych dotyczgcych zdrowia powinien wykazaé
konkretng podstawe prawng, ktorg stosuje w ramach wnio-
sku o dostep do elektronicznych danych dotyczgcych zdro-
wia zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem, a mianowicie
na podstawie majqcego zastosowanie prawa, w przypadku
gdy podstawg prawng na mocy rozporzgdzenia (UE)
2016/679 jest jego art. 6 ust. 1 lit. e) lub art. 6 ust. 1 lit.
f). Jezeli uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia stosuje
podstawe przewidziang w art. 6 ust. 1 lit. e), powinien
odnies¢ sig do innych przepiséw unijnych lub krajowych,
w ktorych wymaga si¢ od uzytkownika przetwarzania
danych osobowych dotyczgcych zdrowia w celu zapewnienia
zgodnosci realizowanych zadari. Jezeli podstawg przetwa-
rzania przez uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia
jest art. 6 ust. 1 lit. f) rozporzqdzenia (UE) 2016/679,
nalezy okresli¢ odpowiednie i niezbedne zabezpieczenia
zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem. W tym kontekscie
zezwolenia na dostep do danych wydawane przez organy
ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia powinny stano-
wic decyzje administracyjng okreslajgcg warunki dostepu
do danych.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 38

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(38)

W kontekscie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia elektroniczne dane dotyczace zdrowia juz istnieja
i sa gromadzone przez $wiadczeniodawcéw, samorzady
zawodowe, instytucje publiczne, organy regulacyjne, bada-
czy, ubezpieczycieli itp. w toku prowadzonej przez nich
dzialalnosci. Niektore kategorie danych gromadzi si¢ przede
wszystkim na potrzeby $wiadczenia opieki zdrowotnej (np.
elektroniczna dokumentacja medyczna, dane genetyczne,
dane dotyczace pozydji rozliczeniowych itp.), inne gromadzi
si¢ réwniez w innych celach, takich jak badania, statystyka,
bezpieczenstwo pacjenta, dziatania regulacyjne lub ksztalto-
wanie polityki (np. rejestry chordb, rejestry dotyczace ksztal-
towania polityki, rejestry dotyczace efektow ubocznych pro-
duktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych itp.). Na
przyktad funkcjonuja europejskie bazy danych umozliwia-

(38)

W kontekscie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia elektroniczne dane dotyczace zdrowia juz istnieja
i s3 gromadzone przez $wiadczeniodawcéw, samorzady
zawodowe, instytucje publiczne, organy regulacyjne, bada-
czy, ubezpieczycieli itp. w toku prowadzonej przez nich
dzialalnosci. Niektore kategorie danych gromadzi si¢ przede
wszystkim na potrzeby $wiadczenia opieki zdrowotnej (np.
elektroniczna dokumentacja medyczna, dane genetyczne,
dane dotyczace pozycji rozliczeniowych itp.), inne gromadzi
si¢ réwniez w innych celach, takich jak badania, statystyka,
bezpieczenstwo pacjenta, dzialania regulacyjne lub ksztalto-
wanie polityki (np. rejestry chordb, rejestry dotyczace ksztal-
towania polityki, rejestry dotyczgce efektow ubocznych pro-
duktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych itp.). Na
przyklad funkcjonuja europejskie bazy danych umozliwia-
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Poprawka

jace (ponowne) wykorzystywanie danych w okreslonych
obszarach, w tym w obszarze choréb nowotworowych
(europejski system informacji o raku) lub choréb rzadkich
(europejska platforma rejestracji choréb rzadkich, rejestry
ESR itp.). Te dane réwniez nalezy udostepnia¢ na potrzeby
wtornego wykorzystywania. Wielu z obecnie istniejacych
danych zwigzanych ze zdrowiem nie udostepnia si¢ jednak
w celach innych niz cel, w ktérym zostaly zgromadzone.
Z tego wzgledu badacze, innowatorzy, decydenci, organy
regulacyjne i lekarze majg ograniczong zdolno$¢ wykorzys-
tywania tych danych do réznych celéw, w tym do celéw pro-
wadzenia badan naukowych, wprowadzania innowadji,
ksztaltowania polityki, do celéw regulacyjnych, bezpieczen-
stwa pacjenta lub medycyny personalizowanej. Aby osiagnaé
pelne korzysci plynace z wtérnego wykorzystywania elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia, wszyscy posiada-
cze danych powinni uczestniczy¢ w tych dzialaniach
poprzez udostgpnianie do wtornego wykorzystywania
poszczegdlnych kategorii posiadanych elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia.

jace (ponowne) wykorzystywanie danych w okreslonych
obszarach, w tym w obszarze choréb nowotworowych
(europejski system informacji o raku) lub choréb rzadkich
(europejska platforma rejestracji choréb rzadkich, rejestry
ESR itp.). Te dane rowniez nalezy udostepniaé na potrzeby
wtérnego wykorzystywania. Wielu z obecnie istniejacych
danych zwigzanych ze zdrowiem nie udostepnia si¢ jednak
w celach innych niz cel, w ktérym zostaly zgromadzone.
Z tego wzgledu badacze, innowatorzy, decydenci, organy
regulacyjne i lekarze majg ograniczong zdolno$¢ wykorzys-
tywania tych danych do réznych celéw, w tym do celéw pro-
wadzenia badan naukowych, wprowadzania innowacji,
ksztaltowania polityki, do celéw regulacyjnych, bezpieczen-
stwa pacjenta lub medycyny personalizowanej. Aby osiggna¢
pelne korzysci plynace z wtérnego wykorzystywania elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia, wszyscy posiada-
cze danych dotyczgcych zdrowia powinni uczestniczyé
w tych dzialaniach poprzez udost¢pnianie do wtérnego
wykorzystywania poszczegélnych kategorii posiadanych
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, pod warun-
kiem ze takie dziatania sq zawsze podejmowane w ramach
skutecznych i zabezpieczonych procesow, takich jak agrega-
¢ja i randomizacja, z nalezytym poszanowaniem obowigz-
kéw zawodowych, takich jak obowigzki w zakresie pouf-
nosci.

Poprawka 38

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
ktére mozna przetwarza¢ na potrzeby wtérnego wykorzys-
tywania, powinny by¢ na tyle obszerne i elastyczne, aby uwz-
glednialy zmieniajace si¢ potrzeby uzytkownikéow danych,
a jednocze$nie powinny nadal ograniczaé si¢ do danych
zwigzanych ze zdrowiem lub majgcych znany wplyw na
zdrowie. Do takich danych moga réwniez naleze¢ odpo-
wiednie dane z systemu opieki zdrowotnej (elektroniczna
dokumentacja medyczna, dane dotyczace pozycji rozlicze-
niowych, rejestry choréb, dane genomowe itp.), a takze
dane dotyczace wplywu na zdrowie (np. spozycie réznych
substancji, bezdomno$¢, ubezpieczenie zdrowotne, dochéd
minimalny, status zatrudnienia, zachowanie, w tym czyn-
niki Srodowiskowe, takie jak zanieczyszczenie, promienio-
wanie, stosowanie okre§lonych substancji chemicznych).
Moga do nich naleze¢ réwniez dane generowane przez
osoby, takie jak dane z wyrobéw medycznych, aplikacji
wspierajacych dobrostan lub innych urzgdzeri noszonych
na ciele i aplikacji z zakresu e-zdrowia. Uzytkownik danych
korzystajacy z dostepu do zbioréw danych zapewnionego na
podstawie niniejszego rozporzadzenia moze wzbogacié
dane o rézne korekty, adnotacje i inne poprawki, na przyktad
poprzez uzupelnienie brakujgcych lub niekompletnych
danych, dzigki czemu zwigksza dokladnosé, kompletnosé
lub jakos¢ danych zawartych w danym zbiorze danych. Aby
wesprze¢ udoskonalanie pierwotnej bazy danych i zwigkszy¢

(39)

Kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
ktére mozna przetwarza¢ na potrzeby wtérnego wykorzys-
tywania, powinny by¢ na tyle obszerne i elastyczne, aby uwz-
glednialy zmieniajace si¢ potrzeby uzytkownikéw danych
dotyczgcych zdrowia, a jednoczesnie powinny nadal ograni-
cza si¢ do danych zwigzanych ze zdrowiem lub majacych
znany wplyw na zdrowie. Do takich danych mogg réwniez
naleze¢ odpowiednie dane z systemu opieki zdrowotnej
(elektroniczna dokumentacja medyczna, dane dotyczace
pozycji rozliczeniowych, rejestry choréb, dane genomowe
itp.), a takze dane dotyczace wplywu na zdrowie (np. spozy-
cie réznych substancji, status spoleczno-ekonomiczny,
zachowanie, w tym czynniki srodowiskowe, takie jak zanie-
czyszczenie, promieniowanie, stosowanie okreslonych sub-
stangji chemicznych). Moga do nich naleze¢ réwniez dane
generowane automatycznie z wyrobéw medycznych i dane
generowane przez osoby, takie jak dane z aplikacji wspiera-
jacych dobrostan. Uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia
korzystajacy z dostepu do zbioréw danych zapewnionego na
podstawie niniejszego rozporzadzenia moze wzbogacié
dane o r6zne korekty, adnotacje i inne poprawki, na przyktad
poprzez uzupelnienie brakujacych lub niekompletnych
danych, dzigki czemu zwigksza dokladnosé, kompletnosé
lub jako$¢ danych zawartych w danym zbiorze danych. Uzyt-
kownikow danych dotyczgcych zdrowia nalezy zachgcac do
zglaszania krytycznych bledéw w zbiorach danych organom
odpowiedzialnym za dostep do danych dotyczgcych zdrowia.
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wykorzystanie wzbogaconego zbioru danych, zbiér danych
obejmujacy takie poprawki i opis zmian nalezy udostepniaé
nieodplatnie pierwotnemu posiadaczowi danych. Posiadacz
danych powinien udostepni¢ taki nowy zbiér danych, chyba
ze przedstawi organowi ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia uzasadnione powiadomienie o nieudzieleniu
takiego dostepu, na przyklad w przypadku wzbogacenia
niskiej jako$ci. Nalezy réwniez zapewni¢ wtérne wykorzys-
tywanie elektronicznych danych nieosobowych. W szczegdl-
nosci niezwykle cenne w kontekscie zdrowia czlowicka sg
dane genomowe dotyczace patogenéw, o czym mozna bylo
si¢ przekona¢ w czasie pandemii COVID-19. Okazalo sie, ze
dostep do takich danych i ich udostepnianie w odpowiednim
czasie stanowily niezbedne elementy potrzebne do szyb-
kiego rozwoju narzedzi do wykrywania, medycznych $rod-
kéw przeciwdzialania i dziatan podejmowanych w odpowie-
dzi na zagrozenia dla zdrowia publicznego. Dzialania
w zakresie genomiki patogenéw przyniosa najwigksze
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 wesprze¢ udoskonalanie pierwotnej bazy danych
i zwigkszy¢ wykorzystanie wzbogaconego zbioru danych,
zbiér danych obejmujacy takie poprawki i opis zmian nalezy
udostepnia  nieodplatnie pierwotnemu posiadaczowi
danych. Posiadacz danych powinien udostepni¢ taki nowy
zbior danych, chyba ze przedstawi organowi ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia uzasadnione powiadomienie
o nieudzieleniu takiego dostepu, na przyktad w przypadku
wzbogacenia niskiej jako$ci. Nalezy réwniez zapewnié
wtérne wykorzystywanie elektronicznych danych nieosobo-
wych. W szczegdlnosci niezwykle cenne w kontekscie zdro-
wia czlowieka s3 dane genomowe dotyczace patogenéw,
0 czym mozna bylo si¢ przekonaé w czasie pandemii
COVID-19. Okazalo sig, 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 dzia-
fan podejmowanych w odpowiedzi na zagrozenia dla zdro-
wia publicznego. Dzialania w zakresie genomiki patogenéw
przyniosg najwicksze korzySci w przypadku wspélnego
wykorzystania zbioréw danych i wzajemnej wymiany infor-
magji i poprawy wynikéw w ramach proceséw z zakresu
zdrowia publicznego i badan naukowych.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 39 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(39a) Aby zagwarantowac zaufanie w relacji pacjent-lekarz, pod-

czas cyfryzacji ustug opieki zdrowotnej nalezy chronié
zasadg tajemnicy zawodowej i prawo pacjenta do poufnosci.
Stosunek zaufania migdzy pacjentami a pracownikami
stuzby zdrowia oraz $wiadczeniodawcami i innymi posiada-
czami danych osobowych dotyczgcych zdrowia jest nadrzed-
nym elementem Swiadczenia opieki zdrowotnej lub spotecz-
nej, lub leczenia. To wlasnie w tym kontekscie pacjent lub
jego przedstawiciel prawny powinien mie¢ mozliwosé
wypowiedzenia si¢ na temat przetwarzania jego danych
dotyczgcych zdrowia do wtdrnego wykorzystania w formie
prawa do rezygnacji z przetwarzania catosci lub czesci jego
danych dotyczgcych zdrowia do wtérnego wykorzystania do
niektorych lub wszystkich celow. W tym celu nalezy zapew-
ni¢ tatwo zrozumialy i dostgpny mechanizm niewyraZania
zgody w formacie przyjaznym dla uzytkownika. Jednak ze
wzgledu na wrazliwy charakter ludzkich danych genetycz-
nych, genomicznych i proteomicznych, danych z biobankéw
oraz charakter wykorzystania danych z aplikacji wspierajg-
cych dobrostan nalezy przewidziel, Ze wtorne wykorzysty-
wanie takich danych moze nastgpi¢ wylgcznie za zgodg
zainteresowanej osoby fizycznej zgodnie z art. 4 ust. 11 roz-
porzgdzenia (UE) 2016/679. Naleiy przewidzie¢ mecha-
nizm wyrazania zgody, w ramach ktérego osoby, ktérych
dane dotyczg, wyrazajq wyraing zgodg lub zezwalajg na
przetwarzanie czgsci lub catosci takich danych do niekto-
rych lub wszystkich celow wtornego wykorzystywania.
W przypadku gdy osoby, ktérych dane dotyczqg, wyrazg
wyrazing zgodg na wykorzystywanie czgsci lub calo$ci tych
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Poprawka

danych do niektérych lub wszystkich celow wtérnego wyko-
rzystywania, powinny zostac poinformowane o wrazliwym
charakterze udostgpnianych przez nie danych. Ponadto
konieczne jest zapewnienie osobom fizycznym wystarczajq-
cych informacji na temat ich prawa do niewyrazania zgody,
w tym na temat mozliwosci ponownego rozwazenia decyzji
o rezygnacjiiwyrazenia zgody na przetwarzanie niektorych
lub wszystkich ich danych dotyczgcych zdrowia do wtor-
nego wykorzystywania w péZniejszym terminie.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(40)

Posiadaczami danych moga by¢ publiczni, niedochodowi lub
prywatni dostawcy uslug zdrowotnych lub opiekuniczych,
publiczne, niedochodowe lub prywatne organizacje, stowa-
rzyszenia lub inne podmioty, publiczne i prywatne pod-
mioty prowadzgce badania zwigzane z sektorem ochrony
zdrowia i przetwarzajgce wymienione powyzej kategorie
danych dotyczacych zdrowia i danych zwigzanych ze zdro-
wiem. Aby unikna¢ nakladania nieproporcjonalnego obcig-
zenia na male podmioty, mikroprzedsi¢biorstwa sg wyla-
czone z obowigzku udostgpniania danych do wtérnego
wykorzystywania w ramach europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia. Publiczne lub prywatne podmioty
czesto otrzymuja finansowanie publiczne — ze Srodkéw kra-
jowych lub unijnych — na gromadzenie i przetwarzanie elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia na potrzeby
badan, statystyki (urzedowej lub innej) lub do innych podob-
nych celéw, w tym w obszarze, w ktérym gromadzenie
takich danych przebiega w sposéb fragmentaryczny lub jest
utrudnione, w tym w przypadku choréb rzadkich, nowotwo-
réw itp. Takie dane — gromadzone i przetwarzane przez
posiadaczy danych z wykorzystaniem unijnego lub krajo-
wego finansowania publicznego — powinny by¢ udostep-

(40)

Posiadaczami danych dotyczgcych zdrowia w kontekscie
wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia moga by¢ publiczni, niedochodowi lub pry-
watni dostawcy ustug zdrowotnych lub opiekunczych,
publiczne, niedochodowe lub prywatne organizacje, stowa-
rzyszenia lub inne podmioty, publiczne i prywatne pod-
mioty prowadzace badania zwigzane z sektorem ochrony
zdrowia i przetwarzajace wymienione powyzej kategorie
danych dotyczacych zdrowia i danych zwigzanych ze zdro-
wiem.W zakresie, w jakim przetwarzajg elektroniczne dane
osobowe dotyczgce zdrowia, posiadacze danych dotyczgcych
zdrowia sq administratorami w rozumieniu rozporzgdzenia
(UE) 2016/679 w sektorze zdrowia lub opieki. Aby unikna¢
nakladania nieproporcjonalnego obcigzenia na male pod-
mioty, mikroprzedsi¢biorstwa sa wylaczone z obowiazku
udostgpniania danych do wtérnego wykorzystywania
w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdro-
wia. Organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia
powinny udziela¢ szczegdlnego wsparcia malym przedsie-
biorstwom, w szczegélnosci lekarzom i aptekom, w wypel-
nianiu ich obowigzku udostgpniania danych do wtérnego
wykorzystywania. Publiczne lub prywatne podmioty czesto
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niane przez posiadaczy danych organom ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia, aby osiggnac jak najwigkszy
wplyw inwestycji publicznych i wsparcia badan, innowacji,
bezpieczenstwa pacjenta lub ksztaltowania polityki z korzys-
cig dla spoleczenstwa. W niekt6rych panstwach cztonkow-
skich prywatne podmioty, w tym prywatni $wiadczenio-
dawcy i samorzady zawodowe, odgrywaja podstawowg role
w sektorze ochrony zdrowia. Dane dotyczace zdrowia
bedace w posiadaniu takich $wiadczeniodawcéw réwniez
nalezy udostgpnia¢ na potrzeby wtérnego wykorzystywania.
Jednoczesnie dane objete okreslong ochrong prawng, w tym
prawami wlasnosci intelektualnej przedsigbiorstw produku-
jacych wyroby medyczne lub przedsigbiorstw farmaceutycz-
nych, czesto sg objete ochrong prawem autorskim lub pod-
obnym rodzajem ochrony. Organy publiczne i organy
regulacyjne powinny mie¢ jednak dostep do takich danych,
na przyklad w przypadku pandemii, aby sprawdzi¢ wadliwe
urzadzenia i chroni¢ zdrowie ludzi. W czasach istotnych
probleméw dotyczacych zdrowia publicznego (np. oszu-
stwo zwigzane z implantami piersi firmy PIP) organom
publicznym bardzo trudno jest uzyskaé dostgp do takich
danych, aby zrozumie¢ powody i wiedz¢ producenta
w zakresie wad niekt6rych wyrobow. Trudnos¢ w uzyskaniu
dostepu przez decydentéw do danych dotyczgcych zdrowia
i innych danych zwigzanych ze zdrowiem byla réwniez
widoczna w czasie pandemii COVID-19. Takie dane nalezy
udostepnia¢ do celéow dzialant publicznych i regulacyjnych,
aby wspiera¢ organy publiczne w wykonaniu powierzonych
im uprawnief, a jednoczesnie zapewni¢ — w razie potrzeby
i w miar¢ mozliwosci — poszanowanie ochrony, jaka objete
sa dane handlowe. Nalezy zapewni¢ przepisy szczegélowe
dotyczace wtornego wykorzystywania danych dotyczacych
zdrowia. Dzialalnos¢ zwigzang z altruistycznym podej$ciem
do danych moga prowadzi¢ rézne podmioty w kontekscie
rozporzadzenia [..] [akt w sprawie zarzadzania danymi,
COM(2020) 767 final] i z uwzglednieniem specyfiki sektora
ochrony zdrowia.

otrzymujg finansowanie publiczne — ze §rodkéw krajowych
lub unijnych — na gromadzenie i przetwarzanie elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia na potrzeby badan, statys-
tyki (urzgdowej lub innej) lub do innych podobnych celow,
w tym w obszarze, w ktérym gromadzenie takich danych
przebiega w sposdb fragmentaryczny lub jest utrudnione,
w tym w przypadku choréb rzadkich, nowotworéw itp.
Takie dane — gromadzone i przetwarzane przez posiadaczy
danych dotyczgcych zdrowia z wykorzystaniem unijnego lub
krajowego finansowania publicznego — powinny by¢ udo-
stepniane przez posiadaczy danych dotyczgcych zdrowia
organom ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia, aby
osiggna¢ jak najwickszy wplyw inwestycji publicznych
i wsparcia badan, innowacji, bezpieczenistwa pacjenta lub
ksztaltowania polityki z korzyscia dla spoleczenistwa. W nie-
ktérych panstwach czlonkowskich prywatne podmioty,
w tym prywatni $wiadczeniodawcy i samorzady zawodowe,
odgrywaja podstawowa role w sektorze ochrony zdrowia.
Dane dotyczace zdrowia bedace w posiadaniu takich $wiad-
czeniodawcow rowniez nalezy udostgpnial na potrzeby
wtérnego wykorzystywania. Jednoczesnie dane objgte okres-
long ochrong prawng, w tym prawami wlasnosci intelektual-
nej przedsigbiorstw produkujacych wyroby medyczne lub
przedsigbiorstw farmaceutycznych, czesto sg objete ochrong
prawem autorskim lub podobnym rodzajem ochrony
i powinny by¢ udostgpniane przy jednoczesnym podjeciu
wszelkich niezbednych srodkéw w celu ochrony takich
praw. Organy publiczne i organy regulacyjne powinny mie¢
jednak dostep do takich danych, na przyklad w przypadku
pandemii, aby sprawdzi¢ wadliwe urzadzenia i chroni¢ zdro-
wie ludzi. W czasach istotnych probleméw dotyczacych
zdrowia publicznego (np. oszustwo zwigzane z implantami
piersi firmy PIP) organom publicznym bardzo trudno jest
uzyskaé dostep do takich danych, aby zrozumie¢ powody
i wiedzg producenta w zakresie wad niektorych wyrobdow.
Trudno$¢ w uzyskaniu dostepu przez decydentéw do danych
dotyczacych zdrowia i innych danych zwiazanych ze zdro-
wiem byla réwniez widoczna w czasie pandemii
COVID-19. Takie dane nalezy udostepnia¢ do celéw dziatan
publicznych i regulacyjnych, aby wspiera¢ organy publiczne
w wykonaniu powierzonych im uprawnien, a jednoczesnie
zapewni¢ — w razie potrzeby i w miar¢ mozliwosci — posza-
nowanie ochrony, jaka objete sa dane handlowe. Nalezy
zapewni¢ przepisy szczegbtowe dotyczace wtdrnego wyko-
rzystywania danych dotyczacych zdrowia. Dzialalnos¢ zwia-
zang z altruistycznym podejsciem do danych moga prowa-
dzi¢ rézne podmioty w kontekscie rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020)0767 final]
i z uwzglednieniem specyfiki sektora ochrony zdrowia.
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Poprawka 41

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 40 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(40a) Rozine grupy demograficzne charakteryzujq si¢ réinym

poziomem umiejetno$ci cyfrowych, co moze wplywaé na
zdolnosc¢ osob fizycznych do korzystania z przystugujgcych
im praw do kontrolowania swoich elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia. Oprécz prawa oséb fizycznych do
upowazniania innej wybranej przez nie osoby fizycznej do
dostepu do ich elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia
lub kontrolowania tych danych w ich imieniu, paristwa
czlonkowskie powinny stworzy¢ ukierunkowane krajowe
programy na rzecz umiejetnosci cyfrowych, w tym pro-
gramy majqgce na celu maksymalizacje wlgczenia spolecz-
nego i zapewnienie wszystkim osobom fizycznym mozli-
wosci skutecznego korzystania z praw przystugujgcych im
na mocy niniejszego rozporzqdzenia. Paristwa czlonkow-
skie powinny rowniez zapewnié osobom fizycznym
wytyczne ukierunkowane na pacjenta w odniesieniu do
korzystania z elektronicznej dokumentacji medycznej
i pierwotnego wykorzystywania ich elektronicznych danych
osobowych dotyczgcych zdrowia. Wytyczne powinny by
dostosowane do poziomu umiejetnosci pacjenta w zakresie
zdrowia cyfrowego, ze szczegélnym uwzglednieniem
potrzeb grup szczegdlnie wrazliwych.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 40 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(40b) Proby i badania kliniczne majg ogromne znaczenie dla

wspierania innowacji w Unii z korzyscig dla unijnych
pacjentéw. Aby zachegcié do statego przywddztwa Europy
w tej dziedzinie, wymiana danych z badani klinicznych za
posrednictwem europejskiej przestrzeni danych dotyczg-
cych zdrowia do wtornego wykorzystywania powinna by
zgodna z odpowiednimi przepisami dotyczqgcymi przejrzys-
tosci okreslonymi w prawie Unii, w tym w rozporzqdzeniu
(UE) ...[... [wniosek dotyczqcy rozporzgdzenia w sprawie
krwi, tkanek, komdrek i narzgdéow COM(2022)0338
final], rozporzqdzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 726/2004 (%) i (UE) 2019/6 (") oraz dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () w spra-
wie produktow leczniczych weterynaryjnych i stosowanych
u ludzi i ustanawiajgcych EMA, rozporzgdzeniu (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady (') w spra-
wie produktéw leczniczych przeciwko rzadkim chorobom
(leki sieroce), rozporzgdzeniu (WE) nr 1901/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (*) w sprawie produktow lecz-
niczych stosowanych u dzieci, rozporzgdzeniu (WE)
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()

(*)

(")

()

()

(*)

(*)

nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady () w spra-
wie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, rozpo-
rzqdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 (*¥) w sprawie badan klinicznych, rozporzqdze-
niu (UE) nr 2017/745 i rozporzqdzeniu (UE) nr 2017/746.

Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspélnotowe proce-
dury wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz usta-
nawiajgce Europejskg Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
s. 1).

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4
27.1.2019, s. 43).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszg-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.
L 3112z28.11.2001, 5. 67).

Rozporzgdzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow
leczniczych (Dz.U. L 18 2 22.1.2000, s. 1).

Rozporzgdzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgce rozporzqdzenie (EWG)
nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE
i rozporzgqdzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006,
s. 1).

Rozporzgdzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczni-
czych  terapii zaawansowanej i zmienigjgce dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzqdzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.
L 324 210.12.2007, s. 121).

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badari klinicz-
nych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 1587 27.5.2014, s. 1).
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Poprawka 43

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 41

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(41)

Za sprawa wtérnego wykorzystywania danych dotyczacych
zdrowia w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczg-
cych zdrowia podmioty publiczne, prywatne, niedocho-
dowe, a takze poszczeg6lni badacze powinni zyskaé dostep
do danych dotyczacych zdrowia na potrzeby badan nauko-
wych, innowacji, ksztaltowania polityki, dzialan edukacyj-
nych, bezpieczenstwa pacjenta, dzialan regulacyjnych lub
medycyny personalizowanej, zgodnie z celami okreslonymi
w niniejszym rozporzadzeniu. Dostepu do danych do celéw
wtornego wykorzystywania nalezy udziela¢ w ogélnym inte-
resie spoleczenstwa. Dzialania, w przypadku ktorych dostep
udzielany w kontekscie niniejszego rozporzadzenia jest
zgodny z prawem, mogg obejmowac wykorzystywanie elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia do zadaf realizo-
wanych przez podmioty publiczne, takich jak wywiazywanie
si¢ z obowigzku publicznego, w tym prowadzenie nadzoru
nad zdrowiem publicznym, wykonywanie obowigzkéw
w zakresie planowania i sprawozdawczosci, ksztaltowanie
polityki zdrowotnej, zapewnienie bezpieczefistwa pacjenta,
jakosci opieki i zréwnowazonego charakteru systeméw
opieki zdrowotnej. Podmioty publiczne oraz instytugcje,
organy, urzedy i agencje Unii moga zada¢ uzyskania regular-
nego dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia przez dluzszy czas, w tym w celu wykonywania swoich
uprawniefi, co przewidziano w niniejszym rozporzadzeniu.
Organy sektora publicznego moga prowadzi¢ takg dzialal-
nos¢ badawczg za posrednictwem oséb trzecich, w tym pod-
wykonawcéw, o ile taki organ sektora publicznego przez
caly czas pozostaje organem nadzorujgcym taka dziatalnosé.
Przekazywanie danych powinno réwniez przyczyniac si¢ do
realizacji dzialah zwigzanych z badaniami naukowymi
(w tym badaniami prywatnymi), rozwojem i innowacjami,
produkcja towaréw i ustug dla sektora ochrony zdrowia lub
opieki zdrowotnej, w tym dzialtan innowacyjnych lub treno-
wania algorytméw sztucznej inteligencji, ktére moga chro-
ni¢ zdrowie os6b fizycznych i zapewniaé opieke nad nimi.
W niektdrych przypadkach informacje dotyczace okreslo-
nych oséb fizycznych (takie jak informacje genomowe oséb
fizycznych cierpiagcych na konkretng chorobe) moga poméc
w postawieniu diagnozy lub leczeniu innych oséb fizycz-
nych. Podmioty publiczne muszg wychodzi¢ poza zakres
niebezpieczenstwa przewidziany w rozdziale V rozporzadze-
nia [...] [akt w sprawie danych, COM(2022) 68 final]. Organy
sektora publicznego moga jednak zwréci¢ si¢ do organdéw
ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia o wsparcie
w zakresie przetwarzania lub powiazania danych. W niniej-
szym rozporzadzeniu zapewnia si¢ mozliwo$¢ uzyskania
dostepu przez organy sektora publicznego do informacji,
ktérych potrzebujg do realizacji zadan powierzonych im
z mocy prawa, ale nie rozszerza si¢ uprawnien takich orga-
néw sektora publicznego. Nalezy zakazal wszelkich préb
wykorzystywania danych w celu wprowadzania $rodkéw
szkodliwych dla osoby fizycznej, zwigkszania skladek ubez-
pieczeniowych, reklamowania produktéw lub terapii lub do
rozwoju szkodliwych produktow.

(41)

Za sprawa wtornego wykorzystywania danych dotyczacych
zdrowia w ramach europejskiej przestrzeni danych dotycza-
cych zdrowia podmioty publiczne, prywatne, niedocho-
dowe, a takie poszczegélni badacze, majgcy wykazany
zwigzek z dziedzing zdrowia publicznego, powinni zyskaé
dostep do danych dotyczacych zdrowia na potrzeby badan
naukowych, innowacji, ksztaltowania polityki, dziatari edu-
kacyjnych, bezpieczenstwa pacjenta, dziatan regulacyjnych
lub medycyny personalizowanej, zgodnie z celami okreslo-
nymi w niniejszym rozporzadzeniu. Dostepu do danych do
celéw wtornego wykorzystywania nalezy udzielaé w ogdl-
nym interesie spoleczenstwa. W szczegolnosci wtérne wyko-
rzystywanie danych dotyczgcych zdrowia do celéw badari
irozwoju powinno przyczynic sig do korzysci dla spoteczeri-
stwa w postaci nowych lekéw, wyrobéw medycznych, pro-
duktow i ustug opieki zdrowotnej po przystgpnych i spra-
wiedliwych cenach dla obywateli Unii, a takze do
zwigkszenia dostgpu do takich produktéw i ustug oraz ich
dostepnosci we wszystkich paristwach cztonkowskich. Dzia-
fania, w przypadku ktérych dostep udzielany w kontekscie
niniejszego rozporzadzenia jest zgodny z prawem, moga
obejmowac wykorzystywanie elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia do zadan realizowanych przez podmioty
publiczne, takich jak wywigzywanie si¢ z obowigzku
publicznego, w tym prowadzenie nadzoru nad zdrowiem
publicznym, wykonywanie obowiazkéw w zakresie plano-
wania i sprawozdawczosci, ksztattowanie polityki zdrowot-
nej, zapewnienie bezpieczenstwa pacjenta, jakosci opieki
i zréwnowazonego charakteru systeméw opieki zdrowotnej.
Podmioty publiczne oraz instytucje, organy, urzedy i agencje
Unii mogg zada¢ uzyskania regularnego dostepu do elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia przez dluzszy czas,
w tym w celu wykonywania swoich uprawnien, co przewi-
dziano w niniejszym rozporzadzeniu. Organy sektora
publicznego moga prowadzi¢ takg dziatalno$¢ badawczg za
posrednictwem os6b trzecich, w tym podwykonawcéw, o ile
taki organ sektora publicznego przez caly czas pozostaje
organem nadzorujacym taka dzialalno$¢. Przekazywanie
danych powinno réwniez przyczyniac si¢ do realizacji dzia-
tani zwigzanych z badaniami naukowymi (w tym badaniami
prywatnymi, rozwojem i innowacjami, produkcjg towaréw
i ustug dla sektora ochrony zdrowia lub opieki zdrowotne;j,
w tym dzialaii innowacyjnych lub trenowania algorytméw
sztucznej inteligencji, ktére moga chroni¢ zdrowie oséb
fizycznych i zapewnia¢ opieke nad nimi). W niektérych
przypadkach informacje dotyczace okreslonych oséb fizycz-
nych (takie jak informacje genomowe 0s6b fizycznych cier-
pigcych na konkretng chorobg) mogg poméc w postawieniu
diagnozy lub leczeniu innych osob fizycznych. Podmioty
publiczne muszg wychodzi poza zakres niebezpieczefistwa
przewidziany w rozdziale V rozporzadzenia [...] [akt w spra-
wie danych, COM(2022)0068 final]. Organy sektora
publicznego moga jednak zwréci¢ sie do organéw ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia o wsparcie w zakre-
sie przetwarzania lub powiazania danych. W niniejszym roz-
porzadzeniu zapewnia si¢ mozliwo$¢ uzyskania dostgpu
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przez organy sektora publicznego do informacji, kt6rych
potrzebujg do realizacji zadan powierzonych im z mocy
prawa, ale nie rozszerza si¢ uprawnien takich organéw sek-
tora publicznego. Nalezy zakazal wszelkich préb wykorzys-
tywania danych w celu wprowadzania $rodkow szkodliwych
dla osoby fizycznej, zwigkszania skladek ubezpieczenio-
wych, reklamowania produktéw lub terapii, automatyzacji
indywidualnego podejmowania decyzji, ponownej identyfi-
kacji osob fizycznych lub do rozwoju szkodliwych pro-
duktow.
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(42)

Zasadniczym elementem stuzacym propagowaniu wtérnego
wykorzystywania danych zwigzanych ze zdrowiem jest
utworzenie jednego organu ds. dostepu do danych dotycza-
cych zdrowia lub wigkszej liczby takich organéw, ktére
wspierajg dostep do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia w panstwach czlonkowskich. Panistwa czlonkow-
skie powinny zatem utworzy¢ co najmniej jeden organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, na przyklad aby
uwzgledni¢ swoja strukture konstytucyjna, organizacyjng
i administracyjng. Jeden z tych organdéw ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia nalezy jednak wyznaczy¢ na
koordynatora, jezeli funkcjonuje wiecej niz jeden organ ds.
dostepu do danych. Jezeli panstwo czlonkowskie utworzy
kilka takich organéw, powinno przewidzie¢ przepisy na
szczeblu krajowym w celu zapewnienia skoordynowanego
udzialu tych organéw w Radzie ds. Europejskiej Przestrzeni
Danych Dotyczacych Zdrowia. Takie panstwo czlonkowskie
powinno w szczegblnosci wyznaczy¢ jeden organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktéry pelnit bedzie
funkcje pojedynczego punktu kontaktowego do celéw sku-
tecznego udziatu tych organéw i zapewni sprawng i ptynng
wspOlprace z innymi organami ds. dostgpu do danych doty-
czacych zdrowia, Radg ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia i Komisjg. Organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia mogg rézni¢ si¢ pod wzgledem
organizacji i wielkosci (poczawszy od w pelni rozwinietej
specjalnej organizacji po jednostke lub wydzial istniejacej
organizacji), ale powinny mie¢ te same funkcje, obowiazki
i zdolnoéci. Nie mozna wywiera¢ wplywu na organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia w zakresie podej-
mowanych przez nie decyzji w sprawie dostgpu do danych
elektronicznych do celéw ich wtérnego wykorzystywania.
Niezalezno$¢ organéw ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia nie powinna jednak oznaczaé, ze organy te nie
mogg podlegaé mechanizmom kontroli lub monitorowania
pod katem wydatkéw ani kontroli sgdowej. Kazdy organ ds.

(42)

Zasadniczym elementem stuzgcym propagowaniu wtdrnego
wykorzystywania danych zwigzanych ze zdrowiem jest
utworzenie jednego organu ds. dostepu do danych dotycza-
cych zdrowia lub wigkszej liczby takich organéw, ktére
wspierajg dostep do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia w panstwach czlonkowskich. Panstwa czlonkow-
skie powinny zatem utworzy¢ co najmniej jeden organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, na przyklad aby
uwzgledni¢ swoja strukture konstytucyjng, organizacyjna
i administracyjng. Jeden z tych organéw ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia nalezy jednak wyznaczy¢ na
koordynatora, jezeli funkcjonuje wiecej niz jeden organ ds.
dostgpu do danych. Jezeli panstwo czlonkowskie utworzy
kilka takich organéw, powinno przewidzie¢ przepisy na
szczeblu krajowym w celu zapewnienia skoordynowanego
udzialu tych organéw w Radzie ds. Europejskiej Przestrzeni
Danych Dotyczacych Zdrowia. Takie paristwo cztonkowskie
powinno w szczegblnosci wyznaczy¢ jeden organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktory penit bedzie
funkcje pojedynczego punktu kontaktowego do celéw sku-
tecznego udziatu tych organéw i zapewni sprawng i plynna
wspolprace z innymi organami ds. dostgpu do danych doty-
czacych zdrowia, Radg ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia i Komisjg. Organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia moga r6znic si¢ pod wzgledem
organizacji i wielkoSci (poczawszy od w pelni rozwinietej
specjalnej organizacji po jednostke lub wydzial istniejacej
organizacji), ale powinny mie¢ te same funkcje, obowiazki
i zdolnosci. Nie mozna wywieraé wplywu na organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia w zakresie podej-
mowanych przez nie decyzji w sprawie dostgpu do danych
elektronicznych do celéw ich wtérnego wykorzystywania,
dlatego cztonkowie organdw zarzqdzajgcych i decyzyjnych
oraz pracownicy kaidego organu ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia powinni zatem powstrzymacé sig od

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj

33/241



PL

Dz.U. Cz 2.8.2024

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinien zostaé
wyposazony w zasoby finansowe i kadrowe, pomieszczenia
i infrastrukture niezbedne do skutecznego wykonywania
zadan, w tym zadan zwigzanych z wzajemng pomocs
i wspolpracg z innymi organami ds. dostgpu do danych doty-
czacych zdrowia z calej Unii. Kazdy organ ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia powinien dysponowaé odreb-
nym, publicznym budzetem rocznym, ktéry moze by¢ czes-
cia ogélnego budzetu krajowego lub panstwowego. Aby
poprawi¢ dostep do danych dotyczacych zdrowia i w uzupel-
nieniu art. 7 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady [..] [akt w sprawie zarzadzania danymi,
COM(2020) 767 final], panstwa cztonkowskie powinny
powierzy¢ organom ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia uprawnienia do podejmowania decyzji w sprawie
dostepu do danych dotyczacych zdrowia i ich wtdrnego
wykorzystywania. Powierzenie takich uprawnien moze
odbywac si¢ w drodze przydzialu nowych zadan wlasciwym
podmiotom wyznaczonym przez panstwa czlonkowskie na
podstawie art. 7 ust. 1 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie
zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final] lub w drodze
wyznaczenia juz funkcjonujacych lub nowych organéw sek-
torowych odpowiedzialnych za wykonanie takich zadan
w kontekscie dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

wszelkich dzialari niezgodnych z ich obowigzkami i nie
powinni angazowac( si¢ w zadne niezgodne z nimi zajecia.
Niezalezno$¢ organéw ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia nie powinna jednak oznaczaé, ze organy te nie
moga podlegaé mechanizmom kontroli lub monitorowania
pod katem wydatkéw ani kontroli sagdowej. Kazdy organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinien zostaé
wyposazony w zasoby finansowe, techniczne i kadrowe,
organy ds. etyki, pomieszczenia i infrastrukture niezbedne
do skutecznego wykonywania zadafi, w tym zadan zwiaza-
nych z wzajemng pomoca i wspdlpraca z innymi organami
ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia z calej Unii, oraz
posiadaé odrebne struktury z jednej strony przetwarzania
wnioskow, a z drugiej — anonimizacji, pseudonimizacji
i ponownej identyfikacji. Kazdy organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia powinien dysponowa¢ odreb-
nym, publicznym budzetem rocznym, ktory moze by¢ czes-
cia ogdlnego budzetu krajowego lub panstwowego. Aby
poprawi¢ dostep do danych dotyczacych zdrowia i w uzupel-
nieniu art. 7 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady [..] [akt w sprawie zarzadzania danymi,
COM(2020)0767 final], panstwa czlonkowskie powinny
powierzy¢ organom ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia uprawnienia do podejmowania decyzji w sprawie
dostepu do danych dotyczacych zdrowia i ich wtornego
wykorzystywania. Powierzenie takich uprawnien moze
odbywac si¢ w drodze przydziatu nowych zadan wlasciwym
podmiotom wyznaczonym przez pafistwa cztonkowskie na
podstawie art. 7 ust. 1 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie
zarzadzania danymi, COM(2020)0767 final] lub w drodze
wyznaczenia juz funkcjonujacych lub nowych organéw sek-
torowych odpowiedzialnych za wykonanie takich zadan
w kontekscie dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Bio-
rgc pod uwage kluczowq rolg organéw ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia w kontekscie wtornego wyko-
rzystywania elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia,
a w szczegdlnosci w odniesieniu do podejmowania decyzji
o udzieleniu lub odmowie wydania pozwolenia na dostep
do danych dotyczqcych zdrowia oraz przygotowania danych
do udostegpnienia uzytkownikom danych dotyczgcych zdro-
wia, czlonkowie i personel takich organéw powinni posia-
dac niezbedne kwalifikacje, doswiadczenie i umiejetnosci,
w tym wiedzg prawniczq i techniczng w zakresie ochrony
danych osobowych, w szczegélnosci danych dotyczgcych
zdrowia, oraz wiedze specjalistyczng w dziedzinie etyki,
opieki zdrowotnej, badari naukowych, cyberbezpieczeri-
stwa, ochrony wlasnosci intelektualnej i tajemnic handlo-
wych, sztucznej inteligencji i w innych odpowiednich dzie-
dzinach. Ponadto proces decyzyjny dotyczgcy udzielenia lub
odmowy wydania pozwolenia na dostep do danych dotyczg-
cych zdrowia powinien obejmowal kwestie etyczne. Pra-
cownicy organéw ds. dostepu do opieki zdrowotnej nie
powinni pozostawal w zadnym konflikcie interesow, ktory
mialby negatywny wplyw na ich niezaleznos¢ i bezstron-
nos¢ postgpowania.
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Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinny
monitorowaé stosowanie rozdziatu IV niniejszego rozporza-
dzenia i wspieraé spdjne stosowanie tego rozdzialu w calej
Unii. W tym celu organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia powinny wspolpracowac ze soba oraz z Komisjg bez
koniecznosci zawierania przez panstwa czlonkowskie uméw
o wzajemnej pomocy lub wspdtpracy. Organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia powinny réwniez wspotpracowad
z zainteresowanymi stronami, w tym z organizacjami pacjen-
téw. Poniewaz wtorne wykorzystywanie danych dotyczacych
zdrowia obejmuje przetwarzanie danych osobowych dotycza-
cych zdrowia, zastosowanie majg odpowiednie przepisy rozpo-
rzadzenia (UE) 2016/679, a organom nadzorczych przewidzia-
nym w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 i rozporzadzeniu (UE)
20181725 nalezy powierzy¢ zadanie egzekwowania tych
przepiséw. Majac ponadto na uwadze fakt, ze dane dotyczace
zdrowia sg danymi wrazliwymi, oraz uwzgledniajac obowiazek
lojalnej wspotpracy, organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia powinny informowa¢ organy ochrony danych o wszel-
kich kwestiach zwigzanych z przetwarzaniem danych do celéw
wtornego wykorzystywania, w tym o karach. Oprécz realizacji
zadan niezbednych do zapewnienia skutecznego wtérnego
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinien dazy¢ do
zwickszenia dostepnosci dodatkowych zbioréw danych doty-
czacych zdrowia, wspieraé rozwdj sztucznej inteligencji w sek-
torze zdrowia i propagowac rozw6j wspdlnych norm. Organy
te powinny réwniez stosowaé sprawdzone techniki zapewnia-
jace przetwarzanie elektronicznych danych dotyczgcych zdro-
wia w sposéb chronigcy 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 przygotowac
zbiory danych dla uzytkownika danych zgodnie z wymogiem
zwigzanym z wydanym zezwoleniem na dostep do danych.
Obejmuje to zasady dotyczace anonimizacji zestawéw danych
jednostkowych.

Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinny
monitorowa¢ stosowanie rozdziatlu IV niniejszego rozporza-
dzenia i wspiera¢ spéjne stosowanie tego rozdzialu w calej
Unii. W tym celu organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia powinny wspotpracowac ze soba oraz z Komisjg bez
koniecznosci zawierania przez panstwa czlonkowskie uméw
o wzajemnej pomocy lub wspdlpracy. Organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia powinny réwniez wspotpracowad
z zainteresowanymi stronami, w tym 2z organizacjami
pacjentow. Procedura wyboru zainteresowanych stron w dzie-
dzinie zdrowia powinna by¢ przejrzysta, publiczna i wolna od
wszelkich konfliktéw intereséw. Poniewaz wtérne wykorzys-
tywanie danych dotyczacych zdrowia obejmuje przetwarzanie
danych osobowych dotyczacych zdrowia, zastosowanie maja
odpowiednie przepisy rozporzadzenia (UE) 2016/679,
a organy nadzorcze przewidziane w rozporzadzeniu (UE)
2016/679 i rozporzadzeniu (UE) 2018/1725 powinny pozos-
taé jedynymi organami wlasciwymi do egzekwowania tych
przepiséw. Majac ponadto na uwadze fakt, ze dane dotyczace
zdrowia sg danymi wrazliwymi, oraz uwzgledniajgc obowigzek
lojalnej wspélpracy, organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia powinny informowac¢ organy ochrony danych o wszel-
kich kwestiach zwigzanych z przetwarzaniem danych do celéw
wtérnego wykorzystywania, w tym o administracyjnych
karach pienigznych i srodkach egzekucyjnych. Oprocz realiza-
¢ji zadan niezbednych do zapewnienia skutecznego wtérnego
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinien dazy¢ do
zwigkszenia dostepnosci dodatkowych zbioréw danych doty-
czacych zdrowia i propagowaé rozwéj wspdlnych norm.
Organy te powinny réwniez stosowaé najnowoczesniejsze
sprawdzone techniki zapewniajace przetwarzanie elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia w sposéb chroniacy prywat-
no$¢ informacji zawartych w danych, ktérych wtérne wyko-
rzystywanie jest dozwolone, w tym technik pseudonimizaciji,
anonimizacji, uogélnienia, ukrywania i randomizacji danych
osobowych. W tym wzgledzie organy ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia powinny wspélpracowal w wymiarze
transgranicznym oraz uzgadniac wspdlne definicje i techniki.
Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moga
przygotowa¢ zbiory danych dla uzytkownika danych zgodnie
z wymogiem zwigzanym z wydanym zezwoleniem na dostep
do danych. Obejmuje to zasady dotyczace anonimizacji zesta-
wow danych jednostkowych.

Poprawka 46

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 44

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(44)

Ze wzgledu na obcigZenie administracyjne nakladane na
organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
w zwigzku z konieczno$cig informowania osob fizycznych,
ktérych dane wykorzystuje si¢ w projektach w dziedzinie

(44)

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny

elniac obowigzki okreslone w art. 14 rozporzgdzenia (UE)
2016/679 i informowac osoby fizyczne, ktorych dane wyko-
rzystuje si¢ w projektach w dziedzinie danych w bezpiecznym
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

danych w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania, zastoso-
wanie powinny mie¢ wyjatki przewidziane w art. 14 ust. 5
rozporzadzenia (UE) 2016/679. Organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia powinny zatem przekazywad
ogodlne informacje dotyczace warunkéw wtérnego wykorzys-
tywania danych dotyczacych zdrowia zawierajacych informa-
c¢je wymienione w art. 14 ust. 1 oraz — w stosownych przy-
padkach na potrzeby zapewnienia uczciwego i przejrzystego
przetwarzania — w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2016/679, np. informacje na temat celu przetwarzania i prze-
twarzanych kategorii danych. Nalezy przewidzie¢ wyjatki od
tej zasady w sytuacjach, w ktérych wyniki badai mogag by¢
pomocne w leczeniu danej osoby fizycznej. W takim przy-
padku uzytkownik danych powinien poinformowa¢ organ
ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktory z kolei
powinien poinformowaé osobe, ktdrej dane dotyczq, lub
opiekujgcego si¢ nig pracownika stuzby zdrowia. Osoby
fizyczne powinny mie¢ mozliwo$¢ uzyskania dostepu do
wynikéw poszczeg6lnych projektéw badawczych na stronie
internetowej organu ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia, najlepiej za pomoca prostego wyszukiwania. Do
wiadomosci publicznej nalezy rowniez podaé wykaz zezwo-
lerr na dostep do danych. Aby zwigkszad przejrzystosé prowa-
dzonej przez siebie dzialalnosci, kazdy organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia powinien publikowaé roczne
sprawozdanie z dzialalno$ci zawierajace przeglad dzialan
prowadzonych przez dany organ.

Srodowisku przetwarzania. Zastosowanie mogg mie¢ wyjatki
wyjgtki przewidziane w art. 14 ust. 5 rozporzadzenia (UE)
2016/679. Jezeli stosuje sig takie wyjgtki, organy ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia powinny przekazywac ogélne
informacje dotyczgce warunkéw wtérnego wykorzystywania
danych dotyczacych zdrowia zawierajacych informacje wymie-
nione w art. 14 ust. 1 oraz — w stosownych przypadkach na
potrzeby zapewnienia uczciwego i przejrzystego przetwarzania
—wart. 14 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/679, np. informa-
cje na temat celu przetwarzania i przetwarzanych kategorii
danych, co pozwoli osobom fizycznym ocenié, czy ich dane sq
udostgpniane na potrzeby wtérnego wykorzystywania na
podstawie zezwoleri na dostgp do danych. Nalezy przewidzie¢
wyjatki od tej zasady w sytuacjach, w ktérych wyniki badan
moga by¢ pomocne w leczeniu danej osoby fizycznej.
W takim przypadku uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia
powinien poinformowaé organ dostepu do danych dotycza-
cych zdrowia, ktéry powinien poinformowal pracownika
stuzby zdrowia leczgcego dang osobe fizyczng lub, w przy-
padku gdy nie moina go zidentyfikowal — osobe fizyczng,
z nalezytym uwzglednieniem jej oswiadczenia, Ze nie chce
by¢ informowana, przy pelnym poszanowaniu zasad tajem-
nicy lekarskiej i tajemnicy zawodowej. Osoby fizyczne
powinny mie¢ mozliwo$¢ uzyskania dostepu do wynikéw
poszczegdlnych projektéw badawczych na stronie internetowej
organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, najlepiej
za pomoca prostego wyszukiwania. Do wiadomosci publicznej
nalezy rowniez poda¢ wykaz zezwolen na dostep do danych.
Aby zwigkszaé przejrzysto$¢ prowadzonej przez siebie dziatal-
nosci, kazdy organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
powinien publikowal roczne sprawozdanie z dzialalnosci
zawierajace przeglad dzialai prowadzonych przez dany organ.

Poprawka 47

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 46

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Aby wspiera¢ wtérne wykorzystywanie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, posiadacze danych nie powinni
wstrzymywac si¢ od ujawniania danych, zada¢ nieuzasadnio-
nych, nieprzejrzystych oplat niewspéimiernych do kosztow

Aby wspieral wtérne wykorzystywanie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, posiadacze danych nie powinni
wstrzymywac si¢ od ujawniania danych, zada¢ nieuzasadnio-
nych, nieprzejrzystych oplat niewspétmiernych do kosztéw
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

udostepniania danych (i w stosownych przypadkach do margi-
nalnych kosztéw gromadzenia danych), zada¢ od uzytkowni-
kéw danych wspélnej publikacji badan lub stosowaé inne prak-
tyki zniechecajace uzytkownikéw danych do skladania
wniosk6w o udostepnienie danych. Jezeli udzielenie zezwole-
nia na dostep do danych wymaga zatwierdzenia w zakresie
zgodnosci z zasadami etycznymi, oceny nalezy dokonaé pod
wzgledem merytorycznym. Z drugiej strony, instytucje, organy,
urzedy i agencje Unii, w tym EMA, ECDC i Komisja, posiadaja
niezwykle wazne i przydatne dane. Udzielanie dostepu do
danych takich instytucji, organéw, urzedéw i agencji powinno
odbywac si¢ za posrednictwem organu ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia w panstwie, w ktérym znajduje si¢ admi-
nistrator.

udostepniania danych (i w stosownych przypadkach do margi-
nalnych kosztéw gromadzenia danych), zada¢ od uzytkowni-
kéw danych wspdlnej publikacji badan lub stosowad inne prak-
tyki zniechecajace uzytkownikéw danych do skladania
wniosk6w o udostepnienie danych. Jezeli udzielenie zezwolenia
na dostep do danych wymaga zatwierdzenia w zakresie zgod-
nosci z zasadami etycznymi, oceny nalezy dokonaé pod wzgle-
dem merytorycznym. Z drugiej strony organy sektora publicz-
nego oraz instytucje, organy, urzedy i agencje Unii majgce
uprawnienia w dziedzinie zdrowia publicznego posiadaja nie-
zwykle wazne i przydatne dane. Udzielanie dostepu do danych
takich instytucji, organéw, urzedéw i agencji powinno odbywa¢
si¢ za posrednictwem organu ds. dostgpu do danych dotycza-
cych zdrowia w panistwie, w ktérym znajduje si¢ administrator.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 47

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i pojedyn-
czy posiadacze danych powinni mie¢ mozliwo$¢ pobierania
oplat na podstawie przepiséw rozporzgdzenia [...] [akt w spra-
wie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final] w zwigzku
z realizowanymi zadaniami. W ramach takich optat mozna
uwzgledni¢ sytuacje i interes MSP, poszczegélnych badaczy
lub podmiotoéw publicznych. Posiadacze danych powinni row-
niez mie¢ mozliwo$¢ pobierania oplat za udostgpnianie
danych. Takie oplaty powinny odzwierciedlac koszty Swiadcze-
nia takich ustug. Prywatni posiadacze danych moga réwniez
pobiera¢ oplaty z tytulu gromadzenia danych. Aby zapewnié
zharmonizowane podejscie dotyczace polityki i struktury
oplat, Komisja mozZe przyja¢ akty wykonawcze. Przepisy okres-
lone w art. 10 rozporzadzenia [akt w sprawie danych,
COM(2022) 68 final] powinny mie¢ zastosowanie do oplat
pobieranych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia powinny
mie¢ mozliwo$¢ pobierania oplat na podstawie majgcych
zastosowanie przepisOw niniejszego rozporzadzenia oraz
przepiséw rozporzgdzeri (UE) ...[... [...] [akt w sprawie zarzg-
dzania danymi, COM(2020)0767 final] i (UE) .../... [...] [akt
w sprawie danych, COM(2022)0068 final] w zwigzku z reali-
zowanymi zadaniami. W ramach takich optat mozna uwzgled-
nié sytuacje i interes MSP, poszczegdlnych badaczy lub podmio-
téw publicznych. Posiadacze danych dotyczgcych zdrowia
powinni réwniez mie¢ mozliwo$¢ pobierania optat za udostep-
nianie danych. Takie oplaty powinny odzwierciedlaé koszty
$wiadczenia takich ustug. Prywatni posiadacze danych dotyczg-
cych zdrowia moga réwniez pobieraé oplaty z tytutu groma-
dzenia danych. Aby zapewni¢ zharmonizowane podejscie
dotyczace polityki i struktury oplat, Komisja powinna przyja¢
akty wykonawcze. Przepisy okreslone w art. 10 rozporzadzenia
[akt w sprawie danych, COM(2022)0068 final] powinny mie¢
zastosowanie do oplat pobieranych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Organy sektora publicznego oraz instytucje,
organy, urzgdy i agencje Unii majgce uprawnienia w dziedzinie
zdrowia publicznego nie powinny by¢ obcigzane oplatami.
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Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 48

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(48)

Aby zwigkszy¢ skuteczno$¢ egzekwowania przepiséw dotycza-
cych wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia, nalezy stosowaé odpowiednie $rodki, ktére
moga prowadzi¢ do nakladania kar lub czasowego lub statego
wykluczenia z ram europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych
zdrowia uzytkownikéw lub posiadaczy danych niewywigzuja-
cych si¢ ze swoich obowigzkéw. Organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia powinien by¢ uprawniony do weryfikacji
zgodnosci i powinien da¢ szanse uzytkownikom i posiadaczom
danych na odniesienie si¢ do wszelkich ustaleri i usunigcie wszel-
kich naruszen. Nakladanie kar powinno podlegac odpowiednim
zabezpieczeniom proceduralnym zgodnym z ogélnymi zasadami
prawa danego pafistwa czlonkowskiego, w tym skutecznej
ochronie prawnej i prawu do rzetelnego procesu.

(48)

Aby zwigkszy¢ skutecznos$é¢ egzekwowania przepiséw dotycza-
cych wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia, nalezy rozwazyé odpowiednie Srodki, ktore
mogg prowadzi¢ do nakfadania administracyjnychkar pienigz-
nych lub wprowadzenia $rodkéw egzekwowania przez organy
ds. dostgpu do danych dotyczqcych zdrowia albo czasowego lub
stalego wykluczenia z ram europejskiej przestrzeni danych doty-
czacych zdrowia uzytkownikéw lub posiadaczy danych dotyczg-
cych zdrowia niewywigzujacych sie ze swoich obowigzkdéw.
Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powinien
by¢ uprawniony do weryfikacji zgodnosci i powinien daé szansg
uzytkownikom i posiadaczom danych dotyczgcych zdrowia na
odniesienie sie do wszelkich ustalen i usunigcie wszelkich naru-
szefl. Przy podejmowaniu decyzji o wysokosci administracyjnej
kary pienigznej lub Srodka egzekwowania dla kazdego przy-
padku osobno organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdro-
wia powinny uwzgledni¢ marginesy kosztéw i kryteria okres-
lone w niniejszym rozporzqdzeniu.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 49

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Poniewaz elektroniczne dane dotyczace zdrowia stanowig dane
wrazliwe, nalezy ograniczy¢ ryzyko dotyczace prywatnosci
osob fizycznych poprzez stosowanie zasady minimalizacji
danych okreslonej w art. 5 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
2016/679. W zwigzku z powyzszym w miarg mozliwosci i na
whniosek uzytkownika danych nalezy udostepniaé zanonimizo-
wane elektroniczne dane dotyczace zdrowia niezawierajgce zad-
nych danych osobowych. Jezeli uzytkownik danych musi uzy¢
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, wow-
czas we wniosku powinien poda¢ wyrazne uzasadnienie stoso-
wania tego typu danych na potrzeby planowanego dzialania
w zakresie przetwarzania danych. Elektroniczne dane osobowe
dotyczace zdrowia nalezy udostepnia wylacznie w formacie
spseudonimizowanym, a klucz kryptograficzny moze znajdowac
si¢ w posiadaniu wylacznie organu ds. dostgpu do danych doty-
czacych zdrowia. Uzytkownicy danych nie powinni podejmowaé
préb deanonimizacji os6b fizycznych z wykorzystaniem zbioru
danych przekazanego na podstawie niniejszego rozporzadzenia
pod rygorem sankcji administracyjnych lub ewentualnych sank-
cji karnych. Nie powinno to jednak dotyczy¢ sytuacji, w ktérych
wyniki projektu przeprowadzonego na podstawie zezwolenia na
dostep do danych przynoszg korzysci dla zdrowia lub oddziatuja
na zdrowie danej osoby fizycznej (przyktadem moze by¢ odkry-
cie leczenia lub czynnikéw ryzyka rozwoju okreslonej choroby) —
w takiej sytuacji uzytkownicy danych poinformowaliby organ
ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia, ktory z kolei powia-
domilby dane osoby fizyczne. Ponadto wnioskodawca moze
zwrdcic si¢ do organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdro-

(49)

Poniewaz elektroniczne dane dotyczace zdrowia stanowig dane
wrazliwe, nalezy ograniczy¢ ryzyko dotyczace prywatnosci
osob fizycznych poprzez stosowanie zasady minimalizacji
danych okre$lonej w art. 5 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
2016/679. W zwigzku z powyzszym nalezy dalej rozwijac
wspélne normy w zakresie anonimizacji danych oraz udostep-
niaé w miarg mozliwoscizanonimizowane elektroniczne dane
dotyczace zdrowia niezawierajace zZadnych danych osobowych.
Jezeli uzytkownik danych musi uzy¢ elektronicznych danych oso-
bowych dotyczacych zdrowia, wéwczas we wniosku powinien
poda wyrazne uzasadnienie stosowania tego typu danych na
potrzeby planowanego dzialania w zakresie przetwarzania
danych, a organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia
powinien okreslic wazno$¢ tego uzasadnienia. Elektroniczne
dane osobowe dotyczace zdrowia nalezy udostgpniaé wylacznie
w formacie spseudonimizowanym, a klucz kryptograficzny moze
znajdowa¢ si¢ w posiadaniu wylacznie organu ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia. Udzielajgc dostgpu do zanonimi-
zowanego lub spseudonimizowanego zbioru danych, organ ds.
dostepu do danych dotyczqcych zdrowia powinien stosowaé naj-
nowoczesniejszq technologie anonimizacji lub pseudonimizacji,
aby w miare mozliwosci uniemozliwi¢ deanonimizacje oséb
fizycznych. Uzytkownicy danych dotyczgcych zdrowia nie
powinni podejmowal préb deanonimizacji 0séb fizycznych
z wykorzystaniem zbioru danych przekazanego na podstawie
niniejszego rozporzadzenia pod rygorem administracyjnych
kar pieniginych oraz Srodkéw egzekwowania okreslonych
w niniejszym rozporzgdzeniu lub ewentualnych sankeji karnych,
jezeli sq przewidziane w prawie krajowym. Jednak w sytuacjach,
w ktérych wyniki projektu przeprowadzonego na podstawie zez-
wolenia na dostep do danych przynosza znaczne korzysci dla
zdrowia lub oddzialuja na zdrowie danej osoby fizycznej (przy-
ktadem moze by¢ odkrycie leczenia lub czynnikéw ryzyka roz-
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

wia z pro$ba o udzielenie odpowiedzi na wniosek o udostepnienie
danych, w tym w formie statystycznej. W takim przypadku uzyt-
kownicy danych nie przetwarzaliby danych dotyczacych zdro-
wia, a organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia pozos-
talby jedynym administratorem danych niezbednych do
udzielenia odpowiedzi na wniosek o udostepnienie danych.

woju okreslonej choroby), nie powinno to uniemozliwiaé uzyt-
kownikom danych dotyczgcych zdrowia poinformowania
organu ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia, ktory
z kolei powiadomitby pracownika stuzby zdrowia odpowiadajg-
cego za leczenie danej osoby fizycznej lub, w przypadku gdy nie
mozna zidentyfikowaé przedmiotowego pracownika, osobg
fizyczng, z zastrzeieniem przypadkow, gdy wyrazila ona
wyrazne Zyczenie, Ze nie chce by¢ informowana. W tym celu
uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia powinien kierowal
si¢ zasadami etyki oraz wytycznymi EMA i ECDC w odniesieniu
do tego, co stanowi istotne ustalenie. Ponadto wnioskodawca
ubiegajgcy si¢ o dostgp do danych dotyczgcych zdrowia moze
zwrocid si¢ do organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdro-
wia z pro$ba o udzielenie odpowiedzi na wniosek o udostepnienie
danych dotyczgcych zdrowia, w tym w zanonimizownym lub
zbiorczym formacie statystycznym. W takim przypadku uzyt-
kownik danych dotyczgcych zdrowia nie przetwarzalby danych
dotyczacych zdrowia, a organ ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia pozostalby jedynym administratorem danych niezbed-
nych do udzielenia odpowiedzi na wniosek o udost¢pnienie

danych dotyczgcych zdrowia.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 50

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(50)

W celu zapewnienia, aby wszystkie organy ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia udzielaly zezwolen na dostgp do danych
w podobny spos6b, nalezy ustanowic standardowy wspélny pro-
ces udzielania zezwolen na dostep do danych obejmujacy pod-
obne wnioski skladane w réznych panstwach cztonkowskich.
Wnioskodawca powinien przekaza¢ organom ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia szereg informacji, na podstawie
ktorych dany organ ocenitby wniosek i podjal decyzje w sprawie
udzielenia wnioskodawcy zezwolenia na dostgp do danych
w celu ich wtérnego wykorzystywania, z zapewnieniem spoj-
nodci miedzy poszczegdlnymi organami ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia. Informacje te obejmuja: podstawe prawna
- przewidziang w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 — wniosku
o udostgpnienie danych (wykonanie ustawowo przypisanego
zadania w interesie publicznym lub uzasadniony interes), cele
przetwarzania danych, opis wymaganych danych i mozliwych
zrédet danych, opis narzedzi potrzebnych do przetwarzania
danych, a takze opis wymaganych wlasciwosci bezpiecznego $ro-
dowiska. Jezeli wniosek dotyczy udostepnienia danych w forma-
cie spseudonimizowanym, wnioskodawca powinien wyjasnié,
dlaczego jest to konieczne i dlaczego nie wystarcza dane zanoni-
mizowane. Na podstawie prawa krajowego moze by¢ wymagane
przeprowadzenie oceny etycznej. Organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia i w razie potrzeby posiadacze danych
powinni pomaga¢ uzytkownikom danych w wyborze odpo wied-

(50)

W celu zapewnienia, aby wszystkie organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia udzielaly zezwolen na dostep do danych
w podobny sposéb, nalezy ustanowi¢ standardowy wspélny pro-
ces udzielania zezwoleri na dostgp do danych obejmujacy pod-
obne wnioski skfadane w réznych panstwach cztonkowskich.
Whioskodawca ubiegajgcy sig o dostep do danych dotyczgcych
zdrowia, powinien przekaza¢ organom ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia szereg informacji, na podstawie ktérych
dany organ ocenitby wniosek i podjat decyzje w sprawie udziele-
nia wnioskodawcy zezwolenia na dostgp do danych w celu ich
wtdrnego wykorzystywania, z zapewnieniem spdjnosci miedzy
poszczegblnymi organami ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia. Informacje te obejmuja: podstawe prawng — przewi-
dziang w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 — wniosku o udostep-
nienie danych (wykonanie ustawowo przypisanego zadania
w interesie publicznym lub uzasadniony interes), cele przetwa-
rzania danych, toZsamo$¢ wnioskodawcy ubiegajgcego sig
o dostep do danych dotyczgcych zdrowia, a takZe konkretnych
os6b, ktére sq upowazinione do dostgpu do elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia w bezpiecznym Srodowisku prze-
twarzania, oraz ich kwalifikacje w odniesieniu do zamierzonego
wtdrnego wykorzystania, opis wymaganych danych i mozliwych
zrédet danych, opis narzedzi potrzebnych do przetwarzania
danych, a takze opis wymaganych wlasciwosci bezpiecznego $ro-
dowiska, opis zabezpieczefi majgcych zapobiegaé jakiemukol-
wiek innemu wykorzystaniu, niewlasciwemu wykorzystaniu
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

nich zbioréw lub Zrédet danych z punktu widzenia zamierzo-
nego celu wtornego wykorzystywania. Jezeli wnioskodawca
potrzebuje zanonimizowanych danych statystycznych, powinien
przedtozy¢ formularz wniosku o udostepnienie danych z prosbg
do organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia o przeka-
zanie bezposrednio wynikéw. W celu zapewnienia, aby organy
ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia stosowaly zharmo-
nizowane podejScie, Komisja powinna wspiera¢ harmonizacje
zastosowari danych, a takze wniosku o udostepnienie danych.

lub ewentualnej deanonimizacji oraz wyjasnienie oczekiwanych
korzysci wynikajgcych z wtdrnego wykorzystywania. Jezeli
wniosek dotyczy udostepnienia danych w formacie spseudonimi-
zowanym, wnioskodawca ubiegajgcy si¢ o dostgp do danych
dotyczgcych  zdrowia powinien wyjasnié, dlaczego jest to
konieczne i dlaczego nie wystarczg dane zanonimizowane. Na
podstawie prawa krajowego moze by¢ wymagane przeprowadze-
nie oceny etycznej. NaleZy wymaga( szczegolowej oceny wnio-
skow o udzielenie dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia
i dokumentow zlozonych przez wnioskodawce ubiegajgcego si¢
o dostep do danych dotyczgcych zdrowia, a organ ds. dostepu do
danych dotyczgcych zdrowia powinien wydawaé zezwolenie na
dostgp do danych tylko wtedy, gdy spelnione sq wszystkie
warunki okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu. Organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia i w razie potrzeby posia-
dacze danych dotyczgcych zdrowia powinni pomagaé uzytkow-
nikom danych dotyczgcych zdrowia w wyborze odpowiednich
zbioréw lub zrédel danych z punktu widzenia zamierzonego
celu wtdérnego wykorzystywania. Jezeli wnioskodawca ubiega-
jacy si¢ o dostep do danych dotyczqcych zdrowia potrzebuje
zanonimizowanych zbiorczych danych w formacie statystycz-
nym, powinien przedtozy¢ formularz wniosku o udostepnienie
danych z prosba do organu ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia o przekazanie bezposrednio wynikoéw. Odmowa wyda-
nia zezwolenia na dostgp do danych przez organ ds. danych
dotyczgcych zdrowia nie powinna uniemozliwial wnioskodawcy
zlozenia nowego wniosku o udzielenie dostgpu do danych.
W celu zapewnienia, aby organy ds. dostgpu do danych dotycza-
cych zdrowia stosowaly zharmonizowane podejicie oraz aby
w jak najwigkszym stopniu ograniczy¢ niepotrzebne obcigzenia
administracyjne dla wnioskodawcow ubiegajgcych sig o dostep
do danych dotyczgcych zdrowia, Komisja powinna wspiera¢ har-
monizacj¢ wnioskow o udzielenie dostgpu do danych dotyczg-
cych zdrowia, a takze wnioskéw oudostepnienie danych dotyczg-
cych zdrowia, w tym poprzez ustanowienie, w drodze aktéw
wykonawczych, wzoréw wnioskéw oudzielenie dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia i wnioskéw o udostepnienie danych
dotyczgcych zdrowia.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 50 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(50a) Organy ds. etykiw obrebie organéw ds. dostgpu do danych doty-

czgcych zdrowia powinny przeprowadzaé standardowq oceng
etyczng. Taka ocena powinna stanowic wazny element proce-
dury. Jezeli jednak wnioskodawca ubiegajgcy si¢ o dostep do
danych dotyczgcych zdrowia do celéw badawczych, ktore to cele
byly powodem wniosku o udostgpnienie danych za posrednic-
twem europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia,
uzyskal wczesniej zgode wlasciwej komisji etycznej zgodnie
z prawem krajowym, powinien on udostgpnié te informacje
organowi ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia w ramach
whniosku o udzielenie dostgpu do danych.
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Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 51

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(51)

Poniewaz zasoby organéw ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia sg ograniczone, organy te moga stosowac zasady ustala-
nia priorytetéw, na przyklad przyznajac pierwszefistwo instytu-
cjom publicznym przed podmiotami prywatnymi, ale nie
powinny odmiennie traktowa¢ organizacji krajowych ani organi-
zagji z innych panstw czlonkowskich w ramach tej samej katego-
rii priorytetéw. Uzytkownik danych powinien mie¢ mozliwo$é
przedtuzenia okresu obowigzywania zezwolenia na dostep do
danych, aby na przyklad umozliwi¢ dostgp do zbioréw danych
recenzentom publikacji naukowej lub umozliwi¢ dodatkowg ana-
lizg zbioru danych na podstawie wstepnych ustalen. Wymaga-
toby to zmiany zezwolenia na dost¢p do danych i mogloby pod-
lega¢ dodatkowej oplacie. We wszystkich przypadkach
zezwolenie na dostep do danych powinno jednak odzwierciedla¢
te dodatkowe sposoby wykorzystania zbioru danych. Najlepiej
byloby, gdyby uzytkownik danych wymienial te sposoby
w swoim pierwotnym wniosku o wydanie zezwolenia na dostep
do danych. W celu zapewnienia, aby organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia stosowaly zharmonizowane
podejscie, Komisja powinna wspieral harmonizacje zezwolen
na dostep do danych.

(51)

Poniewaz zasoby organéw ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia sa ograniczone, organy te mogg stosowac zasady ustala-
nia priorytetow, na przyklad przyznajac pierwszenstwo instytu-
cjom publicznym przed podmiotami prywatnymi, ale nie
powinny odmiennie traktowa¢ organizacji krajowych ani organi-
zacji z innych panstw cztonkowskich w ramach tej samej katego-
rii priorytetow. Uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia powi-
nien mie¢ mozliwo$¢ przedtuzenia okresu obowigzywania
zezwolenia na dostep do danych, aby na przyklad umozliwi¢
dostep do zbioréw danych recenzentom publikacji naukowej
lub umozliwi¢ dodatkowg analiz¢ zbioru danych na podstawie
wstepnych ustalen. Wymagatoby to zmiany zezwolenia na dostep
do danych dotyczgcych zdrowia i mogloby podlegaé dodatkowej
oplacie. We wszystkich przypadkach zezwolenie na dostep do
danych powinno jednak odzwierciedla te dodatkowe sposoby
wykorzystania zbioru danych. Najlepiej byloby, gdyby uzytkow-
nik danych dotyczgcych zdrowia wymieniat te sposoby w swoim
pierwotnym wniosku o wydanie zezwolenia na dostep do
danych. W celu zapewnienia, aby organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia stosowaly zharmonizowane podejicie,
Komisja powinna wspiera¢ harmonizacje zezwolen na dostep
do danych.

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 52

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(52)

Jak pokazal kryzys zwiazany z COVID-19, instytucje, organy,
urzedy i agencje Unii, zwlaszcza Komisja, potrzebujg dostepu
do danych dotyczacych zdrowia przez dtuzszy okres i regularnie.
Moze to mie¢ miejsce nie tylko w szczegdlnych okolicznosciach
w czasach kryzysu, lecz takze w celu regularnego dostarczania
dowodéw naukowych i wsparcia technicznego na potrzeby poli-
tyk Unii. Dostep do takich danych moze by¢ wymagany w okres-
lonych panstwach cztonkowskich lub na calym terytorium Unii.

(52)

Jak pokazal kryzys zwigzany z COVID-19, instytucje, organy,
urzedy i agencje Unii, ktérym powierzono mandat prawny
w dziedzinie zdrowia publicznego, zwlaszcza Komisja, potrze-
buja dostepu do danych dotyczacych zdrowia przez dtuzszy
okres i regularnie. Moze to mie¢ miejsce nie tylko w szczegdlnych
okolicznosciach przewidzianych w prawie Unii lub krajowym w
czasach kryzysu, lecz takze w celu regularnego dostarczania
dowoddéw naukowych i wsparcia technicznego na potrzeby poli-
tyk Unii. Dostep do takich danych moze by¢ wymagany w okres-
lonych panstwach cztonkowskich lub na calym terytorium Unii.
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Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 53

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(53)

W odniesieniu do wnioskéw o dostep do elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia skladanych przez pojedynczego posiadacza
danych w jednym paristwie cztonkowskim oraz w celu zmniej-
szenia obcigzenia administracyjnego zwigzanego z rozpatrywa-
niem takich wnioskéw dla organéw odpowiedzialnych za dostep
do danych dotyczgcych zdrowia uzytkownik danych powinien
mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia sig o te dane bezposrednio do posia-
dacza danych, a posiadacz danych powinien mie¢ mozliwo$é
wydania zezwolenia na dostgp do danych przy zachowaniu
zgodnosci z wszystkimi wymogami i zabezpieczeniami zwigza-
nych z takim wnioskiem i zezwoleniem. Wnioski dotyczgce
wielu paristw oraz wnioski wymagajgce zestawienia zbioréw
danych od kilku posiadaczy danych powinny by¢ zawsze prze-
kazywane za posrednictwem organéw ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia. Posiadacz danych powinien informowad
organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia o wszelkich
zezwoleniach na dostep do danych lub wnioskach o udostgpnie-
nie danych, ktore przekazuje.

skresla sig

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 54

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(54)

Ze wzgledu na wrazliwos¢ elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia uzytkownicy danych nie powinni mie¢ nieograniczo-
nego dostepu do takich danych. Wszelki dostep do zadanych
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw wtérnego
wykorzystywania powinien odbywac si¢ za posrednictwem bez-
piecznego Srodowiska przetwarzania. W celu zapewnienia solid-
nych gwarancji technicznych i gwarancji bezpieczefistwa elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia organ ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia lub, w stosownych przypadkach,
pojedynczy posiadacz danych powinien zapewnia¢ dostep do
takich danych w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania, prze-
strzegajac rygorystycznych norm technicznych i norm bezpie-
czefistwa okre$lonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Niektére panistwa cztonkowskie podjely dziatania majace na celu
ustanowienie takich bezpiecznych $rodowisk w Europie. Prze-
twarzanie danych osobowych w takim bezpiecznym $rodowisku
powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2016/679, w tym
- w przypadku gdy bezpiecznym $rodowiskiem zarzadza strona
trzecia — z wymogami okreslonymi w art. 28 oraz, w stosownych
przypadkach, w rozdziale V. Takie bezpieczne Srodowisko prze-
twarzania powinno ograniczac ryzyko dla prywatnosci zwigzane
z takimi czynno$ciami przetwarzania i uniemozliwiaé przekazy-

(54)

Ze wzgledu na wrazliwo$¢ elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia uzytkownicy danych nie powinni mie¢ nieograniczo-
nego dostepu do takich danych zgodnie z zasadg minimalizacji
danych. Wszelki dostep do zadanych elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia do celéw wtdrnego wykorzystywania powi-
nien odbywac¢ si¢ za posrednictwem bezpiecznego Srodowiska
przetwarzania. W celu zapewnienia solidnych gwarangji tech-
nicznych i gwarancji bezpieczefistwa elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia organ ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia powinien zapewniaé dostgp do takich danych w bez-
piecznym §rodowisku przetwarzania, przestrzegajac rygorys-
tycznych norm technicznych i norm bezpieczenstwa okreslonych
na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Niektére panistwa
cztonkowskie podjely dzialania majace na celu ustanowienie
takich bezpiecznych Srodowisk w Europie. Przetwarzanie danych
osobowych w takim bezpiecznym $rodowisku powinno by¢
zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2016679, w tym —w przypadku
gdy bezpiecznym S$rodowiskiem zarzgdza strona trzecia -
z wymogami okreslonymi w art. 28 oraz, w stosownych przypad-
kach, w rozdziale V. Jednak aby zagwarantowa( dostateczne
bezpieczefistwo danych osobowych i odpowiedni nadzor nad
nimi, takie Srodowisko musi znajdowal si¢ w Unii, jezeli
uzywa sig go do dostgpu do danych osobowych dotyczgcych zdro-
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

wanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia bezposred-
nio uzytkownikom danych. Organ ds. dostepu do danych doty-
czacych zdrowia lub posiadacz danych $wiadczacy te ustuge
powinni przez caly czas sprawowa¢ kontrole nad dostepem do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, a dostep udzielany
uzytkownikom danych powinien by¢ obwarowany warunkami
okreslonymi w wydanym zezwoleniu na dostep do danych.
Z takiego bezpiecznego Srodowiska przetwarzania uzytkownicy
danych powinni pobierac jedynie elektroniczne dane nieosobowe
dotyczgce zdrowia, ktdre nie zawierajg zadnych elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia. Jest to zatem podstawowe zabez-
pieczenie chroniace prawa i wolnosci 0s6b fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem ich elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia do celow wtornego wykorzystywania. Komisja powinna
wspomaga¢ panstwa czlonkowskie w opracowywaniu wspol-
nych norm bezpieczefistwa w celu promowania bezpieczenstwa
i interoperacyjnosci poszczegdlnych bezpiecznych srodowisk.

wia. Takie bezpieczne Srodowisko przetwarzania powinno ogra-
niczaé ryzyko dla prywatnosci zwigzane z takimi czynnosciami
przetwarzania i uniemozliwia¢ przekazywanie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia bezposrednio uzytkownikom
danych. Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia lub
posiadacz danych $wiadczacy te ustuge powinni przez caly czas
sprawowa¢ kontrole nad dostepem do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, a dostep udzielany uzytkownikom danych
powinien by¢ obwarowany warunkami okre§lonymi w wydanym
zezwoleniu na dostep do danych. Z takiego bezpiecznego $rodo-
wiska przetwarzania uzytkownicy danych powinni pobierac jedy-
nie elektroniczne dane nieosobowe dotyczace zdrowia, ktore nie
zawierajg zadnych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.
Jest to zatem podstawowe zabezpieczenie chronigce prawa i wol-
nosci oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem ich elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw wtérnego wyko-
rzystywania. Komisja ~ powinna  wspomaga¢  pafstwa
cztonkowskie w opracowywaniu wspélnych norm bezpieczen-
stwa w celu promowania bezpieczefistwa i interoperacyjnosci
poszczegdlnych bezpiecznych Srodowisk.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 55

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W odniesieniu do przetwarzania elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia w zakresie udzielonego zezwolenia organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia i uzytkownicy danych
powinni by¢ wspéladministratorami w rozumieniu art. 26 roz-
porzqdzenia (UE) 2016/679, co oznacza, ze zastosowanie bedg
mialy obowigzki wspdtadministratoréw wynikajqce z tego roz-
porzgdzenia. W celu wsparcia organéw ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia i uzytkownikéw danych Komisja powinna
w drodze aktu wykonawczego przedstawi¢ wzér uzgodnieri
wspdladministratoréw, ktdre te organy i ci uzytkownicy bedg
musieli zawrze. Aby zapewnic sprzyjajgce wlgczeniu spolecz-
nemu i zréwnowazone ramy wtornego wykorzystywania clek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia w wielu paristwach,
nalezy stworzy¢ infrastrukture transgraniczng. Infrastruktura
DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) powinna przyspieszy¢
wtorne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, a jednocze$nie zwigkszy¢ pewnos¢ prawa oraz zapew-
ni¢ poszanowanie prywatnosci osob fizycznych i interoperacyj-
no$¢. Ze wzgledu na wrazliwo$¢ danych dotyczacych zdrowia
nalezy w miar¢ mozliwosci przestrzegac takich zasad, jak ,uwz-
glednienie ochrony prywatnosci juz w fazie projektowania” i
,zadawanie pytait w miejscu, w ktérym znajduja si¢ dane, zamiast

W odniesieniu do przetwarzania elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia w zakresie udzielonego zezwolenia posiadacze
danych dotyczgcych zdrowia, organy ds. dostgpu do danych doty-
czacych zdrowia i uzytkownicy danych dotyczgcych zdrowia
powinni by¢ z kolei uznawani za administratoréw w odniesieniu
do okreslonej czgsci procesu i zgodnie z ich odpowiednimi rolami
w tym procesie. Posiadacza danych dotyczgcych zdrowia nalezy
uznaé za administratora do celow ujawnienia Zgdanych elektro-
nicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia organowi ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, z kolei organ ds.
dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia powinien by¢ uznawany
za administratora do celow przetwarzania elektronicznych
danych osobowych dotyczgcych zdrowia podczas przygotowy-
wania danych i udostgpniania ich uzytkownikowi danych doty-
czgcych zdrowia. Uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia
nalezy uznaé za administratora do celow przetwarzania elektro-
nicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia w formie
spseudonimizowanej w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania
zgodnie z zezwoleniem na przetwarzanie danych. Organ ds.
dostgpu do danych dotyczqcych zdrowia nalezy uznaé za pod-
miot przetwarzajgcy do celow przetwarzania danych przez uzyt-
kownika danych dotyczgcych zdrowia na podstawie zezwolenia
na przetwarzanie danych w bezpiecznym Srodowisku przetwa-
rzania. Infrastruktura DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU)
powinna przyspieszy¢ wtorne wykorzystywanie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, a jednocze$nie zwigkszy¢ pewno$é
prawa oraz zapewni¢ poszanowanie prywatnosci osob fizycz-
nych i interoperacyjno$¢. Ze wzgledu na wrazliwo$¢ danych doty-

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj
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Poprawka

)

@)

przenoszenia danych”. Upowaznionymi uczestnikami infrastruk-
tury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) moga by¢ organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, infrastruktury bada-
wcze utworzone jako konsorcjum na rzecz europejskiej infras-
truktury badawczej (ERIC) na podstawie rozporzadzenia Rady
(WE) nr 723/2009 (*°) lub podobne struktury ustanowione na
podstawie innych przepiséw Unii, a takze inne rodzaje podmio-
tow, w tym infrastruktury w ramach Europejskiego Forum Stra-
tegii ds. Infrastruktur Badawczych (ESFRI) i infrastruktury wcho-
dzace w sklad europejskiej chmury dla otwartej nauki (EOSC).
Inni upowaznieni uczestnicy powinni uzyskaé zgode grupy ds.
wspotadministracji na przystapienie do infrastruktury DaneZd-
rowotne@UE (HealthData@EU). Z drugiej strony infrastruktura
DaneZdrowotne@UE  (HealthData@EU) powinna umozliwiaé
wtorne wykorzystywanie réznych kategorii elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, w tym laczenie danych dotycza-
cych zdrowia z danymi z innych przestrzeni danych, takich jak
przestrzenie zwigzane ze Srodowiskiem, rolnictwem, kwestiami
spolecznymi itp. Komisja moglaby $wiadczy¢ szereg ustug
w ramach infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU),
w tym wspieral wymiane informacji miedzy organami ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia i upowaznionymi
uczestnikami do cel6w rozpatrywania wnioskéw o dostep trans-
graniczny, prowadzi¢ katalogi elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia dostepne za posrednictwem tej infrastruktury, ofe-
rowal ustugi w zakresie wyszukiwalnoSci sieci, kwerend
w metadanych, facznoSci i zapewniania zgodno$ci. Komisja
moze réwniez stworzy¢ bezpieczne Srodowisko umozliwiajace
przekazywanie i analiz¢ — na wniosek administratoréw — danych
pochodzacych z réznych infrastruktur krajowych. W strategii
cyfrowej Komisji promuje si¢ aczenie poszczegdlnych wspdl-
nych europejskich przestrzeni danych. W przypadku sektora
ochrony zdrowia interoperacyjno§¢ z takimi sektorami jak sek-
tory Srodowiskowy, spoleczny i rolny moze by¢ istotna dla uzys-
kania dodatkowych informacji na temat czynnikéw warunkuja-
cych zdrowie. Ze wzgledu na efektywno$¢ informatyczng,
racjonalizacje i interoperacyjno$¢ wymiany danych nalezy w jak
najwigkszym stopniu ponownie wykorzysta¢ istniejace systemy
udostepniania danych, podobnie jak systemy utworzone na
potrzeby wymiany dowodéw w ramach systemu technicznego
zwykorzystaniem zasady jednorazowosci przewidzianego w roz-
porzadzeniu  Parlamentu  Europejskiego i Rady (UE)
2018/1724 ().

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1724 z dnia
2 pazdziernika 2018 r. w sprawie utworzenia jednolitego portalu cyfro-
wego w celu zapewnienia dostepu do informagji, procedur oraz ustug
wsparcia i rozwigzywania problemoéw, a takze zmieniajace rozporzadze-
nie (UE) nr 1024/2012 (Dz.U. L 295 2 21.11.2018, 5. 1).

)

@)

czgcych zdrowia nalezy w miare mozliwosci przestrzega¢ takich
zasad, jak: ,uwzglednienie ochrony prywatnosci juz w fazie pro-
jektowania”, ,,domyslna ochrona prywatnosci” i ,zadawanie
pytan w miejscu, w ktérym znajduja si¢ dane, zamiast przenosze-
nia danych”. Upowaznionymi uczestnikami infrastruktury
DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) moga by¢ organy ds.
dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia, infrastruktury bada-
wcze utworzone jako konsorcjum na rzecz europejskiej infras-
truktury badawczej (ERIC) na podstawie rozporzadzenia Rady
(WE) nr 723/2009 (*°) lub podobne struktury ustanowione na
podstawie innych przepiséw Unii, a takze inne rodzaje podmio-
tow, w tym infrastruktury w ramach Europejskiego Forum Stra-
tegii ds. Infrastruktur Badawczych (ESFRI) i infrastruktury wcho-
dzgce w sklad europejskiej chmury dla otwartej nauki (EOSC).
Inni upowaznieni uczestnicy powinni uzyskaé zgode grupy ds.
wspoladministracji na przystgpienie do infrastruktury DaneZd-
rowotne@UE (HealthData@EU). Z drugiej strony infrastruktura
DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) powinna umozliwiaé
wtorne wykorzystywanie roznych kategorii elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, w tym laczenie danych dotycza-
cych zdrowia z danymi z innych przestrzeni danych, takich jak
przestrzenie zwigzane ze Srodowiskiem, rolnictwem, kwestiami
spolecznymi itp. Komisja moglaby $wiadczy¢ szereg ustug
w ramach infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU),
w tym wspieral wymiane informacji miedzy organami ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia i upowaznionymi
uczestnikami do celow rozpatrywania wnioskéw o dostep trans-
graniczny, prowadzi¢ katalogi elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia dostgpne za posrednictwem tej infrastruktury, ofe-
rowaé ustugi w zakresie wyszukiwalno$ci sieci, kwerend
w metadanych, lacznosci i zapewniania zgodnosci. Komisja
moze réwniez stworzy¢ bezpieczne $rodowisko umozliwiajace
przekazywanie i analiz¢ — na wniosek administratoréw — danych
pochodzacych z réznych infrastruktur krajowych. W strategii
cyfrowej Komisji promuje si¢ taczenie poszczegdlnych wspdl-
nych europejskich przestrzeni danych. W przypadku sektora
ochrony zdrowia interoperacyjno$¢ z takimi sektorami jak sek-
tory $rodowiskowy, spoleczny i rolny moze by istotna dla uzys-
kania dodatkowych informacji na temat czynnikéw warunkuja-
cych zdrowie. Ze wzgledu na efektywno$¢ informatyczna,
racjonalizacje i interoperacyjno$¢ wymiany danych nalezy w jak
najwigkszym stopniu ponownie wykorzystac istniejace systemy
udostepniania danych, podobnie jak systemy utworzone na
potrzeby wymiany dowodéw w ramach systemu technicznego
zwykorzystaniem zasady jednorazowosci przewidzianego w roz-
porzadzeniu  Parlamentu  Europejskiego i Rady (UE)
2018/1724 ().

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1724 z dnia
2 pazdziernika 2018 r. w sprawie utworzenia jednolitego portalu cyfro-
wego w celu zapewnienia dostepu do informacji, procedur oraz ustug
wsparcia i rozwigzywania problemdw, a takze zmieniajace rozporzadze-
nie (UE) nr 1024/2012 (Dz.U. L 295z 21.11.2018, 5. 1).
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Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 59

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(59)

Informacje na temat jakoSci i uzytecznosci zbioréw danych
znacznie zwigkszaja warto$¢ wynikéw badan naukowych i inno-
wacji wymagajacych intensywnego przetwarzania danych, a jed-
nocze$nie wspomagaja podejmowanie decyzji regulacyjnych
i politycznych na podstawie dowodéw. Poprawa jakosci i uzytecz-
nosci zbioréw danych dzigki umozliwieniu klientom $wiado-
mego wyboru oraz poprzez harmonizacje powigzanych wymo-
g6w na szczeblu unijnym, z uwzglednieniem istniejgcych norm
unijnych i migdzynarodowych, wytycznych, zalecen dotyczacych
gromadzenia i wymiany danych (tj. zasad FAIR: mozliwe do zna-
lezienia (Findable), dostepne (Accessible), interoperacyjne (Inte-
roperable), nadajace si¢ do ponownego wykorzystania (Re-u-
sable), przynosi korzySci rowniez posiadaczom danych,
pracownikom stuzby zdrowia, osobom fizycznym i calej gospo-
darce Unii. Znak jakosci i uzytecznosci danych, ktérym bylyby
opatrywane zbiory danych, informowalby uzytkownikéw
danych o jako$ci i cechach uzytkowych zbioru danych oraz
umozliwiatby im wybor zbioréw danych, ktore najlepiej odpo-
wiadajg ich potrzebom. Znak jakosci i uzytecznosci danych nie
powinien uniemozliwia¢ udostgpniania zbioréw danych za
podrednictwem europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia, lecz stanowi¢ mechanizm zapewniajacy przejrzystosé
miedzy posiadaczami danych a uzytkownikami danych. Na przy-
ktad zbi6r danych, ktéry nie spetnia zadnych wymogéw dotycza-
cych jakosci i uzytecznosci danych, powinien by¢ oznaczony
klasa odpowiadajaca najnizszej jakosci i najmniejszej uzytecz-
noci, ale i tak powinien by¢ udostepniany. Przy opracowywaniu
ram jakosci i uzytecznosci danych nalezy wziag¢ pod uwage ocze-
kiwania zawarte w ramach opisanych w art. 10 rozporzadzenia
[...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final]
i jego odpowiedniej dokumentacji okreslonej w zataczniku IV.
Panstwa czlonkowskie powinny podnosi¢ $wiadomos¢ na temat
znaku jakosci i uzytecznosci danych poprzez dzialania komuni-
kacyjne. Komisja moglaby wspiera¢ te dzialania.

(59)

Informacje na temat jakoSci i uzytecznosci zbioréw danych
znacznie zwigkszaja warto$¢ wynikow badan naukowych i inno-
wacji wymagajgcych intensywnego przetwarzania danych, a jed-
nocze$nie wspomagaja podejmowanie decyzji regulacyjnych
i politycznych na podstawie dowodéw. Poprawa jakosci i uzytecz-
nosci zbioréw danych dzigki umozliwieniu klientom $wiado-
mego wyboru oraz poprzez harmonizacj¢ powigzanych wymo-
g6w na szczeblu unijnym, z uwzglednieniem istniejacych norm
unijnych i migdzynarodowych, wytycznych, zalecen dotyczacych
gromadzenia i wymiany danych (tj. zasad FAIR: mozliwe do zna-
lezienia (Findable), dostgpne (Accessible), interoperacyjne (Intero-
perable), nadajace sie do ponownego wykorzystania (Re-usable),
przynosi korzysci rowniez posiadaczom danych, pracownikom
stuzby zdrowia, osobom fizycznym i calej gospodarce Unii.
Znak jakosci i uzytecznosci danych, ktérym bylyby opatrywane
zbiory danych, informowatby uzytkownikéw danych o jakosci
i cechach uzytkowych zbioru danych oraz umozliwiatby im
wybor zbioréw danych, ktére najlepiej odpowiadajg ich potrze-
bom. Znak jakosci i uzytecznosci danych nie powinien uniemoz-
liwia¢ udostgpniania zbior6w danych za posrednictwem europej-
skiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, lecz stanowi¢
mechanizm zapewniajacy przejrzysto$¢ miedzy posiadaczami
danych a uzytkownikami danych. Na przyklad zbiér danych,
ktéry nie spetnia zadnych wymogoéw dotyczacych jakosci i uzy-
teczno$ci danych, powinien by¢ oznaczony klasa odpowiadajaca
najnizszej jakosci 1 najmniejszej uzytecznosci, ale i tak powinien
by¢ udostepniany. Przy opracowywaniu ram jakosci i uzytecz-
nosci danych nalezy wzigé pod uwage oczekiwania zawarte
w ramach opisanych w art. 10 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie
sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final] i jego odpowiedniej
dokumentacji okreslonej w zataczniku IV. Organy ds. dostepu do
danych dotyczgcych zdrowia oceniajg znaki jakosci i uzytecz-
nosci. Panstwa czlonkowskie powinny podnosi¢ $wiadomos¢ na
temat znaku jako$ci i uzytecznodci danych poprzez dzialania
komunikacyjne. Komisja moglaby wspiera¢ te dziatania.

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 61

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(61)

Rézne organizacje zawodowe, Komisja i inne instytucje wspol-
pracujg i dzialaja w celu okreslenia minimalnych pdl danych
i innych cech réznych zbioréw danych (np. rejestrow). Prace te

(61)

Rézne organizacje zawodowe, Komisja i inne instytucje wspot-
pracujg i dzialajg w celu okreslenia minimalnych pdl danych
i innych cech réznych zbioréw danych (np. rejestréw). Prace te

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

sq bardziej zaawansowane w takich dziedzinach jak nowotwory,
choroby rzadkie i statystyki i nalezy je uwzgledni¢ przy okresla-
niu nowych norm. Wiele zbioréw danych nie jest jednak zharmo-
nizowanych, co powoduje problemy z poréwnywalnoscia
i utrudnia prowadzenie badaf transgranicznych. W zwigzku
z tym w aktach wykonawczych nalezy okresli¢ bardziej szczeg6-
towe przepisy w celu zapewnienia zharmonizowanego dostar-
czania, kodowania i rejestracji elektronicznych danych dotyczg-
cych zdrowia. Panstwa cztonkowskie powinny dziata¢ na rzecz
wygenerowania trwatych korzysci ekonomicznych i spotecznych
europejskich systeméw i Swiadczen e-zdrowia oraz interopera-
cyjnych zastosowan uzytkowych, aby osiggnaé wysoki poziom
zaufania i bezpieczenstwa, zwickszy( ciaglos¢ opieki zdrowotnej
i zapewni¢ dostgp do bezpiecznej opieki zdrowotnej wysokiej
jakosci.

sq bardziej zaawansowane w takich dziedzinach jak nowotwory,
choroby rzadkie, choroby ukladu krgzenia i metaboliczne, ocena
czynnikow ryzyka i statystyki, i nalezy je uwzgledni¢ przy okres-
laniu nowych norm i zharmonizowanych wzoréw ustrukturyzo-
wanych elementéw danych dotyczgcych poszczegélnych chordb.
Wiele zbioréw danych nie jest jednak zharmonizowanych, co
powoduje problemy z poréwnywalnoscia i utrudnia prowadze-
nie badan transgranicznych. W zwigzku z tym w aktach wykona-
wezych nalezy okresli¢ bardziej szczegdlowe przepisy w celu
zapewnienia zharmonizowanego dostarczania, kodowania i rejes-
tracji elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Pafistwa
cztonkowskie powinny dziata¢ na rzecz wygenerowania trwatych
korzysci ekonomicznych i spotecznych europejskich systeméow
i $wiadczen e-zdrowia oraz interoperacyjnych zastosowan uzyt-
kowych, aby osiggna¢ wysoki poziom zaufania i bezpieczefistwa,
zwigkszy¢ ciaglo§¢ opieki zdrowotnej i zapewni¢ dostep do bez-
piecznej opieki zdrowotnej wysokiej jakosci. Istniejgca infras-
truktura danych dotyczqcych zdrowia i rejestry tworzone przez
instytucje i zainteresowane strony mogq przyczynic sig do okres-
lenia i wdrozenia norm dotyczgcych danych, do zapewnienia
interoperacyjnosci i powinny byé wykorzystywane w celu
zapewnienia cigglosci i wykorzystania istniejqcej wiedzy facho-
wej.

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 62 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(62a) Poprawa umiejetnosci cyfrowych w dziedzinie zdrowia zaréwno

wsréd os6b fizycznych, jak i opiekujgcych sig nimi pracownikéw
stuzby zdrowia ma kluczowe znaczenie dla osiggniecia zaufa-
nia, bezpieczefistwa i wlasciwego wykorzystania danych doty-
czqcych zdrowia, a tym samym dla pomysinego wdrozenia
niniejszego rozporzqdzenia. Poprawa umiejetnosci cyfrowych
w dziedzinie zdrowia ma zasadnicze znaczenie dla umozliwienia
osobom fizycznym sprawowania rzeczywistej kontroli nad swo-
imi danymi dotyczqcymi zdrowia oraz aktywnego zarzqdzania
swoim zdrowiem i opiekq, a takze zrozumienia konsekwencji
zarzgdzania takimi danymi zaréwno do uzytku pierwotnego,
jak i wtérnego. Pafistwa czlonkowskie, w tym na szczeblu regio-
nalnym i lokalnym, powinny zatem wspieraé umiejetnosci
oyfrowe w dziedzinie zdrowia i Swiadomos¢ spoteczng, dbajgc
jednoczesnie o to, by wdrozenie niniejszego rozporzgqdzenia
przyczynialo sig do zmniejszenia nieréwnosci i nie dyskrymino-
watlo 0s6b nieposiadajgcych umiejetnosci cyfrowych. Szczegélng
uwage nalezy poswigci¢ osobom z niepelnosprawnosciami i stab-
szym grupom spolecznym, w tym migrantom i osobom star-
szym. Pracownicy stuzby zdrowia i operatorzy IT powinni
odby¢ odpowiednie szkolenie w zakresie pracy z nowymi infras-
trukturami cyfrowymi, aby zapewni¢ cyberbezpieczeristwo
i etyczne zarzgdzanie danymi dotyczgcymi zdrowia.
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Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 63

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(63)

Do osiagniecia celow europejskiej przestrzeni danych dotyczg-
cych zdrowia powinno réwniez przyczyni¢ si¢ wykorzystanie
funduszy. Przy okre$laniu warunkéw udzielania zamdwien
publicznych, zaproszen do skladania wnioskéw i przydzielania
srodkéw z funduszy unijnych, w tym funduszy strukturalnych
i Funduszu Spéjnosci, podmioty udzielajace zamowien publicz-
nych, wlasciwe organy krajowe w panstwach czlonkowskich,
w tym organy ds. e-zdrowia i organy ds. dostepu do danych doty-
czgcych zdrowia, oraz Komisja powinny odnosi¢ si¢ do majacych
zastosowanie specyfikacji technicznych, norm i profili dotycza-
cych interoperacyjnosci, bezpieczefistwa i jakosci danych,
a takze innych wymogéw opracowanych na podstawie niniej-
szego rozporzadzenia.

(63)

Do osiagniecia celéw europejskiej przestrzeni danych dotycza-
cych zdrowia powinno réwniez przyczyni si¢ wykorzystanie
funduszy. Przy okreslaniu warunkéw udzielania zamowien
publicznych, zaproszen do skladania wnioskéw i przydzielania
srodkéw z funduszy unijnych, w tym funduszy strukturalnych
i Funduszu Spéjnosci, podmioty udzielajace zamdwien publicz-
nych, wlasciwe organy krajowe w panstwach czlonkowskich,
w tym organy ds. e-zdrowia i organy ds. dostepu do danych doty-
czgcych zdrowia, oraz Komisja powinny odnosic si¢ do majacych
zastosowanie specyfikacji technicznych, norm i profili dotycza-
cych interoperacyjnosci, bezpieczenstwa i jakosci danych,
a takze innych wymogéw opracowanych na podstawie niniej-
szego rozporzadzenia. Aby zamawial lub finansowaé ustugi
$wiadczone przez administratoréw i podmioty przetwarzajgce
majgce siedzibe w Unii, ktrzy przetwarzajq elektroniczne
dane osobowe dotyczgce zdrowia, powinni oni by¢ zobowigzani
do wykazania, Ze bedg przechowywa( te dane w Unii i Ze nie
podlegajg przepisom patistwa trzeciego, ktore sq sprzeczne
z unijnymi przepisami o ochronie danych. Fundusze Unii
muszq by¢ w sposéb przejrzysty i wystarczajgco rozdzielane
migdzy paristwa cztonkowskie, z zapewnieniem ich adekwat-
nosci i z uwzglednieniem réznych pozioméw cyfryzacji syste-
mow opieki zdrowotnej oraz kosztéw zapewniania interopera-
cyjnosci i zgodnoSci krajowych infrastruktur danych
z wymogami europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdro-
wia. Udostgpnianie danych do wtérnego wykorzystania
wymaga dodatkowych zasobéw dla systeméw opieki zdrowot-
nej, w szczegdlnosci systemow publicznych. To dodatkowe
obcigzenie dla podmiotow publicznych nalezy uwzglednic i zmi-
nimalizowaé w jak najwigkszym stopniu na etapie wdrazania
europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia.
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Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 63 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(63a) Koszty ekonomiczne wdroZenia niniejszego rozporzgdzenia

powinny byé ponoszone zaréwno na szczeblu paristw cztonkow-
skich, jak i na szczeblu Unii, z zapewnieniem sprawiedliwego
podziatu tego obcigzenia migdzy fundusze krajowe i unijne.
Poczgtkowe finansowanie unijne majgce na celu terminowe roz-
poczecie stosowania europejskiej przestrzeni danych dotyczg-
cych zdrowia jest ograniczone do Srodkéw moZliwych do uru-
chomienia w wieloletnich ramach finansowych (WRF) na lata
2021-2027, w ktérych w ramach Programu UE dla zdrowia
i programu ,Cyfrowa Europa” mozna udostgpnic 220 min
EUR. Skuteczne i spdjne stosowanie europejskiej przestrzeni
danych dotyczgcych zdrowia we wszystkich paristwach czlon-
kowskich bedzie jednak wymagato wigkszych srodkéw finanso-
wych. Wdrozenie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych
zdrowia wymaga odpowiednich inwestycji w gromadzenie zdol-
nosci i szkolenia oraz odpowiednich Srodkéw finansowych prze-
znaczonych na konsultacje i zaangaZowanie publiczne. Komisja
powinna zatem uruchomié dalsze zasoby na rzecz europejskiej
przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia przy okazji przeglgdu
WRF na lata 2021-2027 oraz w przyszlych WRF zgodnie
z zasadq, Ze nowym inicjatywom powinny towarzyszy¢ nowe
Srodki finansowe.

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 64 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(64a) Funkcjonowanie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych

zdrowia obejmuje przetwarzanie duzej ilosci danych osobowych
i nieosobowych o bardzo wrazliwym charakterze. Art. 8 ust. 3
Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (,Karta”)
wymaga kontroli przetwarzania takich danych dotyczgcych
zdrowia przez niezalezny organ. Kontrola przestrzegania wymo-
go0w ochrony i bezpieczefistwa prowadzona przez niezaleiny
organ nadzorczy na podstawie prawa Unii stanowi zasadniczy
element ochrony osdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i nie moze by¢ w pelni zapewniona w sytuacji
braku wymogu zatrzymywania w Unii przedmiotowych elektro-
nicznych danych dotyczgcych zdrowia. Dlatego tez, majgc na
uwadze potrzebg ograniczenia ryzyka nielegalnego dostepu
i nieskutecznego nadzoru, zgodnie z zasadg proporcjonalnosci
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

w niniejszym rozporzqdzeniu nalezy zobowigzac pafistwa czlon-
kowskie do przechowywania elektronicznych danych dotyczg-
cych zdrowia w Unii. Takie wymogi dotyczqce przechowywania
powinny zapewnic jednolity wysoki poziom ochrony oséb, ktd-
rych dane dotyczq, w calej Unii, zapewnié prawidtowe funkcjo-
nowanie rynku wewngtrznego zgodnie z art. 114 TFUE, ktéry
stanowi podstawe prawng niniejszego rozporzgdzenia, oraz stu-
zy¢ zwigkszeniu zaufania obywateli do europejskiej przestrzeni
danych dotyczgcych zdrowia.

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 64 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(64b) Obowigzek przechowywania elektronicznych danych dotyczg-

cych zdrowia w Unii nie wyklucza przekazywania tych danych
do patistw trzecich lub organizacji migdzynarodowych dzigki
udzieleniu dostepu do elektronicznych danych dotyczgcych zdro-
wia. Dostgp do danych za posrednictwem bezpiecznego srodowi-
ska przetwarzania moZe wigza( sig z przekazaniem danych oso-
bowych, zgodnie z definicjg w rozdziale V rozporzqdzenia (UE)
2016/679. Mozliwe jest pogodzenie ogélnego wymogu przecho-
wywania danych osobowych w Unii z dopuszczalnoscig kon-
kretnych przypadkéw przekazywania danych zgodnie z prawem
Unii dotyczgcym ochrony danych osobowych, na przyklad
w kontekscie badari naukowych, $wiadczenia opieki lub wspél-
pracy migdzynarodowej. W szczegdlnosci przy przekazywaniu
danych osobowych z Unii administratorom, podmiotom prze-
twarzajgcym lub innym odbiorcom w paristwach trzecich lub
organizacjom migdzynarodowym nie nalezy obnizal stopnia
ochrony osob fizycznych zapewnianego w Unii rozporzgdzeniem
(UE) 2016/679, takze w przypadkach dalszego przekazywania
danych osobowych: z pafistwa trzeciego lub przez organizacje
migdzynarodowq administratorom lub pomiotom przetwarzajq-
cymw tym samym lub innym paristwie trzecim lub tej samej lub
innej organizacji migdzynarodowej. Przekazywanie danych oso-
bowych dotyczgcych zdrowia do paiistw trzecich i organizacji
migdzynarodowych moze odbywac si¢ wylgcznie w pelnej zgod-
nosci z rozdziatem V rozporzgdzenia (UE) 2016/679. Na przy-
klad administratorzy i podmioty przetwarzajgce elektroniczne
dane osobowe dotyczgce zdrowia nadal podlegajq przepisom
art. 48 tego rozporzqdzenia, ktory dotyczy przekazywania lub
ujawniania niedozwolonego na mocy prawa Unii, i powinni
przestrzegal tego przepisu w przypadku wniosku o dostep
pochodzgcego z paristwa trzeciego. Zgodnie z art. 9 ust. 4 roz-
porzgdzenia (UE) 2016/679 patristwa czlonkowskie mogg
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

utrzymac lub wprowadzi¢ dalsze warunki, w tym ograniczenia,
w odniesieniu do przekazywania danych osobowych dotyczgcych
zdrowia do paristw trzecich lub organizacji migdzynarodowych.

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 64 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(64c) Dostep do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia dla pod-

miotow z pafistw trzecich powinien odbywa( si¢ wylgcznie na
zasadzie wzajemnosci. Udostgpnianie danych dotyczgcych zdro-
wia do pafistwa trzeciego moze mie¢ miejsce wylgcznie w przy-
padku, gdy Komisja ustali w drodze aktu delegowanego, ze dane
paristwo trzecie zezwala na wykorzystywanie danych dotyczq-
cych zdrowia przez podmioty unijne na takich samych warun-
kach i przy takich samych zabezpieczeniach jak w Unii. Komisja
powinna monitorowaé ten wykaz i zapewniac jego okresowy
przeglad. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, Ze paristwo trze-
cie nie zapewnia juz dostgpu na tych samych warunkach, to
pafistwo trzecie powinno zostaé usunigte z tego wykazu.

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 65

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(65) Aby wspieraé spéjne stosowanie niniejszego rozporzadzenia,
nalezy utworzy¢ Radg ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Doty-
czacych Zdrowia. Komisja powinna uczestniczy¢ w dziataniach

(65)

Aby wspiera¢ spéjne stosowanie niniejszego rozporzadzenia,
w tym transgranicznej interoperacyjnosci danych dotyczgcych
zdrowia, oraz potencjalne mechanizmy wsparcia finansowego
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Rady i jej przewodniczy¢. Rada powinna przyczynic si¢ do spdj-
nego stosowania niniejszego rozporzgdzenia w calej Unii, w tym
przez pomaganie paistwom czlonkowskim w koordynowaniu
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
do celéw opieki zdrowotnej oraz przez certyfikacje, lecz takze
w odniesieniu do wtérnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia. Biorgc pod uwage, ze na szczeblu
krajowym organy ds. e-zdrowia zajmujace si¢ pierwotnym wyko-
rzystywaniem elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
mogg by¢ organami innymi niz organy ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia zajmujace si¢ wtérnym wykorzystywaniem
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, funkcje te sa rozne
i istnieje potrzeba odrgbnej wspétpracy w kazdym z tych obsza-
réw, Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych
Zdrowia powinna mie¢ mozliwos¢ tworzenia podgrup zajmujg-
cych si¢ tymi dwiema funkcjami, a takze — w razie potrzeby —
innych podgrup. Aby zapewnic efektywng metode pracy, organy
ds. e-zdrowia i organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdro-
wia powinny tworzy¢ sieci i powigzania na szczeblu krajowym
z réznymi innymi organami i podmiotami, jak réwniez na szcze-
blu unijnym. Organy takie moglyby obejmowa¢ organy ochrony
danych, organy ds. cyberbezpieczenstwa i identyfikacji elektro-
nicznej oraz organizacje normalizacyjne, a takze organy i grupy
ekspertéw na mocy rozporzadzen [...], [...], [...] i [...] [akt
w sprawie zarzadzania danymi, akt w sprawie danych, akt w spra-
wie sztucznej inteligencji i akt o cyberbezpieczenstwie].

w celu zapewnienia réwnego rozwoju systeméw danych w calej
Unii w odniesieniu do pierwotnego i wtérnego wykorzystywa-
nia elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia, nalezy utwo-
rzy¢ Rade ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych
Zdrowia. Komisja powinna uczestniczy¢ w dzialaniach Rady
i jej przewodniczy¢. Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczgcych Zdrowia powinna przyczyni¢ si¢ do spojnego sto-
sowania niniejszego rozporzadzenia w calej Unii, w tym przez
pomaganie panstwom cztonkowskim w koordynowaniu wyko-
rzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do
celéw opieki zdrowotnej oraz przez certyfikacje, lecz takze
w odniesieniu do wtérnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia. Biorac pod uwage, Ze na szczeblu
krajowym organy ds. e-zdrowia zajmujgce si¢ pierwotnym wyko-
rzystywaniem elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
mogg by¢ organami innymi niz organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia zajmujace si¢ wtérnym wykorzystywaniem
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, funkcje te sa rozne
i istnieje potrzeba odrebnej wspoltpracy w kazdym z tych obsza-
réw, Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych
Zdrowia powinna mie¢ mozliwo$¢ tworzenia podgrup zajmuja-
cych si¢ tymi dwiema funkcjami, a takze — w razie potrzeby —
innych podgrup. Aby zapewni¢ efektywna metodg pracy, organy
ds. e-zdrowia i organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdro-
wia powinny tworzy¢ sieci i powigzania na szczeblu krajowym
z réZnymi innymi organami i podmiotami, jak réwniez na szcze-
blu unijnym. Organy takie moglyby obejmowac organy ochrony
danych, organy ds. cyberbezpieczenstwa i identyfikacji elektro-
nicznej oraz organizacje normalizacyjne, a takze organy i grupy
ekspertéw na mocy rozporzadzen [...], [...], [...] i [...] [akt
w sprawie zarzadzania danymi, akt w sprawie danych, akt w spra-
wie sztucznej inteligencji i akt o cyberbezpieczeristwie]. Rada ds.
Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia
powinna dzialaé zgodnie ze swoim kodeksem postgpowania,
bezstronnie, niezaleznie, w interesie publicznym i w sposéb
przejrzysty, podajgc do wiadomosci publicznej daty i protokoly
posiedzeii, a takze sprawozdanie roczne. Ponadto nalezy ustano-
wic wystarczajgce gwarancje w celu zapewnienia, Ze cztonkowie
Rady nie majq zadnego konfliktu interesow.

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 65 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(65a) Nalezy ustanowié forum doradcze, ktére bedzie doradzaé Radzie

ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia pod-
czas wykonywania jej zadari, zapewniajgc wklad zainteresowa-
nych stron w sprawy zwigzane z niniejszym rozporzqdzeniem.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W sklad forum doradczego powinni wchodzié przedstawiciele
pacjentéw, konsumentéw, pracownikow stuzby zdrowia, prze-
mystu, badaczy i Srodowisk akademickich. Forum doradcze
powinno miec zréwnowazony sklad i reprezentowad stanowisko
roznych zainteresowanych stron. Nalezy uwzglednic w nim
zarowno interesy handlowe, jak i niehandlowe.

Poprawka 68
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 66 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(66a) Kazda osoba fizyczna powinna mie¢ prawo wnies¢ skarge do
organu ds. e-zdrowia lub organu ds. dostgpu do danych dotyczg-
cych zdrowia, w szczegélnosci w patistwie czlonkowskim, w kté-
rym ma miejsce zwyklego pobytu, oraz prawo do skutecznego
sgdowego $rodka ochrony prawnej, zgodnie z art. 47 Karty,
jezeli uzna, Ze jej prawa wynikajqce z niniejszego rozporzqdze-
nia sq naruszane lub jezeli organ ds. e-zdrowia albo organ ds.
dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia nie reaguje na skarge,
czgsciowo lub w calosci jg odrzuca lub oddala lub nie podejmuje
dzialania, choc jest to niezbgdne do ochrony praw tej osoby
fizycznej. Postgpowanie wyjasniajgce na podstawie skargi
powinno by¢ prowadzone, z zastrzezeniem kontroli sqdowej,
w zakresie odpowiadajgcym konkretnej sprawie. Organ ds.
e-zdrowia lub organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia
powinien w rozsgdnym terminie poinformowac osobg fizyczng
o postegpach i efektach rozpatrywania skargi. Jezeli sprawa
wymaga dalszego badania lub koordynacji z innym organem
ds. e-zdrowia lub organem ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia, nalezy o tym bezposrednio poinformowac osobg
fizyczng. Aby ulatwic skladanie skarg, kazdy organ ds. e-zdro-
wia lub organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia powi-
nien podejmowac dzialania, takie jak udostgpnienie formularza
skargi, ktéry mozina wypelni¢ réwniez elektronicznie, bez
wykluczenia mozliwosci korzystania z innych srodkéw komuni-
kagji. Jezeli skarga dotyczy praw oséb fizycznych, organ ds.
dostgpu do danych dotyczqcych zdrowia powinien poinformo-
waé organy nadzorcze na podstawie rozporzgdzenia (UE)
2016/679 i przestaé im kopig skargi.
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Poprawka 69

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 66 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(66b) Jezeli osoba fizyczna uzna, Ze naruszane sq jej prawa wynika-

jace z niniejszego rozporzgdzenia, powinna miec ona prawo zle-
ci¢ podmiotowi, organizacji lub zrzeszeniu, ktére nie majg cha-
rakteru zarobkowego, zostaly ustanowione zgodnie z prawem
paristwa czlonkowskiego, majg statutowo na celu interes
publiczny i dzialajg w dziedzinie ochrony danych osobowych,
whniesienie skargi w jej imieniu.

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 66 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(66¢) Kazda osoba fizyczna lub prawna ma prawo wnies¢ do Trybu-

natu Sprawiedliwosci skarge o uniewaznienie decyzji Rady ds.
Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia na
warunkach przewidzianych w art. 263 TFUE. Jako adresaci
takich decyzji przedmiotowe organy ds. e-zdrowia lub organy
ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia, ktére chcg te decyzje
zaskarzyé, muszq wnie$c skarge w terminie dwoch miesigcy od
otrzymania powiadomienia o tych decyzjach, zgodnie z art. 263
TFUE. Zgodnie z art. 263 TFUE posiadacz danych dotyczgcych
zdrowia, wnioskodawca ubiegajgcy sig¢ o dostep do danych doty-
czgcych zdrowia, uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia lub
skarzgcy mogq wnies¢ skarge o uniewaznienie decyzji Rady ds.
Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia, ktore
ich dotyczg, w terminie dwdch miesigcy od ich publikacji na
stronie internetowej Rady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczgcych Zdrowia. Z zastrzezeniem tego prawa na mocy
art. 263 TFUE kazda osoba fizyczna lub prawna powinna
mie¢ mozliwos$¢ skorzystania ze skutecznego sqdowego srodka
ochrony prawnej przed wlasciwym sqdem krajowym w zwigzku
z decyzjq organu ds. e-zdrowia lub organu ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia, ktora wywoluje skutki prawne wobec tej
osoby. Taka decyzja moze dotyczyé w szczegdlnosci wykonywa-
nia przez organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia
uprawnieri do prowadzenia postgpowar wyjasniajgcych, upraw-
niefi naprawczych i do wydawania zezwolefi, a takze oddalania
lub odrzucania skarg. Prawo do skorzystania ze skutecznego
sgdowego Srodka ochrony prawnej nie obejmuje jednak dziatari
podejmowanych przez organy ds. e-zdrowia i organy ds. dostepu
do danych dotyczgcych zdrowia, ktére nie sq prawnie wigzgce,
takich jak wydane opinie lub udzielone porady. Postgpowania
przeciwko organowi ds. e-zdrowia lub organowi ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia powinny by wszczynane przed
sqdami paristwa czlonkowskiego, w ktorym organ ds. e-zdrowia
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lub organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia ma sie-
dzibe, i powinny by¢ prowadzone zgodnie z prawem proceso-
wym tego pafistwa czlonkowskiego. Sqdy te powinny wykony-
wal pelng jurysdykcje w sprawie, w tym w zakresie ustalenia
okolicznosci faktycznych i prawnych majgcych znaczenie dla
rozstrzygnigcia sprawy. Jezeli skarga zostala odrzucona lub
oddalona przez organ ds. e-zdrowia lub organ ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia, skarzgcy moZe wszczgé postgpo-
wanie przed sqgdami w tym samym paristwie czlonkowskim.

Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 66 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(66d) Jezeli sqd, przed ktérym toczy sig postgpowanie przeciwko
decyzji organu ds. e-zdrowia lub organu ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia, ma powody przypuszczad, ze przed sqdem
wlasciwym innego paristwa czlonkowskiego wszczgto postgpo-
wanie w sprawie tego samego dostgpu do elektronicznych
danych dotyczqcych zdrowia przez tego samego uzytkowania
danych dotyczqcych zdrowia, na przyklad w tym samym celu
przetwarzania do celow wtérnego wykorzystania, powinien
skontaktowal si¢ z tym sqdem, aby potwierdzié, czy takie
powigzane postgpowanie si¢ odbywa. Jeieli przed sqdem
w innym paiistwie czlonkowskim toczy si¢ powigzane postepo-
wanie, kazdy sqd inny niz sqd, przed ktorym jako pierwszym
wszczgto postgpowanie, powinien moc zawiesi¢ postgpowanie
lub by¢ w stanie — na wniosek jednej ze stron — stwierdzic brak
swojej jurysdykcji na rzecz sqdu, przed ktérym jako pierwszym
wszczgto postgpowanie, jezeli sqd ten ma jurysdykcje w danej
sprawie, a jego prawo zezwala na polgczenie takich powigza-
nych postgpowaii. Postgpowania powinny byé uznane za powig-
zane, jezeli zwigzek migdzy nimi jest tak Scisly, Ze celowe jest ich
lgczne rozpatrzenie i rozstrzygnigcie, tak by unikngé ryzyka
zapadnigcia sprzecznych orzeczefi w odrgbnych postgpowaniach.
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Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 66 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(66e) W przypadku postgpowania przeciwko posiadaczowi danych

dotyczgcych zdrowia lub uzytkownikowi danych dotyczgcych
zdrowia powdd powinien mie¢ mozliwo$¢ wniesienia sprawy
do sqdow paiistw czlonkowskich, w ktérych posiadacz danych
dotyczgcych zdrowia lub uzytkownik danych dotyczgcych zdro-
wia ma siedzibe lub w ktérych zamieszkuje osoba fizyczna,
chyba ze posiadacz danych dotyczgcych zdrowia jest organem
publicznym paristwa czlonkowskiego dzialajgcym w ramach
wykonywania swoich uprawnieri publicznych.

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 66 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(66f) Organ ds. e-zdrowia, organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych

zdrowia, posiadacz danych dotyczgcych zdrowia lub uzytkownik
danych dotyczgcych zdrowia powinni naprawic wszelkie szkody,
jakie dana osoba mogla ponies¢ w wyniku przetwarzania naru-
szajgcego niniejsze rozporzgdzenie. Organ ds. e-zdrowia, organ
ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia, posiadacz danych
dotyczgcych zdrowia lub uzytkownik danych dotyczgcych zdro-
wia powinni by¢ zwolnieni z odpowiedzialnosci, jezeli udowod-
nig, Ze w zaden sposéb nie ponoszqg odpowiedzialnosci za
szkodg. Pojecie szkody nalezy interpretowal szeroko, w Swietle
orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci, w sposéb w pelni odz-
wierciedlajgcy cele niniejszego rozporzgdzenia. Nie ma to
wplywu na roszczenia z tytulu szkéd wynikajgcych z naruszenia
innych przepiséw prawa Unii lub prawa krajowego. Przetwarza-
nie dokonywane w sposob naruszajgcy niniejsze rozporzgdzenie
powinno obejmowac takze przetwarzanie, ktdre narusza akty
delegowane i wykonawcze przyjete na mocy niniejszego rozpo-
rzgdzenia oraz prawo krajowe doprecyzowujgce niniejsze rozpo-
rzqdzenie. Osoby fizyczne powinny uzyskac pelne i skuteczne
odszkodowanie za poniesione szkody. W przypadku gdy organy
ds. e-zdrowia, organy ds. dostepu do danych dotyczgcych zdro-
wia, posiadacze danych dotyczgcych zdrowia lub uzytkownicy
danych dotyczgcych zdrowia uczestniczq w tym samym przetwa-
rzaniu, kazdy podmiot powinien ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za
caly zakres szkody. Jezeli jednak zostajq one objete tym samym
postgpowaniem sgdowym, zgodnie z prawem paristwa czlon-
kowskiego, powinna istnie¢ mozliwo$¢ podziatu odszkodowania
w zaleznosci od odpowiedzialnosci kazdego organu ds. e-zdro-
wia, organu ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia, posia-
dacza danych dotyczgcych zdrowia lub uzytkownika danych
dotyczgcych zdrowia za szkodg spowodowang przetwarzaniem,
pod warunkiem Ze zapewnione jest pelne i skuteczne odszkodo-
wanie dla osoby fizycznej, ktéra poniosta szkodg. Kazdy organ
ds. e-zdrowia, organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia,
posiadacz danych dotyczgcych zdrowia lub uzytkownik danych
dotyczgcych zdrowia, ktory zaplacil pelne odszkodowanie,
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

powinien mie¢ mozliwos¢ péZniejszego wszczgcia postgpowania
regresowego przeciwko innym organom ds. e-zdrowia, organom
ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia, posiadaczom
danych dotyczgcych zdrowia lub uzytkownikom danych doty-
czgcych zdrowia uczestniczgcym w tym samym przetwarzaniu.

Poprawka 74
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 66 g (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(66g) W przypadku gdy w niniejszym rozporzqdzeniu zawarto szcze-
gotowe przepisy dotyczgce jurysdykcji, w szczegolnosci w odnie-
sieniu do postgpowari w zakresie sqgdowych Srodkéw ochrony
prawnej, w tym o odszkodowanie, przeciwko organowi ds.
e-zdrowia, organowi ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdro-
wia, posiadaczowi danych dotyczgcych zdrowia lub uzytkowni-
kowi danych dotyczgcych zdrowia, przepisy dotyczqce jurysdyk-
cji ogdlnej, takie jak przepisy rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1215/2012 (), nie powinny
naruszaé stosowania takich przepisow szczegélowych.

() Rozporzgqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1215/2012
z dnia 12 grudnia 2012 r. w sprawie jurysdykcji i uznawania orzeczeri
sgdowych oraz ich wykonywania w sprawach cywilnych i handlowych
(Dz.U. L 351220.12.2012, s. 1).

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 66 h (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(66h) Aby egzekwowanie przepiséw niniejszego rozporzqdzenia bylo
skuteczniejsze, nalezy za jego naruszenie nakladac kary, w tym
administracyjne kary pienigzne — oprécz lub zamiast odpowied-
nich $rodkow nakladanych na mocy niniejszego rozporzqdzenia
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

przez organ ds. e-zdrowia lub organ ds. dostgpu do danych doty-
czgcych zdrowia. Jezeli naruszenie jest niewielkie lub jezeli gro-
zgca kara pienigzna stanowilaby dla osoby fizycznej niepropor-
jonalne obcigzenie, powinna istnie¢ mozliwos¢ udzielenia
upomnienia zamiast kary. Powinno si¢ jednak zwrécic nalezytq
uwage na charakter, wage oraz czas trwania naruszenia, na to,
czy naruszenie bylo umysine, na dzialania podjete dla zminima-
lizowania szkody, na stopieri odpowiedzialnosci lub wszelkie
majgce znaczenie wczesniejsze naruszenia, na sposéb, w jaki
organ d. e-zdrowia lub organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia dowiedzial si¢ 0 naruszeniu, na przestrzeganie Srodkéw
natozonych na posiadacza danych dotyczgcych zdrowia lub
uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia, na stosowanie
kodeksow postgpowania oraz wszelkie inne czynniki obcigza-
jace lub tagodzgce. Nakladanie sankcji, w tym administracyj-
nych kar pienigznych, powinno podlegaé odpowiednim zabez-
pieczeniom proceduralnym zgodnym z ogolnymi zasadami
prawa Unii i z Kartg, w tym skutecznej ochronie prawnej
i prawu do rzetelnego procesu.

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 66 i (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(66i) Paristwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ ustanawiania

przepiséw przewidujgcych sankcje karne za naruszenie niniej-
szego rozporzgdzenia, w tym za naruszenie krajowych przepi-
sow przyjetych na jego mocy i w jego granicach. Takie sankcje
karne mogq rowniez przewidywad pozbawienie zyskow uzyska-
nych w wyniku naruszenia niniejszego rozporzqdzenia. Jednak
nalozenie sankcji karnych za naruszenie takich krajowych prze-
piséw oraz naloZenie kar administracyjnych nie powinno pro-
wadzié do naruszenia zasady ne bis in idem, zgodnie z wykladnig
Trybunatu Sprawiedliwosci.
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Poprawka 77
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 66 j (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(66j) Nalezy ustanowic przepisy umozliwiajgce organom ds. dostepu

do danych dotyczgcych zdrowia stosowanie administracyjnych
kar pieniginych za niektére naruszenia niniejszego rozporzg-
dzenia, przy czym niektore naruszenia uznaje si¢ za powaine
naruszenia, takie jak deanonimizacja oséb fizycznych, pobiera-
nie danych osobowych dotyczgcych zdrowia poza bezpiecznym
Srodowiskiem przetwarzania oraz przetwarzanie danych do
celow zakazanych zastosowari lub poza zezwoleniem na prze-
twarzanie danych. W niniejszym rozporzgdzeniu nalezy wymie-
ni¢ rodzaje naruszefi oraz wskaza gorng granice i kryteria
ustalania zwigzanych z nimi administracyjnych kar pienigz-
nych, ktére wlasciwy organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia powinien okresla indywidualnie dla kazdego przy-
padku, biorgc pod uwage wszystkie stosowne okolicznosci
danej sytuacji, z nalezytym uwzglednieniem w szczegolnosci
charakteru, wagi, czasu trwania naruszenia i jego konsekwen-
Gji, a takze Srodkéw podjetych w celu wywigzania si¢ z obowigz-
kow wynikajgcych z niniejszego rozporzqdzenia oraz w celu
zapobiezenia konsekwencjom naruszenia lub w celu zminimali-
zowania tych konsekwengji. Jezeli administracyjna kara pie-
nigzna jest nakladana na przedsigbiorstwo, przez przedsigbior-
stwo nalezy do tych celow rozumiel przedsigbiorstwo zgodnie
z art. 101 i 102 TFUE. Jezeli administracyjna kara pienigina
jest nakladana na osobg niebgdgcq przedsigbiorstwem, organ
ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia, ustalajgc wlasciwg
wysoko$¢ kary pienigznej, powinien brac pod uwage ogélny
poziom dochodéw w danym paristwie cztonkowskim oraz sytua-
cje ekonomiczng tej osoby. Aby wspieral spdjne stosowanie
administracyjnych kar pienigznych, mozna takze uzy¢ mecha-
nizmu spdjnosci. Paristwa czlonkowskie powinny okreslic, czy
i w jakim zakresie administracyjnym karom pienigznym
powinny podlegac organy publiczne. Nalozenie administracyj-
nej kary pienigznej lub wydanie ostrzezenia nie wplywa na sto-
sowanie innych uprawnieri organéw ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia ani innych sankcji na mocy niniejszego
rozporzgdzenia.

Poprawka 78
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 66 k (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(66k) System prawny Danii i Estonii nie przewiduje administracyj-

nych kar pienigznych okreslonych w niniejszym rozporzgdzeniu.
Powinno by¢ mozliwe wdrozZenie przepiséw o administracyjnych
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

karach pienigznych tak, ze w Danii wlasciwy sqd krajowy bedzie
naktadaé grzywne jako sankcje karng, a w Estonii organ nad-
zorczy bedzie nakladaé grzywne w ramach postgpowania
o0 wykroczenie, pod warunkiem Ze takie stosowanie przepiséw
w tych paristwach czlonkowskich bedzie mie¢ skutek réwno-
wazny administracyjnej karze pienigznej nakladanej przez
organ nadzorczy. Dlatego wlasciwy sqd krajowy powinien braé
pod uwage zalecenie organu ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia, ktdry postuluje nalozenie kary finansowej. Nakladane
kary finansowe muszq by¢ w kazdym przypadku skuteczne, pro-
porcjonalne i odstraszajgce.

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 66 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(66 1) W sytuacjach, w ktorych niniejsze rozporzqdzenie nie harmoni-

zuje kar administracyjnych, lub w razie potrzeby w innych przy-
padkach, na przyklad w przypadku powainego naruszenia
niniejszego rozporzqdzenia, paristwa czlonkowskie powinny
wdrozyé system przewidujgcy skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajqce kary. Charakter takich kar (karny lub admini-
stracyjny) powinno okreslaé prawo krajowe.

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 69 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(69a) Zgodnie z art. 42 rozporzgdzenia (UE) 2018/1725 Komisja

powinna konsultowa( si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony
Danych przy sporzgdzaniu aktéw delegowanych lub aktéw
wykonawczych, ktére majg wplyw na ochrong praw i wolnosci
osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobo-
wych, a w przypadku gdy akt taki ma szczegolne znaczenie dla
ochrony praw i wolnosci os6b fizycznych w zakresie przetwarza-
nia danych osobowych, Komisja moze réwniez konsultowac sig
z Europejskg Radg Ochrony Danych. Komisja powinna
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ponadto konsultowac si¢ z Europejskq Radg Ochrony Danych
w przypadkach okreslonych w rozporzgdzeniu (UE) 2016/679
oraz, w stosownych przypadkach, w kontekscie niniejszego roz-
porzgdzenia.

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 70

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Panstwa cztonkowskie powinny wprowadzi¢ wszelkie niezbedne
srodki, aby zapewni¢ wykonanie przepiséw niniejszego rozpo-
rzadzenia, w tym poprzez ustanowienie skutecznych, proporcjo-
nalnych i odstraszajacych kar za ich naruszenie. W przypadku
niektorych szczegdlnych naruszefi panistwa czlonkowskie
powinny uwzgledni¢ marginesy i kryteria okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu.

Panstwa czlonkowskie powinny wprowadzi¢ wszelkie niezbedne
srodki, aby zapewni¢ wykonanie przepiséw niniejszego rozpo-
rzadzenia, w tym poprzez ustanowienie skutecznych, proporcjo-
nalnych i odstraszajacych kar za ich naruszenie. Przy podejmo-
waniu decyzji o wysokosci kary dla kazdego indywidualnego
przypadku panistwa czlonkowskie powinny uwzgledni¢ margi-
nesy i kryteria okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Deano-
nimizacjg osob fizycznych nalezy uznaé za szczegélnie powazne
naruszenie niniejszego rozporzqdzenia. Pafistwa czlonkowskie
powinny mie¢ mozliwos¢ rozwazenia kryminalizacji deanoni-
mizacji przez uzytkownikéw danych dotyczgcych zdrowia, co
stuzyloby za Srodek odstraszajgcy.

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 71

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Aby oceni, czy niniejsze rozporzadzenie skutecznie i sprawnie
osiaga swoje cele, czy jest spojne i nadal aktualne oraz czy zapew-
nia warto$¢ dodang na poziomie Unii, Komisja powinna przepro-
wadzi¢ ocene niniejszego rozporzadzenia. Komisja powinna
przeprowadzic ocen¢ czgSciows — dotyczgcq certyfikacji wlasnej
systemow elektronicznej dokumentacji medycznej — niniejszego
rozporzadzenia po 5 latach, a oceng 0gdlng — po 7 latach od jego
wejscia w zycie. Po kazdej ocenie Komisja powinna przedstawic
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komite-
towi Ekonomiczno-Spolecznemu i Komitetowi Regionéw spra-
wozdania na temat gléwnych ustalen.

Aby ocenié, czy niniejsze rozporzadzenie skutecznie i sprawnie
osiaga swoje cele, czy jest spojne i nadal aktualne oraz czy zapew-
nia warto$¢ dodana na poziomie Unii, Komisja powinna przepro-
wadzi¢ oceng niniejszego rozporzadzenia. Komisja powinna
przeprowadzi ocen¢ czeSciowa niniejszego rozporzadzenia
po 5 latach, a ocen¢ ogdlng — po 7 latach od jego wejscia
w zycie. Po kazdej ocenie Komisja powinna przedstawi¢ Parla-
mentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regionéw sprawozda-
nia na temat gléwnych ustalen.
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Poprawka 83
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 74
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(74)  Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia (UE) 20181725 skonsulto- | (74) Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsulto-
wano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych i Europej- wano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych i Europej-
skg Radg Ochrony Danych, ktérzy wydali opini¢ w dniu [...] r. sk Radg Ochrony Danych, ktérzy wydali wspélng opinie
nr 03/2022 w dniu 12 lipca 2022 1.
Poprawka 84
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 76
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(76)  Ze wzgledu na koniecznos¢ przygotowania technicznego niniej- | (76)  Ze wzgledu na konieczno$¢ przygotowania technicznego niniej-
sze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od [12 miesigcy sze rozporzgdzenie powinno miec zastosowanie od [24 miesigce
po wejsciu w zycie] r., po wejsciu w zycie] r.,
Poprawka 85
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - ustep 2 - litera a
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) wzmacnia prawa osob fizycznych zwigzane z dostepnoscig i kon- | a)  okresla prawa os6b fizycznych zwigzane z dostepnoscia ich elektro-

trolg ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

nicznych danych dotyczacych zdrowia, dzieleniem sig nimi i ich
kontrolg;

Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - ustep 3 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a)  producentéw i dostawcow systeméw elektronicznej dokumentacji | a)  producentéw i dostawcow systeméw elektronicznej dokumentacji
medycznej i aplikacji wspierajacych dobrostan wprowadzanych do medycznej i aplikacji wspierajacych dobrostan oraz produktéw
obrotu i do uzywania w Unii oraz uzytkownikéw takich pro- przedstawianych jako interoperacyjne z systemami elektronicznej
duktéw; dokumentacji medycznej wprowadzanych do obrotu i do uzywania

w Unii oraz uzytkownikéw takich produktow;
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Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4, Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepiséw innych aktow
prawnych Unii dotyczacych dostepu do elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia, ich udostepniania lub wtérnego wykorzystywania ani
wymogéw zwigzanych z przetwarzaniem danych w odniesieniu do elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia, w szczegdlnosci rozporzg-
dzeni (UE) 2016/679, (UE) 2018/1725, [...] [akt w sprawie zarzgdzania
danymi, COM(2020) 767 final] i [..] [akt w sprawie danych,
COM(2022) 68 final].

4, Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisow innych aktow
prawnych Unii dotyczacych dostepu do elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia, ich udostepniania lub wtérnego wykorzystywania ani
wymog6w zwiazanych z przetwarzaniem danych w odniesieniu do elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia, w szczegdlnosci rozporzg-
dzen (UE) 2016/679, (UE) 2018/1725, (UE) 2022/8681 [...] [akt w spra-
wie danych, COM(2022) 68 final] ani dyrektywy 2002/58/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady ().

() Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 lipca 2002 r. dotyczgca przetwarzania danych osobowych i ochrony
prywatno$ci w sektorze tgcznosci elektronicznej (dyrektywa o prywat-
nosci i tgcznosci elektronicznej) (Dz.U. L 201 z 31.7.2002, s. 37).

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a. W stosownych przypadkach odniesienia do przepiséw rozporzq-
dzenia (UE) 2016/679 traktuje si¢ réwnieZ jako odniesienia do odpo-
wiednich przepisow rozporzgdzenia (UE) 2018/1725 w przypadku
instytucji i organéw Unii.

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a.  Niniejsze rozporzqdzenie nie narusza przepisow rozporzgdzenia
(UE) 536/2014 ani dyrektywy (UE) 2016/943 (%9
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
()  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 z 8 czerwca
2016 r. w sprawie ochrony niejawnego know-how i niejawnych infor-
macji handlowych (tajemnic przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym
pozyskiwaniem, wykorzystywaniem i ujawnianiem (Dz.U. L 157
215.6.2016, . 1).
Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 — ustep 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
¢) definicje ,danych”, ,dostgpu”, altruistycznego podejscia do | ¢) definicje ,danych”, ,dostepu”, altruistycznego podejscia do
danych”, ,organu sektora publicznego” i ,bezpiecznego $rodowiska danych”, ,organu sektora publicznego” i ,bezpiecznego srodowiska
przetwarzania” zgodnie z art. 2 pkt 1, 8, 10, 111 14 [akt w sprawie przetwarzania” zgodnie z art. 2 pkt 1, 8, 10, 11 i 14 rozporzgdzenia
zarzgdzania danymi, COM(2020) 767 final]; (UE) 2022/868;
Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) ,elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia” oznaczajg dane | a) elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia” oznaczaja dane
dotyczgce zdrowia i dane genetyczne w rozumieniu rozporzgdzenia dotyczace zdrowia i dane genetyczne zdefiniowane w rozporzgdze-
(UE) 2016/679, a takze dane odnoszqce sig do czynnikéw warun- niu (UE) 2016/679, ktdre sq przetwarzane w formie elektronicznej;
kujgcych zdrowie lub dane przetwarzane w zwigzku z udzielaniem
$wiadczeri zdrowotnych, przetwarzane w formie elektronicznej;
Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) ,elektroniczne dane nieosobowe dotyczace zdrowia” oznaczaja
dane dotyczace zdrowia i dane genetyczne w formacie elektronicz-
nym, ktore nie wchodza w zakres definicji danych osobowych
zawartej w art. 4 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679;

Lelektroniczne dane nieosobowe dotyczace zdrowia” oznaczaja
dane dotyczace zdrowia i zagregowane dane genetyczne w formacie
elektronicznym, ktére nie wchodza w zakres definicji danych oso-
bowych zawartej w art. 4 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

jezeli dane osobowe i nieosobowe w zbiorze danych sq ze sobq nie-
rozerwalnie zwigzane, caly zbiér danych jest przetwarzany jako
elektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia;

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 — ustep 2 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) ,pierwotne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych | d) ,pierwotne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia” oznacza przetwarzanie elektronicznych danych osobo- zdrowia” oznacza przetwarzanie elektronicznych danych dotycza-
wych dotyczacych zdrowia na potrzeby udzielania $wiadczen zdro- cych zdrowia na potrzeby udzielania $wiadczen zdrowotnych
wotnych w celu oceny, utrzymania lub poprawy stanu zdrowia w celu oceny, utrzymania lub poprawy stanu zdrowia osoby fizycz-
osoby fizycznej, ktérej dane te dotycza, tacznie z przepisywaniem, nej, ktérej dane te dotycza, facznie z przepisywaniem, wydawaniem
wydawaniem i udostgpnianiem produktéw leczniczych oraz wyro- i udostepnianiem produktéw leczniczych oraz wyrobdéw medycz-
béw medycznych, a takze na potrzeby odpowiednich ustug w zakre- nych, a takze na potrzeby odpowiednich ustug w zakresie zabezpie-
sie zabezpieczenia spolecznego, ustug administracyjnych lub ustug czenia spolecznego, ustug administracyjnych lub ustug w zakresie
w zakresie zwrotu kosztow; zwrotu kosztow;
Poprawka 94
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 2 — ustep 2 - litera e
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
e) ,wtorne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych | €) ,wtérne wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych

zdrowia” oznacza przetwarzanie elektronicznych danych dotyczg-
cych zdrowia do celow okreslonych w rozdziale IV niniejszego roz-
porzadzenia. Wykorzystane dane moga obejmowaé elektroniczne
dane osobowe dotyczace zdrowia zgromadzone poczatkowo
w kontekscie pierwotnego wykorzystywania, ale takze elektro-
niczne dane dotyczace zdrowia zgromadzone do celéw wtdrnego

wykorzystywania;

zdrowia” oznacza przetwarzanie elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia do celéw okreslonych w rozdziale IV niniejszego roz-
porzadzenia. Wykorzystane dane moga obejmowa¢ elektroniczne
dane osobowe dotyczace zdrowia zgromadzone poczatkowo w kon-
tekscie pierwotnego wykorzystywania, ale takze elektroniczne dane
dotyczgce zdrowia zgromadzone do celéw rozdziatu IV niniejszego
rozporzgdzenia;
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Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 - ustep 2 - litera j

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
j)  ,ustuga dostepu dla pracownikéw stuzby zdrowia” oznacza ustuge | j)  ,ustuga dostepu dla pracownikéw stuzby zdrowia” oznacza ustuge
obstugiwang przez system elektronicznej dokumentacji medycznej, obstugiwang przez system elektronicznej dokumentacji medycznej,
umozliwiajaca pracownikom stuzby zdrowia dostgp do danych umozliwiajgca pracownikom stuzby zdrowia dostgp do danych
0s6b fizycznych, ktére pracownicy ci leczg; 0s6b fizycznych, ktére pozostajg pod ich opiekg;
Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 - litera k

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
k) ,odbiorca danych” oznacza osobg fizyczng lub prawng, ktéra | k) ,odbiorca danych dotyczgcych zdrowia” oznacza odbiorce zdefi-
otrzymuje dane od innego administratora w kontekscie pierwot- niowanego w art. 4 pkt 9 rozporzqdzenia (UE) 2016/679 w kon-
nego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdro- tekScie pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych
wia; dotyczacych zdrowia;
Poprawka 97

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 2 - literal

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
) ,telemedycyna” oznacza udzielanie $wiadczen zdrowotnych, w tym | 1) ,telemedycyna” oznacza udzielanie Swiadczen zdrowotnych, w tym
ustug opieki zdalnej i aptek internetowych, z wykorzystaniem tech- ustug opieki zdalnej, z wykorzystaniem technologii informacyjno-
nologii informacyjno-komunikacyjnych, w sytuacjach gdy pracow- komunikacyjnych, w sytuacjach gdy pracownik stuzby zdrowia
nik stuzby zdrowia i pacjent (lub kilku pracownikéw stuzby zdro- i pacjent (lub kilku pracownikéw stuzby zdrowia) nie znajduja si¢
wia) nie znajduja si¢ w tym samym miejscu; W tym samym miejscu;
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Poprawka 98

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 — ustep 2 - litera m

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

m) elektroniczna dokumentacja medyczna” oznacza zbidr elektro-

nicznych danych dotyczacych zdrowia odnoszacych si¢ do osoby
fizycznej i zgromadzonych w systemie opieki zdrowotnej, przetwa-
rzanych do celéw opieki zdrowotnej;

Lelektroniczna dokumentacja medyczna” oznacza zbiér elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia odnoszacych si¢ do osoby
fizycznej i zgromadzonych w systemie opieki zdrowotnej, przetwa-
rzanych do celéw Swiadczenia ustug opieki zdrowotnej;

Poprawka 99

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 2 - literan

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
n) ,system elektronicznej dokumentacji medycznej” oznacza kazde | n) ,system elektronicznej dokumentacji medycznej” oznacza kazdy
urzgdzenie lub oprogramowanie przewidziane przez producenta produkt (sprzet lub oprogramowanie) przewidziane przez produ-
do uzywania w celu przechowywania, posredniczenia w udostgpnia- centa przede wszystkim do uzywania w celu przechowywania,
niu, importu, eksportu, konwersji, edycji lub przegladania elektro- posredniczenia w udostgpnianiu, importu, eksportu, konwersji,
nicznej dokumentacji medycznej; edycji lub przegladania elektronicznej dokumentacji medycznej
przez pracownikéw stuzby zdrowia lub w odniesieniu do ktérych
producent moZe racjonalnie oczekiwal, Ze bedg one uzywane do
tych celow,
Poprawka 100
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 2 — ustep 2 - litera o
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
o) ,aplikacja wspierajgca dobrostan” oznacza kazde urzqdzenie lub | skresla sig

oprogramowanie przewidziane przez producenta do uzywania
przez osobg fizyczng do przetwarzania elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia do celéw innych niz opieka zdrowotna, takich
jak dobrostan i prowadzenie zdrowego stylu Zycia;
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Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 - ustep 2 - litera q —- wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

,powazny incydent” oznacza wszelkie wadliwe dzialanie lub pogor-
szenie wlasciwosci lub dziatania systemu elektronicznej dokumen-
tacji medycznej udostepnionego na rynku, ktére bezposrednio lub
posrednio prowadzi, mogto prowadzié lub moze prowadzi¢ do kt6-
regokolwiek z ponizszych zdarzen:

,powazny incydent” oznacza wszelkie wadliwe dziatanie lub pogor-
szenie wla$ciwosci lub dzialania systemu elektronicznej dokumen-
tacji medycznej udostgpnionego na rynku, ktére bezposrednio lub
posrednio prowadzi, doprowadzilo lub prawdopodobnie doprowa-
dzido kt6regokolwiek z ponizszych zdarzeri:

Poprawka 102

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 - ustep 2 - litera q - podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(i)

$mierci osoby fizycznej lub powaznego uszczerbku na zdrowiu
osoby fizycznej;

(i)

$mierci osoby fizycznej lub powaznego uszczerbku na zdrowiu lub
prawach osoby fizycznej;

Poprawka 103

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 2 - litera y

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

,posiadacz danych” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng,
ktéra jest podmiotem lub organem w sektorze ochrony zdrowia
lub opieki zdrowotnej lub ktéra prowadzi badania naukowe
w odniesieniu do tych sektoréw, a takze instytucje, organy, urzedy
i agencje Unii, ktdre majq prawo lub obowigzek — zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem, majgcym zastosowanie prawem Unii lub
przepisami krajowymi wdrazajgcymi prawo Unii — lub, w przy-
padku danych nieosobowych, poprzez kontrolg projektu technicz-
nego produktu i powigzanych ustug, mozliwo$¢ udostgpniania,
w tym rejestracji, dostarczania, ograniczania dostgpu lub
wymiany niektérych danych;

.posiadacz danych dotyczgcych zdrowia” oznacza kazda osobe
fizyczna lub prawna, ktdra jest podmiotem lub organem w sektorze
ochrony zdrowia, zabezpieczeri spotecznych lub opieki zdrowotnej
albo w systemie zwrotu kosztow, lub ktéra prowadzi bada-
nia naukowe w odniesieniu do tych sektoréw, a takze instytucje,
organy, urzedy i agencje Unii, i ktdra, zgodnie z niniejszym rozpo-
rzgdzeniem, majacym zastosowanie prawem Unii lub prawem kra-
jowym wdrazajgcym prawo Unii:

jest administratorem zgodnie z definicjag w rozporzadzeniu (UE)
2016/679 i ma prawo lub obowiazek — zgodnie z niniejszym roz-
porzadzeniem, majacym zastosowanie prawem Unii lub przepisami
krajowymi wdrazajagcymi prawo Unii — przetwarza¢ elektroniczne
dane osobowe dotyczace zdrowia; lub
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(if)

ma mozliwo$¢ udostepniania, w tym rejestracji, dostarczania,
ograniczania dostgpu lub wymiany elektronicznych danych nie-
osobowych dotyczacych zdrowia poprzez kontrole projektu
technicznego produktu i powigzanych ustug.

Poprawka 104

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 - ustep 2 - litera z

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

z) ,uzytkownik danych” oznacza osobe fizyczng lub prawng, ktéra | z) ,uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia” oznacza osobe fizycznag
ma zgodny z prawem dostep do elektronicznych danych osobo- lub prawna oraz instytucje, organ, urzqd i agencje Unii, ktd-
wych lub nieosobowych dotyczacych zdrowia do celéw wtdrnego rym zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem przyznano zgodny
wykorzystywania; z prawem dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
do celé6w wtérnego wykorzystywania na podstawie zezwolenia na
przetwarzanie danychlub wniosku o udostepnienie danych doty-

czgcych zdrowia;

Poprawka 105

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 — ustep 2 - litera z a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

za)

»whioskodawca ubiegajqcy si¢ o udostgpnienie danych dotyczg-
cych zdrowia” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng, ktéra
ma mozliwy do wykazania zwigzek zawodowy z obszarami
opieki zdrowotnej, zdrowia publicznego lub badasi medycznych
i ktora sklada wniosek o udzielenie dostgpu do danych dotyczg-
cych zdrowia;

Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 - ustep 2 - litera aa

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aa) ,zezwolenie na dostep do danych” oznacza decyzj¢ administra-
cyjng wydang uzytkownikowi danych przez organ ds. dostgpu
do danych dotyczacych zdrowia lub posiadacza danych zezwa-
lajaca na przetwarzanie elektronicznych danych dotyczgcych
zdrowia okreslonych w zezwoleniu na dostep do danych do
celow wtornego wykorzystywania okre§lonych w zezwoleniu
na warunkach okre§lonych w niniejszym rozporzadzeniu;

aa)

,zezwolenie na przetwarzanie danych dotyczgcych zdrowia”
oznacza decyzj¢ administracyjna wydang uzytkownikowi
danych przez organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
lub posiadacza danych zezwalajacg na przetwarzanie elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia okreslonych w zezwole-
niu na dostep do danych do celéw wtérnego wykorzystywania
okreslonych w zezwoleniu na warunkach okreslonych w niniej-
szym rozporzgdzeniu;
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Poprawka 107

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 2 - litera a ea (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aea)  ,aplikacja wspierajgca dobrostan” oznacza kazde urzgdzenie
lub oprogramowanie przewidziane przez producenta do uzywa-
nia przez osobe fizyczng do przetwarzania elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia konkretnie do celow dostarczania
informacji na temat zdrowia poszczegélnych osob, zarzgdzania
ich zdrowiem oraz utrzymywania i poprawy ich zdrowia,
a takze Swiadczenia opieki;

Poprawka 108

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Osoby fizyczne maja prawo do otrzymania kopii elektronicznej,
w europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycz-
nej, o ktérym mowa w art. 6, co najmniej ich elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia nalezgcych do kategorii priorytetowych, o ktérych
mowa w art. 5.

2. Osoby fizyczne maja prawo do otrzymania kopii elektronicznej,
w europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycz-
nej, o ktérym mowa w art. 6, co najmniej ich elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia lub, na wniosek osoby fizycznej, wydrukowanej
kopii tych danych, zgodnie z art. 15 ust. 3 rozporzgdzenia (UE)
2016/679

Poprawka 109

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Prawa, o ktérych mowa w ust. 1i 2, uznaje si¢ za uzupelniajgce
i pozostajq bez uszczerbku dla praw i obowigzkéw ustanowionych
w art. 15 rozporzgdzenia (UE) 2016/679.
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Poprawka 110

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) 2016/679 panistwa czlon-
kowskie mogg ograniczy¢ zakres tego prawa w kazdym przypadku, gdy
jest to konieczne do ochrony osoby fizycznej ze wzgledu na bezpieczen-
stwo pacjenta i etyke, opdzniajac o ograniczony czas dostep osoby
fizycznej do jej elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdro-
wia, dopoki pracownik stuzby zdrowia nie bedzie mégt odpowiednio
przekazad i wyja$ni¢ tej osobie fizycznej informacji, ktére moga mieé
istotny wplyw na jej zdrowie.

3. Zgodnie z art. 23 ust. 1 lit. i) rozporzadzenia (UE) 2016/679
panstwa czlonkowskie moga ograniczy¢ zakres praw, o ktérych mowa
w tym artykule, w kazdym przypadku, gdy jest to konieczne do ochrony
osoby fizycznej ze wzgledu na bezpieczefistwo pacjenta i etyke, op6znia-
jac o ograniczony czas dostep osoby fizycznej do jej elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia, dopdki pracownik stuzby
zdrowia nie bedzie mdgt odpowiednio przekazac i wyjasnic tej osobie
tizycznej informacji, ktére moga mie€ istotny wplyw na nig.

Poprawka 111

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Jezeli dane osobowe dotyczgce zdrowia nie zostaly zarejestro-
wane elektronicznie przed rozpoczgciem stosowania niniejszego rozpo-
rzqdzenia, pafistwa czlonkowskie mogg wymagac, aby takie dane byly
udostgpniane w formacie elektronicznym zgodnie z niniejszym artyku-
tem. Pozostaje to bez wplywu na obowigzek udostgpniania w formacie
elektronicznym, zgodnie z niniejszym artykulem, danych osobowych
dotyczgcych zdrowia zarejestrowanych po rozpoczgciu stosowania
niniejszego rozporzqdzenia.

skresla sig

Poprawka 112

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 — ustep 5 — akapit 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) ustanawiaja co najmniej jedna ustuge dostepu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia na szczeblu krajowym, regionalnym
lub lokalnym umozliwiajacg korzystanie z praw, o ktérych mowa
wust. 1i2;

a) ustanawiaja co najmniej jedna ustuge dostepu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia na szczeblu krajowym, regionalnym
lub lokalnym umozliwiajaca korzystanie z praw, o ktérych mowa
w niniejszym artykule;
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Poprawka 113

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 — ustep 5 — akapit 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) ustanawiaja co najmniej jedng ustuge pelnomocnictwa umozliwia-
jaca osobie fizycznej upowaznienie innych wybranych przez nig
0s6b fizycznych do dostepu do jej elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia w jej imieniu.

b) ustanawiaja co najmniej jedng ustuge pelnomocnictwa umozliwia-
jaca osobie fizycznej zgodne z prawem upowaznienie innych
wybranych przez nig osob fizycznych do dostepu do jej elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia w jej imieniu przez okreslony lub
przez czas nieokreslony oraz, w razie potrzeby, wylgcznie w okres-
lonym celu, lub umozliwiajgcq przedstawicielom prawnym pacjen-
tow dostep do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia oséb
fizycznych, ktérych sprawami zarzqdzajg, zgodnie z prawem kra-

jowym.

Poprawka 114

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 5 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Upowaznienia w ramach ustug pelnomocnictwa udzielane sa nieodplat-
nie, w formie elektronicznej lub papierowej. Ustugi te umozliwiajg
opiekunom lub innym przedstawicielom uzyskanie upowaznienia —
automatycznie albo na zgdanie — do dostgpu do elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia oséb fizycznych, ktorych sprawami zarzqdzajg.
Pafistwa czlonkowskie moga postanowi¢, ze upowaznienia nie maja
zastosowania w kazdym przypadku, gdy jest to konieczne ze wzgledow
zwigzanych z ochrong osoby fizycznej, w szczeg6lnosci ze wzgledu na
bezpieczenstwo pacjenta i etyke. Ustugi pelnomocnictwa muszg by¢
interoperacyjne migdzy panstwami czlonkowskimi.

Upowaznienia w ramach ustug pelnomocnictwa udzielane sa w prze-
jrzysty i tatwo zrozumialy sposob, nieodplatnie, w formie elektronicz-
nej lub papierowej. Osoby fizyczne i osoby dzialajgce w ich imieniu sq
informowane o przystugujgcych im prawach zwigzanych z upowaznie-
niem, sposobach wykonywania tych praw oraz o tym, czego mogq ocze-
kiwaé po procesie upowaznienia.

Uslugi dostepu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia oraz
ustugi pelnomocnictwa muszq byé latwo dostgpne dla oséb z niepelnos-
prawnosciami, grup szczegolnie wrazliwych i oséb o niskim poziomie
umiejetnosci cyfrowych.

Ustugi pelnomocnictwa umozliwiajg prawnym przedstawicielom
pacjentoéw uzyskanie, automatycznie lub na Zgdanie, dostgpu do elek-
tronicznych danych dotyczqcych zdrowia 0séb fizycznych, ktérych spra-
wami zarzqdzajq albo w okreslonym celu i czasie, albo bez ograniczeri
w celu takiego zarzgdzania. Paristwa czlonkowskie mogg postanowic, ze
upowaznienia nie majg zastosowania w kazdym przypadku, gdy jest to
konieczne ze wzgledow zwiazanych z ochrong osoby fizycznej, w szcze-
g6lnosci ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta i etyke. Ustugi petno-
mocnictwa musza by¢ interoperacyjne miedzy pafstwami czlonkow-
skimi.

Ustugi pelnomocnictwa gwarantujg latwy mechanizm skladania skarg
wraz z punktem kontaktowym wyznaczonym do informowania oséb
fizycznych o sposobach dochodzenia roszczeri lub Srodkach ochrony,
jezeli bedg one uwazaly, Ze ich prawa zwigzane z upowaznieniem zos-
taly naruszone.
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Poprawka 115

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a.  Oprocz ustug elektronicznych, o ktérych mowa w niniejszym
artykule, pafistwa czlonkowskie tworzq réwniez latwo dostgpne ustugi
wsparcia dla os6b fizycznych, Swiadczone przez odpowiednio przeszko-
lony personel, ktéry pomaga im w korzystaniu z praw, o ktérych mowa
w niniejszym artykule.

Poprawka 116

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. Osoby fizyczne moga wprowadzaé swoje elektroniczne dane
dotyczace zdrowia do wlasnej elektronicznej dokumentacji medycznej
lub do elektronicznej dokumentacji medycznej os6b fizycznych, do kté6-
rych informacji dotyczacych zdrowia maja dostep, za posrednictwem
ustug dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia lub apli-
kacji powiazanych z tymi ustugami. Informacje te sa oznaczane jako
wprowadzone przez osobe fizyczng lub jej przedstawiciela.

6. Osoby fizyczne moga wprowadzaé swoje elektroniczne dane
dotyczace zdrowia do wlasnej elektronicznej dokumentacji medycznej
lub do elektronicznej dokumentacji medycznej oséb fizycznych, do kt6-
rych informacji dotyczacych zdrowia maja dostep, za posrednictwem
ustug dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i aplika-
¢ji powigzanych z tymi ustugami. Informacje te s3 oznaczane jako wpro-
wadzone przez osobe fizyczng lub jej przedstawiciela prawnego i jako
niezatwierdzone. Informacje te uznaje si¢ za fakt kliniczny tylko
wtedy, gdy zostang zatwierdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Bez uszczerbku dla prawa do wprowadzania danych pracownicy stuzby
zdrowia nie sq zobowigzani do zatwierdzania jakichkolwiek danych
wprowadzonych do elektronicznej dokumentacji medycznej.

Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a.  Osoby fizyczne majq prawo do pobierania swoich elektronicz-
nych danych dotyczgcych zdrowia z ich wlasnej elektronicznej doku-
mentacji medycznej lub danych os6b fizycznych, do ktérych informacji
dotyczgcych zdrowia majq dostep za posrednictwem ustug dostepu do
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia i aplikacji powigzanych
z tymi ustugami.
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Poprawka 118

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7. Paristwa czlonkowskie zapewniaja, aby przy korzystaniu z prawa
do sprostowania danych na podstawie art. 16 rozporzadzenia (UE)
2016/679 osoby fizyczne mogly z tatwoscig wystgpic o sprostowanie
online za poSrednictwem ustug dostgpu do elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia, o ktérych to ustugach mowa w ust. 5 lit. a) niniej-
szego artykulu.

7. Panistwa czlonkowskie zapewniaja, aby w ramach ustug elektro-
nicznych danych dotyczgcych zdrowia, o ktérych mowa w ust. 5 lit. a)
niniejszego artykulu, osoby fizyczne mogly bez przeszkéd wystgpié
o sprostowanie online ich danych osobowych w ramach korzystania
z prawa do sprostowania danych na podstawie art. 16 rozporzadzenia
(UE) 2016/679. Osoby fizyczne nie mogq dokonywaé bezposredniej
zmiany danych wprowadzonych przez pracownikéw stuzby zdrowia.
Takie sprostowania faktow klinicznych muszq by¢ zatwierdzone, bez
zbednej zwloki, przez zarejestrowanego pracownika stuzby zdrowia
o odnosnej specjalizacji odpowiedzialnego za leczenie danej osoby
fizycznej. Za sprostowanie odpowiada pierwotny posiadacz danych.

Poprawka 119

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 8 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Osoby fizyczne majg prawo udzieli¢ posiadaczowi danych z sektora
opieki zdrowotnej lub zabezpieczenia spolecznego dostgpu do swoich
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia lub zwrécié sig do niego
o przekazanie ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wybra-
nemu przez nie odbiorcy danych z sektora zdrowia lub zabezpieczenia
spolecznego niezwlocznie, nieodplatnie i bez przeszkdd ze strony posia-
dacza danych lub producentéw systeméw, z ktorych korzysta ten posia-
dacz danych.

Osoby fizyczne majg prawo zwrdcic sig do posiadacza danych dotyczg-
cych zdrowia z sektora opieki zdrowotnej lub zabezpieczenia spotecz-
nego, lub zakladu zwrotu kosztéw o przekazanie catosci lub czgsci swo-
ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wybranemu przez nie
odbiorcy danych dotyczgcych zdrowia z sektora zdrowia lub zabezpie-
czenia spotecznego, lub zakladu zwrotu kosztéw niezwlocznie, nieod-
platnie i bez przeszkéd ze strony posiadacza danych lub producentow
systemoéw, z ktérych korzysta ten posiadacz danych. Odbiorca danych
dotyczgcych zdrowia musi byé tatwy do wskazania przez osoby fizyczne
posiadaczowi danych dotyczgcych zdrowia; nalezy tez wykazaé jego
przynaleino$¢ do sektora zdrowia lub zabezpieczenia spolecznego.
Posiadacze danych dotyczqcych zdrowia i ich podmioty przetwarzajqce
dane stosujq si¢ do zgdania osoby fizycznej i przekazujg dane w forma-
cie przewidzianym w art. 5.
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Poprawka 120

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 — ustep 8 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Osoby fizyczne majg prawo do tego, aby w przypadku gdy posiadacz
danych i odbiorca danych znajduja si¢ w roznych panstwach cztonkow-
skich, a takie elektroniczne dane dotyczace zdrowia nalezg do kategorii,
o ktérych mowa w art. 5, posiadacz danych przekazywat dane w euro-
pejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej,
o ktérym mowa w art. 6, a odbiorca danych odczytywat i przyjmowat
te dane.

Osoby fizyczne majg prawo do tego, aby w przypadku gdy posiadacz
danych dotyczgcych zdrowia i odbiorca danych dotyczgcych zdrowia
znajduja si¢ w réznych panstwach cztonkowskich, a takie elektroniczne
dane dotyczace zdrowia naleza do kategorii, o ktérych mowa w art. 5,
posiadacz danych dotyczgcych zdrowia przekazywat dane w europejskim
formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérym
mowa w art. 6, a odbiorca danych dotyczgcych zdrowia odczytywat
i przyjmowal te dane.

Poprawka 121

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 8 - akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Na zasadzie odstgpstwa od art. 9 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie
danych, COM(2022) 68 final] odbiorca danych nie jest zobowigzany do
zrekompensowania posiadaczowi danych udostepnienia elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 9 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie
danych, COM(2022) 68 final] odbiorca danych dotyczgcych zdrowia
nie jest zobowigzany do zrekompensowania posiadaczowi danych doty-
czgcych zdrowia udostepnienia elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia. Posiadacz danych dotyczgcych zdrowia, odbiorca danych doty-
czgcych zdrowia ani strona trzecia nie mogq bezposrednio ani posred-
nio pobieraé od osob, ktorych dane dotyczq, oplaty, wynagrodzenia lub
kosztow z tytulu udostgpnienia danych lub zapewnienia dostgpu do
danych.

Poprawka 122

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9. Niezaleznie od przepisow art. 6 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE)
2016/679 osoby fizyczne majg prawo ograniczy¢ dostgp pracownikoéw
stuzby zdrowia do calo$ci lub czedci ich elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia. Pafistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy i okreslone
zabezpieczenia dotyczace takich mechanizméw ograniczania.

9. Z zastrzezeniem przepisow art. 6 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia
(UE) 2016/679 osoby fizyczne majg prawo ograniczy¢ dostep konkret-
nym pracownikom stuzby zdrowia lub konkretnym kategoriom pra-
cownikéw stuzby zdrowia do calosci lub czgsci ich elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia. Osoby fizyczne ograniczajgce dostep do
informacji informuje sig, Ze ograniczenie dostgpu moze mie¢ wplyw
na $wiadczenie im opieki zdrowotnej. Takie ograniczenia majq réwniez
zastosowanie do transgranicznego przekazywania elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia. Fakt wprowadzenia ograniczenia przez
osobe fizyczng nie jest widoczny dla $wiadczeniodawcow.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Panstwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy i okreslone zabezpieczenia
dotyczace takich mechanizméw ograniczania. Przepisy te obejmujg
mozliwo$¢ zmiany ograniczedi i ograniczenia dostgpu dla wszystkich
o0s6b z wyjgtkiem pracownika stuzby zdrowia, ktéry wprowadzil elek-
troniczne dane dotyczgce zdrowia. Przepisy te okreslajg rowniez
warunki odpowiedzialnosci medycznej w wyniku stosowania ograni-
czefi w odniesieniu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia.
Komisja ustanawia wytyczne dotyczgce wykonania niniejszego ustepu.

Poprawka 123

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

10.  Osoby fizyczne maja prawo do uzyskania informacji na temat
$wiadczeniodawcow i pracownikéw stuzby zdrowia, ktorzy korzystali
z dostepu do ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w kon-
tekscie opieki zdrowotnej. Informacje te sg przekazywane niezwlocznie
i nieodplatnie za posrednictwem ustug dostepu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia.

10.  Osoby fizyczne maja prawo do uzyskania informacji, w tym do
otrzymania automatycznych powiadomieri, na temat $wiadczeniodaw-
cow i pracownikow stuzby zdrowia, ktérzy korzystali z dostepu do ich
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w tym dostepu uzyska-
nego zgodnie z art. 4 ust. 4, a takze na temat zawartosci danych, do
ktorych uzyskali oni dostgp. Osoby fizyczne majg mozliwo$é wylgcze-
nia takich powiadomieri. Aby wykazaé przestrzeganie tego prawa,
wszystkie wlasciwe podmioty utrzymujq system automatycznego rejes-
trowania przez co najmniej trzy lata, pokazujgcy kto i kiedy korzystal
z dostgpu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia. Informacje te
sa przekazywane niezwlocznie i nieodplatnie za posrednictwem ustug
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Paristwa
cztonkowskie mogq przewidzie¢ ograniczenia tego prawa w wyjgtko-
wych okolicznoSciach, jezeli istniejg faktyczne przestanki wskazujgce
na to, Ze ujawnienie mogloby zagrozi¢ zywotnym interesom lub pra-
wom pracownika stuzby zdrowia lub opiece nad osobg fizyczng.

Poprawka 124

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 11

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

11.  Organ nadzorczy lub organy nadzorcze odpowiedzialne za
monitorowanie stosowania rozporzadzenia (UE) 2016/679 s3 réwniez
odpowiedzialne za monitorowanie stosowania niniejszego artykutu
zgodnie z odpowiednimi przepisami rozdzialéw VI, VII i VIII rozporzg-
dzenia (UE) 2016/679. Sq one uprawnione do nakladania administra-
cyjnych kar pienigznych do wysokosci kwoty, o ktérej mowa w art. 83
ust. 5 tego rozporzgdzenia. Te organy nadzorcze i organy ds. e-zdrowia,

11.  Organ nadzorczy lub organy nadzorcze odpowiedzialne za
monitorowanie stosowania rozporzadzenia (UE) 2016/679 sa réwniez
odpowiedzialne za monitorowanie stosowania niniejszego artykutu
zgodnie z odpowiednimi przepisami rozdziatéw VI, VII i VIII rozporza-
dzenia (UE) 2016/679.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
o ktérych mowa w art. 10 niniejszego rozporzgdzenia, w stosownych
przypadkach wspdlpracujqg w zakresie egzekwowania niniejszego roz-
porzgdzenia w ramach swoich odpowiednich kompetencji.

Poprawka 125
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 12
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

12.  Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, wymogi doty-
czgce technicznego wdrozenia praw okreslonych w niniejszym artykule.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradczg, o kt6-
rej mowa w art. 68 ust. 2.

12.  Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, wymogi doty-
czace technicznego wdrozenia praw okreslonych w niniejszym artykule,
w tym Srodki techniczne i organizacyjne w celu zapewnienia procesu
uwierzytelniania osoby upowaznionej, o ktérej mowa w ust. 5 lit. b)
niniejszego artykutu. Akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
dura sprawdzajgcg, o ktdrej mowa w art. 68 ust. 24.

Poprawka 126

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

12a. Paiistwa czlonkowskie, w tym organy regionalne i lokalne,
dostarczajg osobom fizycznym latwe do zrozumienia informacje na
temat korzystania z elektronicznej dokumentacji medycznej i pierwot-
nego wykorzystywania ich elektronicznych danych osobowych dotyczg-
cych zdrowia okreslonych w niniejszym artykule. W takich wskazéw-
kach uwzglednia sig¢ rézne grupy uzytkownikéw, w tym osoby
z niepelnosprawnosciami i grupy szczegdlnie wrazliwe, bez uszczerbku
dla jakosci i zakresu informacji.
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Poprawka 127

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep -1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

-1.  Dostgp do elektronicznej dokumentacji medycznej do pierwot-
nego wykorzystywania jest $cisle ograniczony do $wiadczeniodawcow.

Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 4 - ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) majg dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia os6b
fizycznych, ktore lecza, niezaleznie od panstwa cztonkowskiego
ubezpieczenia i panistwa czlonkowskiego leczenia;

a) maja dostep — na zasadach minimalizacji danych i ograniczenia
celu— do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia 0sob fizycz-
nych, ktére lecza, wylgcznie do celow tego leczenia, tgcznie z odnos-
nym administrowaniem, niezaleznie od panstwa czlonkowskiego
ubezpieczenia i paistwa cztonkowskiego leczenia, zgodnie z art. 9
ust. 2 lit. h) rozporzgdzenia 2016/679;

Poprawka 129

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Zgodnie z zasadg minimalizacji danych przewidziang w rozpo-
rzadzeniu (UE) 2016/679 panstwa czlonkowskie mogq ustanowié prze-
pisy okreslajace kategorie elektronicznych danych osobowych dotyczg-
cych zdrowia wymaganych przez rézne zawody zwigzane ze stuzba
zdrowia. Przepisy te nie moga opiera¢ si¢ na zrddle elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia.

2. Zgodnie z zasadami minimalizacji danych i ograniczenia celu
przewidzianymi w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 panstwa czlonkow-
skie ustanawiajg przepisy okreslajace kategorie elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia wymaganych przez rézne kategorie
zawodéw zwigzanych ze stuibg zdrowia lub rézne zadania z zakresu
opieki zdrowotnej. Przepisy te nie moga opierac si¢ na Zrédle elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia.
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Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. W przypadku leczenia w paristwie czlonkowskim innym niz
paiistwo czlonkowskie ubezpieczenia zastosowanie majq przepisy pati-
stw cztonkowskich leczenia, o ktorych to przepisach mowaw ust. 1ai2.

Poprawka 131

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2b.  Komisja wydaje wytyczne dotyczgce wykonania ust. 1, 2 i 2a,
obejmujqce ograniczenia czasowe dostgpu pracownikéw stuzby zdro-
wia do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia os6b fizycznych.

Poprawka 132

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 4 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Panistwa cztonkowskie zapewniaja pracownikom stuzby zdrowia
dostep co najmniej do priorytetowych kategorii elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, o ktérych to kategoriach mowa w art. 5, za posred-
nictwem ustug dostepu dla pracownikéw stuzby zdrowia. Pracownicy
stuzby zdrowia, kt6rzy dysponujg uznanymi Srodkami identyfikacji elek-
tronicznej, majg prawo do nieodplatnego korzystania z tych ustug
dostgpu dla pracownikéw stuzby zdrowia.

3. W przypadku gdy przetwarzanie danych dotyczgcych zdrowia
jest niezbedne oraz do celow art. 9 ust. 2 lit. h) rozporzgdzenia
2016/679, panistwa cztonkowskie, a w stosownych przypadkach organy
lokalne lub regionalne, zapewniaja pracownikom stuzby zdrowia,
w tym w ramach transgranicznej opieki zdrowotnej, dostep co najmniej
do priorytetowych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia, o ktérych to kategoriach mowa w art. 5, za posrednictwem ustug
dostgpu dla pracownikéw stuzby zdrowia. Pracownicy stuzby zdrowia,
ktorzy dysponuja uznanymi Srodkami identyfikacji elektronicznej, maja
prawo do nieodplatnego korzystania z tych ustug dostepu dla pracowni-
kéw stuzby zdrowia.

Elektroniczne dane dotyczgce zdrowia zawarte w elektronicznej doku-
mentacji medycznej muszq by¢ ustrukturyzowane w sposéb przyjazny
dla uzytkownika, aby umozliwic latwe korzystanie z nich przez pracow-
nikéw stuzby zdrowia.
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Poprawka 133

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Pafistwa czlonkowskie ustanawiajg polityki majgce zapewnic
pracownikom stuzby zdrowia umiejetnosci cyfrowe, kompetencje,
infrastrukture i narzgdzia potrzebne do wypelnienia obowigzkow
okreslonych w ust. 1.

Poprawka 134

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 4 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4, W przypadku gdy dostgp do elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia zostat ograniczony przez osobe fizyczng, swiadczenio-
dawca lub pracownik stuzby zdrowia nie jest informowany o tresci elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia bez uprzedniej zgody osoby
fizycznej, w tym w przypadku gdy swiadczeniodawca lub pracownik
stuzby zdrowia zostal poinformowany o istnieniu i charakterze elektro-
nicznych danych dotyczgcych zdrowia objetych ograniczeniem. W przy-
padkach gdy przetwarzanie jest niezbedne do ochrony zywotnych inte-
resow osoby, ktorej dane dotycza, lub innej osoby fizycznej,
$wiadczeniodawca lub pracownik stuzby zdrowia moze uzyskac dostep
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia objetych ogranicze-
niem. Po uzyskaniu takiego dostepu $wiadczeniodawca lub pracownik
stuzby zdrowia informuje posiadacza danych i zainteresowang osobe
fizyczna lub jej opiekunéw o uzyskaniu dostgpu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia. Prawo panstw cztonkowskich moze prze-
widywa¢ dodatkowe zabezpieczenia.

4. W przypadku gdy osoba fizyczna ograniczy dostep do elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia, Swiadczeniodawcy ani pracow-
nikéw stuzby zdrowia nie informuje si¢ o objetej ograniczeniem tresci
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia bez uprzedniej wyraznej
zgody osoby fizycznej, zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. a) rozporzgdzenia
(UE) 2016/679. W przypadkach gdy przetwarzanie jest niezbedne do
ochrony zywotnych intereséw osoby, ktorej dane dotycza, lub innej
osoby fizycznej, $wiadczeniodawca lub pracownik stuzby zdrowia
moze uzyskac dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
objetych ograniczeniem. Po uzyskaniu takiego dostepu $wiadczenio-
dawca lub pracownik stuzby zdrowia informuje posiadacza danych
i zainteresowang osobe fizyczna lub jej opiekunéw o uzyskaniu dostepu
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Prawo pafistw czton-
kowskich moze przewidywaé dodatkowe zabezpieczenia.

Poprawka 135

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 1 - akapit 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jezeli dane sg przetwarzane w formacie elektronicznym, panstwa czton-
kowskie wdrazaja dostgp do elektronicznych danych osobowych doty-
czacych zdrowia do celow pierwotnego wykorzystywania, ktore to
dane w caloéci lub czg$ciowo naleza do nastepujacych kategorii, oraz

wymiang tych danych:

1. Jezeli dane s3 przetwarzane w formacie elektronicznym, paristwa
czlonkowskie, korzystajgc w stosownych przypadkach z kodéw Migdzy-
narodowej Klasyfikacji Choréb, wdrazajg dostep do elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz wymiang tych danych do
celéw pierwotnego wykorzystywania, ktére to dane w calosci lub czes-
ciowo nalezg do nastepujacych kategorii:
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Poprawka 136

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 1 - akapit 1 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

e)  wyniki badan laboratoryjnych;

e) wyniki badani laboratoryjnych, wyniki badari lekarskich oraz inne
wyniki uzupelniajqce i diagnostyczne;

Poprawka 137

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 1 - akapit 1 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
f)  wypisy. f)  wypisy pacjentow;
Poprawka 138
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 - akapit 1 - litera f a (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

fa)  instrukcje oséb fizycznych dotyczgce leczenia oraz informacje
o zgodzie na stosowanie substancji pochodzenia ludzkiego
i dawstwo narzgdow.
Poprawka 139

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 1 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Gléwne cechy kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
o ktérych to kategoriach mowa w akapicie pierwszym, okredla si¢
w zalgczniku L.

Gléwne cechy kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
o ktorych to kategoriach mowa w akapicie pierwszym, okresla si¢
w zalgczniku 1 i sq one ograniczone do tych kategorii.
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Poprawka 140

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 1 - akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia i ich wymiana
do celéw pierwotnego wykorzystywania mogg by¢ mozliwe w przy-
padku innych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia dostgpnych w elektronicznej dokumentacji medycznej os6b
fizycznych.

Patistwa czlonkowskie mogq przewidzie¢ dostep do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia i ich wymiang do celéw pierwotnego
wykorzystywania w przypadku innych kategorii elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia dostgpnych w elektronicznej doku-
mentacji medycznej os6b fizycznych.

Poprawka 141

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgod-
nie z art. 67 w celu zmiany wykazu priorytetowych kategorii elektro-
nicznych danych dotyczgcych zdrowia, o ktérych to kategoriach mowa
w ust. 1. Takie akty delegowane mogq réwniez zmienial zalgcznik
I poprzez dodanie, zmiang lub usunigcie gtéwnych cech priorytetowych
kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz wskazanie,
w stosownych przypadkach, odroczonej daty rozpoczgcia stosowania.
Kategorie elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia dodawane
w drodze takich aktéw delegowanych muszq spelnia nastepujqgce kry-
teria:

a) dana kategoria ma znaczenie dla $wiadczeri zdrowotnych udziela-
nych osobom fizycznym;

b) wedlug najnowszych informacji dana kategoria jest wykorzysty-
wana w znacznej liczbie systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej uzywanych w paristwach cztonkowskich;

¢) wodniesieniu do danej kategorii istniejg normy migdzynarodowe,
ktdre zbadano pod kqtem mozliwosci ich stosowania w Unii.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 67 w celu zmiany zalgcznika [ poprzez dodanie, zmiang
lub usuniecie gléwnych cech priorytetowych kategorii elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia okreslonych w ust. 1.
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Poprawka 142

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, specyfikacje
techniczne dotyczace priorytetowych kategorii elektronicznych danych
osobowych dotyczgcych zdrowia, o ktérych to kategoriach mowa
wart. 5, ustalajace europejski format wymiany elektronicznej dokumen-
tacji medycznej. Format ten obejmuje nastepujace elementy:

1. Komisja, uwzgledniajgc swoje zalecenie (UE) 2019/243, okresla,
w drodze aktow wykonawczych, specyfikacje techniczne dotyczace prio-
rytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia, o ktérych to kategoriach mowa w art. 5, ustalajace europejski
format wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej. Format ten
obejmuje nastgpujace elementy:

Poprawka 143

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

a) zharmonizowane zbiory danych zawierajace elektroniczne dane
dotyczace zdrowia i definiujace struktury, takie jak minimalne
pola danych i grupy danych do celéw przedstawienia tresci klinicz-
nych i innych czgsci elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
ktdre mozina rozszerzy¢ o dane dotyczgce konkretnych chordb;

Poprawka 144

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 — ustep 1 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

¢) specyfikacje techniczne interoperacyjnosci na potrzeby wymiany
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, w tym przedstawie-
nie ich tresci, normy i profile, oraz na potrzeby tumaczenia elek-
tronicznych danych dotyczgcych zdrowia.
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Poprawka 145

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 — ustep 1 —akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Komisja zapewnia, aby te akty wykonawcze zawieraly najnowsze wer-
sje systemow i nomenklatury kodowania opieki zdrowotnej oraz aby
byly regularnie aktualizowane w celu dotrzymania kroku zmianom
w systemach i nomenklaturach kodowania opieki zdrowotnej.

Poprawka 146

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura dorad-
czg, o kt6rej mowa w art. 68 ust. 2. Paristwa czlonkowskie zapewniajq,
aby w przypadku gdy priorytetowe kategorie elektronicznych danych
osobowych dotyczgcych zdrowia, o ktérych to kategoriach mowa
wart. 5, sq dostarczane przez osobe fizyczng bezposrednio lub przeka-
zywane Swiadczeniodawcy w sposéb automatyczny w formacie, o ktd-
rym mowa w ust. 1, takie dane byly odczytywane i przyjmowane przez
odbiorcg danych.

2. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura spraw-
dzajgcg, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2a.

Poprawka 147

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby priorytetowe kategorie
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktérych to
kategoriach mowa w art. 5, byly wydawane w formacie, o ktérym mowa
w ust. 1, w calym kontinuum opieki zdrowotnej oraz aby takie dane byly
odczytywane i przyjmowane przez odbiorce danych.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj

83/241



PL

Dz.U. Cz 2.8.2024

Poprawka 148

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby w przypadku przetwarza-
nia danych w formacie elektronicznym pracownicy stuzby zdrowia sys-
tematycznie rejestrowali w formacie elektronicznym w systemie elektro-
nicznej dokumentacji medycznej odpowiednie dane dotyczace zdrowia
nalezace co najmniej do kategorii priorytetowych, o ktérych mowa
wart. 5, dotyczace Swiadczent zdrowotnych udzielanych przez nich oso-
bom fizycznym.

1. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby w przypadku przetwarza-
nia danych dotyczgcych zdrowia pracownicy stuzby zdrowia rejestrowali
w formacie elektronicznym w systemie elektronicznej dokumentacji
medycznej odpowiednie dane dotyczace zdrowia nalezace co najmniej
do kategorii priorytetowych, o ktérych mowa w art. 5, dotyczace $wiad-
czen zdrowotnych udzielanych przez nich osobom fizycznym.

Poprawka 555

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la.  Paiistwa czlonkowskie mogq przewidzie¢ prawo oséb fizycznych
do sprzeciwu wobec rejestracji ich danych osobowych dotyczgcych zdro-
wia w systemie elektronicznej dokumentacji medycznej.

Jezeli patistwo czlonkowskie przewiduje takie prawo, ustanawia zasady
i szczegdlne zabezpieczenia dotyczgce takich mechanizméw sprzeciwu.

Poprawka 149

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 3 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, wymogi doty-
czgce rejestracji elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przez
$wiadczeniodawcéw i osoby fizyczne, stosownie do przypadku. W tych
aktach wykonawczych ustanawia sie:

a) kategorie Swiadczeniodawcow, ktérzy majq rejestrowac dane doty-
czgce zdrowia drogq elektroniczng;

b) kategorie danych dotyczgcych zdrowia, ktére majgq byc systema-
tycznie rejestrowane w formacie elektronicznym przez Swiadcze-
niodawcéw, o ktérych mowa w lit. a);

3. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 67 w celu
uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia przez okreslenie wymogow
dotyczgcych jakosci danych na potrzeby elektronicznej rejestracji
danych dotyczacych zdrowia przez $wiadczeniodawcéw i osoby
fizyczne, stosownie do przypadku.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
¢) wymogi dotyczgce jakosci danych odnoszgce sig do elektronicznej
rejestracji danych dotyczgcych zdrowia.
Poprawka 150
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 - ustep 3 - akapit 2
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Te akty wykonawcze przyjmuje sic zgodnie z procedurq doradczg, o kto-
rej mowa w art. 68 ust. 2.

W przypadku rejestracji lub aktualizacji danych dotyczgcych zdrowia
w elektronicznej dokumentacji medycznej podaje si¢ pracownika stuzby
zdrowia, czas i Swiadczeniodawce, ktory dokonat rejestracji lub aktu-
alizacji. Pafistwa czlonkowskie mogq przewidzie zapis innych aspek-
tow rejestracji danych.

Poprawka 151

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Jezeli dane osobowe dotyczgce zdrowia nie zostaly zarejestro-
wane elektronicznie przed rozpoczgciem stosowania niniejszego rozpo-
rzqdzenia, paristwa czlonkowskie mogq wymagaé, aby takie dane byly
udostgpniane w formacie elektronicznym zgodnie z niniejszym artyku-
tem. Pozostaje to bez wplywu na obowigzek udostgpniania w formacie
elektronicznym, na podstawie niniejszego artykutu, danych osobowych
dotyczgcych zdrowia zarejestrowanych po rozpoczeciu stosowania
niniejszego rozporzgdzenia.

Poprawka 152

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 8 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie akceptuje Swiadczenie ustug
telemedycznych, musi ono akceptowaé na takich samych warunkach
$wiadczenie ustug tego samego rodzaju przez $wiadczeniodawcow znaj-
dujacych si¢ w innych panstwach cztonkowskich.

W przypadku gdy panistwo czlonkowskie akceptuje $wiadczenie ustug
telemedycznych, musi ono akceptowa¢ na takich samych warunkach
i w sposéb niedyskryminujgcy $wiadczenie ustug tego samego rodzaju
przez $wiadczeniodawcow znajdujacych sie w innych panstwach czton-
kowskich, bez uszczerbku dla jednakowych praw i obowigzkéw zwigza-
nych z dostgpem do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia i ich
rejestracjq.
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Poprawka 153

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. W przypadku gdy osoba fizyczna korzysta z ustug telemedycz-
nych lub z ustug dostgpu do danych osobowych dotyczacych zdrowia,
o ktdrych to ustugach mowa w art. 3 ust. 5 lit. a), osoba ta ma prawo do
identyfikacji elektronicznej za pomocg wszelkich $rodkéw identyfikacji
elektronicznej uznanych na podstawie art. 6 rozporzadzenia (UE)
nr 910/2014.

1. W przypadku gdy osoba fizyczna lub pracownik stuzby zdrowia
korzysta z ustug telemedycznych lub z ustug dostgpu do danych osobo-
wych dotyczacych zdrowia, o ktérych to ustugach mowa w art. 3 ust. 5
lit. a), art. 4 ust. 3 i w stosownych przypadkach art. 8, ta osoba fizyczna
lub pracownik stuzby zdrowia ma prawo do identyfikacji elektronicznej
za pomoca wszelkich srodkéw identyfikacji elektronicznej uznanych na
podstawie art. 6 rozporzadzenia (UE) nr 910/2014, w tym systemow
e-identyfikacji, jesli sq one oferowane.

Poprawka 154

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, wymogi
dotyczgce interoperacyjnego, transgranicznego mechanizmu identyfika-
¢ji i uwierzytelniania os6b fizycznych i pracownikow stuzby zdrowia
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 910/2014 zmienionym [COM
(2021) 281 final]. Mechanizm ten ulatwia mozliwo$¢ przenoszenia
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w kontekscie transgranicz-
nym. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurq doradczg,
o ktdrej mowa w art. 68 ust. 2.

2. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 67 w celu
uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia przez okreslenie wymogow
dotyczgcych interoperacyjnego, transgranicznego mechanizmu identyfi-
kacji i uwierzytelniania oséb fizycznych i pracownikéw stuzby zdrowia
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 910/2014. Mechanizm ten ulatwia
mozliwo$¢ przenoszenia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
w kontekscie transgranicznym.

Poprawka 155

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 9 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Komisja wdraza na szczeblu Unii ustugi wymagane przez intero-
peracyjny, transgraniczny mechanizm identyfikacji i uwierzytelniania,
o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, w ramach transgranicznej
infrastruktury e-zdrowia, o ktérej mowa w art. 12 ust. 3.

3. Komisja, we wspélpracy z paristwami cztonkowskimi, wdraza na
szczeblu Unii ustugi wymagane przez interoperacyjny, transgraniczny
mechanizm identyfikacji 1 uwierzytelniania, o ktérym mowa w ust. 2
niniejszego artykulu, w ramach transgranicznej infrastruktury e-zdro-
wia, o ktorej mowa w art. 12 ust. 3.
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Poprawka 156

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Organy ds. e-zdrowia i Komisja wdrazajg transgraniczny mecha-
nizm identyfikacji i uwierzytelniania odpowiednio na szczeblu Unii
i panistw cztonkowskich.

4. Wlasciwe organy pafistw cztonkowskich i Komisja wdrazaja
transgraniczny mechanizm identyfikacji i uwierzytelniania odpowiednio
na szczeblu Unii i pafstw czlonkowskich, zgodnie z rozporzgdzeniem
(UE) nr 910/2014.

Poprawka 157

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 10 - ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Kazdemu organowi ds. e-zdrowia powierza si¢ nastgpujace zada- | 2. Kazdemu organowi ds. e-zdrowia powierza si¢ nastgpujace zada-
nia: nia i uprawnienia:
Poprawka 158
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 10 - ustep 2 - litera b
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) zapewnienie osobom fizycznym, pracownikom stuzby zdrowia
i $wiadczeniodawcom latwego dostepu do pelnych i aktualnych
informacji na temat wdrozenia praw i obowigzkow przewidzianych
w rozdziatach 111 II;

b) zapewnienie osobom fizycznym, pracownikom stuzby zdrowia
i $wiadczeniodawcom latwego dostepu do pelnych i aktualnych
informacji na temat wdrozenia praw i obowiazkéw przewidzianych
w rozdzialach 11 i IIl oraz dopilnowanie, aby podjeto odpowiednie
inicjatywy szkoleniowe na szczeblu lokalnym, regionalnym i krajo-

wym;

Poprawka 159

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 10 - ustep 2 - litera h

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

h) przyczynianie si¢ na szczeblu Unii do opracowania europej-
skiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycz-
nej oraz do opracowania wspélnych specyfikacji dotyczacych

h)  przyczynianie si¢ na szczeblu Unii, i w stosownych przypadkach we
wspdlpracy ze szczeblem lokalnym i regionalnym w paristwach
czlonkowskich, do opracowania europejskiego formatu wymiany
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

kwestii interoperacyjnosci, ochrony, bezpieczenistwa lub praw
podstawowych zgodnie z art. 23 oraz specyfikacji unijnej bazy
danych na potrzeby systeméw elektronicznej dokumentacji
medycznej i aplikacji wspierajacych dobrostan, o ktérych mowa
w art. 32;

elektronicznej dokumentacji medycznej oraz do opracowania
wspdlnych specyfikacji dotyczacych kwestii jakosci, interoperacyj-
nosci, ochrony, bezpieczefistwa, fatwosci stosowania, dostgpnosci,
niedyskryminacji lub praw podstawowych zgodnie z art. 23 oraz
specyfikacji unijnej bazy danych na potrzeby systemow elektronicz-
nej dokumentacji medycznej i aplikacji wspierajacych dobrostan,
o ktérych mowa w art. 32;

Poprawka 160

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 2 - litera k

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

k) oferowanie - zgodnie z przepisami krajowymi — ustug telemedycz- | k)  oferowanie — zgodnie z przepisami krajowymi — ustug telemedycz-
nych i zapewnienie, aby takie ustugi byly fatwe w korzystaniu, nych i zapewnienie, aby takie ustugi byly latwe w korzystaniu,
dostepne dla roznych grup oséb fizycznych i pracownikéw stuzby dostepne i sprawiedliwe dla réznych grup 0s6b fizycznych i pracow-
zdrowia, w tym os6b fizycznych z niepelnosprawnosciami, byly nikéw stuzby zdrowia, w tym os6b fizycznych z niepelnosprawnos-
niedyskryminujgce oraz aby oferowaly mozliwosci wyboru miedzy ciami, na jednakowych niedyskryminujgcych warunkach oraz aby
ustugami $wiadczonymi osobiscie a ustugami cyfrowymi; oferowaly mozliwosci wyboru miedzy ustugami $wiadczonymi

osobiscie a ustugami cyfrowymi;
Poprawka 161
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 10 - ustep 2 - litera m
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

m) wspdlprace z innymi odpowiednimi podmiotami i organami na | m) wspélprace z innymi odpowiednimi podmiotami i organami na
szczeblu krajowym lub unijnym w celu zapewnienia interoperacyj- szczeblu lokalnym, regionalnym, krajowym lub unijnym w celu
nosci, mozliwosci przenoszenia danych i bezpieczenstwa elektro- zapewnienia interoperacyjno$ci, mozliwosci przenoszenia danych
nicznych danych dotyczacych zdrowia, a takze z przedstawicielami i bezpieczenistwa elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;
zainteresowanych stron, w tym przedstawicielami pacjentéw,
$wiadczeniodawcami, pracownikami stuzby zdrowia, stowarzy-
szeniami branZzowymi;
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Poprawka 162

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych | skresla sig
zgodnie z art. 67 w celu uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia
przez powierzenie organom ds. e-zdrowia dodatkowych zadaf niezbed-
nych do wykonywania misji powierzonej im na mocy niniejszego roz-
porzgdzenia oraz w celu zmiany tresci sprawozdania rocznego.

Poprawka 163
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 - ustep 3 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a.  Organy ds. e-zdrowia i organy ochrony danych konsultujq sig
i wspolpracujg ze sobg przy egzekwowaniu niniejszego rozporzqdzenia
w zakresie swoich odpowiednich kompetencji.

Poprawka 164

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 10 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. Przy wypelnianiu swoich zadati organ ds. e-zdrowia aktywnie
wspélpracuje z przedstawicielami zainteresowanych stron, w tym
z przedstawicielami pacjentéw. Czlonkowie organu ds. e-zdrowia uni-
kaja wszelkich konfliktéw intereséw.

5. Czlonkowie organu ds. e-zdrowia unikaja wszelkich konfliktéw
intereséw. Czlonkowie nie mogq mie¢ w branzach lub dziatalnosci gos-
podarczej intereséw finansowych ani innych intereséw, ktére moglyby
wplywaé na ich bezstronnos¢. Zobowigzujg si¢ dzialac w interesie
publicznym i w sposéb niezaleiny oraz przedstawiajq roczng deklaracje
swoich intereséw finansowych. Wszelkie posrednie interesy, ktdre
mogq by¢ zwigzane z takimi branzami lub dzialalnoscig gospodarczg,
wpisuje si¢ do rejestru, dostgpnego publicznie na zgdanie. Komisja
moze przyjgé wytyczne dotyczqce tego, co moze stanowic konflikt inte-
res6w, wraz z procedurg, ktorg nalezy stosowac w takich przypadkach.
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Poprawka 165

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a.  Przy wypelnianiu swoich zadati organy ds. e-zdrowia aktywnie
wspélpracujq i konsultujg sig z przedstawicielami odpowiednich zain-
teresowanych stron, w tym z przedstawicielami pacjentéw, Swiadcze-
niodawcami i przedstawicielami pracownikéw stuzby zdrowia, w tym
stowarzyszeniami pracownikéw stuzby zdrowia, organizacjami konsu-
mentow i stowarzyszeniami branzowymi. Zainteresowane strony zgla-
szajg wszelkie konflikty interesow.

Poprawka 166

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub sadowych $rod-
kow ochrony prawnej osoby fizyczne i prawne majg prawo wnie$¢
skarge, indywidualnie lub, w stosownych przypadkach, zbiorowo, do
organu ds. e-zdrowia. Jezeli skarga dotyczy praw os6b fizycznych okres-
lonych w art. 3 niniejszego rozporzadzenia, organ ds. e-zdrowia infor-
muje o tym organy nadzorcze na podstawie rozporzadzenia (UE)
2016/679.

1. Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub sadowych $rod-
kow ochrony prawnej osoby fizyczne i prawne majg prawo wnie§¢
skarge, indywidualnie lub, w stosownych przypadkach, zbiorowo, do
organu ds. e-zdrowia, jezeli ich prawa okreslone w niniejszym rozporzg-
dzeniu zostaly naruszone. Jezeli skarga dotyczy praw oséb fizycznych
okreslonych w art. 3 niniejszego rozporzadzenia lub w rozporzgdzeniu
(UE) 2016/679, organ ds. e-zdrowia przesyla kopig skargi do wlasci-
wego organu nadzorczego na podstawie rozporzgdzenia (UE)
2016/679 i konsultuje si¢ z tym organem, aby ulatwic oceng i dochodze-
nie. Decyzja organu ds. e-zdrowia nie wplywa na Zadne $rodki podej-
mowane przez organy ochrony danych, ktore sq wlasciwe do rozpatrze-
nia skargi w odrgbnym postepowaniu, zgodnie z ich zadaniami
i uprawnieniami na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679.

Poprawka 167

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

2. Organ ds. e-zdrowia, do ktérego wniesiono skarge, informuje
skarzacego o przebiegu postepowania i podjetej decyzji, w tym,
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

w stosownym przypadku, o tym, ze skarga zostala przekazana
odpowiedniemu organowi nadzorczemu na podstawie rozporzgdze-
nia (UE) 2016/679 oraz ze ten organ nadzorczy bedzie od tego
momentu jedynym punktem kontaktowym dla skarigcego w tej
sprawie.

Poprawka 168

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Kazdy organ ds. e-zdrowia ulatwia skladanie skarg, w szczegdl-
nosci przez udostgpnienie formularza skargi, ktory mozna wypelnié
rownieZ elektronicznie, co nie wyklucza mozliwosci korzystania
z innych Srodkéw komunikacji.

Poprawka 169
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Artykul 11a

Prawo do wniesienia skutecznego Srodka zaskarzenia przeciwko orga-
nowi ds. e-zdrowia

1. Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub pozasqdo-
wych $rodkéw ochrony prawnej kazda osoba fizyczna lub prawna ma
prawo do wniesienia skutecznego srodka zaskarzenia wobec prawnie
wigZgcej decyzji, ktdra jej dotyczy, wydanej przez organ ds. e-zdrowia.

2. Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub pozasgdo-
wych srodkéw ochrony prawnej kazda osoba fizyczna lub prawna ma
prawo do skutecznego Srodka ochrony prawnej przed sgdem, jezeli
organ ds. e-zdrowia wlasciwy zgodnie z art. 10 nie rozpatrzyt skargi
lub nie poinformowat osoby fizycznej lub prawnej w terminie trzech
miesigcy o przebiegu lub wyniku rozpatrywania skargi wniesionej
zgodnie z art. 11.

3. Postgpowanie przeciwko organowi ds. e-zdrowia wszczyna sig
przed sgdem paiistwa cztonkowskiego, w ktorym organ ten ma siedzibe.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj

91/241



PL

Dz.U. Cz 2.8.2024

Poprawka 170

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4, Komisja przyjmuje, w drodze aktow wykonawczych, Srodki nie-
zbedne do rozwoju technicznego infrastruktury MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU) oraz szczegblowe przepisy dotyczace bezpieczefistwa,
poufnoci i ochrony elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, doty-
czgce warunk6w i kontroli zgodnosci niezbednych do przylaczenia sig
do infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) i pozostania pota-
czonym z tg infrastruktura, a takze dotyczace warunkéw czasowego lub
ostatecznego wykluczenia z infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHeal-
th@EU). Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg dorad-
czg, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

4, Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, $rodki nie-
zbedne do rozwoju technicznego infrastruktury MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU) oraz szczeg6ltowe przepisy dotyczace bezpieczenistwa,
poufnoci i ochrony elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, doty-
czgce warunkéw i kontroli zgodnosci niezbednych do przytaczenia sie
do infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) i pozostania pola-
czonym z tg infrastruktura, a takze dotyczgce warunkéw czasowego lub
ostatecznego wykluczenia z infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHeal-
th@EU). Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura spraw-
dzajgcg, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2a. Akt wykonawczy zawiera doce-
lowe daty wdrozenia, w tym w odniesieniu do transgranicznej
interoperacyjnosci danych dotyczgcych zdrowia, ustalone w porozumie-
niu z Radg ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia.
Nawszystkich etapach procedury sprawdzajqcej prowadzi si¢ konsulta-
cje z Agencjq Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczeristwa (ENISA) i jest
ona Scisle angazowana we wszystkie etapy procedury. Wszelkie przy-
jete Srodki muszq spelniaé najwyzsze standardy techniczne pod wzgle-
dem bezpieczefistwa, poufnosci i ochrony elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia.

Poprawka 171

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. Panistwa czlonkowskie zapewniajg, aby apteki prowadzace dzia-
talno$¢ na ich terytorium, w tym apteki internetowe, mialy mozliwosé
realizacji recept elektronicznych wystawionych w innych panstwach
cztonkowskich na warunkach okreslonych w art. 11 dyrektywy
2011/24/UE. Apteki majg dostep do recept elektronicznych przekazy-
wanych im z innych panstw czlonkowskich za posrednictwem infras-
truktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) i przyjmuja takie recepty.
Po wydaniu produktéw leczniczych na podstawie recepty elektronicznej
z innego panstwa czlonkowskiego apteki zglaszajg wydanie pafstwu
czlonkowskiemu, w ktérym wystawiono recepte, za posrednictwem
infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU).

6. Pafistwa czlonkowskie zapewniajg, aby apteki prowadzace dzia-
talno$¢ na ich terytorium, w tym apteki internetowe, mialy mozliwo$¢
realizacji recept elektronicznych wystawionych w innych panstwach
cztonkowskich na warunkach okreSlonych w art. 11 dyrektywy
2011/24/UE. Apteki maja dostep do recept elektronicznych przekazywa-
nych im z innych panstw cztonkowskich za posrednictwem infrastruk-
tury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) i przyjmuja takie recepty, pod
warunkiem ze spelnione sq wymogi art. 11 dyrektywy 2011/24/UE.
Po wydaniu produktow leczniczych na podstawie recepty elektronicznej
z innego panstwa czlonkowskiego apteki zglaszaja wydanie panstwu
cztonkowskiemu, w ktérym wystawiono recepte, za posrednictwem
infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU).
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Poprawka 172

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 - ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8. Komisja przydziela, w drodze aktow wykonawczych, obowiazki
administratorom i podmiotowi przetwarzajgcemu, o ktérych mowa
w ust. 7 niniejszego artykulu, zgodnie z rozdziatem IV rozporzgdzenia
(UE) 2016/679. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
doradcza, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

8. Komisja przydziela, w drodze aktéw wykonawczych, obowiazki
administratorom i podmiotowi przetwarzajagcemu, o ktérych mowa
w ust. 7 niniejszego artykulu, zgodnie z rozdziatem IV rozporzgdzeri
(UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura doradcza, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

Poprawka 173

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Paristwa czlonkowskie i Komisja dgzq do zapewnienia interope-
racyjnosci infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) z syste-
mami technologicznymi ustanowionymi na szczeblu migdzynarodo-
wym na potrzeby wymiany elektronicznych danych dotyczgcych
zdrowia. Komisja moze przyjgé akt wykonawczy stanowigcy, ze kra-
jowy punkt kontaktowy patistwa trzeciego lub system ustanowiony
na szczeblu migdzynarodowym jest zgodny z wymogami infrastruktury
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) do celow wymiany elektronicz-
nych danych dotyczgcych zdrowia. Przed przyjeciem takiego aktu wyko-
nawczego Komisja przeprowadza kontrolg zgodnosci krajowego
punktu kontaktowego paristwa trzeciego lub systemu ustanowionego
na szczeblu migdzynarodowym.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego
ustgpu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktdrej mowa w art. 68.
Polgczenie krajowego punktu kontaktowego paristwa trzeciego lub sys-
temu ustanowionego na szczeblu migdzynarodowym z centralng plat-
formg e-zdrowia, a takze decyzja o odlgczeniu podlegajq decyzji grupy
ds. wspdtadministracji infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHeal-
th@EU), o ktérej mowa w art. 66.

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

skresla sig
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Poprawka 174

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Niniejszy rozdzial nie ma zastosowania do og6lnego oprogramo-
wania wykorzystywanego w Srodowisku opieki zdrowotnej.

2. Niniejszy rozdzial nie ma zastosowania do ogdlnego oprogramo-
wania wykorzystywanego w §rodowisku opieki zdrowotnej, ktdre to
oprogramowanie nie jest interoperacyjne z systemami elektronicznej
dokumentacji medycznej.

Poprawka 175

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4, Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zde-
finiowanych w art. 6 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie sztucznej inte-
ligencji, COM(2021) 206 final], ktdrzy nie sa objeci zakresem stosowa-
nia rozporzadzenia (UE) 2017745 i ktorzy deklarujg interoperacyjnos¢
tych systemdw sztucznej inteligencji z systemami elektronicznej doku-
mentacji medycznej, beda musieli wykaza¢ zgodno$¢ z zasadniczymi
wymaganiami dotyczgcymi interoperacyjnosci okreslonymi w sekgji 2
zafgcznika Il do niniejszego rozporzadzenia. Do tych systemow sztucz-
nej inteligencji wysokiego ryzyka zastosowanie ma art. 23 niniejszego
rozdziatu.

4. Niezaleznie od obowigzkdw okreslonych w rozporzqdzeniu [akt
w sprawie sztucznej inteligencji COM(2021) 206 final] dostawcy sys-
teméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zdefiniowanych w art. 6
rozporzadzenia [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021)
206 final], ktorzy nie s3 objeci zakresem stosowania rozporzadzenia
(UE) 2017/745 i ktérzy deklarujg interoperacyjno$¢ tych systeméw
sztucznej inteligencji z systemami elektronicznej dokumentacji medycz-
nej, bedg musieli wykazaé zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami doty-
czacymi interoperacyjnoéci okreSlonymi w sekcji 2 zalgcznika I do
niniejszego rozporzadzenia. Do tych systeméw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka zastosowanie ma art. 23 niniejszego rozdziatu.

Poprawka 176

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 15 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Systemy elektronicznej dokumentacji medycznej moga by¢
wprowadzane do obrotu lub do uzywania tylko wtedy, gdy sa zgodne
z przepisami okre$lonymi w niniejszym rozdziale.

1. Systemy elektronicznej dokumentacji medycznej mogg by¢
wprowadzane do obrotu lub do uzywania tylko wtedy, gdy s3 zgodne
z przepisami okre§lonymi w sekcji 3 niniejszego rozdziatu iw zalgczniku
IL
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Poprawka 177

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 16 - akapit 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W arkuszu informacyjnym, instrukcjach uzywania lub innych informa-
cjach towarzyszacych systemom elektronicznej dokumentacji medycz-
nej oraz w reklamie systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej
zakazane jest uzywanie tekstow, nazw, znakoéw towarowych, obrazow
i symboli lub innych znakéw, ktére mogg wprowadzi¢ w blad uzytkow-
nika co do przewidzianego zastosowania, interoperacyjnosci i bezpie-
czenstwa systemu poprzez:

W arkuszu informacyjnym, instrukcjach uzywania lub innych informa-
cjach towarzyszacych systemom elektronicznej dokumentacji medycz-
nej oraz w reklamie systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej
zakazane jest uzywanie tekstow, nazw, znakoéw towarowych, obrazéw
i symboli lub innych znakéw, ktére moga wprowadzi¢ w blad uzytkow-
nika profesjonalnego zdefiniowanego w rozporzgdzeniu (UE)
2018/1807 co do przewidzianego zastosowania, interoperacyjno$ci
i bezpieczenistwa systemu poprzez:

Poprawka 178

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 16 - akapit 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) nieinformowanie uzytkownika o prawdopodobnych ogranicze-
niach zwigzanych z interoperacyjnoscia lub zabezpieczeniami sys-
temu elektronicznej dokumentacji medycznej w odniesieniu do
jego przewidzianego zastosowania;

b) nieinformowanie uzytkownika profesjonalnego o prawdopodob-
nych ograniczeniach zwigzanych z interoperacyjnoscia lub zabez-
pieczeniami systemu elektronicznej dokumentacji medycznej
w odniesieniu do jego przewidzianego zastosowania;

Poprawka 179

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 17 — ustep 1 - literaa

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) zapewniajq zgodnos$¢ swoich system6w elektronicznej dokumenta-
¢ji medycznej z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalgcz-
niku I oraz ze wspdlnymi specyfikacjami zgodnie z art. 23;

a) uzyskujg dla swoich systeméw elektronicznej dokumentacji
medycznej certyfikat zgodnosci od niezaleznego organu bedgcego
strong trzecig, aby po$wiadczy¢ ich zgodno$¢ z zasadniczymi
wymaganiami okre$lonymi w zalgczniku II oraz ze wspélnymi spe-
cyfikacjami zgodnie z art. 23;
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Poprawka 180

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 17 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) sporzadzaja dokumentacje techniczng swoich systeméw elektro- | b) sporzadzaja dokumentacje techniczng swoich systeméw elektro-

nicznej dokumentacji medycznej zgodnie z art. 24; nicznej dokumentacji medycznej zgodnie z art. 24 przed wprowa-
dzeniem tych systemow do obrotu i nastgpnie na biezgco je aktu-
alizujg;

Poprawka 181

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 17 — ustep 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

¢) zapewniaja, aby ich systemom elektronicznej dokumentacji | ¢) zapewniaja, aby ich systemom elektronicznej dokumentacji

medycznej towarzyszy! nieodplatnie dla uzytkownika arkusz infor- medycznej towarzyszyl nieodplatnie dla uzytkownika arkusz infor-
macyjny przewidziany w art. 25 oraz jasna i kompletna instrukcja macyjny przewidziany w art. 25 oraz jasna i kompletna instrukcja
uzywania; uzywania, w tym w formatach dostgpnych dla grup szczegdlnie

wrazliwych i 0s6b z niepelnosprawnosciami

Poprawka 182

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 - ustep 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d) sporzqdzajg deklaracje zgodnosci UE, o ktdrej mowa w art. 26; d) przeprowadzajq odpowiednie procedury oceny zgodnosci,
o ktorych mowa w art. 27a i zalgczniku IVa;

Poprawka 183

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 - ustep 1 - litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da)  sporzqdzajq deklaracje zgodnosci UE zgodnie z art. 26;
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Poprawka 184

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 17 — ustep 1 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

¢) umieszczaja oznakowanie CE zgodnie z art. 27; €) po zakoriczeniu procedury oceny zgodnosci umieszczaja oznako-
wanie CE zgodnie z art. 27;
Poprawka 185
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 - ustep 1 - litera e a (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
ea)  wdziale obstugi systemu elektronicznej dokumentacji medycz-
nej podajg imig i nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres
pocztowy, adres strony internetowej, adres poczty elektronicz-
nej lub inne dane do kontaktu elektronicznego; w adresie wska-
zuje si¢ pojedynczy punkt, w ktorym mozna skontaktowaé sig
z producentem, a dane kontaktowe podaje si¢ w jezyku tatwo
zrozumiatym dla uzytkownikéw i organéw nadzoru rynku;
Poprawka 186
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 1 - litera g
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
g) Dbez zbednej zwloki podejmujg wszelkie niezbedne dziatania napra- | g) niezwlocznie podejmuja wszelkie niezbedne dzialania naprawcze

weze w odniesieniu do swoich systemow elektronicznej dokumen-
tacji medycznej, ktdre s3 niezgodne z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zataczniku II, lub odzyskujg takie systemy lub wyco-
fujg je z obrotu;

w odniesieniu do swoich systeméw elektronicznej dokumentacji
medycznej, w przypadku gdy producenci uwazajg lub majg
powody uwazac, ze takie systemy sg niezgodne lub przestaly by¢
zgodne z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku 11,
lub odzyskuja takie systemy lub wycofuja je z obrotu; nastgpnie
producenci informujg organy nadzoru rynku paristw czlonkow-
skich, w ktérych ich systemy elektronicznej dokumentacji medycz-
nej zostaly udostgpnione lub wprowadzone do uzywania, o nie-
zgodnosci oraz o wszelkich podjetych dziataniach naprawczych;
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Poprawka 187

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 17 — ustep 1 - litera h

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
h) informuja dystrybutoréw swoich systeméw elektronicznej doku- | h) niezwlocznie informujg dystrybutoréw swoich systeméw elektro-
mentacji medycznej oraz, w stosownych przypadkach, upowaznio- nicznej dokumentacji medycznej oraz, w stosownych przypadkach,
nego przedstawiciela i importeréw o wszelkich dzialaniach napra- upowaznionego przedstawiciela i importeréw o braku zgodnosci
wezych, odzyskaniu systeméw lub wycofaniu ich z obrotu; systemu oraz o wszelkich dziataniach naprawczych, odzyskaniu
systemu lub wycofaniu go z obrotu;
Poprawka 188
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 17 - ustep 1 - litera i
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
i)  informujg organy nadzoru rynku paristw czlonkowskich, w kto- | skresla sig
rych ich systemy elektronicznej dokumentacji medycznej zostaly
udostgpnione lub wprowadzone do uzywania, o niezgodnosci
oraz o wszelkich podjetych dziataniach naprawczych;
Poprawka 189
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 - ustep 1 - litera j
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

na zadanie organu nadzoru rynku przekazujg mu wszelkie infor-
macje i dokumentacje konieczne do wykazania zgodnosci swoich
systemow clektronicznej dokumentacji medycznej z zasadniczymi
wymaganiami okreslonymi w zalaczniku I;

na Zadanie przekazujg organom nadzoru rynku w parstwach
cztonkowskich wszelkie informacje i dokumentacje w formie
papierowej lub cyfrowej, konieczne do wykazania zgodnosci sys-
temu elektronicznej dokumentacji medycznej, ktéry wprowadzili
do obrotu lub do uzywania, z zasadniczymi wymaganiami okreslo-
nymi w zalgczniku Il i art. 27a, w jezyku urzgdowym danego pari-
stwa czlonkowskiego.
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Poprawka 190

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 17 — ustep 1 - litera k

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

k) nazadanie organéw nadzoru rynku wspétpracujg z nimi w zakresie
wszelkich dzialan podejmowanych w celu dostosowania swoich
systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej do zasadniczych
wymagan okreslonych w zalaczniku IL.

k) nazadanie organéw nadzoru rynku wspotpracuja z nimi w zakresie
wszelkich dzialan podejmowanych w celu dostosowania swoich
systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej, ktére wprowa-
dzili do obrotu lub do uzywania, do zasadniczych wymagan okres-
lonych w zalgczniku Ili art. 27a, w jezyku urzgdowym danego pari-
stwa czlonkowskiego.

Poprawka 191

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 - ustep 1 - litera k a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ka)  ustanawiajg kanaly skladania skarg i prowadzq rejestr skarg
i systemow elektronicznej dokumentacji medycznej niezgod-
nych z wymogami oraz informujq dystrybutoréw o wszelkim
tego rodzaju monitorowaniu.

Poprawka 192

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 17 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Producenci systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej
zapewniaja wprowadzenie procedur stuzacych temu, aby projektowanie,
opracowywanie i wdrazanie systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej w dalszym ciagu spelniato zasadnicze wymagania okreslone
w zalaczniku Il oraz wspélne specyfikacje, o ktérych mowa w art. 23.
Zmiany w projekcie lub wlasciwosciach systemu elektronicznej doku-
mentacji medycznej musza by¢ odpowiednio uwzglednione i odzwier-
ciedlone w dokumentacji techniczne;j.

2. Producenci systemdw elektronicznej dokumentacji medycznej
zapewniaja wprowadzenie procedur stuzacych temu, aby projektowanie,
opracowywanie i wdrazanie systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej w dalszym ciggu spelniato zasadnicze wymagania okreslone
w zataczniku Il oraz wspdlne specyfikacje, o ktérych mowa w art. 23, tak
Zeby systemy elektronicznej dokumentacji medycznej pozostawaly
w zgodnosci z niniejszym rozporzgdzeniem. Zmiany w projekcie lub
wihasciwosciach systemu elektronicznej dokumentacji medycznej oraz
zmiany w normach technicznych i specyfikacjach technicznych, o kto-
rych mowa w zalgcznikach I1 i IIl i w odniesieniu do ktorych deklaro-
wana jest zgodno$¢ systemu elektronicznej dokumentacji medycznej,
muszg by¢ odpowiednio uwzglednione i odzwierciedlone w dokumenta-
¢ji techniczne;j.

Producenci ustanawiajq kanaly dokonywania zgloszeri i zapewniajg
ich dostgpnos¢, aby umozliwi¢ uzytkownikom skladanie skarg, oraz
prowadzq rejestr skarg, systemow elektronicznej dokumentacji medycz-
nej niezgodnych z wymogami oraz przypadkdéw odzyskania systemow.
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Poprawka 193

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Producenci systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej
przechowuja dokumentacje techniczng i deklaracje zgodnosci UE przez
10 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej objetego tg deklaracja zgodnosci UE.

3. Producenci systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej
przechowuja dokumentacje techniczng i deklaracje zgodnosci UE do dys-
pozycji organow nadzoru rynku przez co najmniej 10 lat od wprowa-
dzenia do obrotu ostatniego systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej objetego ta deklaracja zgodnosci UE. Na uzasadniony wnio-
sek udostepnia si¢ wlasciwym organom krajowym kod Zrédlowy lub
programowany zespot logiczny zawarte w dokumentacji technicznej,
jezeli ten kod Zrédtowy lub programowany zespét logiczny sq niezbedne
tym organom do sprawdzenia zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zalgczniku II. Pracownicy wlasciwych organéw krajo-
wych dochowujg tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich
informacji uzyskanych podczas wykonywania zadati zwigzanych
z oceng zgodnosci na podstawie zalgcznika IVa, nie dotyczy to jednak
stosunkow z wlasciwymi organami paristwa czlonkowskiego, w ktérym
realizowane sq zadania. Prawa wlasnosci, prawa wlasnosci intelektual-
nej oraz tajemnice przedsigbiorstwa podlegajq ochronie. Producenci
ustanawiajg kanaly dokonywania zgloszen i zapewniajq ich dostep-
no$¢, aby umozliwi¢ uzytkownikom skladanie skarg, oraz prowadzg
rejestr skarg, systemow elektronicznej dokumentacji medycznej nie-
zgodnych z wymogami oraz przypadkow odzyskania systemow.

Poprawka 194

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Producent systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej
majgcy siedzibg poza Unig zapewnia, aby jego upowazniony przedsta-
wiciel miat tatwo dostgpng dokumentacje niezbedng do wykonywania
zadati, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2.
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Poprawka 195

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 - ustep 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3b.  Na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku producenci
przekazujg mu wszelkie informacje i dokumentacje w formie papiero-
wej lub elektronicznej, konieczne do wykazania zgodnosci systemu
elektronicznej dokumentacji medycznej z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zalgczniku II i wspélnych specyfikacjach, o ktérych
mowa w art. 23, w jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Na
whniosek tego organu wspélpracujq z nim w zakresie wszelkich srodkéw
podjetych w celu usunigcia ryzyka, ktdre stwarza system elektronicznej
dokumentacji medycznej wprowadzony przez nich do obrotu lub do
uzywania.

Poprawka 196

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 - ustep 3 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3c.  Zasady odpowiedzialnosci na mocy dyrektywy 85/374/EWG
majg zastosowanie do producentéw systemow elektronicznej dokumen-
tacji medycznej bez uszczerbku dla dalej idgcych srodkéw ochronnych
na podstawie prawa krajowego.

Poprawka 197

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 18 - ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone
w pelnomocnictwie otrzymanym od producenta. Pelnomocnictwo
umozliwia upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co naj-
mniej nastepujacych obowigzkow:

2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone
w pelnomocnictwie ustalonym z producentem. Pelnomocnictwo umoz-
liwia upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co najmniej
nastepujacych obowigzkow:
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Poprawka 198

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 18 — ustep 2 - literaa

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a)  przechowywanie deklaracji zgodnosci UE i dokumentagji technicz-
nej do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres, o ktorym
mowa w art. 17 ust. 3;

a)  przechowywanie deklaracji zgodnosci UE i dokumentagji technicz-
nej do dyspozycji organéw nadzoru rynku paristw cztonkowskich
przez okres, o ktorym mowa w art. 17 ust. 3;

Poprawka 199

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) nauzasadniony wniosek organu nadzoru rynku przekazywanie mu
wszelkich informacji i dokumentacji koniecznych do wykazania
zgodnosci systemu elektronicznej dokumentacji medycznej z zasad-
niczymi wymaganiami okreslonymi w zataczniku II;

b) na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku przekazywanie
organom zainteresowanych paristw czlonkowskich kopii petno-
mocnictwa wraz z wszelkimi informacjami i dokumentacjg
koniecznymi do wykazania zgodnosci systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej z zasadniczymi wymaganiami okreslo-
nymi w zalgczniku IT;

Poprawka 200

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 - ustep 2 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ba)  niezwloczne informowanie producenta, jezeli upowazniony
przedstawiciel ma powody uwazac, ze system elektronicznej
dokumentacji medycznej nie jest juz zgodny z zasadniczymi
wymaganiami okreslonymi w zalgczniku II;
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Poprawka 201

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 - ustep 2 - litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

bb)

niezwloczne informowanie producenta o otrzymanych skar-
gach konsumentéw i uzytkownikéw profesjonalnych;

Poprawka 202

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 18 — ustep 2 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
¢) na zadanie organéw nadzoru rynku wspélpracowanie z nimi | ¢) na zadanie organdéw nadzoru rynku w paristwie czlonkowskim
w zakresie wszelkich dzialan naprawczych podejmowanych wspotpracowanie z nimi w zakresie wszelkich dziatan naprawczych
w odniesieniu do systemdw elektronicznej dokumentacji medycz- podejmowanych w odniesieniu do systeméw elektronicznej doku-
nej objetych ich pelnomocnictwem. mentacji medycznej objetych jego pelnomocnictwem.
Poprawka 203

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.

W razie zmiany upowainionego przedstawiciela szczegolowe

ustalenia dotyczgce zmiany obejmujg co najmniej nastgpujqce aspekty:

a)

b)

date wygasnigcia pelnomocnictwa dotychczasowego upowaznio-
nego przedstawiciela i datg rozpoczgcia obowigzywania pelnomoc-
nictwa nowego upowaznionego przedstawiciela;

przekazanie dokumentéw, w tym aspektow poufnosci i praw wlas-
nosci.
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Poprawka 204

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 19 - ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

producent sporzadzit dokumentacje techniczna i deklaracje zgod-
nosci UE;

producent uzyskat od niezaleinej jednostki trzeciej certyfikat
zgodnosci poswiadczajgcy przeprowadzenie odpowiedniej proce-
dury oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 27a, oraz sporzqdzit
deklaracje zgodnosci UE zgodnie z art. 26; a takze sporzadzit
dokumentacje techniczng zgodnie z art. 24 przed wprowadzeniem
systemow do obrotu;

Poprawka 205

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 19 - ustep 2 - litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aa)

wskazano producenta i wyznaczono upowaznionego przedsta-
wiciela zgodnie z art. 18;

Poprawka 206

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

system elektronicznej dokumentacji medycznej nosit oznakowanie
zgodnosci CE;

b)

po zakoficzeniu procedury oceny zgodnosci system elektronicznej
dokumentacji medycznej nosit oznakowanie zgodnosci CE, o kté-
rym mowa w art. 27,

104/241

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj



Dz.U. Cz 2.8.2024

PL

Poprawka 207

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 19 — ustep 2 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

¢) systemowi elektronicznej dokumentacji medycznej towarzyszyly
arkusz informacyjny, o ktérym mowa w art. 25, oraz odpowiednia
instrukcja uzywania.

¢) systemowi elektronicznej dokumentacji medycznej towarzyszyl
arkusz informacyjny, o ktérym mowa w art. 25, wraz z jasng i kom-
pletng instrukcjg uzywania, w tym w dostgpnych formatach.

Poprawka 208

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Importerzy podaja swoje imi¢ i nazwisko lub nazwe, zarejestro-
wang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i adres, pod
ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowaé, w dokumencie towarzyszgcym
systemowi elektronicznej dokumentacji medycznej.

3. W dokumencie towarzyszgcym systemowi elektronicznej doku-
mentacji medycznej importerzy podaja swoje imi¢ i nazwisko lub nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy
oraz adres pocztowy, adres strony internetowej, adres poczty elektro-
nicznej lub inne dane do kontaktu elektronicznego. W adresie wskazuje
si¢ pojedynczy punkt, w ktérym mozna skontaktowac( sig z producen-
tem. Dane kontaktowe podaje si¢ w jezyku latwo zrozumialym dla
uzytkownikéw koricowych i organéw nadzoru rynku. Zapewniajq oni,
aby zadne dodatkowe etykiety nie przestanialy informacji umieszczo-
nych na etykiecie przez producenta.

Poprawka 209

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4, Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzial-
no$¢ za system elektronicznej dokumentacji medycznej, system ten nie
byl zmieniany w sposob zagrazajacy jego zgodnosci z zasadniczymi
wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku IL

4, Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzial-
nos¢ za system elektronicznej dokumentacji medycznej, system ten nie
byl zmieniany w sposob zagrazajacy jego zgodnosci z zasadniczymi
wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku Il i art. 27a.
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Poprawka 210

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. W przypadku gdy importer uwaza lub ma powody uwazaé, ze
system elektronicznej dokumentacji medycznej nie jest zgodny z zasad-
niczymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku II, nie udostepnia tego
systemu na rynku, dopdki nie zostanie zapewniona jego zgodnos¢.
Importer bez zbgdnej zwloki informuje o tym producenta takiego sys-
temu elektronicznej dokumentacji medycznej oraz organy nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego, w ktérym udostepnit ten system.

5. W przypadku gdy importer uwaza lub ma powody uwazaé, ze
system elektronicznej dokumentacji medycznej nie jest zgodny lub prze-
stal by¢ zgodny z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w zalgczniku
ILi art. 27a, nie udostgpnia tego systemu na rynku lub odzyskuje go, lub
wycofuje z obrotu, jesli system zostal juz udostgpniony na rynku,
dopdki nie zostanie zapewniona jego zgodno$¢. Importer niezwlocznie
informuje o tym producenta takiego systemu elektronicznej dokumenta-
¢ji medycznej oraz organy nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego,
w ktérym udostepnit ten system, podajgc szczegélowe informacje,
w szczegdlnosci na temat niezgodnosci oraz wszelkich wprowadzonych
§rodkéw naprawczych, odzyskania systemu lub wycofania go z obrotu.
Jezeli importer uwaza lub ma powody uwazaé, ze system elektronicznej
dokumentacji medycznej stwarza zagroZenie dla zdrowia lub bezpie-
czetistwa os6b fizycznych, niezwlocznie informuje o tym organ nadzoru
rynku patistwa czlonkowskiego, w ktorym importer ma siedzibe,
a takze producenta i w stosownych przypadkach upowaznionego przed-
stawiciela.

Poprawka 211

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7. Na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku importerzy
przekazujg mu wszelkie informacje i dokumentacj¢ konieczne do wyka-
zania zgodnosci systemu elektronicznej dokumentacji medycznej
w jezyku urzgdowym paiistwa czlonkowskiego, w ktorym znajduje sie
organ nadzoru rynku. Na zgdanie tego organu wspolpracujq z nim
w zakresie wszelkich dziatan podejmowanych w celu dostosowania swo-
ich systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej do zasadniczych
wymagan okreslonych w zalaczniku IL.

7. Na uzasadniony wniosek organéw nadzoru rynku zainteresowa-
nych paiistw czlonkowskich importerzy przekazuja im wszelkie infor-
macje i dokumentacje w formie papierowej lub cyfrowej, konieczne do
wykazania zgodnosci systemu elektronicznej dokumentacji medyczne;.
Na Zgdanie tego organu wspélpracujq z nim, a takze z producentem i,
w stosownych przypadkach, z upowaznionym przedstawicielem produ-
centa w zakresie wszelkich dzialan podejmowanych w celu dostosowa-
nia swoich system6w elektronicznej dokumentacji medycznej do zasad-
niczych wymagan okreslonych w zalaczniku 11 i art. 27a lub w celu
wycofania swoich systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej
z obrotu lub odzyskania ich.
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Poprawka 212

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7a.  Producenciustanawiajq kanaly dokonywania zgloszeri i zapew-
niajq ich dostgpnosc, aby umozliwi¢ uzytkownikom skladanie skarg,
oraz prowadzq rejestr skarg, systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej niezgodnych z wymogami oraz przypadkéw odzyskania sys-
teméw. Importerzy sprawdzajg, czy ustanowione kanaly skladania
skarg, o ktérych mowa w art. 17 ust. 2, sq publicznie dostgpne, umoz-
liwiajq skladanie skarg i informowanie o wszelkich zagrozeniach dla
zdrowia i bezpieczeistwa lub dla innych aspektéw ochrony interesu
publicznego, a takze informowanie o wszelkich powaznych incydentach
zwigzanych z systemem elektronicznej dokumentacji medycznej. Jezeli
takie kanaly nie sq dostepne, importer musi je zapewnic, uwzgledniajgc
potrzeby grup najbardziej wrazliwych i 0s6b z niepelnosprawnosciami
w zakresie dostgpnosci.

Poprawka 213

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 7 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7b.  Importerzy badajg skargi i informacje dotyczgce incydentéw
zwigzanych z systemem elektronicznej dokumentacji medycznej udo-
stgpnionym przez nich na rynku oraz ewidencjonujqg te skargi, a takze
przypadki odzyskania systeméw i wszelkie srodki naprawcze podjete
w celu zapewnienia zgodnosci systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej w rejestrze, o ktorym mowa w art. 17 ust. 3d, lub we wlas-
nym rejestrze wewngtrznym. Importerzy na biezgco informujg produ-
centa, dystrybutoréw oraz, w stosownych przypadkach, upowaznio-
nych przedstawicieli o prowadzonym badaniu i jego wynikach.
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Poprawka 214

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 20 - ustep 1 - literaa

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) producent sporzadzil deklaracje zgodnosci UE;

a) producent uzyskat od niezaleinej jednostki trzeciej certyfikat
zgodnosci poswiadczajgcy przeprowadzenie odpowiedniej proce-
dury oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 27a, oraz sporzadzit
deklaracje zgodnosci UE zgodnie z art. 26 i dokumentacj¢ tech-
niczng zgodnie z art. 24 przed wprowadzeniem swojego systemu
do obrotu;

Poprawka 215

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 - ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) system elektronicznej dokumentacji medycznej nosi oznakowanie
zgodnosci CE;

b)  po zakoticzeniu procedury oceny zgodnosci system elektronicznej
dokumentacji medycznej nosi oznakowanie zgodnosci CE, o ktérym
mowa w art. 27,

Poprawka 216

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 20 - ustep 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

¢) systemowi elektronicznej dokumentacji medycznej towarzyszy
arkusz informacyjny, o ktérym mowa w art. 25, oraz odpowiednia
instrukcja uzywania;

¢) systemowi elektronicznej dokumentacji medycznej towarzyszy
arkusz informacyjny, o ktérym mowa w art. 25, wraz z jasng i kom-
pletng instrukcjg uzywania w dostgpnych formatach;
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Poprawka 217

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 20 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpo-
wiedzialno§¢ za system elektronicznej dokumentacji medycznej, sys-
tem ten nie byl zmieniany w sposéb zagrazajacy jego zgodnosci
z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku II.

2. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpo-
wiedzialno$¢ za system elektronicznej dokumentacji medycznej, sys-
tem ten nie byl zmieniany w sposob zagrazajacy jego zgodnosci
z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w zalgczniku Il i art. 27a.

Poprawka 218

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwazac,
ze system elektronicznej dokumentacji medycznej nie jest zgodny
z zasadniczymi wymaganiami okre§lonymi w zalaczniku II, nie udo-
stepnia tego systemu na rynku, dop6ki nie zostanie zapewniona jego
zgodno$¢. Ponadto dystrybutor bez zbgdnej zwloki informuje o tym
producenta lub importera, a takze organy nadzoru rynku pafstw
czlonkowskich, w ktérych system elektronicznej dokumentacji
medycznej zostal udostgpniony na rynku.

3. W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwazac,
ze system elektronicznej dokumentacji medycznej nie jest zgodny
z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku Il i art. 27a,
nie udostepnia tego systemu na rynku lub odzyskuje go, lub wycofuje
z obrotu, jesli system zostal juz udostgpniony na rynku, dopoki nie
zostanie zapewniona jego zgodno$¢. Ponadto dystrybutor niezwlocz-
nie informuje o tym producenta lub importera, a takze organy nadzoru
rynku panstw cztonkowskich, w ktérych system elektronicznej doku-
mentacji medycznej zostal udostepniony na rynku. W przypadku gdy
dystrybutor uwaza lub ma powody uwazac, ze system elektronicznej
dokumentacji medycznej stwarza zagrozenie dla zdrowia lub bezpie-
czeristwa 0s6b fizycznych, niezwlocznie informuje o tym organ nad-
zoru rynku paristwa czlonkowskiego, w ktorym dystrybutor ma sie-
dzibe, a takze producenta, importera i w stosownych przypadkach
upowaznionego przedstawiciela.

Poprawka 219

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 20 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4, Na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku dystrybutorzy
przekazujag mu wszelkie informacje i dokumentacje konieczne do
wykazania zgodnoci systemu elektronicznej dokumentacji medycz-
nej. Na zadanie tego organu wspdtpracuja z nim w zakresie wszelkich

4, Na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku dystrybuto-
rzy przekazuja mu wszelkie informacje i dokumentacje konieczne
do wykazania zgodnosci systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej. Na zadanie tego organu wspélpracujg z nim, a takze
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

dziatan podejmowanych w celu dostosowania swoich systeméw elek-
tronicznej dokumentacji medycznej do zasadniczych wymagan okres-
lonych w zalgczniku II.

z producentem, importerem oraz, w stosownych przypadkach, z upo-
waznionym przedstawicielem producenta w zakresie wszelkich dzia-
faf podejmowanych w celu dostosowania systeméw elektronicznej
dokumentacji medycznej do zasadniczych wymagan okreslonych

w zalgczniku 11 lub w celu wycofania systeméw z obrotu lub odzys-
kania ich.

Poprawka 220

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 21 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Przypadki, w ktérych obowiazki producentéw systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej stosuje si¢ do importerow i dystrybutoréw

Przypadki, w ktorych obowiazki producentéw systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej stosuje si¢ do podmiotéw gospodarczych

Poprawka 221

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Importeralub dystrybutora uznaje si¢ za producenta do celow niniej-
szego rozporzqdzenia i podlegajg oni obowigzkom okreslonym
wart. 17, w przypadku gdy udostgpniajg na rynku system elektro-
nicznej dokumentacji medycznej pod wlasng nazwg lub znakiem
towarowym lub zmieniajq juz wprowadzony do obrotu system elek-
tronicznej dokumentacji medycznej w taki sposob, ze moze to wply-
wac na zgodnos¢ z majgcymi zastosowanie wymaganiami.

Jezeli dowolny podmiot gospodarczy inny niz producent podczas
wdrazania lub uzywania systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej wprowadza w nim zmiany, ktére prowadzg do zmian prze-
widzianego zastosowania i zaleceri dotyczqcych wdrozenia systemu
elektronicznej dokumentacji medycznej zadeklarowanych przez pro-
ducenta, w kazdym przypadku nieprawidlowego dziatania lub pogor-
szenia jakosci dzialania z powodu zmian wprowadzonych przez pod-
miot gospodarczy podczas wdrazania lub uzywania systemu
elektronicznej dokumentacji medycznej wbrew zaleceniom produ-
centa dotyczgcym technicznego wdroZenia systemu lub celu jego uzy-
wania, podmiot ten uznaje si¢ za producenta do celow niniejszego
rozporzgdzenia i podlega on obowigzkom okreslonym w art. 17.
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Poprawka 222

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Rozdzial III - sekcja 3 - tytut

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Zgodnos¢ systemu elektronicznej dokumentacji medycznej Ocena zgodnosci
Poprawka 223
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 23 — ustep 1 - akapit 1
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, wspélne specyfi- | 1. Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, wspélne

kacje w odniesieniu do zasadniczych wymagan okreslonych w zalacz-
niku II, w tym termin wdrozenia tych wspdlnych specyfikacji. W sto-
sownych przypadkach we wspélnych specyfikacjach uwzglednia sie
specyfike wyrob6w medycznych i systeméw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w art. 14 ust. 3 i 4.

specyfikacje w odniesieniu do zasadniczych wymagan okreslonych
w zalgczniku II, w tym wspdlny wzor oraz termin wdrozenia tych
wspdlnych specyfikacji. W stosownych przypadkach we wsp6lnych
specyfikacjach uwzglednia si¢ specyfike wyrob6w medycznych i syste-
méw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa
wart. 14 ust. 3 i 4, i weryfikuje sig ich zgodno$¢ z przepisami sekto-
rowymi i normami zharmonizowanymi, w tym z najnowoczesniej-
szymi normami informatyki medycznej i europejskim formatem
wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej.

Poprawka 224

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 23 - ustep 1 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

2. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg dorad-
czg, o ktdrej mowa w art. 68 ust. 2, po konsultacji z Radg ds. Euro-
pejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia i forum dorad-
czym.
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Poprawka 225

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 23 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a.  Jezeli wspolne specyfikacje majq wplyw na wymogi ochrony
danych w systemach elektronicznej dokumentacji medycznej, podle-
gajg one przed ich przyjeciem konsultacjom z Europejskq Radg
Ochrony Danych (EROD) i Europejskim Inspektorem Ochrony
Danych (EIOD), zgodnie z art. 42 ust. 2 rozporzgdzenia (UE)
2018/1725.

Poprawka 226

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 23 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. W przypadku gdy wspdlne specyfikacje obejmujace wymogi
dotyczace interoperacyjnosci i bezpieczenstwa systemow elektronicz-
nej dokumentacji medycznej majg wplyw na wyroby medyczne lub
systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka objete innymi aktami,
takimi jak rozporzadzenie (UE) 2017/745 lub rozporzadzenie [...]
[akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final], przyjecie
tych wspdlnych specyfikacji moze byé poprzedzone konsultacjami
odpowiednio z Grupa Koordynacyjnag ds. Wyrobéw Medycznych,
o ktérej mowa w art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017/745, lub Euro-
pejska Rada ds. Sztucznej Inteligencji, o ktérej mowa w art. 56 rozpo-
rzadzenia [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206
final].

5. W przypadku gdy wspdlne specyfikacje obejmujace wymogi
dotyczace interoperacyjnosci i bezpieczefistwa systemow elektronicz-
nej dokumentacji medycznej maja wplyw na wyroby medyczne lub
systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka objete innymi aktami,
takimi jak rozporzadzenie (UE) 2017745 lub rozporzadzenie [...]
[akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final], przyjecie
tych wspélnych specyfikacji poprzedzajg konsultacje odpowiednio
z Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych, o ktérej mowa
w art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017745, lub Europejska Rada ds.
Sztucznej Inteligencji, o ktérej mowa w art. 56 rozporzadzenia [...]
[akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final], a takze
z EROD, o ktérej mowa w art. 68 rozporzgdzenia (UE) 2016/679.

Poprawka 227

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 23 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. W przypadku gdy wspdlne specyfikacje obejmujace wymogi
dotyczace interoperacyjnosci i bezpieczenstwa wyroboéw medycznych
lub systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka objete innymi
aktami, takimi jak rozporzadzenie (UE) 2017745 lub rozporzadzenie
[...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final], maja
wplyw na systemy elektronicznej dokumentacji medycznej, przyjecie
tych wspélnych specyfikacji zostanie poprzedzone konsultacjami
z Radg ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia,
w szczegdlnosci z jej podgrupa ds. rozdzialéw I i III niniejszego roz-
porzadzenia.

6. W przypadku gdy wspdlne specyfikacje obejmujace wymogi
dotyczace interoperacyjnosci i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
lub systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka objete innymi
aktami, takimi jak rozporzadzenie (UE) 2017/745 lub rozporzadzenie
[...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final], maja
wplyw na systemy elektronicznej dokumentacji medycznej, przyjecie
tych wspdlnych specyfikacji zostanie poprzedzone konsultacjami
z Radg ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia,
w szczegdlnosci z jej podgrupa ds. rozdzialéw I i Il niniejszego roz-
porzadzenia, oraz w stosownych przypadkach z EROD, o ktorej
mowa w art. 68 rozporzgdzenia (UE) 2016/679.
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Poprawka 228

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Dokumentacje techniczng sporzgdza sig przed wprowadze-
niem systemu elektronicznej dokumentacji medycznej do obrotu lub
do uzywania oraz dokonuje sig jej aktualizacji.

1. Producenci sporzgdzajgq dokumentacjg techniczng przed wpro-
wadzeniem systemu elektronicznej dokumentacji medycznej do
obrotu lub do uzywania oraz dokonuje sig jej aktualizacji.

Poprawka 229

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 24 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Dokumentacj¢ techniczng sporzadza si¢ w taki sposéb, aby
wykaza¢, ze system elektronicznej dokumentacji medycznej jest
zgodny z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku II,
oraz aby dostarczy¢ organom nadzoru rynku wszystkich informacji
niezbednych do oceny zgodnosci systemu elektronicznej dokumenta-
¢ji medycznej z tymi wymaganiami. Zawiera ona co najmniej elementy
okreslone w zalgczniku IIL.

2. Dokumentacj¢ techniczng sporzadza si¢ w taki sposdb, aby
wykaza¢, ze system elektronicznej dokumentacji medycznej jest
zgodny z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku II,
oraz aby dostarczy¢ organom nadzoru rynku wszystkich informacji
niezbednych do oceny zgodnosci systemu elektronicznej dokumenta-
¢ji medycznej z tymi wymaganiami. Zawiera ona co najmniej elementy
okreslone w zalaczniku IIL Jezeli system lub jakakolwiek jego czgs¢
jest zgodna z normami europejskimi lub wspélnymi specyfikacjami,
przedstawia sig réwniez wykaz odpowiednich norm europejskich
i wspdlnych specyfikacji.

Poprawka 230

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. W celu zapewnienia zgodnosci Komisja dostarcza jednolity
wzor dokumentacji technicznej.
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Poprawka 231

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Dokumentacj¢ techniczng sporzadza si¢ w jednym z jezykow
urzgdowych Unii. Na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku
panstwa cztonkowskiego producent dostarcza tlumaczenia odpowied-
nich czgsci dokumentacji technicznej na jezyk urzedowy tego panistwa
cztonkowskiego.

3. Dokumentacj¢ techniczng sporzadza si¢ w jezyku urzedowym
zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego. Na uzasadniony wniosek
organu nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego producent dostarcza
tlumaczenia odpowiednich czesci dokumentacji technicznej na jezyk
urzedowy tego pafistwa cztonkowskiego.

Poprawka 232

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 25 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Systemom elektronicznej dokumentacji medycznej towarzyszy
arkusz informacyjny zawierajacy zwiezle, kompletne, poprawne
ijasne informacje, ktdre sg istotne, dostgpne i zrozumiate dla uzytkow-
nikéw.

1. Systemom elektronicznej dokumentacji medycznej towarzyszy
arkusz informacyjny zawierajacy zwigzle, kompletne, poprawne i jasne
informacje, ktore sg istotne, dostgpne i zrozumiale dla uzytkownikow
profesjonalnych.

Poprawka 233

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 25 — ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) tozsamo$(, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany
znak towarowy i dane kontaktowe producenta oraz, w stosow-
nych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela;

a) tozsamo$(, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany
znak towarowy i dane kontaktowe producenta, w tym jego
adres pocztowy i adres poczty elektronicznej oraz numer tele-
fonu, oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego
przedstawiciela;
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Poprawka 234

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 25 — ustep 2 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jezeli do systemu elektronicznej dokumentacji medycznej nie dolg-
czono arkusza informacyjnego, o ktérym mowa w niniejszym arty-
kule, ani jasnych i kompletnych instrukcji uzywania w formatach
dostgpnych dla oséb z niepelnosprawnosciami, producent danego
systemu elektronicznej dokumentacji medycznej, jego upowazniony
przedstawiciel i wszystkie inne odpowiednie podmioty gospodarcze
sq zobowigzani do dodania tego arkusza informacyjnego i instrukcji
uzywania do systemu elektronicznej dokumentacji medycznej.

Poprawka 235

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 26 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Deklaracja zgodnosci UE zawiera co najmniej informacje okres-
lone w zalgczniku IV ijest ttumaczona na co najmniej jeden jezyk urze-
dowy Unii okreslony przez panstwo lub pafistwa cztonkowskie, w kt6-
rych udostepnia si¢ system elektronicznej dokumentacji medycznej.

3. Deklaracja zgodno$ci UE zawiera co najmniej informacje okre$-
lone w zalgczniku IV i jest thumaczona na co najmniej jeden jezyk urze-
dowy Unii okreslony przez panstwo lub paristwa cztonkowskie, w kto-
rych udostepnia si¢ system elektronicznej dokumentacji medycznej.
Producenci zapewniajq tlumaczenie odpowiednich czgsci dokumen-
tacji technicznej na jezyki urzedowe paristw cztonkowskich, w kto-
rych wprowadzili produkty do obrotu.

Poprawka 236

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Cyfrowe deklaracje zgodnosci UE udostgpnia si¢ online przez
przewidywany okres eksploatacji systemu elektronicznej dokumenta-
cji medycznej, a w kazdym razie przez co najmniej 10 lat po wprowa-
dzeniu systemu elektronicznej dokumentacji medycznej do obrotu lub
do uzywania.
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Poprawka 237

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przy-
jmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej.

4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przy-
jmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej z wymaganiami ustanowionymi w niniej-
szym rozporzgdzeniu.

Poprawka 238

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowa-
nych zgodnie z art. 67 w celu zmiany minimalnego zakresu deklaracji
zgodnosci UE okreslonego w zalgczniku IV.

Poprawka 239

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 26 - ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4b.  Komisja publikuje standardowy jednolity wzér deklaracji
zgodnosci UE i udostgpnia go w formacie cyfrowym we wszystkich
jezykach urzgdowych Unii.

Poprawka 240

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la.  Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed udostgpnieniem sys-
temu elektronicznej dokumentacji medycznej na rynku.
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Poprawka 241

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Jezeli systemy elektronicznej dokumentacji medycznej podle-
gajq innym przepisom Unii odnoszgcym sig do aspektéw nieobjetych
niniejszym rozporzgdzeniem, ktére to przepisy takze wymagajg
umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie CE wskazuje, Ze sys-
temy te spelniajg rowniez wymogi zawarte w tych innych przepisach.

Poprawka 242

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2b.  Pafistwa czlonkowskie korzystajq z istniejgcych mechaniz-
moéw, aby zapewnié prawidlowe stosowanie systemu oznakowania
CE, oraz podejmujg odpowiednie dzialania w przypadku jego nie-
wlasciwego wykorzystania.

Poprawka 243

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 27a

Ocena zgodnosci systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej

1. Aby poswiadczyé zgodnoS¢ systemu elektronicznej dokumen-
tacji medycznej z niniejszym rozporzqdzeniem, przed wprowadze-
niem systemu elektronicznej dokumentacji medycznej do obrotu pro-
ducent, jego upowazniony przedstawiciel lub dowolny podmiot
gospodarczy, o ktorym mowa w art. 21, sklada wniosek o przeprowa-
dzenie procedury oceny zgodnoSci.

2. Procedura oceny zgodnosci zobowigzuje jednostke notyfiko-
wang do oceny:

a) czy system elektronicznej dokumentacji medycznej spelnia
wymagania okreslone w zalgczniku II;
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) czy system elektronicznej dokumentacji medycznej spelnia
wymagania okreslone w rozporzgdzeniu (UE) .../... [akt doty-
czgcy cyberodpornosci COM(2022) 454];

¢) czy dokumentacja techniczna jest dostgpna i kompletna;

d) czy projekt techniczny systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej spelnia majgce zastosowanie wymagania niniejszego
rozporzgdzenia przewidziane w procedurze badania typu UE
okreslonej w zalgczniku IVa.

Badanie typu UE to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktorej jed-
nostka notyfikowana bada projekt techniczny systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej oraz weryfikuje i poSwiadcza, Ze projekt ten
spelnia wymagania niniejszego rozporzgdzenia.

Dopiero po wydaniu ogélnounijnego zatwierdzenia moina umiescié
oznakowanie CE wraz z numerem identyfikacyjnym.

3. Przy ustalaniu oplat za oceng zgodnosci jednostki notyfiko-

wane uwzgledniajg szczegdlne interesy i potrzeby MSP i obniZajq te
oplaty proporcjonalnie do ich szczegélnych intereséw i potrzeb.

Poprawka 244

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 a a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykul 27aa
Ogdlne zasady dotyczgce oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega ogélnym zasadom okreslonym w art. 30
rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008.
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Poprawka 245

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 27b
Notyfikacja

Paristwa czlonkowskie notyfikujg Komisji i pozostalym paristwom
czlonkowskim jednostki oceniajgce zgodnos¢ uprawnione do dokony-
wania oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem.

Poprawka 246

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 27¢

Organy notyfikujgce

1. Padistwa czlonkowskie wyznaczajg organ notyfikujqcy, ktory
odpowiada za opracowanie i stosowanie procedur koniecznych do
oceny i notyfikowania jednostek oceniajgcych zgodno$¢ oraz za
monitorowanie jednostek notyfikowanych, w tym pod kqtem zgod-
nosci z art. 27h.

2. Pafistwa czlonkowskie mogq zdecydowac, Ze ocena oraz moni-
torowanie, o ktérych mowa w ust. 1, sq przeprowadzane przez kra-
jowq jednostke akredytujgcqg w rozumieniu przepiséw rozporzqdze-
nia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z nim.

3. W przypadku gdy organ notyfikujgcy przekazuje lub w inny
sposéb powierza oceng, notyfikacje lub monitorowanie, o ktérych
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmiotowi, ktory nie jest pod-
miotem prawa publicznego, taki podmiot musi miel osobowos¢
prawng oraz spelniaé odpowiednio wymagania okreslone
w art. 27e. Ponadto podmiot ten jest przygotowany na pokrycie zobo-
wigzafi wynikajgcych z dziatalnosci, ktorg prowadzi.

4. Organ notyfikujgcy ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za zada-
nia wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa w ust. 3.
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Poprawka 247

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 274

Wymagania dotyczgce organéw notyfikujgcych

1. Organ notyfikujgcy ustanawia si¢ w sposéb niepowodujgcy
konfliktu interesow migdzy organem notyfikujgcym a jednostkami
oceniajgcymi zgodnosc.

2. Sposdb organizacji i funkcjonowania organu notyfikujgcego
musi zapewniaé bezstronnos¢ i neutralno$é jego dzialalnosci.

3. Sposdb organizacji organu notyfikujgcego zapewnia podej-
mowanie kazdej decyzji dotyczgcej notyfikowania jednostki oceniajg-
cej zgodno$¢ przez kompetentne osoby inne niz osoby przeprowadza-
jace oceng systemu elektronicznej dokumentacji medycznej.

4, Organ notyfikujgcy nie moze oferowa ani realizowa( zad-
nych dzialari pozostajgcych w gestii jednostek oceniajgcych zgodnosc,
ani nie moze Swiadczy¢ ustug konsultacyjnych na zasadach komer-
cyjnych lub konkurencyjnych.

5. Organ notyfikujgcy zapewnia poufnos$¢ informacji, ktére
otrzymuje.

6. Organ notyfikujgcy dysponuje odpowiednig liczbg pracowni-
kow posiadajgcych kompetencje do wlasciwego wykonywania jego
zadari.

Poprawka 248

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykul 27e

Obowigzki organéw notyfikujgcych w zakresie informowania

Padistwa czlonkowskie informujg Komisje o swoich procedurach
oceny i notyfikacji jednostek oceniajgcych zgodnos¢ oraz monitoro-
wania jednostek notyfikowanych, jak réwniez o wszelkich zmianach
w tym zakresie. Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicz-
nej.
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Poprawka 249

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 27f
Wymagania dotyczqce jednostek notyfikowanych

1. Do celow notyfikacji jednostka oceniajgca zgodnos¢ musi
spetnial wymagania okreslone w ust. 2-11.

2. Jednostkg oceniajgcq zgodno$¢ ustanawia si¢ na mocy prawa
krajowego paiistwa czlonkowskiego i posiada ona osobowos¢
prawng.

3. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi by¢ osobg trzecig, nieza-
lezng od organizacji lub systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej, ktdre ocenia.

4. Jednostka oceniajgca zgodnos(, jej kierownictwo najwyiszego
szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadari zwigza-
nych z ocenq zgodnosci nie mogq by¢ projektantami, producentami,
dostawcami, instalatorami, nabywcami, wlascicielami, uzytkowni-
kami ani podmiotami odpowiedzialnymi za konserwacje systemu
elektronicznej dokumentacji medycznej, ktory oceniajg, ani przedsta-
wicielami Zadnej z wymienionych stron. Jednostka oceniajgca zgod-
nos¢, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpo-
wiedzialni za realizacje zadafi zwigzanych z oceng zgodnosci nie
mogq angazowal sig¢ bezpoSrednio w projektowanie, produkcje,
wprowadzanie do obrotu, instalacje, uzytkowanie lub konserwacje
systemow elektronicznej dokumentacji medycznej ani reprezentowaé
stron zaangazowanych w takq dzialalnos¢. Nie angazujg si¢ w dzia-
lalno$é, ktéra moze kolidowac z niezaleznoscig ich osgdéw lub rzetel-
noscig w zwigzku z zadaniami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie
ktérych jednostka jest notyfikowana. Dotyczy to w szczegélnosci
ustug konsultingowych. Jednostka oceniajgca zgodnos¢ dopilnowuje,
aby dzialalno$c jej jednostek zaleznych lub podwykonawcéw nie
wplywala na poufnos¢, obiektywizm i bezstronnos¢ jej dziatalnosci
zwigzanej z oceng zgodnoSci.

5. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ i jej pracownicy wykonujg
zadania zwiqzane z oceng zgodnosci z najwyiszym stopniem rzetel-
nosci zawodowej, muszq posiadac konieczne kwalifikacje techniczne
w danej dziedzinie oraz nie mogg by¢ poddawani Zadnym naciskom
ani zachgtom, zwlaszcza finansowym, ktére moglyby wplywaé na ich
osqd lub wyniki zadari zwigzanych z oceng zgodnosci, w szczegélnosci
ze stronty 0s6b lub grup oséb, ktdrych interes jest zwigzany z wyni-
kami takich dziatafi.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6.  Jednostka oceniajgca zgodnos¢ musi byé zdolna do realizacji
wszystkich dzialafi zwigzanych z ocenq zgodnosci, o ktérych mowa
w zalgczniku IVa i w odniesieniu do ktérych zostala notyfikowana,
niezaleznie od tego, czy dana jednostka oceniajgca zgodnos¢ wyko-
nuje te zadania samodzielnie, czy sq one wykonywane w jej imieniu
ina jej odpowiedzialnos¢. Przez caly czas i dla kazdej procedury oceny
zgodnosci oraz dla kazdego rodzaju systemu elektronicznej dokumen-
tacji medycznej, w odniesieniu do ktérych dana jednostka oceniajgca
zgodno$¢ jest notyfikowana, dysponuje ona niezbednymi:

a)  pracownikami posiadajgcymi wiedzg techniczng oraz wystarcza-
jace doswiadczenie, odpowiednie do realizacji zadani zwigzanych
z oceng zgodnoSci;

b) opisami procedur, wedtug ktérych przeprowadza sig oceng zgod-
nosci, w celu zagwarantowania przejrzystosci i mozliwosci
odtworzenia tych procedur;

¢) odpowiednimi politykami i stosownymi procedurami umozli-
wiajgcymi odréinienie dzialari wykonywanych jako jednostka
notyfikowana od wszelkiej innej dzialalnosci;

d) procedurami stuzgcymiwykonywaniu zadafi zwigzanych z oceng
zgodnosci, z nalezytym uwzglednieniem wielkosci przedsigbior-
stwa, sektora, w ktorym ono dziala, struktury przedsigbiorstwa
oraz stopnia zloZonosci danej technologii.

Jednostka oceniajgca zgodno$é musi posiadaé srodki konieczne do
prawidlowej realizacji zadafi o charakterze technicznym i administra-
cyjnym zwigzanych z oceng zgodnosci oraz musi miec dostep do
wszystkich niezbgdnych urzqdzer lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadafi zwigzanych
z oceng zgodnoSci muszq miec:

a) gruntowne szkolenie zawodowe i techniczne, obejmujgce
wszystkie zadania zwigzane z oceng zgodnosci, do ktérych jed-
nostka oceniajgca zgodno$c zostata notyfikowana;

b) wystarczajgcq znajomos¢ wymagari dotyczgcych ocen, ktore
przeprowadzajq, oraz odpowiednie uprawnienia do przeprowa-
dzania takich ocen;

¢) odpowiednig znajomos$¢ i zrozumienie obowigzujgcych norm
zharmonizowanych i wspélnych specyfikacji, o ktérych mowa
w niniejszym rozporzqdzeniu, oraz odpowiednich przepiséw
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego i przepiséw krajo-
wych;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

d) umiejetnosci wymagane do sporzgdzania Swiadectw, zapiséw
i sprawozdaii potwierdzajgcych przeprowadzenie ocen zgod-
nosci.

8. Nalezy zagwarantowal bezstronnos¢ jednostki oceniajgcej
zgodnos¢, jej kierownictwa najwyiszego szczebla i pracownikéw
odpowiedzialnych za wykonywanie dziatari zwigzanych z oceng zgod-
nosci.

Wynagrodzenie kierownictwa najwyzszego szczebla oraz pracowni-
kow odpowiedzialnych za realizacje dzialati zwigzanych z oceng
zgodnosci nie moZe zaleze¢ od liczby przeprowadzonych ocen zgod-
nosci ani od ich wynikéw.

9. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi posiadaé ubezpieczenie
od odpowiedzialnosci, chyba ze na mocy prawa krajowego odpowie-
dzialno$¢ spoczywa na patistwie czlonkowskim lub za oceng zgod-
nosci odpowiada bezposrednio samo paristwo cztonkowskie.

10.  Pracownicy jednostki oceniajgcej zgodnos$¢ dochowujg tajem-
nicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji uzyskanych
podczas wykonywania dziatar zwigzanych z oceng zgodnosci na pod-
stawie zalgcznika IVa. Nie dotyczy to jednak stosunkdéw z wlasciwymi
organami paristwa czlonkowskiego, w ktorym realizowane sq dziala-
nia. Prawa wlasnosci, prawa wlasnosci intelektualnej oraz tajemnice
przedsigbiorstwa podlegajg ochronie.

11.  Jednostka oceniajqca zgodno$é bierze udzial w stosownej dzia-
lalnosci normalizacyjnej oraz w dzialalnosci grupy koordynujgcej
jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie art. 27r, lub zapew-
nia informowanie o tej dziatalnosci swoich pracownikéw odpowie-
dzialnych za wykonywanie dzialadi zwigzanych z ocenq zgodnosci,
stosujgc jako ogdlne wytyczne decyzje administracyjne i dokumenty
opracowane w wyniku prac tej grupy.

Poprawka 250

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 g (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 27g
Domniemanie zgodnosci jednostek notyfikowanych

Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$é wykaze, ze spelnia kryteria
ustanowione w odpowiednich normach zharmonizowanych, do kté-
rych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej, domniemywa sig, Ze jednostka ta spelnia wymagania okres-
lone w art. 27¢ w zakresie, w jakim odpowiednie normy
zharmonizowane obejmujg te wymagania.
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Poprawka 251

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 h (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 27h

Korzystanie przez jednostki notyfikowane z podwykonawstwa
i ustug jednostek zaleinych

1.  Wprzypadku gdy jednostka notyfikowana podzleca okreslone
zadania zwigzane z oceng zgodnosci lub korzysta z ustug jednostki
zaleznej, dopilnowuje, aby podwykonawca lub jednostka zalezna
spetniali wymagania okreslone w art. 27f, oraz odpowiednio infor-

muje organ notyfikujgcy.

2. Jednostka notyfikowana ponosi pelng odpowiedzialnos¢ za
zadania wykonywane przez podwykonawcow lub jednostki zaleine,
niezaleznie od tego, gdzie majq siedzibe.

3.  Dzialania mogq by¢ zlecane podwykonawcom lub wykony-
wane przez jednostke zaleing wylgcznie za zgodg klienta.

4.  Jednostka notyfikowana przechowuje do dyspozycji organu
notyfikujgcego odpowiednie dokumenty dotyczgce oceny kwalifikacji
podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz prac wykonywanych przez
podwykonawce lub jednostke zalezng zgodnie z zalgcznikiem IVa.

Poprawka 252

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 i (nowy)
Tekst proponowany przez Komisig Poprawka
Artykut 27i
Whiosek o notyfikacje
1. Jednostka oceniajgca zgodnos¢ przedklada wniosek o notyfi-

kacje organowi notyfikujgcemu paristwa cztonkowskiego, w ktérym
ma siedzibe.

2. Do wniosku o notyfikacje zalgcza si¢ opis dziatari zwigzanych
z oceng zgodnosci i opis procedur oceny zgodnosci okreslonych
w zalgczniku IVa, jak réwniez ewentualny certyfikat akredytacji
wydany przez krajowq jednostke akredytujqcq, potwierdzajqcy, ze
dana jednostka oceniajgca zgodno$¢ spelnia wymagania ustano-
wione w art. 27f.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Jezelijednostka oceniajgca zgodno$é nie moze dostarczyé cer-
tyfikatu akredytacji, o ktorym mowa w ust. 2, przedklada organowi
notyfikujgcemu wszystkie dowody w postaci dokumentéw, konieczne
do sprawdzenia, uznania i regularnego monitorowania jej zgodnosci
Z wymaganiami ustanowionymi w art. 27f.

Poprawka 253

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 j (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 27j
Procedura notyfikacji

1. Organ notyfikujgcy notyfikuje wylgcznie te jednostki ocenia-
jace zgodnos¢, ktore spelniajq wymagania okreslone w art. 27f.

2. Organ notyfikujgcy wysyla Komisji i pozostalym paristwom
czlonkowskim notyfikacje kazdej jednostki oceniajgcej zgodnosc,
o ktdrej mowa w ust. 1, przy uzyciu narzedzia elektronicznego do
notyfikacji opracowanego i zarzgdzanego przez Komisje.

3. Notyfikacja, o ktérej mowa w ust. 2, obejmuje nastgpujgce
elementy:

a) wszystkie szczegolowe informacje o dzialaniach zwigzanych
z oceng zgodnosci, ktére majq zostaé przeprowadzone;

b) stosowne poswiadczenie kompetencji.

4. Wprzypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certyfikat
akredytacji okreslony w art. 27i ust. 2, organ notyfikujgcy przed-
klada Komisji i pozostalym pafistwom czlonkowskim dokumenty
potwierdzajgce kompetencje jednostki oceniajgcej zgodno$¢ oraz
wprowadzone ustalenia majgce zapewnié systematyczne monitoro-
wanie tej jednostki i dalsze spelnianie przez nig wymagari okreslo-
nychw art. 27f.

5. Zainteresowana jednostka oceniajgca zgodno$¢ moze podej-
mowa( dziatania wlasciwe dla jednostki notyfikowanej wylgcznie
wowczas, gdy ani Komisja, ani pozostale paristwa czlonkowskie nie
wniiosq sprzeciwu w terminie dwdch tygodni od zatwierdzenia noty-
fikacji w przypadku korzystania z certyfikatu akredytacji, o ktérym
mowaw art. 27i ust. 2, lub w terminie dwdéch miesigcy od notyfikacji
w przypadku korzystania z dowodéw w postaci dokumentow, o kto-
rych mowa w ust. 4 niniejszego artykutu.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Do celéw niniejszego rozporzgdzenia za jednostke notyfikowang
mozna uznawaé wylgcznie takq jednostke.

6. Organ notyfikujgcy powiadamia Komisje i pozostale paristwa
czlonkowskie o wszelkich péZniejszych zmianach dotyczgcych notyfi-
kagji, o ktérej mowa w ust. 2.

Poprawka 254

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 k (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykul 27k
Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych

1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfi-
kacyjny. Przydziela ona jeden taki numer, nawet jesli dana jednostka
jest notyfikowana na podstawie kilku aktéw Unii.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jednostek
notyfikowanych, wlgcznie z przydzielonymi im numerami identyfi-
kacyjnymi oraz informacjq na temat dzialadi zwigzanych z oceng
zgodnosci bedgcych przedmiotem notyfikacji. Komisja zapewnia
stalg aktualizacje tego wykazu.

Poprawka 255

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 271
Zmiany w notyfikacji

1.  Wprzypadku gdy organ notyfikujgcy stwierdza lub otrzymuje
informacje, Ze jednostka notyfikowana przestata spelniaé wymaga-
nia ustanowione w art. 27f lub nie wykonuje swoich obowigzkéw
okreslonych w art. 27n, organ notyfikujqcy, stosownie do przypadku,
ogranicza, zawiesza lub wycofuje notyfikacje w zaleznosci od wagi
niespelnienia tych wymagar lub niewypelnienia tych obowigzkéw.
Niezwlocznie informuje o tym Komisje i pozostale paristwa czlon-
kowskie.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfikacji
lub w przypadku zaprzestania dzialalnosci przez jednostke notyfiko-
wang organ notyfikujgcy wprowadza wlasciwe srodki w celu dopil-
nowania, by aktami tej jednostki zajela sig inna jednostka notyfiko-
wana albo by byly one dostgpne na Zgdanie odpowiedzialnych
organdéw notyfikujgcych i organéw nadzoru rynku.

Poprawka 256

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 m (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 27m
Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpliwosci
lub otrzymuje informacje o watpliwosciach co do kompetencji jed-
nostki notyfikowanej lub dalszego wywigzywania si¢ przez jednostke
notyfikowang z natozonych na nig obowigzkéw i zachowania zgod-
nosci z wymaganiami.

2. Na zgdanie Komisji organ notyfikujqcy udziela jej wszelkich
informacji dotyczgcych podstawy notyfikacji lub utrzymania kompe-
tencji danej jednostki notyfikowanej.

3. Komisja zapewnia utrzymanie w tajemnicy wszystkich infor-
magcji wrazliwych uzyskanych w trakcie postgpowania wyjasniajg-
cego.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, Ze jednostka notyfiko-
wana nie spelnia wymagari notyfikacji lub przestala je spelnia,
przyjmuje akt wykonawczy wzywajgcy organ notyfikujgcy do wpro-
wadzenia niezbednych $rodkéw naprawczych, w razie potrzeby wraz
z cofnigciem notyfikacji.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradczg,
o ktorej mowa w art. 68 ust. 2.
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Poprawka 257

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 n (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 27n
Obowigzki operacyjne jednostek notyfikowanych

1. Jednostka notyfikowana przeprowadza oceny zgodnosci zgod-
nie z procedurami oceny zgodnosci okreslonymi w art. 27a.

2. Jednostka notyfikowana wykonuje swoje zadania w sposéb
proporcjonalny, unikajgc zbednych obcigzeri dla podmiotéw gospo-
darczych i nalezycie uwzgledniajgc wielko$¢ przedsigbiorstwa, struk-
turg przedsigbiorstwa i stopieri zloZono$ci systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej, ktéry ma zostaé poddany ocenie. Czynigc
to, jednostka notyfikowana przestrzega jednak stopnia rygorystycz-
nosci i poziomu ochrony wymaganych do celow zgodnosci danego
systemu elektronicznej dokumentacji medycznej z wymogami niniej-
szego rozporzqdzenia.

3. Jeteli jednostka notyfikowana stwierdza, Ze producent nie
zapewnil zgodnosci z normami zharmonizowanymi lub wspdlnymi
specyfikacjami, o ktérych mowa w niniejszym rozporzqdzeniu, zobo-
wigzuje ona producenta do podjecia stosownych dziatari napra-
wezych i nie wydaje mu certyfikatu badania typu UE.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci po
wydaniu Swiadectwa zgodnosci lub przyjeciu decyzji o zatwierdzeniu
jednostka notyfikowana stwierdza, ze system elektronicznej doku-
mentacji medycznej nie jest juz zgodny z wymaganiami, zobowigzuje
producenta do podjecia stosownych $rodkéw naprawczych, a w razie
potrzeby zawiesza lub cofa wydane Swiadectwo zgodnosci lub decyzje
o zatwierdzeniu.

W razie niezastosowania srodkow naprawczych lub jezeli srodki te
nie przynoszq wymaganych skutkéw, jednostka notyfikowana w sto-
sownych przypadkach ogranicza, zawiesza lub cofa wszelkie Swiadec-
twa zgodnosci lub decyzje o zatwierdzeniu.
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Poprawka 258

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 o (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 270
Odwolania od decyzji jednostek notyfikowanych

Jednostka notyfikowana zapewnia przejrzystq i dostgpng procedure
odwolawczg od jej decyzji.

Poprawka 259

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 p (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 27p

Obowigzki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

Jednostka notyfikowana informuje organ notyfikujgcy:

o kazdym przypadku odmowy wydania, ograniczenia, zawiesze-
nia lub cofnigcia Swiadectwa zgodnosci lub decyzji o zatwierdze-
niu;

o wszelkich okolicznosciach wplywajgcych na zakres lub
warunki notyfikacji;

o kaidym przypadku zazgdania przez organ nadzoru rynku
udzielenia informacji dotyczqcych dzialar zwigzanych z oceng
zgodnoSci;

na Zgdanie, o wszelkich przeprowadzonych dziataniach zwigza-
nych z oceng zgodnosci wchodzgcych w zakres jej notyfikacji
oraz o innych realizowanych zadaniach, w tym o dzialalnosci
transgranicznej i podwykonawstwie.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj

129/241



PL

Dz.U. Cz 2.8.2024

Poprawka 260

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 q (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 279
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia wprowadzenie i wlasciwg realizacje koordynacji
i wspolpracy migdzy jednostkami notyfikowanymi, w formie sekto-
rowego zespotu jednostek notyfikowanych.

Jednostki notyfikowane uczestniczq w pracach tej grupy bezposred-
nio lub poprzez wyznaczonych przedstawicieli.

Poprawka 261

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 r (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 27r
Wymiana doswiadczeri

Komisja organizuje wymiang doswiadczeri migdzy krajowymi orga-
nami paristw czlonkowskich odpowiedzialnymi za strategi¢ w zakre-
sie notyfikacji.

Poprawka 262

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 28 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Pafistwa czlonkowskie wyznaczajg organ lub organy nadzoru
rynku odpowiedzialne za wdrozenie przepiséw niniejszego rozdziatu.
Powierzaja one swoim organom nadzoru rynku uprawnienia, zasoby,
wyposazenie i wiedz¢ niezbedne do prawidtowego wykonywania ich

2. Pafistwa cztonkowskie wyznaczaja organ lub organy nadzoru
rynku odpowie dzialne za wdrozenie przepiséw niniejszego roz-
dziatu. Powierzaja one swoim organom nadzoru rynku niezbgdne
uprawnienia oraz zapewniajq zasoby finansowe, wyposazenie, wiedzg
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Panstwa cztonkowskie
przekazuja Komisji dane organéw nadzoru rynku, Komisja za$ publi-
kuje wykaz tych organéw.

techniczng, odpowiedni poziom zatrudnienia i wiedze niezbedne do
prawidlowego wykonywania ich zadan zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem. Pafistwa cztonkowskie przekazujg Komisji dane organéw
nadzoru rynku, Komisja za$ publikuje wykaz tych organéw.

Poprawka 263

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Pracownicy organéw nadzoru rynku nie mogq mie¢ Zadnych
bezposrednich ani posrednich konfliktéw intereséw ekonomicznych,
finansowych ani osobistych, ktére moglyby byé uznane za narusza-
jace ich niezalezno$é, a w szczegdlnosci nie mogg znajdowac sie
w sytuacji, ktora moze bezposrednio lub posrednio wplywacé na bez-
stronno$¢ wykonywania przez nich obowigzkéw stuzbowych.

Poprawka 264

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2b.  Zgodnie z ust. 2 niniejszego artykutu paiistwa cztonkowskie
okreslajq i publikujg procedure wyboru organéw nadzoru rynku.
Dopilnowujg, aby procedura byla przejrzysta i nie dopuszczala kon-
fliktow interesow.

Poprawka 265

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 28 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a. Organy nadzoru rynku niezwlocznie informujq jednostki
notyfikowane o producentach systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej, ktérzy nie spelniajq juz wymogow dotyczgcych deklaracji
zgodnoSci.
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Poprawka 266

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4b.  Jezeli producent lub, zgodnie z art. 21, inny podmiot gospo-
darczy nie wspélpracuje z organami nadzoru rynku lub jezeli dostar-
czone informacje i dokumentacja sq niekompletne lub nieprawid-
towe, organy nadzoru rynku podejmujg wszelkie odpowiednie
$rodki w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci na rynku
odnosnego systemu elektronicznej dokumentacji medycznej do
czasu podjecia przez producenta wspdlpracy lub dostarczenia przez
niego pelnych i prawidlowych informacji, lub w celu wycofania tego
systemu z obrotu bgdZ odzyskania go.

Poprawka 267

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 29 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Jezeli organ nadzoru rynku stwierdzi, ze system elektronicznej
dokumentacji medycznej stwarza ryzyko dla zdrowia lub bezpieczeri-
stwa 0s6b fizycznych lub dla innych aspektéw ochrony interesu
publicznego, organ ten zobowigzuje producenta danego systemu elek-
tronicznej dokumentacji medycznej, jego upowaznionego przedsta-
wiciela i wszystkie inne wlasciwe podmioty gospodarcze do wprowa-
dzenia wszelkich odpowiednich Srodkéw w celu zapewnienia, aby
odnodny system elektronicznej dokumentacji medycznej po wprowa-
dzeniu do obrotu nie stwarzal juz takiego ryzyka, do wycofania sys-
temu elektronicznej dokumentacji medycznej z obrotu lub do odzys-
kania go w rozsadnym terminie.

1. Jezeli organ nadzoru rynku jednego paristwa cztonkowskiego
ma powdd, by sqdzié, ze system elektronicznej dokumentacji medycz-
nej stwarza ryzyko dla zdrowia, bezpieczeristwa lub praw oséb fizycz-
nych, dla ochrony danych osobowych, przeprowadza oceng danego
systemu elektronicznej dokumentacji medycznej obejmujgcg wszyst-
kie istotne wymogi okreslone w niniejszym rozporzgdzeniu. Jego upo-
waznieni przedstawiciele i wszystkie inne wlasciwe podmioty gospo-
darcze wspdlpracujg w tym celu z organami nadzoru rynku
i wprowadzajq wszelkie odpowiednie Srodki w celu zapewnienia, aby
odnosny system elektronicznej dokumentacji medycznej po wprowa-
dzeniu do obrotu nie stwarzal juz takiego ryzyka, do wycofania sys-
temu elektronicznej dokumentacji medycznej z obrotu lub do odzys-
kania go w rozsagdnym terminie.

Organy nadzoru rynku informujg o tym odpowiednig jednostkg
notyfikowang.
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Poprawka 268

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 29 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznajq, Ze niezgod-
no$¢ nie ogranicza si¢ wylgcznie do terytorium kraju, w ktérym pro-
wadzq nadzor, informujg Komisje oraz pozostale paristwa cztonkow-
skie o wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych podjecia zazgdaly od
danego podmiotu gospodarczego.

Poprawka 269

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 29 — ustep 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1b. W przypadku gdy organ nadzoru rynku stwierdza lub ma
powody, by przypuszczal, ze system elektronicznej dokumentacji
medycznej spowodowal szkodg dla zdrowia lub bezpieczeristwa 0séb
fizycznych lub dla innych aspektéw ochrony interesu publicznego,
niezwlocznie przekazuje informacje i dokumentacje, stosownie do
przypadku, poszkodowanej osobie lub uzytkownikowi oraz, w sto-
sownych przypadkach, innym osobom trzecim dotknigtym przez
szkodg wyrzqdzong tej osobie lub temu uZytkownikowi, bez
uszczerbku dla przepiséw o ochronie danych.

Poprawka 270

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 29 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Organ nadzoru rynku niezwlocznie informuje Komisje i organy
nadzoru rynku pozostatych pafistw cztonkowskich o wszelkich $rod-
kach zarzadzonych zgodnie z ust. 1. Informacje te obejmuja wszelkie
dostepne szczegdly, w szczegdlnosci dane konieczne do identyfikacji
danego systemu elektronicznej dokumentacji medycznej, informacje
na temat jego pochodzenia i faficucha dostaw, charakteru wystepuja-
cego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzo-
nych srodkéw krajowych.

3. Organ nadzoru rynku lub, w stosownych przypadkach, organ
nadzorczy na podstawie rozporzgdzenia (UE) 2016/679 niezwlocz-
nie informuje Komisj¢ i organy nadzoru rynku lub, w stosownych
przypadkach, organy nadzorcze na podstawie rozporzgdzenia (UE)
2016/679 pozostatych panstw cztonkowskich o wszelkich $rodkach
zarzadzonych zgodnie z ust. 1. Informacje te obejmuja wszelkie
dostepne szczeg6ly, w szczegblnosci dane konieczne do identyfikacji
danego systemu elektronicznej dokumentacji medycznej, informacje
na temat jego pochodzenia i faficucha dostaw, charakteru wystepuja-
cego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzo-
nych $rodkéw krajowych.
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Poprawka 271

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 29 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Jezeli ustalenie organu nadzoru rynku lub powiadomienie go
o powaznym incydencie dotyczy ochrony danych osobowych, organ
nadzoru rynku niezwlocznie informuje odpowiednie organy nadzor-
cze na podstawie rozporzgdzenia (UE) 2016/679 i wspélpracuje
Z nimi.

Poprawka 272

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 29 — ustep 4 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Producenci systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej wpro-
wadzonych do obrotu zglaszaja wszelkie powazne incydenty z udzia-
fem systemu elektronicznej dokumentacji medycznej organom nad-
zoru rynku panstw czlonkowskich, w ktérych mial miejsce taki
powazny incydent, oraz dzialania naprawcze podjete lub planowane
przez producenta.

Producenci systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej wpro-
wadzonych do obrotu zglaszajg wszelkie powazne incydenty z udzia-
fem systemu elektronicznej dokumentacji medycznej organom nad-
zoru rynku lub, w przypadkach dotyczgcych danych osobowych,
organom nadzorczym na podstawie rozporzgdzenia (UE) 2016/679
panstw cztonkowskich, w ktérych miat miejsce taki powazny incydent,
oraz dzialania naprawcze podjgte lub planowane przez producenta.

Poprawka 273

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 29 — ustep 4 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Producent dokonuje takiego zgloszenia, bez uszczerbku dla wymogow
w zakresie zglaszania incydentéw na podstawie dyrektywy (UE)
2016/1148, niezwlocznie po ustaleniu zwigzku przyczynowego mig-
dzy systemem elektronicznej dokumentacji medycznej a powaznym
incydentem lub po potwierdzeniu dostatecznie wysokiego prawdopo-
dobienfistwa istnienia takiego zwiazku, a w kazdym razie najp6Zniej
w terminie 15 dni od dnia uzyskania przez producenta informacji
o0 wystgpieniu powaznego incydentu z udzialem systemu elektronicz-
nej dokumentacji medycznej.

Producent dokonuje takiego zgloszenia, bez uszczerbku dla wymogéw
w zakresie zglaszania incydentéw na podstawie dyrektywy (UE)
2016/1148, niezwlocznie po ustaleniu zwigzku przyczynowego mie-
dzy systemem elektronicznej dokumentacji medycznej a powaznym
incydentem lub po potwierdzeniu dostatecznie wysokiego prawdopo-
dobienstwa istnienia takiego zwiazku, a w kazdym razie najpdzniej
w terminie 7 dni od dnia uzyskania przez producenta informacji
o0 wystgpieniu powaznego incydentu z udzialem systemu elektronicz-
nej dokumentacji medycznej.
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Poprawka 274

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 29 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. Organy nadzoru rynku, o ktérych mowa w ust. 4, niezwlocznie
informujg pozostate organy nadzoru rynku o powaznym incydencie
i dziataniach naprawczych podjetych lub planowanych przez produ-
centa lub wymaganych od niego w celu zminimalizowania ryzyka
ponownego wystapienia powaznego incydentu.

5. Organy, o ktérych mowa w ust. 4, niezwlocznie informuja
pozostale organy o powaznym incydencie i dzialaniach naprawczych
podjetych lub planowanych przez producenta lub wymaganych od
niego w celu zminimalizowania ryzyka ponownego wystapienia
powaznego incydentu.

Poprawka 275

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 30 - ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Jezeli organ nadzoru rynku dokona jednego z ponizszych usta-
len, wymaga od producenta danego systemu elektronicznej dokumen-
tacji medycznej, jego upowaznionego przedstawiciela i wszystkich
innych wlasciwych podmiotéw gospodarczych usunigcia stwierdzo-
nej niezgodnoSci:

1. Jezeli organ nadzoru rynku dokona m.in. jednego z ponizszych
ustaleri, wymaga od producenta danego systemu elektronicznej doku-
mentacji medycznej, jego upowaznionego przedstawiciela i wszystkich
innych whasciwych podmiotéw gospodarczych zapewnienia zgod-
nosci tego systemu z przepisami:

Poprawka 276

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 30 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) system elektronicznej dokumentacji medycznej nie spelnia zasad-
niczych wymagan okre$lonych w zataczniku I;

a) system elektronicznej dokumentacji medycznej nie spelnia zasad-
niczych wymagan okre$lonych w zalaczniku Il i nie jest zgodny ze
wspdlnymi specyfikacjami okreslonymi w art. 23;

Poprawka 277

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 30 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) dokumentacja techniczna jest niedostgpna albo niekompletna;

b) dokumentacja techniczna jest niedostgpna, niekompletna lub nie
jest zgodna z art. 24;
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Poprawka 278

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 — ustep 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

¢) deklaracja zgodnosci UE nie zostala sporzadzona lub nie zostata
sporzadzona w prawidlowy sposdb;

¢) deklaracja zgodnosci UE nie zostala sporzadzona lub nie zostata
sporzadzona w prawidlowy sposob, zgodnie z art. 26;

Poprawka 279

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 — ustep 1 - litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

da)  nie zostaly spelnione obowigzki dotyczgce rejestracji okres-
lone w art. 32.

Poprawka 280

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 30 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. Jesli w toku oceny, o ktérej mowa w akapicie pierwszym,
organy nadzoru rynku stwierdzg, ze system elektronicznej dokumen-
tacji medycznej nie spelnia wymagan okreslonych w niniejszym roz-
porzgdzeniu, niezwlocznie zobowigzujg zainteresowany podmiot
gospodarczy do podjecia wszelkich odpowiednich dzialadi napra-
wezych, aby doprowadzic do zgodnosci systemu elektronicznej doku-
mentacji medycznej z tymi wymaganiami, lub do wycofania systemu
elektronicznej dokumentacji medycznej z obrotu bgdZ odzyskania go
w rozsgdnym terminie.
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Poprawka 281

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 — ustep 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1b.  Jezeli zainteresowany podmiot gospodarczy nie podejmie
odpowiednich dziatari naprawczych w terminie, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru rynku wprowadzajg
wszelkie odpowiednie Srodki tymczasowe, aby zakazaé lub ograni-
czyé udostgpnianie danego systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej na rynku krajowym, wycofaé go z obrotu lub odzyskac go.

Organy nadzoru rynku niezwlocznie informujq o tych srodkach
Komisje i pozostale paristwa cztonkowskie.

Poprawka 282

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 — ustep 1 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Ic.  Informacje, o ktérych mowa w ust. 1b akapit drugi, obejmujg
wszelkie dostgpne szczegoly, w szczegélnosci dane konieczne do iden-
tyfikacji niespelniajgcego wymogow systemu elektronicznej doku-
mentacji medycznej, informacje na temat pochodzenia tego systemu
elektronicznej dokumentacji technicznej, charakteru domniemanej
niezgodnoSci i zwigzanego z nig zagrozenia, rodzaju i okresu obowig-
zywania wprowadzonych Srodkéw krajowych, a takie argumenty
przedstawione przez zainteresowany podmiot gospodarczy. W szcze-
golnosci organy nadzoru rynku wskazujq, czy niezgodnos¢ wynika
z ktorejkolwiek z nastgpujgcych przyczyn:
a) niespelnienia przez system elektronicznej dokumentacji medycz-
nej wymagar zwigzanych z zasadniczymi wymaganiami okres-
lonymi w zalgczniku II;

b) brakéw w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa
wart. 23;

c) brakéw w specyfikacjach technicznych, o ktérych mowa
wart. 23.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj
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Poprawka 283

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 — ustep 1 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1d.  Paiistwa czlonkowskie inne niz paristwo czlonkowskie, ktore
wszczglo procedurg na mocy niniejszego artykulu, niezwlocznie
informujg Komisje i pozostale paristwa czlonkowskie o wszystkich
wprowadzonych srodkach i przekazujq wszelkie dodatkowe informa-
cje dotyczgce niezgodnosci danego systemu elektronicznej dokumen-
tacji medycznej, ktorymi dysponujg, a w przypadku gdy wyraiajg
sprzeciw wobec przyjetego srodka krajowego, przedstawiajg swoje
zastrzezenia.

Poprawka 284

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 — ustep 1 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

le.  Jezeli w terminie trzech miesigcy od otrzymania informacji,
o ktorych mowa w ust. 1b akapit drugi, Zadne pafistwo cztonkowskie
ani Komisja nie zgloszq sprzeciwu wobec Srodka tymczasowego
zastosowanego przez paristwo czlonkowskie, Srodek ten uznaje sig
za uzasadniony.

Poprawka 285

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 30a

Unijna procedura ochronna

1. W przypadku gdy po zakoticzeniu procedury okreslonej
wart. 29 ust. 2 i art. 30 ust. 1a zglaszane sq sprzeciwy wobec $rodka
zastosowanego przez pafistwo cztonkowskie lub w przypadku gdy
Komisja uzna, ze Srodek krajowy jest sprzeczny z prawem Unii,
Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z paristwami czlon-
kowskimi i zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zaintere-
sowanymi podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny tego
$rodka krajowego. Na podstawie wynikéw tej oceny Komisja przy-
jmuje akt wykonawczy w formie decyzji rozstrzygajqcej, czy dany $ro-
dek krajowy jest zasadny. Komisja kieruje swojg decyzje do wszyst-
kich paristw czlonkowskich i niezwlocznie informuje o niej paristwa
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

czlonkowskie i zainteresowany podmiot gospodarczy lub zaintereso-
wane podmioty gospodarcze. Ten akt wykonawczy przyjmuje sig
zgodnie z procedurg sprawdzajqgcg, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2a.

2. Wrazie uznania krajowego $rodka za uzasadniony wszystkie
paristwa czlonkowskie podejmujq Srodki konieczne do zapewnienia
wycofania niespelniajgcego wymagari systemu elektronicznej doku-
mentacji medycznej z obrotu na ich rynkach krajowych oraz infor-
mujq o tym Komisje. Jezeli srodek krajowy zostanie uznany za nie-
uzasadniony, dane paristwo cztonkowskie go wycofuje. W przypadku
uznania krajowego srodka za uzasadniony i stwierdzenia, Ze niezgod-
nos$¢ systemu elektronicznej dokumentacji medycznej wynika z bra-
kéw w normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych,
o ktérych mowa w niniejszym rozporzqdzeniu, Komisja stosuje pro-
cedurg przewidziang w art. 11 rozporzgdzenia (UE) nr 1025/2012.

Poprawka 286

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 31 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Dobrowolne oznakowanie aplikacji wspierajacych dobrostan

Oznakowanie aplikacji wspierajacych dobrostan

Poprawka 287

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 31 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Jezeli producent aplikacji wspierajacej dobrostan deklaruje
interoperacyjnos¢ z systemem elektronicznej dokumentacji medycz-
nej, a tym samym zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami okreslo-
nymi w zalagczniku II i wspdlnymi specyfikacjami okreslonymi
w art. 23, taka aplikacja wspierajgca dobrostan moze zosta¢ opatrzona
znakiem wyraznie wskazujacym na jej zgodno$¢ z tymi wymaganiami.
Znak wydaje producent aplikacji wspierajacej dobrostan.

L. Jezeli producent aplikacji wspierajacej dobrostan deklaruje inte-
roperacyjno$¢ z systemem elektronicznej dokumentacji medycznej,
a tym samym zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi
w zalaczniku II i wsp6lnymi specyfikacjami okreslonymi w art. 23,
taka aplikacja wspierajaca dobrostan musi zosta¢ opatrzona znakiem
wyraznie wskazujacym na jej zgodno$¢ z tymi wymaganiami. Znak
wydaje producent aplikacji wspierajacej dobrostan i powiadamia sig
o tym wlasciwy organ nadzoru rynku.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj
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Poprawka 288

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 31 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Komisja moZe okresli¢, w drodze aktéw wykonawczych, format
i tre§¢ znaku. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
doradcza, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

3. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, format i treé
znaku. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura dorad-
€z3, 0 ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

Poprawka 289

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 31 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Znak sporzadza si¢ w co najmniej jednym jezyku urzedowym
Unii lub w jezykach okreslonych przez patistwo lub paristwa czlon-
kowskie, w ktorych aplikacja wspierajaca dobrostan jest wprowadzana
do obrotu.

4. Znak sporzadza si¢ w co najmniej jednym jezyku urzedowym
Unii i w jezyku patistwa czlonkowskiego lub paristw cztonkowskich,
w ktorych aplikacja wspierajgca dobrostan jest wprowadzana do
obrotu.

Poprawka 290

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 31 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6.  Jezeli aplikacja wspierajaca dobrostan jest wbudowana w urza-
dzenie, towarzyszacy jej znak umieszcza si¢ na urzadzeniu. Znak
mozna réwniez zamiesci¢ w postaci dwuwymiarowego kodu kresko-
wego.

6.  Jezeliaplikacja wspierajaca dobrostan stanowi integralng czes¢
urzgdzenia lub jest wbudowana w urzadzenie po jego wprowadzeniu
do uzywania, towarzyszacy jej znak jest pokazywany w samej aplika-
¢ji lub umieszcza si¢ go na urzadzeniu, a w przypadku oprogramowa-
nia jest to znak cyfrowy. Znak mozna réwniez zamie$ci¢ w postaci
dwuwymiarowego kodu kreskowego.
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Poprawka 291

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 31 - ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
9. Kazdy dystrybutor aplikacji wspierajacej dobrostan, w odniesie- | 9. Kazdy dystrybutor aplikacji wspierajacej dobrostan, w odniesie-
niu do ktérej wydano znak, udostepnia go klientom w punkcie sprze- | niu do ktérej wydano znak, udostepnia go klientom w punkcie sprze-
dazy w formie elektronicznej lub — na zgdanie — w formie fizycznej. | dazy w formie elektronicznej.
Poprawka 292
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 31 — ustep 10
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
10. Wymogi okreslone w niniejszym artykule nie majg zastoso- | skresla sig
wania do aplikacji wspierajgcych dobrostan, ktére sq systemami
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka okreslonymi w rozporzgdze-
niu [..] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206
final].
Poprawka 293
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 31 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Artykul 31a

Interoperacyjno$¢ aplikacji wspierajgcych dobrostan z systemami
elektronicznej dokumentacji medycznej

1. Producenci aplikacji wspierajgcych dobrostan mogq deklaro-
waé interoperacyjno$¢ z systemem elektronicznej dokumentacji
medycznej, po spelnieniu odpowiednich warunkéw. W takim przy-
padku uzytkownicy takich aplikacji wspierajgcych dobrostan sg
nalezycie informowani o takiej interoperacyjnosci i jej skutkach.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Interoperacyjnos¢ aplikacji wspierajgcych dobrostan z syste-
mami elektronicznej dokumentacji medycznej nie oznacza automa-
tycznego udostgpniania lub przekazywania wszystkich lub czesci
danych dotyczgcych zdrowia z aplikacji wspierajgcej dobrostan do
systemu elektronicznej dokumentacji medycznej. Udostepnianie lub
przekazywanie takich danych jest mozliwe wylgcznie za zgodg osoby
fizycznej i zgodnie z art. 3 ust. 6 niniejszego rozporzqdzenia, a intero-
peracyjnosc ogranicza sig¢ wylgcznie do tego celu. Producenci aplika-
cjiwspierajgcych dobrostan, ktérzy deklarujg interoperacyjnosé z sys-
temem elektronicznej dokumentacji medycznej, dopilnowujg, aby
uzytkownik byl w stanie wybra(, ktore kategorie danych dotyczgcych
zdrowia pochodzgcych z aplikacji dotyczgcej dobrostanu chce wpro-
wadzic¢ do systemu elektronicznej dokumentacji medycznej, a takze
okolicznosci takiego udostgpnienia lub przekazania.

3. Aplikacjom dotyczgcym dobrostanu nie zezwala si¢ na dostep
do informacji zawartych w systemach elektronicznej dokumentacji
medycznej ani na pobieranie z nich Zadnych informacji i przetwarza-
nie ich.

Poprawka 294

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 32 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Komisja tworzy i prowadzi publicznie dostepna baze danych
zawierajacg informacje dotyczace systeméw elektronicznej dokumen-
tacji medycznej, w odniesieniu do ktérych wydano deklaracje zgod-
nosci UE zgodnie z art. 26, oraz aplikacji wspierajacych dobrostan,
w odniesieniu do ktérych wydano znak zgodnie z art. 31.

1. Komisja tworzy i prowadzi publicznie dostgpna baz¢ danych
zawierajacg informacje dotyczace systemow elektronicznej dokumen-
tacji medycznej, w odniesieniu do ktérych wydano deklaracje zgod-
noéci UE zgodnie z art. 26, oraz aplikacji wspierajacych dobrostan,
w odniesieniu do ktérych wydano znak zgodnie z art. 34.

Poprawka 295

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 32 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Wyroby medyczne lub systemy sztucznej inteligencji wyso-
kiego ryzyka, o ktérych mowa w art. 14 ust. 3 i 4 niniejszego rozpo-
rzadzenia, rejestruje si¢ w bazie danych ustanowionej odpowiednio na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2017745 lub rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021) 206 final].

3. Wyroby medyczne lub systemy sztucznej inteligencji wyso-
kiego ryzyka, o ktérych mowa w art. 14 ust. 3 i 4 niniejszego rozpo-
rzadzenia, rejestruje si¢ réwniez w bazie danych ustanowionej odpo-
wiednio na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017745 lub
rozporzadzenia [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji, COM(2021)
206 final].
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Poprawka 296

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 33 - nagléowek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Minimalne kategorie danych elektronicznych do wtérnego wykorzys-
tywania

Kategorie elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia do wtérnego
wykorzystywania

Poprawka 297

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 33 — ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Posiadacze danych udostgpniajq nastgpujgce kategorie
danych elektronicznych do wtérnego wykorzystywania zgodnie
Z przepisami niniejszego rozdziatu:

1. Niniejszy rozdzial ma zastosowanie do nastgpujgcych katego-
rii elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia dostgpnych do wtér-

nego wykorzystywania:

Poprawka 298

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 33 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) elektroniczng dokumentacje medyczng;

a) elektroniczne dane dotyczgce zdrowia pochodzgce z elektronicz-
nej dokumentacji medycznej;

Poprawka 299

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 33 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) dane majgce wplyw na zdrowie, w tym spoleczne, Srodowiskowe
i behawioralne czynniki warunkujgce zdrowie;

b) dane dotyczqce czynnikéw majgcych wplyw na zdrowie, w tym
spolteczno-gospodarczych, Srodowiskowych i behawioralnych
czynnikéw warunkujgcych zdrowie;
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Poprawka 300

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 33 — ustep 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

¢) istotne dane genomowe dotyczace patogendw, majace wplyw na
zdrowie ludzi;

c) istotne dane dotyczgce patogenéw, majace wplyw na zdrowie
ludzi;

Poprawka 301

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 33 — ustep 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

d) dane administracyjne dotyczace zdrowia, w tym dane dotyczace
wnioskow o zwrot i zwrotow kosztow;

d) dane administracyjne dotyczace opieki zdrowotnej, w tym dane
dotyczgce wnioskéw o zwrot i zwrotéw kosztow;

Poprawka 302

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 33 — ustep 1 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

¢) dane z zakresu genetyki cztowieka, genomiki i proteomiki;

e) wyciggiz danychz zakresu genetyki cztowicka, genomiki i proteo-
miki, takie jak markery genetyczne;

Poprawka 303

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 33 — ustep 1 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

f)  elektroniczne dane dotyczace zdrowia wygenerowane przez dang
osobg, w tym dane dotyczgce wyrobéw medycznych, aplikacji
wspierajgcych dobrostan lub innych aplikacji z zakresu e-zdro-
wia;

f)  elektroniczne dane dotyczace zdrowia wygenerowane automa-
tycznie za poSrednictwem wyrobéw medycznych;
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Poprawka 304

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 33 — ustep 1 - litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

fa)

dane z aplikacji wspierajgcych dobrostan;

Poprawka 305

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 33 —ustep 1 - litera g

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

g) dane identyfikacyjne dotyczace pracownikéw stuzby zdrowia
zaangazowanych w leczenie osob fizycznych;

g) dane identyfikacyjne dotyczace Swiadczeniodawcow i kategorii
pracownikow stuzby zdrowia zaangazowanych w leczenie osob
fizycznych lub w badania;

Poprawka 306

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artyku} 33 — ustep 1 - litera j

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

j)  elektroniczne dane dotyczgce zdrowia z badan klinicznych;

j)  elektroniczne dane dotyczgce zdrowia z badan klinicznych podle-
gajgcych przepisom prawa Unii dotyczgcym przejrzystosci;

Poprawka 307

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 33 — ustep 1 - literal

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

) badania kohortowe, kwestionariusze i badania zwigzane ze
zdrowiem;

1)  danezbadati kohortowych, kwestionariuszy i badari zwigzanych

ze zdrowiem;
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Poprawka 308

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 33 — ustep 1 - literan

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
n) dane elektroniczne dotyczqce statusu ubezpieczenia, statusu | skresla sig
zatrudnienia, wyksztalcenia, stylu zycia, dobrostanu i zachowa-
nia majqce znaczenie dla zdrowia;
Poprawka 309
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 33 — ustep 2
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Wymdg okreslony w ust. 1 nie ma zastosowania do posiadaczy
danych kwalifikujgcych si¢ jako mikroprzedsigbiorstwa zgodnie
z definicjg zawartg w art. 2 zalgcznika do zalecenia Komisji

2003/361/WE (¥).

() 59 Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczgce definicji mikro-
przedsigbiorstw oraz malych i Srednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124
220.5.2003, s. 36).

2. Komisja, po konsultacjach z EROD, EIOD i paristwami czton-
kowskimi, przyjmuje wytyczne dotyczgce Srodkéw ochrony danych
osobowych pracownikoéw stuzby zdrowia zaangazowanych w leczenie
o0sob fizycznych.

Poprawka 310

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 33 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Elektroniczne dane dotyczgce zdrowia zwigzane z chroniong
wlasnoscig intelektualng i tajemnicq przedsigbiorstw prywatnych
udostgpnia si¢ do wtornego wykorzystywania. W przypadku udo-
stgpniania takich danych do wtérnego wykorzystywania wprowadza
sig wszelkie Srodki niezbgdne do zachowania poufnosci praw wlas-
nosci intelektualnej i tajemnic przedsigbiorstwa.

skresla sig
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Poprawka 311

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 33 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. Jezeli prawo krajowe wymaga zgody osoby fizycznej, organy
ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia opierajg sig na obowigz-
kach okreslonych w niniejszym rozdziale w celu zapewnienia dostgpu
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

5. Osoby fizyczne majq prawo do niewyrazZenia zgody na prze-
twarzanie ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw
wtdrnego wykorzystywania. Paristwa czlonkowskie zapewniajg
dostepny i tatwo zrozumialy mechanizm niewyrazania zgody, w kto-
rym osoby fizyczne majg mozliwos¢ wyraZnego wyraZenia, Ze nie
cheg, aby calo$¢ lub czgsé ich elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia byla przetwarzana do niektérych lub wszyst-
kich celow wtérnego wykorzystywania. Korzystanie z tego prawa do
niewyrazania zgody nie ma wplywu na zgodnos¢ z prawem przetwa-
rzania, ktére miato miejsce na mocy rozdziatu IV przed skorzysta-
niem przez dang osobg z mozliwosci niewyrazenia zgody.

Poprawka 312

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 33 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a.  Bez uszczerbku dla ust. 5 elektroniczne dane dotyczqce zdro-
wia, o ktérych mowa w ust. 1 lit. e), fa) i m), udostepnia si¢ do wtor-
nego wykorzystywania wylgcznie po uzyskaniu zgody osoby fizycz-
nej. Taki mechanizm wyrazania zgody jest latwo zrozumialy
i dostgpny oraz zapewniany w formacie przyjaznym dla uzytkow-
nika, w ktérym osoby, ktorych dane dotyczq, sq Swiadome wrazli-
wego charakteru danych.

Poprawka 313

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 33 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art. 67 w celu zmiany wykazu zawartego w ust. 1, aby
dostosowac go do rozwoju dostgpnych elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia.

skresla sig
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Poprawka 314

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 33 —ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8. Organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia mogg
zapewnic dostep do dodatkowych kategorii elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia, ktdére powierzono im na mocy prawa krajowego
lub na podstawie dobrowolnej wspélpracy z odpowiednimi posiada-
czami danych na szczeblu krajowym, w szczegélnosci do elektronicz-
nych danych dotyczgcych zdrowia bedgcych w posiadaniu podmiotéw
prywatnych w sektorze ochrony zdrowia.

skresla sig

Poprawka 315

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 33 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 33a

Prawa wlasnosci intelektualnej i tajemnice przedsigbiorstwa we
wtérnym wykorzystywaniu

Elektroniczne dane dotyczqce zdrowia zawierajqce tresci chronione
prawami wlasnosci intelektualnej, tajemnice przedsigbiorstw lub
dane chronione prawnie udostgpnia si¢ do wtérnego wykorzystywa-
nia. Do tych przypadkéw zastosowanie ma nastegpujgca procedura:

a) organy ds. dostepu do danych dotyczqcych zdrowia podejmujq
$rodkiniezbgdne do zachowania poufnosci takich danych i dopil-
nowania, aby takie prawa nie zostaly naruszone;

b) po konsultacji z Radg ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Doty-
czgcych Zdrowia Komisja wydaje wytyczne dotyczgce identyfi-
kacji poufnych informacji handlowych. W wytycznych okresla
sig kroki proceduralne i Srodki, ktére organy ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia mogqg podjgé w celu zidentyfikowa-
nia i zachowania poufnosci takich informacji przed udzieleniem
dostepu do danych uzytkownikom danych dotyczgcych zdrowia.
Wytyczne podaje si¢ do wiadomosci publicznej;

¢) posiadacze danych dotyczgcych zdrowia mogq, gdy otrzymajg
wniosek o udostgpnienie organom ds. dostgpu do danych doty-
czgcych zdrowia odpowiednich elektronicznych danych dotyczg-
cych zdrowia zgodnie z art. 41 ust. 1, ktére wedlug nich zawie-
rajg tresci chronione prawami wlasnosci
intelektualnej, tajemnice przedsigbiorstwa lub dane chronione
prawnie, poinformowac organ ds. dostgpu do danych o takim
przypadku i wskazad, ktorych czgsci zbioréw danych to dotyczy.
Ustalenie, ktére dane zawierajg wlasnos¢ intelektualng, tajem-
nice przedsigbiorstwa lub dane chronione prawnie, nalezy jed-
nak do organu ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

d) posiadacze danych dotyczgcych zdrowia i uzytkownicy danych
dotyczgcych zdrowia mogq zawiera umowy o udostgpnianiu
danych w celu dzielenia si¢ dodatkowymi danymi zawierajgcymi
tresci chronione prawami wlasnosci intelektualnej, tajemnice
przedsigbiorstwa lub dane chronione prawnie, ktére w przeciw-
nym razie zostalyby udostgpnione na mocy lit. a). W takich umo-
wach okresla si¢ odpowiednie warunki wykorzystywania takich
danych. Posiadacz danych dotyczgcych zdrowia lub uzytkownik
danych dotyczqcych zdrowia informuje organ ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia o zawarciu takiej umowy. Komisja
opracowuje w drodze aktow wykonawczych wzory zawierajgce
standardowe klauzule dotyczgce takich uméw. Akty wykona-
wcze sq przyjmowane zgodnie z procedurg doradczg;

e) jezeli organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia uzna, ze
jakie$ srodki podjete na podstawie lit. a) nie sq wystarczajgce,
aby zapewni¢ ochrong praw wlasnosci intelektualnej, poufnosci
tajemnic przedsigbiorstwa czy danych chronionych prawnie do
celow zatwierdzenia regulacyjnego, odmawia on uzytkownikowi
danych dotyczgcych zdrowia zezwolenia na dostep do odnosnych
danych dotyczgcych zdrowia;

f)  decyzja organéw ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia
w sprawie Srodkow okreslonych w lit. a) lub odmowa wydania
danych, o ktorej mowa w lit. e), sq wigZqce. Posiadacze danych
dotyczgcych zdrowia i uzytkownicy danych dotyczgcych zdrowia
majq prawo do wniesienia skargi zgodnie z art. 38a oraz do
sgdowego srodka ochrony prawnej zgodniez art. 38b w odniesie-
niu do takich decyzji.

Poprawka 316

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 34 - ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia udzielajg
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktérych
mowa w art. 33, wylacznie w przypadku gdy zamierzony cel przetwa-
rzania realizowany przez wnioskodawc jest zgodny z:

1. Organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia udzielaja
uzytkownikowi danych dotyczgcych zdrowia dostepu do elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 33, wylacz-
nie w przypadku, gdy przetwarzanie danych przez uzytkownika
danych jest niezbedne do jednego z nastepujgcych celow oraz zgodnie
z art. 6 ust. 1 lit. ¢) i art. 9 ust. 2 lit. g)—j) rozporzgdzenia (UE)
2016/679:
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Poprawka 317

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 — ustep 1 - literaa

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a)  dzialaniami prowadzonymi ze wzgledow zwigzanych z interesem | a)  dzialaniami prowadzonymi ze wzgledéw zwigzanych z interesem
publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego i ochrony zdrowia publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego, takich jak
w miejscu pracy, takich jak ochrona przed powaznymi transgra- ochrona przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdro-
nicznymi zagrozeniami zdrowotnymi, nadzér nad zdrowiem wotnymi, nadzér nad zdrowiem publicznym lub zapewnienie
publicznym lub zapewnienie wysokiego poziomu jakosci i bezpie- wysokiego poziomu jakosci i bezpieczefistwa opieki zdrowotnej
czenstwa opieki zdrowotnej oraz produktéw leczniczych lub oraz produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych;
wyrobéw medycznych;
Poprawka 318
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 34 — ustep 1 - litera b
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) celem polegajacym na wspieraniu organéw sektora publicznego | b) celem polegajacym na wspieraniu organéw sektora publicznego i

lub instytucji, agencji i organéw Unii, w tym organéw regulacyj-
nych, w sektorze ochrony zdrowia lub opieki zdrowotnej w zakre-
sie wykonywania zadan okreslonych w ich mandatach;

instytucji, agencji i organéw Unii w sektorze ochrony zdrowia lub
opieki zdrowotnej w zakresie wykonywania zadan okreslonych
w ich mandatach, jezeli przetwarzanie jest konieczne ze wzgledu
na wazny interes publiczny w dziedzinie zdrowia publicznego;

Poprawka 319

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 34 — ustep 1 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9

celem polegajacym na tworzeniu na poziomie krajowym, wielo-
narodowym i unijnym statystyki publicznej dotyczacej sektoréw
ochrony zdrowia lub opieki zdrowotnej;

()

celem polegajacym na tworzeniu na poziomie krajowym, wielo-
narodowym i unijnym statystyki publicznej zdefiniowanej w roz-
porzgdzeniu (WE) nr 223/2009 (%), dotyczacej sektoréw
ochrony zdrowia lub opieki zdrowotnej;

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 223/2009
z dnia 11 marca 2009 r. w sprawie statystyki europejskiej oraz uchy-
lajgce rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE, Eura-
tom) nr 1101/2008 w sprawie przekazywania do Urzgdu Statystycz-
nego Wspélnot Europejskich danych statystycznych objetych zasadg
poufnosci, rozporzqdzenie Rady (WE) nr 322/97 w sprawie statystyk
Wspdlnoty oraz decyzje Rady 89/382/EWG, Euratom w sprawie usta-
nowienia Komitetu ds. Programéw Statystycznych Wspélnot Europej-
skich (Dz.U. L 87 z 31.3.2009, s. 164).
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Poprawka 320

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 — ustep 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d) dzialalnoscig edukacyjng lub dydaktyczng w sektorach ochrony | skresla sig
zdrowia lub opieki zdrowotnej;

Poprawka 321

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 — ustep 1 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

e) badaniami naukowymi dotyczacymi sektoréw ochrony zdrowia | e) badaniami naukowymi dotyczacymi sektoréw ochrony zdrowia

lub opieki zdrowotnej; lub opieki zdrowotnej, przyczyniajgcymi sig¢ do ochrony zdrowia
publicznego lub oceny technologii medycznych lub zapewniajg-
cymi wysoki poziom jakosci i bezpieczeristwa opieki zdrowotnej,
produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych, aby przynies¢
korzysci uzytkownikom koricowym (takim jak pacjenci, pracow-
nicy stuzby zdrowia i administratorzy zdrowia), w tym:

(i) dzialaniamiw zakresie rozwoju i innowacji w odniesieniu do pro-
duktow i ustug;

(i) dzialaniami w zakresie trenowania, testowania i oceny algo-
rytmow, w tym w wyrobach medycznych, wyrobach medycz-
nych stuzgcych do diagnostyki in vitro, systemach sztucznej
inteligencji i aplikacjach z zakresu e-zdrowia;

(i)  dziatalnosScig dydaktyczng na poziomie uniwersyteckimipod-
yplomowym zwigzang z badaniami naukowymi;

Poprawka 322

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 34 — ustep 1 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

f)  dzialaniami w zakresie rozwoju i innowacji w odniesieniu do | skresla si¢
produktow i ustug przyczyniajgcych si¢ do ochrony zdrowia
publicznego lub zabezpieczenia spotecznego lub zapewniajgcych
wysoki poziom jakosci i bezpieczeristwa opieki zdrowotnej, pro-
duktow leczniczych lub wyrobéw medycznych;
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Poprawka 323

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 —ustep 1 - litera g

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

g) dzialaniami w zakresie trenowania, testowania i oceny algoryt-
moéw, w tym w wyrobach medycznych, systemach sztucznej inte-
ligencji i aplikacjach z zakresu e-zdrowia, przyczyniajqcych sig
do ochrony zdrowia publicznego lub zabezpieczenia spolecznego
lub zapewniajgcych wysoki poziom jakosci i bezpieczeristwa
opieki zdrowotnej, produktow leczniczych lub wyrobéw medycz-
nych;

skresla sig

Poprawka 324

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 — ustep 1 - litera h

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

h) celem w zakresie Swiadczenia zindywidualizowanej opicki zdro-
wotnej polegajgcej na ocenie, utrzymaniu lub poprawie stanu
zdrowia oséb fizycznych w oparciu o dane dotyczgce zdrowia
innych os6b fizycznych.

h) poprawg Swiadczenia opieki, optymalizacjg leczenia i Swiadcze-
niem zindywidualizowanej opieki zdrowotnej.

Poprawka 325

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 34 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Dostgp do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia, o kto-
rychmowaw art. 33, w przypadku gdy zamierzony cel przetwarzania
realizowany przez wnioskodawcg jest zgodny z jednym z celéw, o kt6-
rych mowa w ust. 1 lit. a)—c), przyznaje si¢ wylgcznie organom sektora
publicznego oraz instytucjom, organom, urzgdom i agencjom Unii
wykonujgcym zadania powierzone im na mocy prawa Unii lub
prawa krajowego, w tym w przypadku gdy przetwarzania danych
w celu wykonania tych zadan dokonuje osoba trzecia w imieniu tego
organu sektora publicznego lub tych instytucji, organéw, urzedéow
i agencji Unii.

2. Cele, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a)—) sq zarezerwowane dla
organéw sektora publicznego oraz instytucji, organéw, urzedéw
i agencji Unii wykonujgcych zadania powierzone im na mocy prawa
Unii lub prawa krajowego, w tym w przypadku gdy przetwarzania
danych w celu wykonania tych zadan dokonuje osoba trzecia w imieniu
tego organu sektora publicznego lub tych instytucji, organéw, urzedéw
i agencji Unii.
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Poprawka 326

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Organy sektora publicznego lub instytucje, organy, urzedy
iagencje Unii, ktére uzyskaly dostep do elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia wigzgcych sig z prawami wlasnosci intelektualnej
i tajemnicami przedsigbiorstw w ramach wykonywania zadari
powierzonych im na mocy prawa Unii lub prawa krajowego, stosujg
wszelkie szczegdlne Srodki niezbgdne do zachowania poufnosci
takich danych.

skresla sig

Poprawka 327

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 35 — akapit -1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

-1.  Zakazuje si¢ wtérnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia nieobjetych zezwoleniem na dostep do
danych na podstawie art. 46 lub wnioskami o udostgpnienie danych
na podstawie art. 47.

Poprawka 328

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 35 — akapit -1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

-la.  Zakazuje sig wtornego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia do celow innych niZ te, o ktérych mowa
wart. 34.
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Poprawka 329

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 35 — akapit 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Zakazuje si¢ ubiegania si¢ o dostgp do elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia uzyskanych dzigki zezwoleniu na dostgp do danych
wydanemu na podstawie art. 46 oraz ich przetwarzania w nastepuja-
cych celach:

1. Zakazuje si¢ ubiegania si¢ o dostgp do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia uzyskanych dzigki zezwoleniu na dostgp do
danych wydanemu na podstawie art. 46 lub dzigki wnioskowi o udo-
stgpnienie danych zatwierdzonemu na podstawie art. 47 oraz ich
przetwarzania w nastepujgcych celach:

Poprawka 330

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 35 — akapit 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

a) podejmowania decyzji niekorzystnych dla osoby fizycznej lub
grupy oséb fizycznych na podstawie ich elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia; warunkiem uznania za ,decyzje” jest wywo-
lywanie skutkéw prawnych, gospodarczych lub spotecznych lub
podobnego znaczgcego wplywu na te osoby fizyczne;

Poprawka 331

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 35 - akapit 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) podejmowania w stosunku do osoby fizycznej lub grup oséb
fizycznych decyzji o wylaczeniu ich z mozliwosci korzystania
z umowy ubezpieczenia lub o zmianie wysokosci ich wkladu
i sktadek ubezpieczeniowych;

b) podejmowania w stosunku do osoby fizycznej lub grup oséb
fizycznych decyzji w odniesieniu do ofert zatrudnienia lub ofero-
wania mniej korzystnych warunkéw dostarczania towaréw lub
$wiadczenia ustug, w tym decyzji o wylaczeniu ich z mozliwosci
korzystania z umowy ubezpieczenia lub umowy o kredyt lub
o zmianie wysokosci ich wkladu i skladek ubezpieczeniowych
lub warunkéw kredytowania, czy tez podejmowania w stosunku
do osoby fizycznej lub grup osob fizycznych wszelkich innych
decyzji prowadzgcych do dyskryminacji na podstawie uzyska-
nych danych dotyczgcych zdrowia;
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Poprawka 332

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 35 — akapit 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9

prowadzenia dziataf reklamowych lub marketingowych skiero-
wanych do pracownikéw stuiby zdrowia, organizacji dzialajq-
cych w sektorze ochrony zdrowia lub oséb fizycznych;

9

prowadzenia dziala reklamowych lub marketingowych;

Poprawka 333

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 35 — akapit 1 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

opracowywania produktow lub ustug, ktére moga by¢ szkodliwe
dla os6b fizycznych i ogdtu spoleczefistwa, w tym m.in. niedo-
zwolonych $rodkéw odurzajacych, napojéw alkoholowych,
wyrobow tytoniowych badz towaréw lub ustug zaprojektowa-
nych lub zmodyfikowanych w sposéb prowadzacy do naruszenia
porzadku publicznego lub moralnoci.

e)

opracowywania produktow lub ustug, ktére moga by¢ szkodliwe
dla 0s6b fizycznych, zdrowia publicznego lub ogdtu spoleczen-
stwa, w tym m.in. niedozwolonych $rodkéw odurzajacych, napo-
jow alkoholowych, wyrob6w tytoniowych i nikotynowych, broni
badZ produktéw lub ustug zaprojektowanych lub zmodyfikowa-
nych w sposéb prowadzacy do uzaleznienia lub do naruszenia
porzadku publicznego lub moralnosci;

Poprawka 334

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 35 — akapit 1 - litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ea)

zautomatyzowanego podejmowania decyzji w indywidual-
nych przypadkach, w tym profilowania, zgodnie z art. 22 roz-
porzgdzenia (UE) 2016/679, czy to wylgcznie na podstawie
zbioréw danych udostgpnianych na podstawie niniejszego
rozporzgdzenia, czy w polgczeniu z innymi danymi.
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Poprawka 335

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 36 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Pafistwa czlonkowskie wyznaczajg co najmniej jeden organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia odpowiedzialny za udziela-
nie dostgpu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia do wtér-
nego wykorzystywania. Pafistwa czlonkowskie moga ustanowic jeden
organ sektora publicznego lub wigkszg ich liczbe albo polega¢ na ist-
niejgcych organach sektora publicznego lub na stuzbach wewnetrz-
nych organéw sektora publicznego spelniajacych warunki okreslone
w niniejszym artykule. Jezeli paristwo czlonkowskie wyznacza szereg
organéw ds. dostgpu do danych dotyczqcych zdrowia, wyznacza jeden
organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia, ktéry pelni funk-
cj¢ koordynatora i odpowiada za koordynacje wnioskéw skladanych
do pozostalych organéw ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia.

1. Panistwa czlonkowskie wyznaczaja co najmniej jeden organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia odpowiedzialny za zadania
i obowigzki okreslone w art. 37, 38 i 39 niniejszego rozporzqdzenia.
Pafistwa czlonkowskie moga ustanowi¢ jeden organ sektora publicz-
nego lub wigksza ich liczbg albo polegaé na istniejacych organach sek-
tora publicznego lub na stuzbach wewnetrznych organéw sektora
publicznego spelniajacych warunki okreslone w niniejszym artykule.

Jezeli panistwo czlonkowskie wyznacza szereg organéw ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia, wyznacza jeden organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia, ktéry pelni funkcje koordynatora i odpo-
wiada za koordynacj¢ wnioskéw o udostgpnienie danych i wnioskéw
o udzielenie dostgpu do danych skfadanych do pozostatych organéw
ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia.

Kazdy organ ds. dostgpu do danych dotyczqcych zdrowia przyczynia
sig do spdjnego stosowania niniejszego rozporzgdzenia w calej Unii.
W tym celu organy ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia wspét-
pracujg ze sobg i z Komisjq oraz, w kwestiach zwigzanych z ochrong
danych, z organami nadzorczymi na mocy rozporzgdzenia (UE)
2016/679, a takze z EROD i EIOD.

Poprawka 336

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 36 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Panstwo czlonkowskie zapewnia, aby kazdy organ ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia dysponowal zasobami kadrowymi,
technicznymi i finansowymi, pomieszczeniami i infrastrukturg nie-
zbednymi do skutecznego wypelniania swoich zadan i wykonywania
swoich uprawnier.

2. Pafistwo czlonkowskie zapewnia, aby kazdy organ ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia dysponowat zasobami kadrowymi
i finansowymi, w tym niezbedng wiedzq fachowg, oraz organami ds.
etyki, w celu wspierania jego zadaf, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1
lit. a) i aa), oraz gwarantuje poszanowanie wszystkich praw oséb
fizycznych wynikajgcych z niniejszego rozdziatu.

Pafistwo cztonkowskie zapewnia réwniez zasoby techniczne, pomie-
szczenia i infrastrukture niezbedne do skutecznego i terminowego
wypelniania zadan i wykonywania uprawnien.
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Poprawka 337

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 36 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Paiistwa czlonkowskie zapewniajq ustanowienie w ramach
organdéw ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia wyznaczonych
odrgbnych struktur do celow wydawania zezwolefi na dostgp do
danych, z jednej strony, oraz do celéw przyjmowania i przygotowywa-
nia zbioru danych, co obejmuje anonimizacje, pseudonimizacje elek-
tronicznych danych dotyczgcych zdrowia i ewentualng ponowng
identyfikacje 0sob fizycznych do celow art. 33 ust. 5 i art. 38 ust. 3,
z drugiej strony.

Poprawka 338

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 36 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Wykonujac swoje zadania, organy ds. dostepu do danych doty-
czacych zdrowia aktywnie wspolpracuja z przedstawicielami zaintere-
sowanych stron, w szczegélnosci z przedstawicielami pacjentéw,
posiadaczy danych i uzytkownikéw danych. Pracownicy organow ds.
dostegpu do danych dotyczqcych zdrowia unikajg wszelkich konflik-
tow intereséw. Przy podejmowaniu decyzji organy ds. dostepu do
danych dotyczqcych zdrowia nie sq zwigzane Zadnymi instrukcjami.

3. Wykonujac swoje zadania, organy ds. dostepu do danych doty-
czgcych zdrowia aktywnie wspélpracujg z przedstawicielami odpo-
wiednich zainteresowanych stron, w szczeg6lnosci z przedstawicielami
pacjentow, konsumentéw, posiadaczy danych i uzytkownikéw danych.

Poprawka 339

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 36 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Kazdy organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia pod-
czas wypelniania swoich zadafi i wykonywania swoich uprawnieri
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem dziala w sposéb w pelni nie-
zalezny. Czlonkowie organdéw zarzgdzajgcych i decyzyjnych oraz pra-
cownicy kazdego organu ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia,
wypelniajgc swoje zadania i wykonujgc swoje uprawnienia zgodnie
Z niniejszym rozporzgdzeniem, pozostajq wolni od bezposrednich lub
posrednich wplywow zewngtrznych i nie zwracajq sig o instrukcje do
Zadnej osoby fizycznej lub prawnej ani ich nie przyjmujg. Cztonkowie
organéw zarzgdzajgcych i decyzyjnych oraz pracownicy kazidego
organu ds. dostgpu do danych dotyczqcych zdrowia powstrzymujq
sig od wszelkich czynnoSci sprzecznych z ich obowigzkami i podczas
swojej kadencji nie podejmujg Zadnego zajecia zarobkowego ani nie-
zarobkowego sprzecznego z tymi obowigzkami.
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Poprawka 340

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 — ustep 1 - literaa

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) podejmujg decyzje w sprawie wnioskow o udzielenie dostgpu do | a) podejmuja decyzje w sprawie wnioskéw o udzielenie dostepu do
danych na podstawie art. 45, udzielajg upowainienia i wydajq danych na podstawie art. 45, w tym decydujq, czy dane majq by¢
zezwolenia na dostgp do danych na podstawie art. 46 w odniesie- udostgpniane w formie zanonimizowanej czy pseudonimizowa-
niu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia wchodzg- nej, na podstawie wlasnej doglebnej oceny wszelkich powodéw
cych w zakres ich kompetencji krajowych do celow wtérnego przedstawionych przez ubiegajgcego si¢ o dostep do danych doty-
wykorzystywania oraz podejmujq decyzje w sprawie wnioskow czgcych zdrowia zgodnie z art. 45 ust. 2 lit. d);

o udostgpnienie danych zgodnie z rozdzialem II rozporzgdzenia

[...] [akt w sprawie zarzgdzania danymi, COM(2020) 767 final]

oraz z niniejszym rozdzialem;

Poprawka 341
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 37 — ustgp 1 - litera a a (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
aa)  oceniajg i wydajg zezwolenia na dostgp do danych na podsta-
wie art. 46 niniejszego rozporzgdzenia oraz oceniajq wnioski
o udostgpnienie danych na podstawie art. 47 niniejszego roz-
porzgdzenia w odniesieniu do elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia wchodzgcych w zakres ich kompetencji kra-
jowych do celéw wtdérnego wykorzystywania oraz podejmujg
decyzje w sprawie wnioskow o udostgpnienie danych zgodnie
z rozdzialem II rozporzgdzenia ...[... [...] [akt w sprawie
zarzgdzania danymi, COM(2020) 767 final] oraz z niniej-
szym rozdziatem;
Poprawka 342
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 37 — ustep 1 - litera a b (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
ab)  zwracajg sig¢ o elektroniczne dane dotyczqce zdrowia, o kto-

rych mowa w art. 33, do odpowiednich posiadaczy danych
dotyczgcych zdrowia na podstawie zezwolenia na dostep do
danych lub zatwierdzonego wniosku o udostgpnienie danych;

158241 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj



Dz.U. Cz 2.8.2024

PL

Poprawka 343

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 — ustep 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

d) przetwarzaja elektroniczne dane dotyczace zdrowia do celéw | d) przetwarzaja elektroniczne dane dotyczace zdrowia do celow
okre$lonych w art. 34, w tym gromadzg, lacza, przygotowuja okreslonych w art. 34, w tym lacza, przygotowuja, anonimizujg
i ujawniajg te dane do celéw wtornego wykorzystywania na pod- i pseudonimizujg oraz ujawniajg te dane do celéw wtdrnego
stawie zezwolenia na dostep do danych; wykorzystywania na podstawie zezwolenia na dostep do danych,
przy zapewnieniu odpowiedniego bezpieczetistwa tych danych;
Poprawka 344
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 37 — ustep 1 - litera e
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
e) przetwarzajg elektroniczne dane dotyczgce zdrowia pochodzgce | skresla sig
od innych odpowiednich posiadaczy danych na podstawie zezwo-
lenia na dostep do danych lub wniosku o udostgpnienie danych
do celow okreslonych w art. 34;
Poprawka 345
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 37 — ustep 1 - litera f
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

f)  wprowadzaja wszelkie $rodki niezbedne do zachowania pouf-
nosci praw wlasnosci intelektualnej i tajemnic przedsigbiorstwa;

f) wprowadzaja wszelkie $rodki niezbedne do zachowania pouf-
nosci praw wlasnosci intelektualnej i ochrony prawnej danych
oraz poufnosci tajemnic przedsiebiorstwa zgodnie z art. 33a;
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Poprawka 346

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 —ustep 1 - litera g

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
g) gromadzq, zestawiajg niezbgdne elektroniczne dane dotyczace | g) na podstawie zezwolenia na dostgp do danych udostgpniajq
zdrowia pochodzgce od poszczegélnych posiadaczy danych, kté- odpowiednie elektroniczne dane dotyczace zdrowia uzytkowni-
rych elektroniczne dane dotyczgce zdrowia sq objete zakresem kom danych dotyczacych zdrowia w bezpiecznym $rodowisku
stosowania niniejszego rozporzqdzenia, lub zapewniajg do nich przetwarzania zgodnie z wymogami okre§lonymi w art. 50 oraz
dostep, a takze udostgpniajg te dane uzytkownikom danych przechowujq dane przez okres wazno$ci zezwolenia na dostep do
w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania zgodnie z wymogami danych;
okreslonymi w art. 50;
Poprawka 347
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 37 — ustep 1 - litera i
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
i)  wspierajq rozwdj systemow sztucznej inteligencji, trenowanie, | skresla sig
testowanie i walidacje systemow sztucznej inteligencji oraz
opracowywanie norm zharmonizowanych i wytycznych na pod-
stawie rozporzgdzenia [...] [akt w sprawie sztucznej inteligencji,
COM(2021) 206 final] w zakresie trenowania, testowania
i walidacji systemow sztucznej inteligencji w dziedzinie zdrowia;
Poprawka 348
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 37 — ustep 1 - litera j a (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
ja)  wspierajq posiadaczy danych bedgcych malymi przedsigbior-
stwami zgodnie z zaleceniem Komisji 2003/361/WE, w szcze-
golnosci lekarzy i apteki, w wypelnianiu ich obowigzkéw
wynikajgcych z art. 41;
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Poprawka 349

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 — ustep 1 - litera k

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
k) prowadza system zarzadzania stuzacy do rejestrowania i przetwa- | k) prowadzg system zarzadzania stuzgcy do rejestrowania i przetwa-
rzania wnioskéw o udzielenie dostepu do danych, wnioskéw rzania wnioskéw o udzielenie dostepu do danych, wnioskéw
o udostepnienie danych oraz wydanych zezwoleri na dostep do o udostepnienie danych, decyzji dotyczgcych tych wnioskéw
danych i odpowiedzi na wnioski o udostepnienie danych, dostar- oraz wydanych zezwolen na dostep do danych i odpowiedzi na
czajacy co najmniej informacji o imieniu i nazwisku lub nazwie wnioski o udostepnienie danych, dostarczajacy co najmniej infor-
ubiegajacego si¢ o dostep do danych, celu, w jakim dostep jest magji o imieniu i nazwisku lub nazwie ubiegajacego si¢ o dostep
udzielany, dacie wydania, okresie obowigzywania zezwolenia na do danych, celu, w jakim dostgp jest udzielany, dacie wydania,
dostep do danych oraz zawierajacy opis wniosku o udzielenie okresie obowigzywania zezwolenia na dostgp do danych oraz
dostepu do danych lub wniosku o udostepnienie danych; zawierajgcy opis wniosku o udzielenie dostgpu do danych lub
wniosku o udostepnienie danych;
Poprawka 350
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 37 — ustep 1 - literam
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
m) prowadza wspolprace na szczeblu unijnym i krajowym w celu | m) prowadza wspélprace na szczeblu unijnym i krajowym w celu
ustanowienia odpowiednich $rodkéw i wymogéw dotyczacych ustanowienia wspélnych norm, wymogéw technicznych i odpo-
dostepu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia w bez- wiednich $rodkéw dotyczacych dostgpu do elektronicznych
piecznym Srodowisku przetwarzania; danych dotyczacych zdrowia w bezpiecznym $rodowisku prze-
twarzania;
Poprawka 351
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 37 — ustep 1 - literan
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
n) prowadza wspélprace na szczeblu unijnym i krajowym oraz dora- | n) prowadza wspéltprace na szczeblu unijnym i krajowym oraz dora-

dzaja Komisji w zakresie technik i najlepszych praktyk dotycza-
cych wykorzystania elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia i zarzadzania nimi;

dzaja Komisji w zakresie technik i najlepszych praktyk dotycza-
cych wtdrnego wykorzystywania elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia i zarzadzania nimi;
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Poprawka 352

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 — ustep 1 - litera q — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(i)

krajowy katalog zbioréw danych, ktéry zawiera szczegdlowe
informacje na temat Zrddla i charakteru elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, zgodnie z art. 56 i 58, oraz warunki udo-
stepniania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Krajowy
katalog zbioréw danych udostepnia si¢ réwniez pojedynczym
punktom informacyjnym utworzonym na podstawie art. 8 roz-
porzadzenia [..] [akt w sprawie zarzadzania danymi,
COM(2020) 767 finall;

krajowy katalog zbioréw danych, ktéry zawiera szczegélowe
informacje na temat zrédla i charakteru elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, zgodnie z art. 55, 56 i 58, oraz warunki
udostepniania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Kra-
jowy katalog zbioréw danych udostepnia si¢ réwniez pojedyn-
czym punktom informacyjnym utworzonym na podstawie art. 8
rozporzadzenia [..] [akt w sprawie zarzadzania danymi,
COM(2020) 767 finall;

Poprawka 353

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 — ustep 1 - litera q - podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ii)

na swoich portalach wszystkie zezwolenia na dostgp do
danych, wnioski o udostgpnienie danych i wnioski o udzielenie
dostgpu do danych w terminie 30 dni roboczych od wydania
zezwolenie na dostep do danych lub udzielenia odpowiedzina
whniosek o udostgpnienie danych;

(if)

wszystkie wnioski i wnioski dotyczgce danych dotyczgcych
zdrowia bez zbgdnej zwloki po ich otrzymaniu;

Poprawka 354

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 37 — ustep 1 - litera q — podpunkt ii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(iia)

wszystkie udzielone zezwolenia na dostep do danych dotyczg-
cych zdrowia lub wnioski, ktérych wydania odméwiono, wraz
z uzasadnieniem, w terminie 30 dni roboczych od ich wyda-
nia;
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Poprawka 355

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 — ustep 1 - litera q — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(iif)

kary stosowane zgodnie z art. 43;

(iif)

Srodki egzekwowania stosowane zgodnie z art. 43 i admini-
stracyjne kary pienigzne stosowane zgodnie z art. 43a;

Poprawka 356

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 — ustep 1 - litera r a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

monitorujg i nadzorujq przestrzeganie przez uzytkownikéw
iposiadaczy danych wymogow okreslonych w niniejszym roz-
dziale; monitorowanie i nadzér obejmujg regularne audyty
uzytkownikéw danych dotyczgcych zdrowia w odniesieniu
do przetwarzania przez nich elektronicznych danych dotyczg-
cych zdrowia w bezpiecznym srodowisku przetwarzania;

Poprawka 357

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 37 — ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

wspOlpracuja z organami nadzorczymi zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2016/679 i rozporzgdzeniem (UE) 2018/1725
w odniesieniu do elektronicznych danych osobowych dotycza-
cych zdrowia oraz z Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia;

wspolpracuja z organami nadzorczymi zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2016/679 w odniesieniu do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia oraz z Radg ds. Europejskiej
Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia;
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Poprawka 358

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 — ustep 2 - litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aa)

niezwlocznie powiadamiajg odpowiednie organy nadzorcze
na podstawie rozporzgdzenia (UE) 2016/679 o wszelkich
potencjalnych kwestiach zwigzanych z przetwarzaniem elek-
tronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia do wtor-
nego wykorzystywania, oraz wymieniajq si¢ wszelkimi istot-
nymi informacjami, ktorymi dysponujg, w celu zapewnienia
stosowania i egzekwowania niniejszego rozporzqdzenia oraz
odpowiednich przepiséw rozporzgdzenia (UE) 2016/679
i niniejszego rozporzgdzenia, w tym kar;

Poprawka 359

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 — ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) informujg organy nadzorcze wlasciwe na mocy rozporzadzenia | b) informujg organy nadzorcze whasciwe na mocy rozporzadzenia
(UE) 2016/679 i rozporzqdzenia (UE) 2018/1725 w przypadku (UE) 2016/679 w przypadku nalozenia przez organ ds. dostepu
nalozenia przez organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdro- do danych dotyczacych zdrowia $rodkéw egzekwowania na pod-
wia kar lub innych $rodkéw na podstawie art. 43 w zwiazku stawie art. 43 lub administracyjnych kar pienigznych na podsta-
z przetwarzaniem elektronicznych danych osobowych dotycza- wie art. 43a w zwigzku z przetwarzaniem elektronicznych
cych zdrowia oraz w przypadku gdy takie przetwarzanie dotyczy danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz w przypadku gdy
proby deanonimizacji osoby fizycznej lub bezprawnego przetwa- takie przetwarzanie dotyczy proby deanonimizacji osoby fizycz-
rzania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia; nej lub bezprawnego przetwarzania elektronicznych danych oso-
bowych dotyczacych zdrowia;
Poprawka 360

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 37 — ustep 2 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

wspolpracujg z zainteresowanymi stronami, w tym organizacjami
pacjentow, przedstawicielami oséb fizycznych, pracownikami
stuzby zdrowia, badaczami oraz z komisjami etycznymi, w sto-
sownych przypadkach, zgodnie z prawem Unii i prawem krajo-

wym,

wspolpracuja ze wszystkimi odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w tym organizacjami pacjentow, przedstawicielami
osob fizycznych, pracownikami stuzby zdrowia, badaczami oraz
z komisjami etycznymi, w stosownych przypadkach, zgodnie
z prawem Unii i prawem krajowym;
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Poprawka 361

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art. 67 w celu zmiany wykazu zadari wymienionych w ust. 1
niniejszego artykulu, aby odzwierciedli¢ rozwdj dzialaii wykonywa-
nych przez organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia.

skresla sig

Poprawka 362

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 - ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia podajg do
wiadomosci publicznej warunki udostgpniania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia na potrzeby wtérnego wykorzystywania i zapew-
niajg fatwg mozliwos¢ przeszukiwania tych warunkéw, w tym informacji
dotyczacych:

1. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia podajg do
wiadomosci publicznej warunki udostepniania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia na potrzeby wtornego wykorzystywania i zapew-
niajg osobom fizycznym latwy do nich dostep i tatwa mozliwos¢ prze-
szukiwania tych warunkéw, w tym informacji dotyczacych:

Poprawka 363

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 - ustep 1 -literaa

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) podstawy prawnej udzielenia dostepu;

a) podstawy prawnej udzielenia dostepu uzytkownikowi danych doty-
czgcych zdrowia;

Poprawka 364

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 38 - ustep 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

¢) majacych zastosowanie praw oséb fizycznych zwigzanych z wtér-
nym wykorzystywaniem elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia;

¢) majacych zastosowanie praw osob fizycznych zwiazanych z wtér-
nym wykorzystywaniem elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia, w tym prawa do niewyrazania zgody zgodnie z art. 33
ust. 5 oraz prawa do wyrazania zgody zgodnie z art. 33 ust. 5a,
oraz szczegolowych i informacji na temat sposobu ich wykonywa-
nia;
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Poprawka 365

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artyku} 38 — ustep 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

d) uzgodnieri dotyczacych wykonywania przez osoby fizyczne przy-
stugujacych im praw zgodnie z rozdziatem III rozporzadzenia (UE)
2016/679;

d) warunkéw dotyczacych wykonywania przez osoby fizyczne przy-
stugujacych im praw zgodnie z rozdziatem IIl rozporzadzenia (UE)
2016/679;

Poprawka 366

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 - ustep 1 - litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
da)  tozsamosci i danych kontaktowych organu ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia;
Poprawka 367

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 - ustep 1 - litera d b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
db)  zarejestrowanych informacji na temat, komu udzielono
dostgpu i do ktérych zbioréw elektronicznych danych dotyczg-
cych zdrowia, oraz uzasadnienia celow przetwarzania tych
danych, o ktérych to celach mowa w art. 34 ust. 1;
Poprawka 368

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2, Organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia nie majq
obowigzku przekazywania szczegolowych informacji, o ktérych mowa
w art. 14 rozporzgdzenia (UE) 2016/679, kaidej osobie fizycznej
w odniesieniu do wykorzystania jej danych na potrzeby projektéw obje-
tych obowigzkiem posiadania zezwolenia na dostep do danych i przeka-
zujg ogdlne informacje publiczne dotyczgce wszystkich zezwoleti na
dostep do danych wydanych na podstawie art. 46.

skresla sig
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Poprawka 369

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. W przypadku poinformowania organu ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia przez uzytkownika danych o ustaleniu, ktdre
moze mie¢ wplyw na zdrowie osoby fizycznej, organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia moze poinformowac o tym ustaleniu
osobe fizyczng lub pracownika stuzby zdrowia odpowiadajgcego za jej
leczenie.

3. W przypadku poinformowania organu ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia przez uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia
o istotnym ustaleniu dotyczgcym zdrowia osoby fizycznej, zgodnie
z art. 41a ust. 5 niniejszego rozporzqdzenia, organ ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia informuje o tym ustaleniu pracownika
stuzby zdrowia posiadajgcego odpowiednie kompetencje w odniesieniu
do osoby fizycznej, a jezeli tego pracownika stuzby zdrowia nie mozna
znaleZ¢, informuje osobe fizyczng. Osoby fizyczne majg prawo zazgdac,
aby nie byly informowane o takich ustaleniach. Zgodnie z art. 23 ust. 1
lit. i) rozporzgdzenia (UE) 2016/679 paristwa czlonkowskie mogg
ograniczy¢ zakres obowigzku informowania oséb fizycznych w kazdym
przypadku, gdy jest to konieczne dla ochrony oséb fizycznych ze
wzgledu na bezpieczeristwo pacjenta i zasady etyczne, przez opéZnienie
przekazania im informacji do czasu, gdy pracownik stuzby zdrowia
bedzie mdgl przekazaé i wyjasnic osobom fizycznym informacje, ktdre
potencjalnie mogq miec na nie wplyw.

Poprawka 370

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 384

Prawo do wniesienia skargi do organu ds. dostgpu do danych dotyczg-
cych zdrowia

1. Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub sqdowych
$§rodkéw ochrony prawnej osoby fizyczne i prawne majg prawo wnies¢
skarge, indywidualnie lub w stosownych przypadkach, zbiorowo, do
organu ds. dostepu do danych dotyczqcych zdrowia, jezeli ich prawa
okreslone w niniejszym rozdziale zostaly naruszone. Jezeli skarga doty-
czy praw os6b fizycznych okreslonych w art. 38 ust. 1 lit. d) niniejszego
rozporzgdzenia, organ ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia
informuje wlasciwe organy nadzorcze na podstawie rozporzqdzenia
(UE) 2016/679 i przesyta im kopig skargi.

2. Organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia, do ktérego
whniesiono skarge, informuje skarzgcego o przebiegu postgpowania
i podjetej decyzji.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia wspélpra-
cujg w celu rozpatrywania i rozstrzygania skarg, w tym przez wymiang
wszystkich istotnych informacji drogq elektroniczng bez zbgdnej
zwloki.

4. Kazdy organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia ulat-
wia skladanie skarg, w szczegdlnosci przez udostepnienie formularza
skargi, ktory mozna wypelni¢ réwniez elektronicznie, przy czym nie
wyklucza si¢ mozliwosci korzystania z innych Srodkéw komunikacji.

Poprawka 371

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 38 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 38b

Prawo do skutecznego sgdowego srodka ochrony prawnej przeciwko
organowi ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia

1. Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub pozasgdo-
wych Srodkéw ochrony prawnej kazda osoba fizyczna lub prawna ma
prawo do skutecznego sqdowego Srodka ochrony prawnej przeciwko
dotyczqcej jej prawnie wigzqcej decyzji organu ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia.

2. Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub pozasgdo-
wych Srodkéw ochrony prawnej kazda osoba fizyczna lub prawna ma
prawo do skutecznego sgdowego Srodka ochrony prawnej, jezeli organ
ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia wlasciwy zgodnie z art. 37
nie rozpatrzyl skargi lub nie poinformowat osoby fizycznej lub prawnej
w terminie trzech miesigcy o postgpach lub efektach rozpatrywania
skargi wniesionej zgodnie z art. 38a.

3. Postgpowanie przeciwko organowi ds. dostgpu do danych doty-
czgcych zdrowia wszczyna sig¢ przed sgdem patistwa cztonkowskiego,
w ktérym organ ten ma siedzibe.
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Poprawka 372

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 39 - ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Kazdy organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia publi-
kuje roczne sprawozdanie z dzialalno$ci zawierajace co najmniej poniz-
sze informacje:

1. Kazdy organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia publi-
kuje roczne sprawozdanie z dziatalno$ci i udostgpnia je publicznie na
swojej stronie internetowej, zawierajace co najmniej ponizsze kategorie
informacji:

Poprawka 373

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 39 - ustep 1-literaa

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) informacje na temat ztozonych wnioskéw o udzielenie dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, takie jak rodzaje
wnioskodawcow, liczba zezwolent na dostep do danych, ktérych
udzielono lub ktorych udzielenia odméwiono, cele dostepu i kate-
gorie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, do ktérych
udzielono dostepu, oraz w stosownych przypadkach podsumowa-
nie rezultatow wykorzystania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia;

a) informacje na temat ztozonych wnioskéw o udzielenie dostepu do
danych oraz wnioskéw o udostgpnienie danych dotyczacych zdro-
wia, takie jak rodzaje wnioskodawcéw, liczba zezwolen na dostep
do danych, ktérych udzielono lub ktérych udzielenia odméwiono,
cele dostepu i kategorie elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia, do ktérych udzielono dostgpu, oraz w stosownych przypad-
kach podsumowanie rezultatéw wykorzystania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia;

Poprawka 374

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 39 - ustep 1 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

¢) informacje na temat wywigzania si¢ przez uzytkownikow i posiada-
czy danych z obowigzkéw wynikajacych z przepiséw lub uméw
oraz na temat natozonych kar;

¢) informacje na temat wywiazania si¢ przez uzytkownikéw i posiada-
czy danych z obowigzkéw wynikajacych z przepiséw lub uméw
oraz na temat liczby i wysokosci administracyjnych kar pienigz-
nych nalozonych przez organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia;
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Poprawka 375

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 39 - ustep 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) informacje na temat przeprowadzonych kontroli dotyczacych uzyt- | d)  informacje na temat przeprowadzonych kontroli dotyczacych uzyt-
kownikéw danych celem zapewnienia zgodnosci przetwarzania kownikéw danych celem zapewnienia zgodnosci przetwarzania
z niniejszym rozporzqdzeniem; w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania, o ktérym mowa
w art. 50 niniejszego rozporzgdzenia;
Poprawka 376
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 - ustep 1 -litera e
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
) informacje na temat kontroli dotyczacych zgodnosci bezpiecznych | e)  informacje na temat kontroli wewngtrznych i przeprowadzonych
srodowisk przetwarzania z okreslonymi normami, specyfikacjami przez osoby trzecie dotyczacych zgodnosci bezpiecznych Srodowisk
i wymogami; przetwarzania z okre$lonymi normami, specyfikacjami i wymo-
gami, 0 ktérych mowa w art. 50 ust. 3 niniejszego rozporzqdzenia;
Poprawka 377
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 - ustep 1 - litera j
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
j)  poziom satysfakcji wnioskodawcow ubiegajgcych sig o dostgp do | skresla sig
danych;
Poprawka 378
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 - ustep 1 - litera 1
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

l)

liczbe wydanych znakow jakosci danych z podziatem na kategorie
jakosci;

l)

liczb¢ wydanych przez posiadaczy danych znakéw jakosci danych

z podziatem na kategorie jakosci;
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Poprawka 379

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 39 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Sprawozdanie przekazuje si¢ Komisji.

2. Sprawozdanie przekazuje si¢ Komisji, ktéra udostgpnia je
publicznie na swojej stronie internetowej.

Poprawka 380

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 39 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgod-
nie z art. 67 celem zmiany tresci rocznego sprawozdania z dzialalnosci.

3. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgod-
nie z art. 67 celem zmiany ust. 1 niniejszego artykultu poprzez dodanie
kategorii do tych wymienionych w tym ustepie.

Poprawka 381

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 40 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Podczas przetwarzania elektronicznych danych osobowych
dotyczgcych zdrowia organizacje o altruistycznym podejsciu do danych
przestrzegajq zasad okreslonych w rozdziale IV rozporzgdzenia [...] [akt
w sprawie zarzgdzania danymi, COM(2020) 767 final]. W przypadku
gdy organizacje o altruistycznym podejsciu do danych przetwarzaja elek-
troniczne dane osobowe dotyczace zdrowia z wykorzystaniem bezpiecz-
nego $rodowiska przetwarzania, takie Srodowisko musi by¢ réwniez
zgodne z wymogami przewidzianymi w art. 50 niniejszego rozporzg-
dzenia.

1. Oprécz przepisow dotyczgcych altruistycznego podejscia do
danych ustanowionych rozporzgdzeniem (UE) 2022/868, w przypadku
gdy organizagcje o altruistycznym podejéciu do danych, uznane na pod-
stawie rozdziatu IV niniejszego rozporzgdzenia, przetwarzajg elektro-
niczne dane osobowe dotyczace zdrowia z wykorzystaniem bezpiecz-
nego $rodowiska przetwarzania, takie $rodowisko musi by¢ réwniez
zgodne z wymogami przewidzianymi w art. 50 niniejszego rozporza-
dzenia.
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Poprawka 382

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 40 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia wspieraja
wiladciwe organy wyznaczone zgodnie z art. 23 rozporzadzenia [...]
[akt w sprawie zarzgdzania danymi, COM(2020) 767 final] w monito-
rowaniu podmiotéw prowadzacych dzialania charakteryzujace sie
altruistycznym podejsciem do danych.

2. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia wspieraja
wlaSciwe organy wyznaczone zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE)
2022/868w monitorowaniu podmiotéw prowadzacych dzialania cha-
rakteryzujace si¢ altruistycznym podej$ciem do danych, w zakresie obej-
mujgcym elektroniczne dane dotyczgce zdrowia.

Poprawka 383

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 41 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Obowiazki posiadaczy danych

Obowiazki uzytkownikéw danych dotyczgcych zdrowia

Poprawka 384

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. W przypadku gdy posiadacz danych ma obowigzek udostgpnie-
nia elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia na podstawie art. 33
lub na podstawie innych przepisow unijnych lub przepiséw krajowych
wdrazajgcych prawo Unii, posiadacz danych w stosownych przypad-
kach wspélpracuje w dobrej wierze z organami ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia.

1. Posiadacze danych dotyczgcych zdrowia udostgpniajg odpo-
wiednie elektroniczne dane dotyczgce zdrowia na podstawie art. 33
organowi ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia na jego wniosek
zgodnie z wydanym zezwoleniem na dostep do danych lub wnioskiem
o udostegpnienie danych udzielonym przez taki organ. W stosownych
przypadkach posiadacze danych dotyczgcych zdrowia wspélpracujg

w dobrej wierze z organami ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

Poprawka 385

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la.  Wymdg okreslony w ust. 1 nie ma zastosowania do posiadaczy
danych kwalifikujgcych sig jako mikroprzedsigbiorstwa zgodnie z defi-
nicjg zawartg w art. 2 zalgcznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE.
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Poprawka 386

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 - ustep 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1b.  Posiadacz danych dotyczgcych zdrowia udostepnia organowi ds.
dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia elektroniczne dane dotyczgce
zdrowia w terminie trzech miesigcy od otrzymania zgdania od organu
ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia. W uzasadnionych przypad-
kach, po konsultacji z danym posiadaczem danych dotyczgcych zdro-
wia, organ ds. dostgpu do danych dotyczqcych zdrowia moZe przedtuzyé
ten okres maksymalnie o dwa miesigce. Organ ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia moZe zdecydowac, Ze przedtuzenie ma by krotsze
niz dwa miesigce.

Poprawka 387

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 41 - ustep 1 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

lc.  Ust. 1i la niniejszego artykulu stanowig obowigzek prawny
zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. c) niniejszego rozporzgdzenia w zwigzku
z art. 9 ust. 2 lit. g)—j) rozporzqdzenia 2016/679, zgodnie z ktérym
posiadacz danych osobowych dotyczgcych zdrowia ujawnia organowi
ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia elektroniczne dane osobowe
dotyczgce zdrowia.

Poprawka 388

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Posiadacz danych przekazuje organowi ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia ogélny opis zbioru danych posiadanych przez
niego zgodnie z art. 55.

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

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj
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Poprawka 389

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. W przypadku gdy zbiorowi danych towarzyszy znak jakosci
i uzytecznosci danych zgodnie z art. 56, posiadacz danych przekazuje
organowi ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia dokumentacje
wystarczajacg do tego, aby organ ten mogt potwierdzi¢ poprawno$é
znaku.

3. W przypadku gdy zbiorowi danych towarzyszy znak jakosciiuzy-
tecznoéci danych zgodnie z art. 56, posiadacz danych dotyczgcych zdro-
wia przekazuje organowi ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
dokumentacje wystarczajaca do tego, aby organ ten moégt potwierdzié
poprawno$¢ znaku.

Poprawka 390

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Posiadacz danych udostgpnia organowi ds. dostgpu do danych | skresla sig
dotyczgcych zdrowia elektroniczne dane dotyczgce zdrowia w terminie
2 miesigcy od otrzymania zgdania od organu ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia. W wyjgtkowych przypadkach organ ds. dostgpu
do danych dotyczgcych zdrowia moze wydtuzy( ten termin o dodatkowy
okres 2 miesigcy.

Poprawka 391
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 - ustep 5
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5. W przypadku gdy posiadacz danych otrzymal wzbogacone
zbiory danych w nastgpstwie przetwarzania na podstawie zezwolenia
na dostep do danych, udostgpnia on nowy zbiér danych, chyba ze uzna
to za niewlaiciwe i poinformuje organ ds. dostgpu do danych dotycza-
cych zdrowia o tym fakcie.

5. W przypadku gdy posiadacz danych dotyczgcych zdrowia otrzy-
mat wzbogacone zbiory danych w nastepstwie przetwarzania na podsta-
wie zezwolenia na dostep do danych, udostepnia on nowy zbi6r danych,
chyba ze uzna to za niewlaciwe i poinformuje organ ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia o tym fakcie.
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Poprawka 392

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 41 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. Posiadacze elektronicznych danych nieosobowych dotyczgcych
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 musza by¢ wyposazone
w solidny, przejrzysty i zrownowazony system zarzadzania oraz prze-
jrzysty model dostepu dla uzytkownikéw.

6. Posiadacze danych dotyczqcych zdrowia przechowujqgcy elektro-
niczne dane nieosobowe dotyczgce zdrowia umotzliwiaja dostep do
danych za po$rednictwem zaufanych otwartych baz danych celem
zapewnienia nieograniczonego dostepu dla wszystkich uzytkownikéw
oraz przechowywania i zabezpieczania danych. Zaufane otwarte
publiczne bazy danych musza by¢ wyposazone w solidny, przejrzysty
i zréwnowazony system zarzadzania oraz przejrzysty model dostepu
dla uzytkownikéw.

Poprawka 393

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 41 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
7. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych | skresla sig
zgodnie z art. 67 w celu zmiany obowigzkéw posiadaczy danych okres-
lonych w niniejszym artykule, aby odzwierciedli¢ rozwoj dziatari wyko-
nywanych przez posiadaczy danych.

Poprawka 394
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 41 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Artykut 41a

Obowigzki uzytkownikéw danych dotyczgcych zdrowia

1. Uzytkownicy danych dotyczgcych zdrowia mogg uzyskac dostep
do elektronicznych danych dotyczqcych zdrowia do wtérnego wykorzys-
tania, o ktorych mowa w art. 33, i je przetwarzaé wylgcznie zgodnie
z zezwoleniem na dostep do danych wydanym przez organ ds. dostepu
do danych dotyczgcych zdrowia zgodnie z art. 46 niniejszego rozporzg-
dzenia.

2. Uzytkownicy danych dotyczgcych zdrowia nie mogq deanonimi-
zowa( ani dgzy¢ do deanonimizacji osob fizycznych, do ktérych nalezgq
elektroniczne dane dotyczgce zdrowia uzyskane na podstawie zezwole-
nia na dostgp do danych lub wniosku o udostgpnienie danych. Takie
postgpowanie uznaje si¢ za powazne naruszenie niniejszego rozporzg-
dzenia.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Uzytkownicy danych udostepniajg wyniki lub produkt wtér-
nego wykorzystania elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia,
w tym informacje istotne ze wzgledu na $wiadczenie opieki zdrowotnej,
nie poZniej niz 18 miesigcy po zakoticzeniu przetwarzania elektronicz-
nych danych dotyczgcych zdrowia lub po otrzymaniu odpowiedzi na
wniosek o udostepnienie danych, o ktérym mowa w art. 47. Te wyniki
lub ten produkt nie zawierajg danych osobowych. W uzasadnionych
przypadkach, w szczegélnosci w przypadkach, o ktérych mowa
w art. 34 ust. 1 lit. e), odpowiedni organ ds. dostgpu do danych doty-
czgcych zdrowia moze przedtuzyc ten okres po konsultacji z uzytkowni-
kiem danych dotyczgcych zdrowia. Uzytkownicy danych dotyczgcych
zdrowia informujq organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia,
od ktdrych uzyskano zezwolenie na dostgp do danych, o wynikach lub
produkcie oraz zapewniajg im niezbgdne wsparcie w celu podania ich
do wiadomosci publicznej réwniez na stronach internetowych organéw
ds. dostgpu do danych dotyczqcych zdrowia. Wyniki podaje si¢ rownieZ
do wiadomosci publicznej w formie streszczeri. W kazdym przypadku
gdy uzytkownicy danych wykorzystali elektroniczne dane dotyczgce
zdrowia zgodnie z niniejszym rozdzialem, podajg oni Zrédla elektro-
nicznych danych dotyczqcych zdrowia i wskazujg na fakt, Ze elektro-
niczne dane dotyczqce zdrowia uzyskano w kontekscie europejskiej
przestrzeni danych dotyczqcych zdrowia.

4. Bez uszczerbku dla ust. 2 uzytkownicy danych informujq organ
ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia o wszelkich istotnych usta-
leniach dotyczgcych zdrowia osoby fizycznej, ktorej dane znajdujq sie
w zbiorze danych.

5. ECDC i EMA, w porozumieniu i wspdlpracy z odpowiednimi
zainteresowanymi stronami, w tym przedstawicielami pacjentéw, pra-
cownikow stuzby zdrowia i badaczy, opracowujgq wytyczne, aby pomdc
uzytkownikom danych dotyczgcych zdrowia w wypelnianiu ich obo-
wigzkéw wynikajgcych z ust. 5, w szczegélnosci w celu ustalenia, czy
ich ustalenia majq znaczenie kliniczne.

6. W stosownych przypadkach uzytkownicy danych dotyczgcych
zdrowia wspdlpracujg w dobrej wierze z organami ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia.

Poprawka 395

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 42 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i pojedynczy
posiadacze danych moga pobiera¢ oplaty za udostepnianie elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia na potrzeby wtérnego wykorzystywa-
nia. Wszelkie oplaty obejmuja koszty prowadzenia procedury i wynikaja
z kosztéw zwigzanych z prowadzeniem procedury dotyczacej wnio-
skow, w tym procedury dotyczacej oceny wniosku o udzielenie dostepu
do danych lub wniosku o udostgpnienie danych, udzielenia, odmowy
udzielenia lub zmiany zezwolenia na dostep do danych na podstawie
art. 45 i 46 lub udzielenia odpowiedzi na wniosek o udostepnienie
danych na podstawie art. 47, zgodnie z art. 6 rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final].

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moga pobie-
ra¢ oplaty od uzytkownikéw danych dotyczgcych zdrowia za udostep-
nianie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na potrzeby wtér-
nego wykorzystywania. Wszelkie oplaty obejmuja koszty prowadzenia
procedury i wynikaja z kosztéw zwigzanych z utworzeniem, przygoto-
waniem, anonimizacjq, pseudonimizacjq, utrzymaniem, zadaniami na
mocy art. 33a, udostgpnieniem lub aktualizacjq zbioru danych, a takze
prowadzeniem procedury dotyczacej wnioskéw, w tym procedury doty-
czgcej oceny wniosku o udzielenie dostepu do danych lub wniosku
o udostepnienie danych, udzielenia, odmowy udzielenia lub zmiany zez-
wolenia na dostgp do danych na podstawie art. 45 i 46 lub udzielenia
odpowiedzi na wniosek o udostgpnienie danych na podstawie art. 47,
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

zgodnie z art. 6 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzgdzania danymi,
COM(2020) 767 final]. Od organéw sektora publicznego oraz instytu-
¢ji, urzgdow, agencji i organéw Unii nie pobiera si¢ Zadnych oplat za
udostegpnianie danych do celéw, o ktérych mowa w art. 34 ust. 1 lit.
a), b) i c). Od organéw sektora publicznego oraz od instytucji, urzedow,
agencji i organéw Unii posiadajgcych mandat prawny w dziedzinie
zdrowia publicznego nie pobiera si¢ Zadnych oplat.

Poprawka 396

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 42 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Gdy przedmiotowe dane nie s3 w posiadaniu organu ds. dostepu
do danych ani organu sektora publicznego, oplaty moga réwniez obej-
mowacé zwrot czgsci kosztow gromadzenia elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia w szczegdlnosci na podstawie niniejszego rozporzg-
dzenia, oprécz ewentualnych oplat naliczonych na podstawie ust. 1.
Czg$¢ oplat zwigzang z kosztami posiadacza danych uiszcza si¢ na
rzecz posiadacza danych.

2. W przypadku posiadaczy danych dotyczgcych zdrowia, gdy
przedmiotowe dane nie s3 w posiadaniu organu ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia ani organu sektora publicznego lub instytucji,
urzedu, agencji lub organu Unii, oplaty moga pochodzié z kosztow gro-
madzenia, wzbogacania i przygotowywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia w szczegblnosci na podstawie niniejszego rozpo-
rzadzenia, oprécz ewentualnych oplat naliczonych na podstawie ust. 1.
Cz¢$¢ oplat zwigzang z kosztami posiadacza danych dotyczgcych zdro-
wia uiszcza sie na rzecz posiadacza danych dotyczgcych zdrowia.

Poprawka 397

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 42 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4, Wszelkie oplaty naliczane uzytkownikom danych na podstawie
niniejszego artykulu przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia lub posiadaczy danych muszg by¢ przejrzyste, proporcjonalne
do kosztu gromadzenia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
i udostgpniania ich na potrzeby wtérnego wykorzystywania, obiektyw-
nie uzasadnione oraz nie ograniczaja konkurencji. Z tego obliczenia
wyklucza si¢ wsparcie otrzymane przez posiadacza danych w postaci
darowizn i krajowych lub unijnych Srodkow publicznych w celu stworze-
nia, rozwiniecia lub zaktualizowania tego zbioru danych. Przy ustalaniu
wysokosci oplat bierze si¢ pod uwage szczegélne interesy i potrzeby
malych i $rednich przedsigbiorstw, podmiotéw publicznych, instytucii,
organdw, urzedow i agencji Unii zaangazowanych w badania, polityke

4. Wszelkie opfaty naliczane uzytkownikom danych dotyczgcych
zdrowia na podstawie niniejszego artykulu przez organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia lub posiadaczy danych dotyczgcych zdro-
wia muszg by¢ przejrzyste, niedyskryminacyjne i proporcjonalne do
kosztu udostepniania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na
potrzeby wtdrnego wykorzystywania, obiektywnie uzasadnione oraz
nie ograniczaja konkurencji. Z tego obliczenia wyklucza si¢ wsparcie
otrzymane przez posiadacza danych dotyczgcych zdrowiaw postaci
darowizn i krajowych lub unijnych srodkéw publicznych w celu stworze-
nia, rozwiniecia lub zaktualizowania tego zbioru danych. Przy ustalaniu
wysokosci oplat bierze si¢ pod uwage szczegdlne interesy i potrzeby
malych i $rednich przedsigbiorstw, podmiotéw publicznych, instytucji,
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

zdrowotng lub analizg, instytucji edukacyjnych oraz $wiadczeniodaw-
céw, obnizajac te oplaty proporcjonalnie do wielkosci lub budzetu
wspomnianych podmiotéw.

organéw, urzed6éw i agencji Unii zaangazowanych w badania, polityke
zdrowotng lub analizg, instytucji akademickich i edukacyjnych, podmio-
tow niekomercyjnych oraz $wiadczeniodawcow, obnizajgc te oplaty pro-
porcjonalnie do wielkosci lub budzetu wspomnianych podmiotéw.

Poprawka 398

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 42 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. W przypadku gdy posiadacze i uzytkownicy danych nie osiagna
porozumienia w kwestii wysoko$ci oplat w terminie 1 miesigca od
udzielenia zezwolenia na dostgp do danych, organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia moze ustali¢ wysoko$¢ oplat proporcjonalnie do
kosztu udostepnienia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na
potrzeby wtérnego wykorzystywania. W przypadku gdy posiadacz lub
uzytkownik danych nie zgadza si¢ z oplata ustalong przez organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, posiadacz lub uzytkownik ma
dostep do organéw rozstrzygania sporéw wyznaczonych zgodnie
z art. 10 rozporzgdzenia [...] [akt w sprawie danych, COM(2022) 68
final].

5. W przypadku gdy posiadacze i uzytkownicy danych dotyczgcych
zdrowia nie osiaggng porozumienia w kwestii wysokosci oplat w terminie
1 miesiaca od udzielenia zezwolenia na dostep do danych, organ ds.
dostepu do danych dotyczgcych zdrowia moze ustali¢ wysoko$¢ oplat
proporcjonalnie do kosztu udostepnienia elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia na potrzeby wtornego wykorzystywania. W przypadku
gdy posiadacz lub uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia nie zgadza
sie z oplatg ustalong przez organ ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia, posiadacz lub uzytkownik ma dostep do organéw rozstrzyga-
nia sporéw wyznaczonych zgodnie z art. 10 rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie danych, COM(2022) 68 final].

Poprawka 399

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 42 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. Komisja moze okreslié, w drodze aktéw wykonawczych, zasady
i przepisy dotyczace polityki i struktury opfat. Te akty wykonawcze przy-
jmuje si¢ zgodnie z procedurg doradczg, o ktorej mowa w art. 68 ust. 2.

6. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, zasady i prze-
pisy dotyczace polityki i struktury oplat, w tym odliczenia dla podmio-
tow wymienionych w ust. 4 akapit drugi. Te akty wykonawcze przy-
jmuje si¢ zgodnie z procedura doradcza, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.
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Poprawka 400

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 43 -

nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Kary nakladane przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdro-
wia

Egzekwowanie przepiséw przez organy ds. dostepu do danych dotycza-
cych zdrowia

Poprawka 401

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 43 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia monitorujg | skresla sig
i nadzorujq przestrzeganie przez uzytkownikow i posiadaczy danych
wymogow okreslonych w niniejszym rozdziale.

Poprawka 402
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 43 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Zgdajgc od uzytkownikéw i posiadaczy danych informacji nie- | 2. Wykonujgc swoje zadania w zakresie monitorowania i nadzoru

zbednych do weryfikacji zgodnosci z niniejszym rozdzialem, organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia dzialajg proporcjonalnie do
zadania polegajgcego na weryfikacji zgodnosci.

w celu weryfikacji zgodnoci z niniejszym rozdzialem, zgodnie z art. 37
ust. 1 lit. ra), organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia zgdajg
od posiadaczy danych dotyczgcych zdrowia i uzytkownikéw informacji,
ktdre sq proporcjonalne do tego zadania.

Poprawka 403

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 43 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. W przypadku stwierdzenia przez organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia, ze uzytkownik lub posiadacz danych nie spelnia
wymogéw okreslonych w niniejszym rozdziale, powiadamiajg one nie-
zwlocznie uzytkownika lub posiadacza danych o swoich ustaleniach
i daja mu mozliwo$¢ przedstawienia jego opinii w terminie 2 miesigcy.

3. W przypadku stwierdzenia przez organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia, Ze uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia lub
posiadacz danych dotyczgcych zdrowia nie spelnia wymogéw okreslo-
nych w niniejszym rozdziale, powiadamiaja one niezwlocznie uzytkow-
nika danych dotyczgcych zdrowia lub posiadacza danych dotyczgcych
zdrowia o swoich ustaleniach i daja mu mozliwo$¢ przedstawienia jego
opinii w terminie 4 tygodni.
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Dz.U. Cz 2.8.2024

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jezeli stwierdzenie niezgodnosci dotyczy mozliwego naruszenia rozpo-
rzgdzenia (UE) 2016/679, organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia niezwlocznie informuje o tym organy nadzorcze na podstawie
rozporzgdzenia (UE) 2016/679 i przekazuje im wszelkie istotne infor-
macje dotyczgce tego stwierdzenia, ktérymi dysponuje, aby zapewnié
stosowanie i egzekwowanie odpowiednich przepiséw tego rozporzqdze-
nia, w tym kar.

Poprawka 404

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 43 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4, Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia uprawnione
sg do cofnigcia zezwolenia na dostep do danych wydanego na podstawie
art. 46 i wstrzymania przetwarzania odnosnych elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia prowadzonego przez uzytkownika danych celem
zapewnienia usunigcia niezgodnosci, o ktérej mowa w ust. 3, niezwlocz-
nie lub w rozsgdnym terminie, a takze stosuja odpowiednie i proporcjo-
nalne $rodki stuzgce zapewnieniu zgodnego z przepisami przetwarzania
przez uzytkownikéw danych. W tym wzgledzie organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia mogg w stosownych przypadkach cofngé
zezwolenie na dostep do danych i odebraé uzytkownikowi danych jaki-
kolwiek dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na
okres nieprzekraczajacy 5 lat.

4, Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia uprawnione
sa do cofnigcia zezwolenia na dostgp do danych wydanego na podstawie
art. 46 i wstrzymania przetwarzania odno$nych elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia prowadzonego przez uzytkownika danych doty-
czgcych zdrowia celem zapewnienia usunigcia niezgodnosci, o ktdrej
mowa w ust. 3, niezwlocznie lub bez zbgdnej zwloki, a takze stosuja
odpowiednie i proporcjonalne $rodki stuzace zapewnieniu zgodnego
z przepisami przetwarzania przez uzytkownikéw danych dotyczgcych
zdrowia. W tym wzgledzie organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia mogg w stosownych przypadkach cofngé zezwolenie na dostep
do danych i odebra¢ uzytkownikowi danych dotyczgcych zdrowia jaki-
kolwiek dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na
okres nieprzekraczajacy 5 lat.

Poprawka 405

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 43 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. Jezeli posiadacze danych pozbawig organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia z wyraznym zamiarem uniemozliwienia wykorzystywania elek-
tronicznych danych dotyczacych zdrowia lub nie dochowuja terminéw
przewidzianych w art. 41, organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia jest uprawniony do nalozenia na posiadacza danych przejrzystej
i proporcjonalnej kary finansowej za kazdy dzien opdZnienia. Wysokosé
kar ustala organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. W przy-
padku powtarzajacych si¢ naruszen obowiazku lojalnej wspolpracy

5. Jezeli posiadacze danych dotyczgcych zdrowia pozbawig organy
ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia dostepu do elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia z wyraznym zamiarem uniemozliwienia
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia lub nie
dochowuja termindéw przewidzianych w art. 41, organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia jest uprawniony do nalozenia na posiada-
cza danych dotyczgcych zdrowia przejrzystej i proporcjonalnej kary
finansowej za kazdy dziefi opdznienia. Wysoko$¢ kar ustala organ ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia. W przypadku powtarzajacych
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

z organami ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia przez posiada-
cza danych, organ ten moze wykluczy¢ posiadacza danych z udzialu
w europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia na okres nie-
przekraczajacy 5 lat. Jezeli posiadacz danych zostal wykluczony
z udzialu w europejskiej przestrzeni danych dotyczqcych zdrowia na
podstawie niniejszego artykulu wskutek wyraZnego zamiaru utrudnie-
nia wtornego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczgcych
zdrowia, nie ma on prawa do udzielenia dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia zgodnie z art. 49.

si¢ naruszeni obowigzku lojalnej wspdlpracy z organami ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia przez posiadacza danych dotyczgcych zdro-
wia, organ ten moze wykluczy¢ posiadacza danych dotyczgcych zdrowia
ze skladania wnioskéw o dostep do danych na podstawie rozdziatu IV
na okres nieprzekraczajgcy 5 lat, przy czym jest on w stosownych przy-
padkach nadal zobowigzany do udostgpniania danych zgodnie z roz-
dzialem IV.

Poprawka 406

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 43 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia niezwlocznie
informuje zainteresowanego uzytkownika lub posiadacza danych o $rod-
kach nalozonych zgodnie z ust. 4 oraz o powodach ich nalozenia
i okresla mu rozsadny termin na zastosowanie si¢ do tych srodkéow.

6. Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia niezwlocznie
informuje zainteresowanego uzytkownika lub posiadacza danych doty-
czgcych zdrowia o Srodkach natozonych zgodnie z ust. 4 i 5 oraz o powo-
dach ich nalozenia i okresla mu rozsadny termin na zastosowanie si¢ do
tych Srodkéow.

Poprawka 407

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 43 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7. Wszelkie kary i Srodki natozone na podstawie ust. 4 udostgpnia
sig innym organom ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

7. O wszelkich Srodkach egzekwowania nalozonych na podstawie
ust. 4 powiadamia si¢ inne organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia i udostgpnia sig je publicznie na stronie internetowej Rady ds.
Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj

181/241



PL

Dz.U. Cz 2.8.2024

Poprawka 408

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 43 - ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7a.  Organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia zapewnia
spojne egzekwowanie przepiséw w oparciu o przepisy niniejszego roz-
porzqdzenia i rozporzgdzenia (UE) 2016/679, uwzgledniajgc wszelkie
decyzje lub dochodzenia prowadzone przez organy nadzorcze.

Poprawka 409

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 43 - ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

9.  Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktérej dotyczy decyzja | skresla sig
organu ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia, ma prawo do sku-

tecznego Srodka zaskarzenia takiej decyzji.

Poprawka 410
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 43 - ustep 10
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
10.  Komisja wydaje wytyczne dotyczace Srodkéw egzekwowania sto-

10.
organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

Komisja moze wydaé wytyczne dotyczace kar stosowanych przez

sowanych przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia,
zgodnie z zasadami okreSlonymi w art. 68a.
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Poprawka 411

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 43 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 43a

Ogdlne warunki nakladania administracyjnych kar pienigznych przez
organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia

1. Kazdy organ s. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia zapew-
nia, by stosowane na mocy niniejszego artykutu za naruszenia admini-
stracyjne kary pienigzne, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, byly w kazdym
indywidualnym przypadku skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce.

2. Administracyjne kary pienigzne naklada sig, zaleznie od oko-
licznosci kazdego indywidualnego przypadku, oprécz lub zamiast rea-
lizacji $rodkow, o ktorych mowa w art. 43 ust. 4 i 5. Decydujgc, czy
nalozy¢ administracyjng karg pienigzng, oraz ustalajgc jej wysokosc,
zwraca si¢ w kazdym indywidualnym przypadku nalezytq uwage na
nastgpujqce elementy:

k5]

) charakter, wagg i czas trwania naruszenia;

b) czy jakiekolwiek kary lub administracyjne kary pienigzne zostaly
juz natozone przez inne wlasciwe organy na tego samego sprawce
naruszenia za to samo naruszenie;

¢) umyslny lub nieumyslny charakter naruszenia;

d) wszelkie dziatania podjete przez posiadacza danych dotyczgcych
zdrowia lub uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia w celu
ograniczenia szkody poniesionej przez osoby fizyczne;

e) stopiefi odpowiedzialnosci uzytkownika danych dotyczgcych zdro-
wia, z uwzglednieniem Srodkéw technicznych i organizacyjnych
wdroZonych przez niego na podstawie art. 45 ust. 2 lit. e) i f)
oraz art. 45 ust. 4;

f)  wszelkie istotne wczesniejsze naruszenia popelnione przez posia-
dacza danych dotyczgcych zdrowia lub uzytkownika danych doty-
czgcych zdrowia;

g) stopieri wspélpracy z organem ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia w celu usunigcia naruszenia oraz zlagodzenia jego ewen-

tualnych negatywnych skutkow;

h) sposdb, w jaki organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia
dowiedzial si¢ o naruszeniu, w szczegdlnosci czy uzytkownik
danych dotyczgcych zdrowia zglosit naruszenie, a jezeli tak,
to w jakim zakresie;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

i)  jezeli wobec administratora lub podmiotu przetwarzajgcego, kto-
rych sprawa dotyczy, zostaly wczesniej zastosowane w tej samej
sprawie $rodki, o ktorych mowa w art. 43 ust. 4 i 5 — przestrzega-
nie tych srodkéw;

j)  wszelkie inne obcigzajgce lub tagodzgce czynniki majqgce zastoso-
wanie w danych okolicznosciach sprawy, takie jak bezposrednio
lub posrednio osiggnigte korzysci finansowe lub uniknigte
straty w zwigzku z naruszeniem.

3. Jezeli posiadacz danych dotyczgcych zdrowia lub uzytkownik
danych dotyczqcych zdrowia narusza umyslnie lub nieumyslnie
w ramach tych samych lub powigzanych zezwolefi na dostep do danych
dotyczgcych zdrowia lub wnioskéw o udostgpnienie danych dotyczgcych
zdrowia szereg przepisow niniejszego rozporzgdzenia, catkowita wyso-
kos¢ administracyjnej kary pienigznej nie przekracza wysokosci kary za
najpowazniejsze naruszenie.

4, Zgodnie z ust. 2 naruszenia obowigzkéw posiadacza danych
dotyczgcych zdrowia lub uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia na
mocy art. 41 i art. 41a ust. 1, 4, 5 i 7 podlegajg administracyjnym
karom pienigznym w wysoko$ci do 10 000 000 EUR, a w przypadku
przedsigbiorstwa — w wysokosci do 2 % jego calkowitego rocznego
$wiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego, przy czym zasto-
sowanie ma kwota wyzsza.

5. Naruszenia przepiséw dotyczgcych nastepujgcych kwestii pod-
legajgq zgodnie z ust. 2 administracyjnej karze pienigznej w wysokosci
do 20 000 000 EUR, a w przypadku przedsigbiorstwa — w wysokosci do
4 % jego catkowitego rocznego Swiatowego obrotu z poprzedniego roku
obrotowego, przy czym zastosowanie ma kwota wyzsza;

a)  uZytkownicy danych dotyczgcych zdrowia przetwarzajqcy elektro-
niczne dane dotyczgce zdrowia uzyskane za posrednictwem zezwo-
lenia na dostgp do danych wydanego zgodnie z art. 46 do celow,
o ktérych mowa w art. 35;

b) uzytkownicy danych dotyczgcych zdrowia pobierajgcy dane oso-
bowe dotyczgce zdrowia poza bezpiecznym srodowiskiem przetwa-
rzania zapewnianym przez organ ds. dostgpu do danych dotyczg-
cych zdrowia zgodnie z art. 50;

¢) deanonimizowanie ani dgzenie do deanonimizacji oséb fizycznych,
do ktorych nalezq elektroniczne dane dotyczgce zdrowia uzyskane
na podstawie zezwolenia na dostep do danych lub wniosku o udo-
stepnienie danych zgodnie z art. 41a ust. 3;

d) nieprzestrzeganie Srodkéw egzekwowania przez organ ds. dostgpu
do danych dotyczgcych zdrowia zgodnie z art. 43;

6. Bez uszczerbku dla uprawnieri naprawczych organu ds. dostgpu
do danych dotyczgcych zdrowia zgodnie z art. 43, kazde paristwo czton-
kowskie moze okreslic, czy i w jakim zakresie administracyjne kary pie-
nigzne mozna nakladac na organy i podmioty publiczne ustanowione
w tym patistwie czlonkowskim.

7. Wykonywanie przez organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia uprawnieri powierzonych mu na mocy niniejszego artykutu
podlega odpowiednim zabezpieczeniom proceduralnym zgodnie z pra-
wem Unii i prawem paristwa czlonkowskiego, w tym skutecznym sqdo-
wym Srodkom ochrony prawnej i prawu do rzetelnego procesu.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8. Jezeli ustréj prawny paristwa czlonkowskiego nie przewiduje
administracyjnych kar pienigznych, niniejszy artykul mozna stosowaé
w ten sposdb, Ze o zastosowanie kary pieniginej wnosi wlasciwy organ
ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia, a naktada jg wlasciwy sqd
krajowy, o ile zapewniona zostaje skuteczno$¢ tych rozwigzafi praw-
nych i réwnowaznos¢ ich skutku wzgledem administracyjnej kary pie-
nigznej nakladanej przez organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia. Nakladane kary pienigzne muszq by¢ w kazdym przypadku
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce. Te patistwa czlonkowskie
powiadamiajg Komisje o przepisach swojego prawa, ktore przyjmujg
zgodnie z niniejszym ustgpem, do dnia ... [data rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzqdzenia], a nastgpnie — niezwlocznie — o wszelkich
pozniejszych aktach zmieniajgcych lub zmianach majgcych wplyw na te

przepisy.

Poprawka 412

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 44 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia zapewnia, aby
udzielony dostep dotyczyt wylacznie elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia zwigzanych z celem przetwarzania, wskazanych we wnio-
sku o udzielenie dostepu do danych zlozonym przez uzytkownika
danych, i by byl zgodny z udzielonym zezwoleniem na dostgp do
danych.

1. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia zapewnia, aby
udzielony dostep dotyczyl wylacznie elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia, ktdre sq odpowiednie, stosowne i niezbedne do celu prze-
twarzania wskazanego we wniosku o udzielenie dostepu do danych zto-
zonego przez uzytkownika danych, i by byl zgodny z udzielonym
zezwoleniem na dostep do danych.

Poprawka 413

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 44 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

2. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia przekazuja
elektroniczne dane dotyczace zdrowia w formacie zanonimizowanym,
w kazdym przypadku jezeli takie dane umozliwiaja osiagniecie celu prze-
twarzania przez uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia, biorac pod
uwage informacje przekazane przez uzytkownika danych dotyczgcych
zdrowia.
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Poprawka 414

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 44 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Jezeli zanonimizowane dane nie umozliwiajg osiggnigcia celu
przetwarzania przez uzytkownika danych, biorac pod uwage informacje
przekazane przez uzytkownika danych, organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia udzielajg dostepu do elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia w formacie spseudonimizowanym. Informacje nie-
zbedne do odwrdcenia procesu pseudonimizacji sa dostepne wyltacznie
dla organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Uzytkownicy
danych nie moga deanonimizowac elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia przekazanych im w formacie spseudonimizowanym. Nieprze-
strzeganie przez uzytkownika danych Srodkéw zastosowanych przez
organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia w celu zapewnienia
pseudonimizacji podlega odpowiednim karom.

3. Jezeli uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia w wystarczajqcy
sposob wykazal, ze celu przetwarzania nie mozna osiggngc za pomocg
zanonimizowanych danych zgodnie z art. 46 ust. 1c, biorac pod uwage
informacje przekazane przez uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia,
organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia udzielaja dostgpu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w formacie spseudonimi-
zowanym. Informacje niezbedne do odwrécenia procesu pseudonimiza-
¢ji sa dostepne wylacznie dla organu ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia. Uzytkownicy danych dotyczgcych zdrowia nie moga deanoni-
mizowac elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przekazanych im
w formacie zanonimizowanym lub spseudonimizowanym.

Poprawka 415

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 44 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Nieprzestrzeganie przez uzytkownika danych dotyczgcych zdro-
wia Srodkéw zastosowanych przez organ ds. dostgpu do danych doty-
czgcych zdrowia w celu zapewnienia anonimizacji i pseudonimizacji
uznaje sig za szczegdlnie powazne naruszenie niniejszego rozporzqdze-
nia i podlega skutecznym, proporcjonalnym i odstraszajgcym karom.

Poprawka 416

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 44 - ustep 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3b. Komisja w drodze aktéw wykonawczych okresla procedury
i wymogi oraz zapewnia narzgdzia techniczne na potrzeby jednolitej
procedury anonimizacji i pseudonimizacji elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia. Te akty wykonawcze przyjmuje sig zgodnie z pro-
cedurg doradczq, o ktdrej mowa w art. 68 ust. 2.
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Poprawka 417

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 45 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Kazda osoba fizyczna lub prawna moze ztozy¢ wniosek o udzie-
lenie dostepu do danych do celéw okreslonych w art. 34.

1. Whioskodawcy ubiegajqcy sig o dostgp do danych dotyczgcych
zdrowia mogq zlozy¢ wniosek o udzielenie dostepu do danych do
celéw okreslonych w art. 34.

Poprawka 418

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 45 - ustep 2 - litera -a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

tozsamo$¢ wnioskodawcy ubiegajqcego sig o dostep do danych
dotyczgcych zdrowia, opis funkcji zawodowych i dziatalnosci
wnioskodawcy, w tym tozsamosc oséb fizycznych, ktore bedg
mialy dostep do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia,
w przypadku udzielenia zezwolenia na dostgp do danych;
wykaz oséb fizycznych moze zostaé zaktualizowany i w takim
przypadku nalezy o tym powiadomié organ ds. dostepu do
danych dotyczgcych zdrowia;

Poprawka 419

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 45 — ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a)  szczegblowe wyjasnienie zamierzonego przeznaczenia elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia, w tym okreslenie, ktdrego
z celow przewidzianych w art. 34 ust. 1 dotyczy wniosek;

a)  szczegblowe wyjasnienie zamierzonego przeznaczenia elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia, w tym okreSlenie do jakich
celow, o ktorych mowa w art. 34 ust. 1, niezbgdny jest dostep;
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Poprawka 420

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 45 - ustep 2 - litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aa)

opis kwalifikacji wnioskodawcy ubiegajqcego sig o dostgp do
danych dotyczqcych zdrowia w odniesieniu do zamierzonych
celow wykorzystania danych, w tym kwalifikacji zawodowych
w celu wykazania odpowiedniej wiedzy specjalistycznej, zgod-
nie z praktykq etyczng oraz obowigzujgcymi przepisami usta-
wowymi i wykonawczymi;

Poprawka 421

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 45 - ustep 2 - litera a b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ab)  wyjasnienie oczekiwanych korzysci oraz sposobu, w jaki
korzysci te przyczyniajq si¢ do realizacji celéw, o ktorych
mowaw art. 34 ust. 1;
Poprawka 422

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 45 - ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) opis wymaganych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
ich format i w miare mozliwosci Zrédfa danych, w tym zasieg geo-
graficzny, jezeli wniosek dotyczy kilku pafistw cztonkowskich;

opis wymaganych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
ich zakres czasowy, format i w miare mozliwosci zrédla danych,
w tym zasieg geograficzny, jezeli wniosek dotyczy kilku panstw
cztonkowskich;
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Poprawka 423

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 45 - ustep 2 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

¢) wskazanie, czy elektroniczne dane dotyczace zdrowia powinny
zostac udostgpnione w formacie zanonimizowanym;

¢) wyjasnienie, czy elektroniczne dane dotyczace zdrowia muszg byé
udostgpniane w formacie spseudonimizowanym, oraz dlaczego nie
mozna realizowa planowanego celu przetwarzania z wykorzysta-
niem zanonimizowanych danych;

Poprawka 424

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 45 - ustep 2 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

d) w stosownych przypadkach wyjasnienie powodéw ubiegania sig
o dostgp do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w forma-
cie spseudonimizowanym;

d) opis planowanych zabezpieczeri majgcych za zadanie zapobieZenie
jakiemukolwiek innemu wykorzystaniu lub niewlasciwemu wyko-
rzystaniu elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

Poprawka 425

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 45 - ustep 2 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

e) opis planowanych zabezpieczei majgcych za zadanie zapobiezenie
jakiemukolwiek innemu wykorzystaniu elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia;

€) opis planowanych zabezpieczen proporcjonalnych do ryzyka,
majacych za zadanie ochrong praw i intereséw posiadacza danych
dotyczacych zdrowia;

Poprawka 426

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 45 - ustep 2 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

f)  opis planowanych zabezpieczefi majacych za zadanie ochrong praw
iintereséw posiadacza danych i zainteresowanych oséb fizycznych;

f) w przypadku elektronicznych danych osobowych dotyczgcych
zdrowia, opis niezbgdnych srodkéw technicznych i organizacyjnych
zgodnie z art. 32 rozporzgdzenia (UE) 2016/679, majacych za
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

zadanie ochrong praw i intereséw zainteresowanych oséb fizycz-
nych, w tym zapobieganie deanonimizacji oséb fizycznych w zbio-
rze danych;

Poprawka 427

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 45 — ustep 2 - litera g

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

g) szacunkowy okres, w ktorym konieczne jest przetwarzanie elektro- | g)  uzasadniony szacunkowy okres, w ktérym konieczne jest przetwa-
nicznych danych dotyczacych zdrowia; rzanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia;

Poprawka 428

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 45 - ustep 2 - litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ha)  w stosownych przypadkach, informacje na temat oceny etycz-
nych aspektow przetwarzania i szczegdly dotyczqce wszelkich
niezbgdnych zatwierdzeri w zakresie etyki wydanych przez
wlasciwg komisje etyczng zgodnie z prawem krajowym, ktére
moggq zastgpic ich wlasng oceng etyczng;

Poprawka 429

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 45 — ustep 2 - litera h b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

hb)  plan okreslajgcy odbiorcow i narzgdzia stuzgce podawaniu do
wiadomosci publicznej informacji o wynikach lub rezultatach
dostgpu do danych zgodnie z art. 46 ust. 11;
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Poprawka 430

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 45 - ustep 2 - litera h ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

hc)  oswiadczenie, ze zamierzone wykorzystanie objetych wnio-
skiem danych nie stwarza ryzyka stygmatyzacji lub naruszenia
godnosci oséb fizycznych lub grup, ktérych dotyczy objety
whnioskiem zbiér danych;

Poprawka 431

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 45 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Uzytkownicy danych ubiegajacy si¢ o dostep do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia z wigcej niz jednego pafistwa cztonkow-
skiego skladajg jeden wniosek w wybranym przez nich jednym z odnos-
nych organéw ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia, ktéry to
odpowiada za przekazanie wniosku innym organom ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia i upowaznionym uczestnikom infrastruk-
tury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU), o ktorych mowa w art. 52,
wskazanym we wniosku o udzielenie dostepu do danych. W przypadku
wnioskéw o udzielenie dostgpu do elektronicznych danych dotyczgcych
zdrowia z wigcej niz jednego pafistwa czlonkowskiego organ ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia powiadamia pozostale
odnosne organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia o otrzyma-
niu dotyczacego ich wniosku w terminie 15 dni od daty otrzymania
wniosku o udzielenie dostgpu do danych.

3. Whioskodawcy ubiegajacy si¢ o dostgp do danych dotyczgcych
zdrowia, ktérzy ubiegajg sig o dostep do elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia z wigcej niz jednego panstwa cztonkowskiego, skladaja
jeden wniosek w wybranym przez nich jednym z odno$nych organéw ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktéry to odpowiada za przeka-
zanie wniosku innym organom ds. dostepu do danych dotyczacych zdro-
wia i upowaznionym uczestnikom infrastruktury DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU), o ktérych mowa w art. 52, wskazanym we wniosku
o udzielenie dostepu do danych. W takim przypadku organ ds. dostgpu
do danych dotyczacych zdrowia powiadamia pozostale odnone organy
ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia o otrzymaniu dotyczacego
ich wniosku w terminie 15 dni od daty otrzymania wniosku o udzielenie
dostepu do danych.

Poprawka 432

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 45 - ustep 4 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4, Jezeli wnioskodawca chce uzyskaé dostep do elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia w formacie spseudonimizowa-
nym, wraz z wnioskiem o udzielenie dostepu do danych przekazuje on
nastepujace dodatkowe informacje:

4. Jezeli wnioskodawcy ubiegajgcy sig o dostep do danych dotyczg-
cych zdrowia chcg uzyska dostep do elektronicznych danych osobo-
wych dotyczacych zdrowia w formacie spseudonimizowanym, wraz
z wnioskiem o udzielenie dostgpu do danych przekazujg oni nastepujace
dodatkowe informacje:
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Poprawka 433

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 45 — ustep 4 - literaa

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka
a)  opis zgodnosci przetwarzania z art. 6 ust. 1 rozporzgdzenia (UE) | a) opis zgodnosci przetwarzania z obowigzujgcymi przepisami unij-
2016/679; nymi i krajowymi dotyczgcymi ochrony danych i prywatnosci,
w szczegdlno$ci z rozporzgdzeniem (UE) 2016/679;
Poprawka 434

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 45 — ustep 4 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) w stosownych przypadkach i zgodnie z przepisami krajowymi — | skresla sig
informacje na temat oceny etycznych aspektow przetwarzania.
Poprawka 435
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 45 - ustep 5 - akapit 2
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Jezeli organy sektora publicznego oraz instytucje, organy, urzedy i agen-
cje Unii cheq uzyskaé dostgp do elektronicznych danych dotyczgcych
zdrowia w formacie spseudonimizowanym, dostarczajq one réwniez
opis zgodnosci przetwarzania z, odpowiednio, art. 6 ust. 1 rozporzqdze-
nia (UE) 2016/679 lub art. 5 ust. 1 rozporzgdzenia (UE) 2018/1725.

skresla sig
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Poprawka 436

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 45 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. Komisja moze okresli¢, w drodze aktéw wykonawczych, wzory
whniosku o udzielenie dostepu do danych, o ktérym mowa w niniejszym
artykule, zezwolenia na dostep do danych, o ktérym mowa w art. 46,
oraz wniosku o udostepnienie danych, o ktérym mowa w art. 47. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktdrej mowa
wart. 68 ust. 2.

6. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, wzory wnio-
sku o udzielenie dostepu do danych, o ktérym mowa w niniejszym arty-
kule, zezwolenia na dostep do danych, o ktérym mowa w art. 46, oraz
whniosku o udostepnienie danych, o ktérym mowa w art. 47. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurs, o ktérej mowa
wart. 68 ust. 2.

Poprawka 437

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artyku} 46 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia oceniajg, czy
whniosek spelnia kryteria jednego z celow wymienionych w art. 34 ust. 1
niniejszego rozporzgdzenia, czy dane, ktérych on dotyczy, sa niezbedne
do osiggniecia celéow wymienionych we wniosku oraz czy wnioskodawca
spelnil wymogi przewidziane w niniejszym rozdziale. Jezeli tak jest,
organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia wydaje zezwolenie
na dostegp do danych.

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia wydajg zez-
wolenie na dostegp do danych tylko wtedy, gdy po dokonaniu oceny
whniosku o dostgp do danych stwierdzg, ze spelnia on wszystkie naste-
pujgce kryteria:

a)  cel opisany we wniosku o dostgp do danych jest jednym z celow
wymienionych w art. 34 ust. 1;

b) dane, ktérych on dotyczy, sa niezbedne, adekwatne i proporcjo-
nalne do osiggniecia celu lub celéw wymienionych we wniosku

o dostep do danych dotyczgcych zdrowia;

c) w przypadku danych spseudonimizowanych, istnieje wystarcza-
jace uzasadnienie, ze celu nie mozna osiggngc za pomocg danych
zanonimizowanych;

d) przetwarzaniejest zgodne z art. 6 ust. 1 i art. 9 ust. 2 rozporzgdze-
nia (UE) 2016/679 w przypadku dostgpu do spseudonimizowa-
nych elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia;

¢) wnioskodawca ubiegajgcy si¢ o dostgp do danych dotyczgcych
zdrowia wykazuje wystarczajgce Srodki techniczne i organizacyjne
zapobiegajgce jakiemukolwiek innemu wykorzystaniu lub nie-
wlasciwemu wykorzystywaniu elektronicznych danych dotyczg-
cych zdrowia oraz chronigce prawa i interesy posiadacza danych
i zainteresowanych 0séb fizycznych;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

f)  informacje na temat oceny etycznych aspektow przetwarzania sq
w stosownych przypadkach zgodne z przepisami krajowymi;

g) wnioskodawca ubiegajgcy sig o dostep do danych dotyczgcych zdro-
wia spelnil wszystkie pozostale wymogi przewidziane w niniejszym
rozdziale.

Poprawka 438

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia oddalaja
wszystkie wnioski zawierajgce co najmniej jeden cel sposréd wymienio-
nych w art. 35 lub wnioski, w przypadku ktérych nie spetnione zostaly
wymogi okreslone w niniejszym rozdziale.

2. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia oddalaja
wszystkie wnioski, w przypadku ktérych nie spelnione zostaly wymogi
okreslone w niniejszym rozdziale.

Poprawka 439

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia wydaje zez-
wolenie na dostep do danych lub odmawia jego wydania w terminie 2
miesiecy od otrzymania wniosku o udzielenie dostgpu do danych. Na
zasadzie odstepstwa od rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzqdzania
danymi, COM(2020) 767 final] organ ds. dostepu do danych dotycza-
cych zdrowia moze w razie potrzeby przedluzy¢ termin odpowiedzi na
wniosek o udzielenie dostgpu do danych o 2 dodatkowe miesigce, zwa-
zywszy na ztozono$¢ wniosku. W takich przypadkach organ ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia niezwlocznie powiadamia wniosko-
dawece, ze rozpatrzenie wniosku wymaga wigkszej ilosci czasu, 1 podaje
przyczyny opdznienia. Jezeli organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia nie podejmie decyzji w okreslonym terminie, zezwolenie na
dostep do danych zostaje wydane.

3. Po wykazaniu przez wnioskodawcg ubiegajgcego si¢ o dostep do
danych dotyczgcych zdrowia skutecznego wdrozenia Srodkéw bezpie-
czetistwa, o ktorych mowa w art. 45 ust. 2 lit. e) i ), organ ds. dostepu
do danych dotyczgcych zdrowia wydaje zezwolenie na dostep do danych
lub odmawia jego wydania w terminie 2 miesiecy od otrzymania kom-
pletnego wniosku o udzielenie dostepu do danych. Jezeli organ ds.
dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia stwierdzi, ze wniosek o udziele-
nie dostepu do danych jest niekompletny, powiadamia o tym wniosko-
dawce ubiegajgcego sig o dostep do danych dotyczgcych zdrowia, ktéry
ma mozliwos¢ uzupelnienia wniosku. Jezeli wnioskodawca ubiegajgcy
sig o dostep do danych dotyczqcych zdrowia nie uzupelni swojego wnio-
sku w ciggu czterech tygodni, zezwolenie nie zostanie wydane. Na zasa-
dzie odstgpstwa od rozporzadzenia (UE) 2022/868 organ ds. dostgpu
do danych dotyczacych zdrowia moze w razie potrzeby przedtuzy¢ ter-
min odpowiedzi na wniosek o udzielenie dostepu do danych o 2 dodat-
kowe miesigce, zwazywszy na zlozono$¢ wniosku. W takich przypad-
kach organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia niezwlocznie
powiadamia wnioskodawce, ze rozpatrzenie wniosku wymaga wickszej
iloéci czasu, i podaje przyczyny opdznienia.
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Poprawka 440

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 46 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4, Po wydaniu zezwolenia na dostep do danych organ ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia niezwlocznie wzywa posiadacza danych
do przekazania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Organ ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia udostepnia uzytkownikowi
danych elektroniczne dane dotyczace zdrowia w terminie 2 miesigcy od
otrzymania ich od posiadaczy danych, chyba ze organ ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia wskaze, ze udostgpni dane w dtuzszym,
okreslonym terminie.

4, Po wydaniu zezwolenia na dostgp do danych organ ds. dostgpu
do danych dotyczacych zdrowia niezwlocznie wzywa posiadacza danych
do przekazania elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia i informuje
g0, czy dane zostang udostgpnione w formie zanonimizowanej czy
spseudonimizowanej. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdro-
wia udostepnia uzytkownikowi danych dotyczgcych zdrowia elektro-
niczne dane dotyczace zdrowia w terminie 2 miesigcy od otrzymania
ich od posiadaczy danych.

Poprawka 441

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. Jezeli organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia odma-
wia wydania zezwolenia na dostgp do danych, podaje wnioskodawcy
uzasadnienie swojej odmowy.

5. Jezeli organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia odma-
wia wydania zezwolenia na dostgp do danych, podaje wnioskodawcy
ubiegajgcemu sig o dostep do danych dotyczgcych zdrowia uzasadnienie
swojej odmowy.

Poprawka 442

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 46 - ustep 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. W zezwoleniu na dostep do danych okresla si¢ ogdlne warunki
majace zastosowanie do uzytkownika danych, w szczegélnosci:

6. W zezwoleniu na dostep do danych okresla si¢ ogélne warunki
majace zastosowanie do uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia,
w szczegblnosci:
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Poprawka 443

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 46 — ustep 6 - literaa

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) rodzaje i format udostgpnianych elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia, ktérych dotyczy zezwolenie na dostep do danych,
w tym ich Zrodla;

a) kategorie i format udostepnianych elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia, ktorych dotyczy zezwolenie na dostep do danych,
w tym ich Zrodla;

Poprawka 444

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 — ustep 6 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) cel, wjakim udostepnia si¢ dane;

b)  szczegdlowy opis celu, w jakim udostepnia si¢ dane;

Poprawka 445

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 - ustep 6 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ba)  toisamo$¢ uzytkownika, jak réwniez konkretnych oséb, ktére
sq upowaznione do dostgpu do elektronicznych danych dotyczg-
cych zdrowia w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania;

Poprawka 446

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 - ustep 6 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

d) informacje na temat wlasciwosci technicznych i narzedzi dostep-
nych dla uzytkownika danych w ramach bezpiecznego srodowiska
przetwarzania;

d) informacje na temat wlasciwosci technicznych i narzedzi dostep-
nych dla uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia w ramach bez-
piecznego Srodowiska przetwarzania;
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Poprawka 447

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 — ustep 6 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

e) oplaty uiszczane przez uzytkownika danych;

¢) oplaty uiszczane przez uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia;

Poprawka 448

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

7. Uzytkownicy danych maja prawo do uzyskiwania dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w oraz do ich przetwarza-
nia bezpiecznym Srodowisku przetwarzania zgodnie z zezwoleniem na
dostep do danych wydanym im na podstawie niniejszego rozporzadze-
nia.

Poprawka 449

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 - ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych
w celu zmiany wykazu elementéw zawartych w zezwoleniu na dostep
do danych wymienionych w ust. 7, zgodnie z procedura przewidziang
wart. 67.

8. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych
w celu zmiany wykazu elementéw zawartych w zezwoleniu na dostep
do danych wymienionych w ust. 6, zgodnie z procedurg przewidziang
wart. 67.

Poprawka 450

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9. Zezwolenie na dostgp do danych wydaje si¢ na okres niezbedny
do osiagnigcia celéw przewidzianych we wniosku, ktéry to okres nie
przekracza 5 lat. Na wniosek uzytkownika danych okres ten mozna

9. Zezwolenie na dostep do danych wydaje si¢ na okres niezbedny
do osiagnigcia celéw przewidzianych we wniosku, ktéry to okres nie

przekracza 5 lat. Na wniosek uzytkownika danych okres ten mozna
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

przedtuzy¢ jednokrotnie o okres nieprzekraczajacy 5 lat na podstawie
argumentow i dokumentéw uzasadniajacych to przedluzenie, przekaza-
nych na 1 miesigc przed wygasnieciem zezwolenia na dostep do danych.
Na zasadzie odstgpstwa od art. 42 organ ds. dostgpu do danych dotyczg-
cych zdrowia moze natozy¢ zwickszone oplaty w celu odzwierciedlenia
kosztéw i ryzyka zwiazanych z przechowywaniem elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia przez dtuzszy okres przekraczajacy poczat-
kowe 5 lat. W celu ograniczenia takich kosztow i oplat organ ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia moze réwniez zaproponowac uzytkow-
nikowi danych przechowywanie zbioru danych w systemie przechowy-
wania o ograniczonych mozliwo$ciach. Dane w ramach bezpiecznego
Srodowiska przetwarzania usuwa si¢ w terminie 6 miesigcy po wygasnie-
ciu zezwolenia na dostep do danych. Na Zadanie uzytkownika danych
formuta dotyczgca stworzenia wnioskowanego zbioru danych jest prze-
chowywana przez organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

przedtuzy¢ jednokrotnie o okres nieprzekraczajacy 5 lat na podstawie
argumentow i dokument6éw uzasadniajacych to przedtuzenie, przekaza-
nych na 1 miesigc przed wygasnieciem zezwolenia na dostep do danych.
Na zasadzie odstepstwa od art. 42 organ ds. dostepu do danych dotyczg-
cych zdrowia moze natozy¢ zwigkszone oplaty w celu odzwierciedlenia
kosztéw i ryzyka zwigzanych z przechowywaniem elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia przez dluzszy okres przekraczajgcy poczat-
kowe 5 lat. W celu ograniczenia takich kosztéw i oplat organ ds. dostgpu
do danych dotyczacych zdrowia moze réwniez zaproponowac uzytkow-
nikowi danych przechowywanie zbioru danych w systemie przechowy-
wania o ograniczonych mozliwosciach. Dane w ramach bezpiecznego
$rodowiska przetwarzania usuwa si¢ bez zbgdnej zwloki po wygasnieciu
zezwolenia na dostep do danych. Na zadanie uzytkownika danych for-
mula dotyczaca stworzenia wnioskowanego zbioru danych jest przecho-
wywana przez organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

Poprawka 451

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 — ustep 11

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

11.  Uzytkownicy danych udostgpniajg wyniki lub produkt wtor-
nego wykorzystania elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia,
w tym informacje istotne ze wzgledu na Swiadczenie opieki zdrowotnej,
nie poZniej niz 18 miesigcy po zakoticzeniu przetwarzania elektronicz-
nych danych dotyczqcych zdrowia lub po otrzymaniu odpowiedzi na
whniosek o udostgpnienie danych, o ktérym mowa w art. 47. Te wyniki
lub ten produkt zawierajq wylgcznie zanonimizowane dane. Uzytkow-
nik danych informuje o tym organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia, od ktérych otrzymat zezwolenie na dostep do danych, i wspiera
je w udostgpnianiu tych informacji na stronach internetowych orga-
noéw ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia. W kazdym przypadku
gdy uzytkownicy danych wykorzystali elektroniczne dane dotyczgce
zdrowia zgodnie z niniejszym rozdzialem, podajq oni Zrédla elektro-
nicznych danych dotyczgcych zdrowia i wskazujg na fakt, ze elektro-
niczne dane dotyczgce zdrowia uzyskano w kontekscie europejskiej
przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia.

skresla sig

Poprawka 452

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 — ustep 12

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

12.  Uzytkownicy danych informujg organ ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia o wszelkich istotnych klinicznie ustaleniach
moggcych mie¢ wplyw na stan zdrowia oséb fizycznych, ktérych dane
znajdujq si¢ w zbiorze danych.

skresla sig
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Poprawka 453

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 46 - ustep 14

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

14.  Odpowiedzialno$¢ organéw ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia jako wspéladministratoréw jest ograniczona do zakresu wyda-
nego zezwolenia na dostep do danych do czasu zakoficzenia przetwarza-
nia.

14.  Odpowiedzialno$¢ organéw ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia jako administratoréw jest ograniczona do zakresu wydanego
zezwolenia na dostep do danych do czasu zakoniczenia przetwarzania
izgodnie z art. 51.

Poprawka 454

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 47 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Whiosek o udost¢pnienie danych

Whiosek o udostepnienie danych dotyczgcych zdrowia

Poprawka 455

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 47 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Kazda osoba fizyczna lub prawna moze ztozy¢ wniosek o udo-
stepnienie danych do celow okreslonych w art. 34. Organ ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia udziela odpowiedzi na wniosek o udostep-
nienie danych wylgcznie w zanonimizowanym, statystycznym formacie,
a uzytkownik danych nie ma dostepu do elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia wykorzystanych do udzielenia takiej odpowiedzi.

1. Whioskodawca ubiegajgcy si¢ o dostep do danych dotyczgcych
zdrowia moze zlozy¢ wniosek o udostgpnienie danych dotyczgcych
zdrowia do celéw okreslonych w art. 34 i uzyskac odpowiedZ wylgcznie
w zanonimizowanym lub zagregowanym formacie statystycznym.
Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia nie udziela odpowie-
dzi na wniosek o udostepnienie danych dotyczgcych zdrowia w zadnym
innym formacie, a uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia nie ma
dostgpu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wykorzysta-
nych do udzielenia takiej odpowiedzi.

Poprawka 456

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 47 - ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Wniosek o udostepnienie danych zawiera elementy wymienione
w art. 45 ust. 2 lit. a) i b), a w razie potrzeby moze réwniez zawierac:

2. Whiosek o udostepnienie danych dotyczgcych zdrowia zawiera
elementy wymienione w art. 45 ust. 2 lit. a) i b), a w razie potrzeby
moze rowniez zawierac:
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Poprawka 457

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 47 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Jezeli wnioskodawca ubiega si¢ o0 wynik w formie zanonimizo-
wanej, w tym w formacie statystycznym, na podstawie wniosku o udo-
stepnienie danych, organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
dokonuje oceny w terminie 2 miesigcy i w miare mozliwosci przekazuje
wynik uzytkownikowi danych w terminie 2 miesigcy.

3. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia dokonuje
oceny wniosku o udostgpnienie danych dotyczgcych zdrowia w terminie
2 miesiecy i w miare mozliwosci przekazuje wynik uzytkownikowi
danych dotyczgcych zdrowia w terminie 2 miesiecy.

Poprawka 458

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 48 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Udostepnianie danych organom sektora publicznego oraz instytucjom,
organom, urzedom i agencjom Unii bez zezwolenia na dostep do danych

Udostepnianie danych, bez zezwolenia na dostgp do danych, organom
sektora publicznego oraz instytucjom, organom, urzedom i agencjom
Unii posiadajgcym mandat prawny w dziedzinie zdrowia publicznego

Poprawka 459

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 48 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Na zasadzie odstepstwa od art. 46 niniejszego rozporzadzenia zezwole-
nie na dostep do danych nie jest wymagane do uzyskania dostepu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na podstawie niniejszego
artykulu. Wykonujac zadania przewidziane w art. 37 ust. 1 lit. b) i ¢),
organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia informuje organy sek-
tora publicznego oraz instytucje, organy, urzedy i agencje Unii o dostep-
nosci danych w terminie 2 miesigcy od otrzymania wniosku o udzielenie
dostepu do danych, zgodnie z art. 9 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie
zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final]. Na zasadzie odstgpstwa od
rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020)
767 final] organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moze w sto-
sownych przypadkach przedtuzy¢ ten termin o 2 dodatkowe miesiace,
zwazywszy na ztozono$¢ wniosku. Organ ds. dostepu do danych doty-
czacych zdrowia udostgpnia uzytkownikowi danych elektroniczne dane

Na zasadzie odstgpstwa od art. 46 niniejszego rozporzadzenia zezwole-
nie na dostep do danych dotyczgcych zdrowia nie jest wymagane do
uzyskania dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na
podstawie niniejszego artykutu. Wykonujac zadania przewidziane
wart. 37 ust. 1 lit. b) i ¢), organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdro-
wia informuje organy sektora publicznego oraz instytucje, organy,
urzedy i agencje Unii posiadajgce mandat prawny w dziedzinie zdrowia
publicznego o dostgpnosci danych w terminie 2 miesiecy od otrzymania
whniosku o udzielenie dostgpu do danych, zgodnie z art. 9 rozporzadze-
nia [...] [akt w sprawie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final]. Na
zasadzie odstepstwa od rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzadzania
danymi, COM(2020) 767 final] organ ds. dostepu do danych dotycza-
cych zdrowia moze w stosownych przypadkach przedtuzy¢ ten termin
o0 2 dodatkowe miesigce, zwazywszy na zlozono§¢ wniosku. Organ ds.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

dotyczace zdrowia w terminie 2 miesigcy od otrzymania ich od posiada-
czy danych, chyba ze wskaze on, ze udostgpni dane w dtuzszym, okres-
lonym terminie.

dostepu do danych dotyczacych zdrowia udostepnia uzytkownikowi
danych dotyczgcych zdrowia elektroniczne dane dotyczace zdrowia
w terminie 2 miesiecy od otrzymania ich od posiadaczy danych dotyczg-
cych zdrowia, chyba ze wskaze on, ze udostepni dane w dluzszym, okres-
lonym terminie. Do sytuacji objetych niniejszym artykulem zastosowa-
nie majq art. 43 i 43a.

Poprawka 460

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 49

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 49

Dostep do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia od pojedyn-
czego posiadacza danych

1.  Woprzypadku gdy wnioskodawca ubiega sig o dostep do elektro-
nicznych danych dotyczgcych zdrowia wylgcznie od pojedynczego
posiadacza danych w jednym patistwie czlonkowskim, na zasadzie
odstegpstwa od art. 45 ust. 1 wnioskodawca ten moze skierowac wnio-
sek o udzielenie dostgpu do danych lub wniosek o udostgpnienie danych
bezposrednio do posiadacza danych. Wniosek o udzielenie dostepu do
danych spelnia wymogi okreslone w art. 45, a wniosek o udostgpnienie
danych spelnia wymogi okreslone w art. 47. Wnioski dotyczgce wielu
paristw oraz wnioski wymagajgce zestawienia zbioréw danych od wigk-
szej liczby posiadaczy danych kieruje si¢ do organéw ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia.

2. W takim przypadku posiadacz danych moze wydac zezwolenie
na dostep do danych zgodnie z art. 46 lub udzieli¢ odpowiedzi na wnio-
sek o udostgpnienie danych zgodnie z art. 47. Nastgpnie posiadacz
danych udziela dostgpu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia
w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania zgodnie z art. 50 i moze
naloZy¢ oplaty zgodnie z art. 42.

3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 51 pojedynczego posiadacza
danych i uzytkownika danych uznaje sig za wspoladministratoréw.

4. W terminie 3 miesigcy posiadacz danych informuje odpowiedni
organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia za pomocq Srodkéw
elektronicznych o wszystkich zloZonych wnioskach o udzielenie
dostgpu do danych oraz wszystkich wydanych zezwoleniach na dostep
do danych i ztozonych wnioskach o udostgpnienie danych na podstawie
niniejszego artykulu w celu umozliwienia organowi ds. dostgpu do
danych dotyczgcych zdrowia wykonania jego obowigzkéw przewidzia-
nychw art. 37 ust. 1iart. 39.

skresla sig
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Poprawka 461

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 50 - ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia udzielaja
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wylacznie za
posrednictwem bezpiecznego §rodowiska przetwarzania, z zastrzeze-
niem $rodkéw technicznych i organizacyjnych oraz wymogéw z zakresu
bezpieczenstwa i interoperacyjnosci. W szczegdlnosci stosujg one naste-
pujace $rodki z zakresu bezpieczenstwa:

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia udzielaja
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na podstawie
zezwolenia na dostep do danych wylacznie za posrednictwem bezpiecz-
nego $rodowiska przetwarzania, z zastrzezeniem $rodkow technicznych
i organizacyjnych oraz wymogéw z zakresu bezpieczenstwa i interopera-
cyjnodci. W szczegdlnosci stosuja one nastepujace Srodki z zakresu bez-
pieczefistwa:

Poprawka 462

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 50 - ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) ograniczenie do minimum ryzyka nieupowaznionego odczytu,
powielenia, usuniecia lub nieupowaznionej modyfikacji elektro-
nicznych danych dotyczgcych zdrowia przechowywanych w bez-
piecznym $rodowisku przetwarzania za posrednictwem najnowo-
czesniejszych Srodkow technologicznych;

b) ograniczenie do minimum ryzyka nieupowaznionego odczytu,
powielenia, usuni¢cia lub nieupowaznionej modyfikacji elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia przechowywanych w bez-
piecznym $rodowisku przetwarzania za posrednictwem najnowo-
cze$niejszych $rodkow technicznych i organizacyjnych;

Poprawka 463

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 50 - ustep 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

d) zapewnienie, aby uzytkownicy danych mieli dostep wylacznie do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ktérych dotyczy ich
zezwolenie na dostep do danych, i wylacznie za pomocg indywi-
dualnych i niepowtarzalnych tozsamosci uzytkownika oraz pouf-
nych trybéw dostepu;

d) zapewnienie, aby uzytkownicy danych dotyczgcych zdrowia mieli
dostep wylacznie do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
kt6rych dotyczy ich zezwolenie na dostep do danych, i wylacznie za
pomocg indywidualnych i niepowtarzalnych tozsamosci uzytkow-
nika oraz poufnych trybéw dostepu;
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Poprawka 464

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 50 - ustep 1 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

e) przechowywanie mozliwych do zidentyfikowania logéw dostepu
do bezpiecznego $rodowiska przetwarzania przez okres niezbedny
do zweryfikowania i skontrolowania wszystkich operacji przetwa-
rzania w tym $rodowisku;

e) przechowywanie mozliwych do zidentyfikowania logéw dostepu
do bezpiecznego Srodowiska przetwarzania przez okres niezbedny
do zweryfikowania i skontrolowania wszystkich operacji przetwa-
rzania w tym Srodowisku, a w kazdym raz nie krétszy niz rok;

Poprawka 465

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 50 - ustep 1 - litera fa (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

zapewnienie, Ze bezpieczne Srodowisko przetwarzania znajduje
sig w Unii;

fa)

Poprawka 466

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 50 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia zapewniaja
mozliwo$¢ wgrania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przez
posiadaczy danych oraz uzyskania do nich dostepu przez uzytkownika
danych w bezpiecznym srodowisku przetwarzania. Uzytkownicy danych
moga pobra¢ elektroniczne dane nieosobowe dotyczace zdrowia
wylacznie z bezpiecznego Srodowiska przetwarzania.

2. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia zapewniaja
posiadaczom danych dotyczgcych zdrowia mozliwo$¢ wgrania elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia pochodzgcych od posiadaczy
danych dotyczgcych zdrowia, w formacie okreslonym w zezwoleniu na
dostep do danych, danych oraz uzyskania do nich dostepu przez uzyt-
kownika danych dotyczgcych zdrowia w bezpiecznym Srodowisku prze-
twarzania. Uzytkownicy danych dotyczgcych zdrowia moga pobrac lub
skopiowaé elektroniczne dane nieosobowe dotyczace zdrowia wylgcznie
z bezpiecznego $rodowiska przetwarzania zgodnie z art. 37.
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Poprawka 467

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 50 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia zapewniaja
regularne kontrole bezpiecznych Srodowisk przetwarzania.

3. Organy ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia zapewniaja
regularne kontrole — w tym przeprowadzane przez osoby trzecie — bez-
piecznych §rodowisk przetwarzania i podejmujg natychmiastowe dzia-
tania naprawcze w odniesieniu do wszelkich niedociggniec, zagrozeri
lub stabych punktéw wykrytych w tych Srodowiskach.

Poprawka 468

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 50 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4, Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, wymogi tech-
niczne oraz wymogi z zakresu bezpieczenstwa informacji i interoperacyj-
nodci dotyczace bezpiecznych Srodowisk przetwarzania. Te akty wyko-
nawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa
wart. 68 ust. 2.

4. Po konsultacji z ENISA Komisja okre$la w drodze aktéw wyko-
nawczych wymogi techniczne i organizacyjne oraz wymogi z zakresu
bezpieczenstwa informacji, poufnosci, ochrony danych i interoperacyj-
nosci dotyczace bezpiecznych Srodowisk przetwarzania. Te akty wyko-
nawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradczg, o ktdrej mowa
wart. 68 ust. 2.

Poprawka 469

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 51 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Wspdladministratorzy

Administrowanie
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Poprawka 470

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artyku} 51 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia oraz uzyt-
kownicy danych, w tym instytucje, organy, urzedy i agencje Unii, sq
uznawani za wspéladministratoréw elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia przetwarzanych zgodnie z zezwoleniem na dostep do
danych.

1. Posiadacza danych dotyczgcych zdrowia uznaje sig za admini-
stratora elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia,
ktdre sq przedmiotem wniosku, do celow organu ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia zgodnie z art. 41 ust. 1 i 1a niniejszego rozporzg-
dzenia. Organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia uznaje sig za
administratora danych w zakresie przetwarzania elektronicznych
danych osobowych dotyczgcych zdrowia, kiedy realizuje zadania na
podstawie art. 37 ust. 1 lit. d) niniejszego rozporzqdzenia. Uzytkow-
nika danych dotyczqcych zdrowia uznaje sig za administratora danych
do celow przetwarzania elektronicznych danych osobowych dotycza-
cych zdrowia w formie spseudonimizowanej w bezpiecznym sSrodowi-
sku przetwarzania zgodnie z zezwoleniem na dostgp do danych.
Organ ds. dostgpu do danych dotyczqcych zdrowia dziala jako podmiot
przetwarzajgcy w odniesieniu do przetwarzania danych dotyczgcych
zdrowia przez uzytkownika na podstawie zezwolenia na dostep do
danych w bezpiecznym srodowisku przetwarzania.

Poprawka 471

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 52 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Upowaznionymi uczestnikami infrastruktury DaneZdrowot-
ne@UE (HealthData@EU) sg instytucje, organy, urzedy i agencje Unii
zaangazowane w badania naukowe, polityke zdrowotng lub analize.

3. Upowaznionymi uczestnikami infrastruktury DaneZdrowot-
ne@UE (HealthData@EU) sa instytucje, organy, urzedy i agencje Unii
zaangazowane w badania naukowe nad zdrowiem, polityke zdrowotna
lub analize.

Poprawka 472

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 52 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. Panstwa trzecie lub organizacje miedzynarodowe moga zostaé
upowaznionymi uczestnikami, jezeli przestrzegaja przepisow rozdzialu
IV niniejszego rozporzadzenia i zapewniajg uzytkownikom danych znaj-
dujacym si¢ w Unii, na réwnowaznych warunkach, dostep do elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia, ktorymi dysponuja ich organy
ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia. Komisja moze przyjac
akty wykonawcze stanowiace, ze krajowy punkt kontaktowy panstwa
trzeciego lub system ustanowiony na szczeblu migdzynarodowym spel-
nia wymogi infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) do
celow wtérnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia, jest
zgodny z rozdzialem IV niniejszego rozporzadzenia i zapewnia uzyt-
kownikom danych majacym siedzib¢ w Unii dostep do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia, do ktérych ma dostep, na réwnowaznych
warunkach. Zgodno$¢ z tymi wymogami prawnymi, organizacyjnymi,

5. Panstwa trzecie lub organizacje migdzynarodowe moga zostaé
upowaznionymi uczestnikami, jezeli przestrzegajg przepiséw rozdzialu
IV niniejszego rozporzadzenia, jeZeli przekazywanie wynikajgce
ztakiego polgczeniajest zgodne z zasadami zawartymiw rozdziale Vroz-
porzgdzenia (UE) 2016/679 i z art. 63a niniejszego rozporzgdzenia
oraz jezeli zapewniaja uzytkownikom danych znajdujacym si¢ w Unii,
na rownowaznych warunkach, dostep do elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia, ktorymi dysponujg ich organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia. Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze stano-
wigce, ze krajowy punkt kontaktowy panstwa trzeciego lub system usta-
nowiony na szczeblu migdzynarodowym spelnia wymogi infrastruktury
DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU) do celéw wtornego wykorzysty-
wania danych dotyczacych zdrowia, jest zgodny z rozdzialem IV niniej-
szego rozporzadzenia oraz z rozdzialem V rozporzgdzenia (UE)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

technicznymi i dotyczacymi bezpieczefistwa, w tym z normami w zakre-
sie bezpiecznych Srodowisk przetwarzania zgodnie z art. 50, jest spraw-
dzana pod kontrolg Komisji. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2. Komisja podaje do
wiadomosci publicznej wykaz aktéw wykonawczych przyjetych na pod-
stawie niniejszego ustepu.

2016/679 i zapewnia uzytkownikom danych majacym siedzibe w Unii
dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, do ktérych ma
dostep, na réwnowaznych warunkach. Zgodno§¢ z tymi wymogami
prawnymi, organizacyjnymi, technicznymi i dotyczacymi bezpieczeni-
stwa, w tym z normami w zakresie bezpiecznych Srodowisk przetwarza-
nia zgodnie z art. 50, jest sprawdzana pod kontrolg Komisji. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradcza, o ktdrej
mowa w art. 68 ust. 2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej
wykaz aktéw wykonawczych przyjetych na podstawie niniejszego
ustepu.

Poprawka 473

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 52 - ustep 12

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

12.  Panstwa czlonkowskie i Komisja daza do zapewnienia interope-
racyjnosci  infrastruktury DaneZdrowotne@UE  (HealthData@EU)
z innymi wlasciwymi wsplnymi europejskimi przestrzeniami danych,
0 ktorych mowa w rozporzadzeniach [...] [akt w sprawie zarzgdzania
danymi, COM(2020) 767 final] oraz [...] [akt w sprawie danych,
COM(2022) 68 finall.

12.  Panstwa czlonkowskie i Komisja daza do zapewnienia interope-
racyjnosci  infrastruktury  DaneZdrowotne@UE  (HealthData@EU)
z innymi wla$ciwymi wspSlnymi europejskimi przestrzeniami danych,
o ktérych mowa w rozporzadzeniach (UE) 2022/868 i [akt w sprawie
danych, COM(2022) 68 final].

Poprawka 474

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 52 - ustep 13 — akapit 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Komisja moze okresli¢ w drodze aktéw wykonawczych:

Komisja okresla w drodze aktow delegowanych:
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Poprawka 475

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 52 - ustep 13 - akapit 1 - literaa

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) wymogi, ktére muszq spelni¢ upowazinieni uczestnicy, aby méc | a) wymogi, specyfikacje techniczne, architekture informatyczna
przylgczyé sig do infrastruktury DaneZdrowotne@UE (Health- infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU), ktére gwa-
Data@EU) i pozostaé polgczonymi z tq infrastrukturg, a takze rantujg wysoki poziom bezpieczefistwa danych, poufnosci
powigzane specyfikacje techniczne, architekture informatyczng i ochrony danych elektronicznych dotyczgcych zdrowia w infras-
infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU), warunki trukturze transgranicznej;
i kontrole zgodnoSci, jak réwniez warunki czasowego lub ostatecz-
nego wykluczenia z infrastruktury DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU);
Poprawka 476

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 52 — ustep 13 — akapit 1 - litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aa)

wymogi, ktore muszq spelni¢ upowaznieni uczestnicy, aby moc
proylgczyé  sie do infrastruktury DaneZdrowotne@UE
(HealthData@EU) i pozostaé polgczeni z tq infrastrukturg,
a takze warunki czasowego lub ostatecznego wykluczenia
z infrastruktury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU),
w tym przepisy szczegolowe majgce zastosowanie w przypadku
powaznych uchybieri lub powtarzajgcych si¢ naruszer;

Poprawka 477

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 52 — ustep 13 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradczg, o kt6-
rej mowa w art. 68 ust. 2.

Przy sporzgdzaniu aktu delegowanego Komisja konsultuje
z ENISA.

sig
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Poprawka 478

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 53 - naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Dostep do transgranicznych Zrddet elektronicznych danych dotyczgcych
zdrowia do celow wtdrnego wykorzystywania

Dostep do transgranicznych rejestréw i baz danych do celéw wtérnego
wykorzystywania

Poprawka 479

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 54 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Wzajemne uznawanie

Dostep transgraniczny do zezwoleri na dostep do danych i ich wzajemne
uznawanie

Poprawka 480

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 54 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Rozpatrujac wniosek o transgraniczny dostep do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia do celéw wtornego wykorzystywania,
organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i wlasciwi upowaz-
nieni uczestnicy pozostaja odpowiedzialni za podejmowanie decyzji
o przyznaniu lub odmowie dostgpu do elektronicznych danych na doty-
czacych zdrowia w ramach swoich kompetencji zgodnie z wymogami
dotyczgcymi dostepu okreslonymi w niniejszym rozdziale.

1. Rozpatrujac wniosek o transgraniczny dostep do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia do celéw wtdérnego wykorzystywania,
organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia i wlasciwi upowaz-
nieni uczestnicy pozostaja odpowiedzialni za podejmowanie decyzji
o przyznaniu lub odmowie dostgpu do elektronicznych danych na doty-
czacych zdrowia w ramach swoich kompetencji zgodnie z wymogami
dotyczacymi dostepu okreslonymi w niniejszym rozdziale. Po podjeciu
decyzji o wydaniu lub odmowie wydania zezwolenia na dostgp do
danych dotyczgcych zdrowia organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych
zdrowia informuje o tej decyzji pozostale organy ds. danych dotyczg-
cych zdrowia, ktorych dotyczy ten wniosek.
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Poprawka 481

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 55 -

nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Opis zbioru danych

Opis zbioru danych i katalog zbioréw danych

Poprawka 482

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 56 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Organ ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia ocenia, czy
dane spelniajq wymogi okreslone w ust. 3, i odbiera znak w przypadku,
gdy dane nie sq wymaganej jakosci.

Poprawka 483

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 56 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Znak jakosci i uzytecznodci danych jest zgodny z nastgpujgcymi | 3. Znak jakodci i uzytecznodci danych obejmuje nastgpujgce ele-
elementami: menty:
Poprawka 484
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 57 - ustep 1
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Komisja tworzy unijny katalog zbioréw danych taczacy krajowe | 1. Komisja tworzy unijny katalog zbioréw danych laczacy krajowe

katalogi zbioréw danych utworzone przez organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia i innych upowaznionych uczestnikéw infrastruk-
tury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU).

katalogi zbioréw danych utworzone przez organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia i innych upowaznionych uczestnikéw infrastruk-
tury DaneZdrowotne@UE (HealthData@EU), przy czym uwzglednia ist-
niejgce juz w Unii zasoby interoperacyjnosci danych dotyczgcych zdro-
wia.
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Poprawka 485

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 59 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Komisja wspiera wymiane najlepszych praktyk i wiedzy eksperckiej
w celu budowania zdolnosci panstw czlonkowskich do wzmacniania
systeméw e-zdrowia w zakresie pierwotnego i wtérnego wykorzystywa-
nia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Aby wspieraé budo-
wanie zdolnosci, Komisja sporzadza wytyczne dotyczace analizy poréw-
nawczej na potrzeby pierwotnego i wtornego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Komisja wspiera wymiane najlepszych praktyk i wiedzy eksperckiej
w celu budowania zdolnosci panstw cztonkowskich do wzmacniania
systemow e-zdrowia w zakresie pierwotnego i wtérnego wykorzystywa-
nia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Aby wspiera¢ budo-
wanie zdolnosci, Komisja sporzadza wytyczne dotyczgce analizy porow-
nawczej na potrzeby pierwotnego i wtérnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Komisja wydaje wytyczne
dotyczgce przestrzegania przez posiadaczy danych przepiséw rozdziatu
IV, przy czym uwzglednia szczegolng sytuacje takich posiadaczy
danych, jak spoleczeristwo obywatelskie, naukowcy, towarzystwa
medyczne i MSP.

Poprawka 486

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 59 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 59a

Umiejetnosci cyfrowe w dziedzinie zdrowia i dostgp do cyfrowej opieki
zdrowotnej

1. Aby zapewnic skuteczne wdroZenie europejskiej przestrzeni
danych dotyczqcych zdrowia, patistwa cztonkowskie wspierajg umiejet-
nosci cyfrowe w dziedzinie zdrowia, propagujg Swiadomosc¢ spoteczng,
w tym za pomocq programéw edukacyjnych dla osdb fizycznych, pra-
cownikow stuzby zdrowia i zainteresowanych stron, w celu informowa-
nia spoleczeristwa o prawach i obowigzkach obowigzujgcych w europej-
skiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia oraz informujg osoby
fizyczne o zaletach, zagrozeniach i potencjalnych korzysciach dla
nauki i spoleczeristwa wynikajgcych z pierwotnego i wtérnego wyko-
rzystywania elektronicznych danych dotyczqcych zdrowia, a takze ofe-
rujg pracownikom stuzby zdrowia bezplatne i dostgpne szkolenia
w tym zakresie. Programy te sq dostosowane do potrzeb konkretnych
grup oraz sq regularnie opracowywane i poddawane przeglgdowi,
aw razie potrzeby aktualizowane, w porozumieniu i wspélpracy z odpo-
wiednimi ekspertami i zainteresowanymi stronami.

Komisja wspiera patistwa czlonkowskie w tym wzgledzie.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Patistwa cztonkowskie regularnie monitorujg i oceniajg umie-
jetnosci cyfrowe w dziedzinie zdrowia pracownikéw stuzby zdrowia
i0s6b fizycznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do pierwotnego i wtor-
nego wykorzystywania danych dotyczgcych zdrowia, funkcji i warun-
kow, a takze praw osb fizycznych w europejskiej przestrzeni danych
dotyczgcych zdrowia.

3. Paristwa cztonkowskie propagujq dostep do infrastruktury nie-
zbednej do skutecznego zarzqdzania elektronicznymi danymi dotyczq-
cymi zdrowia oséb fizycznych, zaréwno w zakresie pierwotnego, jak
i wtérnego wykorzystania tych danych.

4, Paristwa czlonkowskie regularnie informujg ogél spoleczeti-
stwa o roli wtérnego wykorzystania danych dotyczgcych zdrowia i ply-
ngcych z tego korzysciach oraz roli organéw ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia, a takze o zagrozeniach i konsekwencjach zwigza-
nych z indywidualnymi i zbiorowymi prawami do cyfrowych danych
dotyczqcych zdrowia wynikajgcymi z niniejszego rozporzgdzenia.

Poprawka 487

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 60 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Podmioty udzielajgce zaméwieri publicznych, wlasciwe organy
krajowe, w tym organy ds. e-zdrowia i organy ds. dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia, oraz Komisja wymagajg — jako warunku zamo-
wienia lub finansowania ustug Swiadczonych przez administratoréw
i podmioty przetwarzajgce majgce siedzibe w Unii i przetwarzajqce
elektroniczne dane osobowe dotyczqce zdrowia — aby tacy administra-
torzy i takie podmioty przetwarzajgce:

a)  przechowywali te dane w Unii, zgodnie z art. 60a niniejszego roz-
dzialu; oraz

b) nalezycie wykazali, ze nie podlegajq przepisom pafistwa trzeciego
sprzecznym z unijnymi przepisami o ochronie danych.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4200/oj
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Poprawka 488

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 60 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 60a

Przechowywanie elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdro-
wia

Do celéw pierwotnego i wtérnego wykorzystywania elektronicznych
danych osobowych dotyczgcych zdrowia elektroniczne dane osobowe
dotyczqce zdrowia przechowuje si¢ wylgcznie na terytorium Unii, bez
uszczerbku dla przepiséw art. 63.

Poprawka 489

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 61 - naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Przekazywanie elektronicznych danych nieosobowych do paristw trze-
cich

Wrazliwy charakter elektronicznych danych nieosobowych dotyczgcych
zdrowia

Poprawka 490

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 61 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Elektroniczne dane nieosobowe udostgpniane przez organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktére opieraja si¢ na danych
elektronicznych osoby fizycznej nalezacych do jednej z kategorii wymie-
nionych w art. 33 [lit. a), e), f), i), j), k), m)], uznaje si¢ za szczegdlnie
chronione w rozumieniu art. 5 ust. 13 rozporzadzenia [...] [akt w spra-
wie zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final], pod warunkiem Ze ich
przekazanie do paristw trzecich wigze sig z ryzykiem deanonimizacji
przy uzyciu Srodkéw wykraczajgcych poza te, ktérych uzycie jest racjo-
nalnie prawdopodobne, z uwagi na ograniczong liczbe os6b fizycznych,
ktorych dotyczq te dane, fakt, Ze sq one rozproszone geograficznie, lub
oczekiwany w niedalekiej przyszlosci postep technologiczny.

1. Elektroniczne dane niecosobowe dotyczgce zdrowia udostepniane
przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, ktére opieraja
si¢ na danych elektronicznych osoby fizycznej nalezacych do jednej
z kategorii wymienionych w art. 33, uznaje si¢ za szczegélnie chronione
w rozumieniu art. 5 ust. 13 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie zarzg-
dzania danymi, COM(2020) 767 final].
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Poprawka 491

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 61 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Srodki ochronne w odniesieniu do kategorii danych wymienio-
nych w ust. 1 zalezg od charakteru danych i technik anonimizacji oraz
sg szczegotowo okreslone w akcie delegowanym przyjetym na podsta-
wie uprawnienia okreslonego w art. 5 ust. 13 rozporzadzenia [...] [akt
w sprawie zarzqdzania danymi, COM(2020) 767 final].

2. Srodki ochronne w odniesieniu do kategorii danych wymienio-
nych w ust. 1 sg szczegbtowo okreslone w akcie delegowanym przyjetym
na podstawie uprawnienia okre$lonego w art. 5 ust. 13 rozporzadzenia
(UE) 2022/868.

Poprawka 492

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 63 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W kontekscie migdzynarodowego dostgpu do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia i ich przekazywania panistwa czlon-
kowskie mogg utrzymac lub wprowadzi¢ dalsze warunki, w tym ograni-
czenia, zgodnie z art. 9 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/679 i na warun-
kach w nim okreslonych.

Migdzynarodowy dostgp do elektronicznych danych osobowych doty-
czgcych zdrowia i ich przekazywanie odbywa si¢ zgodnie z rozdzia-
tem V rozporzgdzenia (UE) 2016/679. Pafistwa czlonkowskie mogg
utrzyma¢ lub wprowadzi¢ dalsze warunki, w tym ograniczenia, migdzy-
narodowego dostgpu do elektronicznych danych osobowych dotyczg-
cych zdrowia i ich przekazywania, zgodnie z art. 9 ust. 4 rozporzadzenia
(UE) 2016/679 i na warunkach w nim okreslonych.

Poprawka 493

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 63 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 63a

Wzajemno$¢ w dostepie do elektronicznych danych dotyczgcych zdro-
wia do celow wtérnego wykorzystywania

1. Niezaleznie od art. 62 i 63 jedynie podmiotom i organom majg-
cym siedzibe w paristwach trzecich wymienionych w wykazie, o ktorym
mowa w ust. 2, umozliwia si¢ dostgp do elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia w bezpiecznym Srodowisku przetwarzania i tylko one
majg mozliwos¢ pobierania elektronicznych danych nieosobowych
dotyczgcych zdrowia przechowywanych w Unii do celow wtérnego

wykorzystywania.
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2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 67
aktow delegowanych uzupelniajgcych niniejsze rozporzqdzenie poprzez
ustanowienie wykazu paristw trzecich, w przypadku ktérych uznaje sie,
Ze zapewniajq one réwnowazny dostep do elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia ich posiadaczy oraz przekazujq te dane do celow wtor-
nego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia
przez podmioty i organy w Unii.

3. Komisja monitoruje wykaz paiistw trzecich korzystajqcych
z takiego dostgpu i zapewnia okresowy przeglgd funkcjonowania
niniejszego artykutu.

4. Jezeli Komisja uzna, ze pafistwo trzecie nie spelnia juz wymogu
koniecznego do umieszczenia go w wykazie, o ktérym mowa w ust. 2,
przyjmuje akt delegowany w celu usunigcia z wykazu tego korzystajq-
cego z dostgpu paristwa trzeciego.

Poprawka 494

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 64 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Niniejszym ustanawia si¢ Rade ds. Europejskiej Przestrzeni
Danych Dotyczacych Zdrowia (,Rada”) w celu ulatwienia wspodlpracy
i wymiany informacji migdzy panstwami czlonkowskimi. W sklad
Rady wchodzg przedstawiciele wysokiego szczebla organéw ds. e-zdro-
wia i organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia ze wszystkich
paifistw czlonkowskich. Inne organy krajowe, w tym organy nadzoru
rynku, o ktérych mowa w art. 28, Europejska Rada Ochrony Danych
i Europejski Inspektor Ochrony Danych mogg by¢ zapraszane do udzialu
w posiedzeniach Rady, na ktérych omawia sig istotne dla nich kwestie.
Rada moze réwniez zaprasza¢ do udziatu w swoich posiedzeniach eks-
pertéw i obserwatoréw oraz moze wspétpracowac z innymi ekspertami
zewnetrznymi w razie potrzeby. Inne instytucje, organy, urzedy i agencje
Unii, jak réwniez infrastruktury badawcze i inne podobne struktury
pelnig role obserwatoréw.

1. Niniejszym ustanawia si¢ Rade ds. Europejskiej Przestrzeni
Danych Dotyczacych Zdrowia (,Rada”) w celu ulatwienia wspdtpracy
i wymiany informacji miedzy pafstwami czlonkowskimi. W sklad
Rady wchodza po jednym przedstawicielu wysokiego szczebla organéw
ds. e-zdrowia i jednym przedstawicielu wysokiego szczebla organéw ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia z kazdego pafistwa cztonkow-
skiego, ktorych to przedstawicieli mianuje dane patistwo czlonkowskie.
Jezeli patistwo cztonkowskie wyznaczylo kilka organéw ds. dostepu do
danych dotyczgcych zdrowia, czlonkiem Rady jest przedstawiciel
organu koordynujgcego ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia.

Inne organy krajowe, w tym organy nadzoru rynku, o ktérych mowa
w art. 28, Europejska Rada Ochrony Danych i Europejski Inspektor
Ochrony Danych oraz agencje Unii Europejskiej z dziedziny zdrowia
publicznego i cyberbezpieczeristwa réwniez sq zapraszane do udziatu
w posiedzeniach Rady, na ktérych omawia si¢ istotne dla nich kwestie.
Rada moze zaprasza¢ do udzialu w swoich posiedzeniach zaintereso-
wane strony, ckspertéw i obserwatoréw oraz moze wspolpracowaé
z innymi ekspertami zewnetrznymi w razie potrzeby. Inne instytugje,
organy, urzedy i agencje Unii, jak rowniez infrastruktury badawcze
i inne podobne struktury mogg pelni¢ role obserwatoréw. Przewodni-
czqcy Rady zaprasza do udziatu w jej posiedzeniach réwniez przedsta-
wiciela Parlamentu Europejskiego, ktory pelni rolg obserwatora.
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Poprawka 495

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 64 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. W zaleznosci od funkcji zwigzanych z wykorzystaniem elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia Rada moze pracowaé w podgru-
pach, w ktorych reprezentowane s organy ds. e-zdrowia lub organy ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia dla danego obszaru. W razie
potrzeby podgrupy moga organizowaé wspélne posiedzenia.

2. W zaleznosci od funkcji zwiazanych z wykorzystaniem elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia Rada moze pracowaé w podgru-
pach, w ktérych reprezentowane sa organy ds. e-zdrowia lub organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia dla danego obszaru. W razie
potrzeby podgrupy mogg organizowaé wsp6lne posiedzenia.

Czlonkowie Rady nie mogq miel intereséw finansowych ani innych
interesow w branzach lub dzialalnosci gospodarczej, ktére moglyby
wplywa( na ich bezstronnos¢. Zobowigzujq si¢ oni dziata w interesie
publicznym i w sposob niezalezny oraz przedstawiajg roczne oswiad-
czenie majgtkowe. Informacje o wszelkich niebezposrednich interesach
moggcych miec zwigzek z takimi branzami lub dzialalnoscig gospodar-
czq wpisuje sig do rejestru prowadzonego przez Komisje, ktory na zqda-
nie udostgpnia si¢ do wglgdu w biurach Komisji.

W kodeksie postgpowania Rady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczgcych Zdrowia znajduje si¢ odniesienie do stosowanie niniej-
szego artykulu, w szczegélnosci dotyczgce przyjmowania prezentow.

Poprawka 496

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 64 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Skfad, organizacje, funkcjonowanie i wspdlprace okresla regula-
min wewnegtrzny przedstawiony przez Komisje.

3. Na wniosek Komisji Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczgcych Zdrowia przyjmuje regulamin wewnetrzny i kodeks
postgpowania. W regulaminie tym okresla sig sklad, organizacje, sposéb
funkcjonowania i wspélpracy Rady oraz sposéb jej wspolpracy z Radg
Doradczg.
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Poprawka 497

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 64 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4.  Zainteresowane strony i odpowiednie osoby trzecie, w tym | skresla sig
przedstawiciele pacjentow, sq zapraszani do udziatu w posiedzeniach
i pracach Rady, w zalezno$ci od omawianych tematéw i stopnia ich
wrazliwo$ci.

Poprawka 498
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 64 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5. Rada wspélpracuje z innymi odpowiednimi organami, podmio- | 5. Rada wspélpracuje z innymi odpowiednimi organami, podmio-

tami i ekspertami, takimi jak Europejska Rada ds. Innowacji w zakresie
Danych, o ktérej mowa w art. 26 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie
zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final], wlasciwe organy ustano-
wione na mocy art. 7 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie danych,
COM(2022) 68 final], organy nadzorcze ustanowione na mocy art. 17
rozporzadzenia [...] [rozporzadzenie w sprawie identyfikacji elektronicz-
nej], Europejska Rada Ochrony Danych, o ktérej mowa w art. 68 rozpo-
rzadzenia (UE) 2016/679, oraz organy ds. cyberbezpieczenistwa.

tami i ekspertami, takimi jak Europejska Rada ds. Innowacji w zakresie
Danych, o ktérej mowa w art. 26 rozporzadzenia [...] [akt w sprawie
zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final], wlasciwe organy ustano-
wione na mocy art. 7 rozporzadzenia [..] [akt w sprawie danych,
COM(2022) 68 final], organy nadzorcze ustanowione na mocy art. 17
rozporzadzenia [...] [rozporzadzenie w sprawie identyfikacji elektronicz-
nej], Europejska Rada Ochrony Danych, o ktérej mowa w art. 68 rozpo-
rzadzenia (UE) 2016/679, oraz organy ds. cyberbezpieczenstwa, w szcze-
golnosci ENISA.

Poprawka 499

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 64 - ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7a.  Rada publikuje daty posiedzeri i protokoly obrad, a takze przed-
stawia sprawozdanie roczne z dziatalnoSci.
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Poprawka 500

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 64 - ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8. Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, srodki nie-
zbedne do ustanowienia i funkcjonowania Rady oraz zarzgdzania nig.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradczg, o kt6-
rej mowa w art. 68 ust. 2.

8. Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, $rodki nie-
zbedne do ustanowienia i pracy Rady. Te akty wykonawcze przyjmuje sie
zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej mowa w art. 68 ust. 2.

Poprawka 501

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 64 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Artykut 64a
Forum doradcze
1. Niniejszym ustanawia si¢ forum doradcze, ktére bedzie dora-

dzaé Radzie podczas wykonywania jej zadaii poprzez zapewnianie
wkladu zainteresowanych stron w sprawach objetych niniejszym roz-
porzgdzeniem.

2. W sklad forum doradczego wchodzg zainteresowane strony,
w tym przedstawiciele organizacji pacjentéw, pracownikéw stuzby
zdrowia, przemystu, organizacji konsumenckich, badaczy i Srodowisk
akademickich. Forum doradcze ma zréwnowazony sklad i reprezentuje
poglady réznych zainteresowanych stron.

W przypadku gdy na forum doradczym reprezentowane sq interesy
handlowe, nalezy zapewnic réwnowage migdzy duiymi przedsigbior-
stwami, MSP i przedsigbiorstwami typu start-up. Wywaza si¢ rownieZ
nacisk na pierwotne i wtérne wykorzystanie elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia.

3. Komisja powoluje czlonkéw forum doradczego na podstawie
publicznego zaproszenia do wyrazenia zainteresowania i w przejrzystej
procedurze wyboru, w porozumieniu z Parlamentem Europejskim.
Czlonkowie forum doradczego sktadajq coroczng deklaracje intereséw,
ktéra w stosownych przypadkach jest aktualizowana i podawana do
wiadomosci publicznej.

4. Kadencja cztonkéw forum doradczego trwa dwa lata i moze zos-
ta¢ odnowiona tylko raz z rzedu.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. W stosownych przypadkach forum doradcze moze tworzyc stale
lub tymczasowe podgrupy do badania konkretnych kwestii zwigzanych
z celami niniejszego rozporzgdzenia.

6. Forum doradcze opracowuje swoj regulamin i wybiera sposréd
swoich czlonkéw jednego wspolprzewodniczgcego, ktdrego kadencja
trwa dwa lata z mozliwoscig jednokrotnego przedhuzenia. Drugim
wspdlprzewodniczgcym jest przedstawiciel Komisji.

7. Forum doradcze odbywa regularne posiedzenia. Forum doradcze
moZe zapraszaé na swoje posiedzenia odpowiednich ekspertow i inne
zainteresowane strony. Przewodniczgcy Rady moze z urzgdu uczestni-
czyé w posiedzeniach forum doradczego.

8. Wypelniajgc zadania okreslone w ust. 1, forum doradcze przy-
gotowuje opinie, zalecenia lub uwagi pisemne.

9. Forum doradcze przygotowuje roczne sprawozdanie z dzialal-
nosci. Sprawozdanie to jest podawane do wiadomosci publicznej.

Poprawka 502

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 - ustep -1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

-1.  Rada zachgca do spéjnego stosowania niniejszego rozporzgdze-
nia.

Poprawka 503

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 - ustep 1 - litera b — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) wydawanie pisemnych opinii i wymiana najlepszych praktyk
w sprawach zwigzanych z koordynacja wdrazania na szczeblu pan-
stw cztonkowskich niniejszego rozporzadzenia oraz aktow delego-
wanych i wykonawczych przyjetych na jego podstawie, w szczegdl-
nosci w odniesieniu do:

b) wydawanie pisemnych opinii i wymiana najlepszych praktyk w spra-
wach zwigzanych z koordynacja wdrazania na szczeblu panstw
czlonkowskich niniejszego rozporzadzenia oraz aktow delegowa-
nych i wykonawczych przyjetych na jego podstawie, z uwzglednie-
niem szczebla regionalnego i lokalnego, w szczeg6lnosci w odnie-
sieniu do:
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Poprawka 504

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 65 - ustep 1 - litera b — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(i)

innych aspektow pierwotnego wykorzystywania elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia;

(i)

innych aspektéw pierwotnego wykorzystywania elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia bez uszczerbku dla upraw-
niefi organéw nadzorczych zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2016/679; pisemne uwagi Rady nie mogq dotyczy( interpreta-
Gji ani stosowania praw i obowigzkéw wynikajgcych z rozpo-
rzgdzenia (UE) 2016/679 lub rozporzgdzenia (UE)
2018/1725.

Poprawka 505

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 - ustep 1 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ba)

dostarczanie wskazowek i zaleceri organom ds. e-zdrowia;

Poprawka 506

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 - ustep 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

d)

wymiana informacji dotyczacych zagrozen stwarzanych przez sys-
temy elektronicznej dokumentacji medycznej i powaznych incy-
dent6éw oraz postepowania z nimi;

wymiana z czbonkami Rady informacji dotyczacych zagrozen stwa-
rzanych przez systemy elektronicznej dokumentacji medycznej
i powaznych incydentéw oraz postgpowania z nimi, bez uszczerbku
dla obowigzku informowania wlasciwych organéw nadzorczych
zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2016/679;
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Poprawka 507

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 — ustep 1 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

) ulatwianie wymiany pogladoéw na temat pierwotnego wykorzysty- | €)  ulatwianie wymiany pogladéw z forum doradczym, o ktérym mowa
wania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia z odpowied- wart. 64 lit. a), organami regulacyjnymi i decydentami w sektorze
nimi zainteresowanymi stronami, w tym z przedstawicielami zdrowia na temat pierwotnego wykorzystywania elektronicznych
pacjentéw, pracownikéw stuzby zdrowia, badaczy, organéw regu- danych dotyczacych zdrowia, by wspieraé opracowanie dostosowa-
lacyjnych i decydentéw w sektorze ochrony zdrowia. nych strategii wdrazania, wytycznych i norm oraz oceniaé potrzeby
dalszych usprawnieri. Ponadto wspdlprzewodniczgcych forum
doradczego zaprasza sig co najmniej raz w roku na posiedzenie

Rady, aby przedstawili dziatania forum doradczego.

Poprawka 508

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 - ustep 2 - litera b — podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(v) ustanawiania i stosowania kar; skresla sig
Poprawka 509
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 65 - ustep 2 - litera b - podpunkt vi
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

innych aspektéw wtornego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia;

innych aspektéw wtdrnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia bez uszczerbku dla uprawnier
organéw nadzorczych zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2016/679;
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Poprawka 510

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 65 - ustep 2 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

nia elektronicznych danych dotyczacych zdrowia z odpowiednimi
zainteresowanymi stronami, w tym z przedstawicielami
pacjentéw, pracownikow stuzby zdrowia, badaczy, organéw regu-
lacyjnych i decydentéw w sektorze zdrowia.

¢) ulatwienie wspélpracy miedzy organami ds. dostepu do danych | ¢) ulatwienie wspdlpracy i wymiany najlepszych praktyk miedzy
dotyczacych zdrowia przez budowanie zdolnoéci, ustanowienie organami ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia przez budo-
struktury rocznych sprawozdan z dzialalno$ci, wzajemna weryfika- wanie zdolnosci, ustanowienie struktury rocznych sprawozdan
¢je rocznych sprawozdan z dziatalnosci oraz wymiang informacji; z dzialalnosci, wzajemna weryfikacje rocznych sprawozdan z dzia-
falnosci oraz wymiang informacji zgodnie z obowigzkami zapisa-

nymiw art. 37 ust. 1lit. q);

Poprawka 511
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 65 - ustep 2 - litera d
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) wymiana informacji dotyczacych zagrozen i incydentéw zwigza- | d) wymiana informacji dotyczacych zagrozen i incydentéw zwiaza-
nych z ochrong danych w zwigzku z wtérnym wykorzystywaniem nych z ochrong danych w zwigzku z wtérnym wykorzystywaniem
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz postepowania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz postgpowania
z nimi; z nimi; bez uszczerbku dla obowigzku informowania wlasciwych
organéw nadzorczych zgodnie z rozporzqdzeniem (UE) 2016/679;
Poprawka 512
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 65 — ustep 2 - litera f
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

f)  ulatwianie wymiany poglgdéw na temat wtrnego wykorzystywa- | f)  wymiana poglgdéw z forum doradczym, o ktérym mowa w art. 64

lit. a), organami regulacyjnymi i decydentami w sektorze zdrowia
na temat wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych doty-
czacych zdrowia, by wspieraé opracowanie dostosowanych strate-
gii wdrazania, wytycznych i norm oraz oceniaé potrzeby dalszych
usprawnieri;
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Poprawka 513

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 - ustep 2 - litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

fa)  przyjmowanie zaleceri w celu ulatwienia spéjnego zapewnienia
bezpiecznego Srodowiska przetwarzania zgodnego z wymogami
technicznymi, a takze wymogami dotyczgcymi bezpieczeristwa
informacji i interoperacyjnosci.

Poprawka 514

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a.  Rada przedstawia Komisji i pafistwom czlonkowskim zalecenia
dotyczgce wdrazania i egzekwowania niniejszego rozporzgqdzenia,
w tym transgranicznej interoperacyjnosci danych dotyczgcych zdrowia,
oraz potencjalnych mechanizméw wsparcia finansowego, aby zagwa-
rantowacé réwny rozwdj systeméw danych dotyczgcych zdrowia w calej
Europie w odniesieniu do wtérnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia, bez uszczerbku dla kompetencji EROD
w odniesieniu do elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdro-

wia;

Poprawka 515

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 - ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2b.  Radamoze zlecaé badania i inne inicjatywy, aby wspieraé wdra-
Zanie i rozwdj europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia.
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Poprawka 516

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 65 - ustep 2 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2c.  Rada publikuje roczne sprawozdanie, ktore zawiera stan reali-
zacji europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia i inne istotne
punkty dotyczqce rozwoju, w tym transgranicznej interoperacyjnosci
danych dotyczgcych zdrowia, a takze powigzanych wyzwan zwigzanych
z wdrazaniem.

Poprawka 517

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 66 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Zainteresowane strony i odpowiednie osoby trzecie, w tym
przedstawiciele pacjentéw, mogg by¢ zapraszane do udziatu w posiedze-
niach i pracach grup.

3. Zainteresowane strony i odpowiednie osoby trzecie, w tym
przedstawicieli pacjentow, pracownikéw stuzby zdrowia, konsumentow
i branzy, mozna zaprasza¢ do udzialu w posiedzeniach i pracach grup.

Poprawka 518

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 66 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a.  Wykonujgc swoje zadania, grupy zasiggajq opinii odpowiednich
ekspertow, zwlaszcza z ENISA, EROD i EIOD, takze na temat tech-
nicznych srodkéw wykonawczych zwigzanych z cyberbezpieczeristwem,
poufnoscig i ochrong danych.
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Poprawka 519

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 67 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa
w art. 5 ust. 2, art. 7 ust. 3, art. 9 ust. 2, art. 10 ust. 3, art. 13 ust. 3,
art. 25 ust. 3, art. 32 ust. 4, art. 37 ust. 4, art. 39 ust. 3, art. 41 ust. 7,
art 45 ust. 7, art. 46 ust. 8, art. 52 ust. 7, art. 52 ust. 13, art. 56 ust. 4
iart. 63a ust. 2, powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia wejs-
cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 520

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 67 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa
wart. 5 ust. 2, art. 10 ust. 3, art. 25 ust. 3, art. 32 ust. 4, art. 33 ust. 7,
art. 37 ust. 4, art. 39 ust. 3, art. 41 ust. 7, art. 45 ust. 7, art. 46 ust. §,
art. 52 ust. 7 i art. 56 ust. 4, moga zosta¢ w dowolnym momencie odwo-
fane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwolaniu
konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu
staje si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniej-
szym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowiazujacych aktow
delegowanych.

3. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa
w art. 5 ust. 2, art. 7 ust. 3, art. 37 ust. 4, art. 39 ust. 3, art. 41 ust. 7,
art. 45 ust. 7, art. 46 ust. 8, art. 52 ust. 7, art. 52 ust. 13, art. 56ust. 4
iart. 63a ust. 2, moga zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu koficzy prze-
kazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje sig
skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji péZniejszym
terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowiazujacych aktéw dele-
gowanych.

Poprawka 521

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 67 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 2, art. 10 ust. 3,
art. 25 ust. 3, art. 32 ust. 4, art. 33 ust. 7, art. 37 ust. 4, art. 39 ust. 3,
art. 41 ust. 7, art. 45 ust. 7, art. 46 ust. 8, art. 52 ust. 7 lub art. 56 ust. 4
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada
nie wyrazily sprzeciwu w terminie 3 miesigcy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego ter-
minu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komi-
sj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o 3 miesigce z ini-
cjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 2, art. 7 ust. 3,
art. 9 ust. 2, art. 13 ust. 3, art. 25 ust. 3, art. 32 ust. 4, art. 37 ust. 4,
art. 39 ust. 3, art. 41 ust. 7, art. 45 ust. 7, art. 46 ust. 8, art. 52 ust. 7,
art. 52 ust. 13, art. 56 ust. 4 lub art. 63a ust. 2 wchodzi w zycie tylko
wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu
w terminie 3 miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zar6wno Parla-
ment Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o 3 miesiace z inicjatywy Parla-
mentu Europejskiego lub Rady.
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Poprawka 522

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 68 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu stosuje sig art. 5
rozporzgdzenia (UE) nr 182/2011.

Poprawka 523

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 69 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Panistwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczgce kar majgcych
zastosowanie w przypadku naruszefi przepisow niniejszego rozporzg-
dzenia i wprowadzajq wszelkie niezbedne Srodki w celu zapewnienia ich
wykonywania. Kary te musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstrasza-
jace. Panstwa czlonkowskie powiadamiajg Komisje o tych przepisach
i srodkach do dnia rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia
oraz niezwlocznie powiadamiajg Komisj¢ o wszelkich pézniejszych
zmianach ich dotyczacych.

Pafistwa czlonkowskie przyjmujg przepisy okreslajgce inne sankcje za
naruszenia niniejszego rozporzqdzenia, w szczegélnosci za naruszenia
niepodlegajgce administracyjnym karom pienigznym na mocy art. 43a,
oraz podejmujg wszelkie $rodki niezbedne do ich wykonania. Kary te
muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Pafistwa czton-
kowskie powiadamiajg Komisje o tych przepisach i srodkach do dnia roz-
poczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz niezwlocznie
powiadamiaja Komisje o wszelkich pdzniejszych zmianach ich dotycza-
cych.

Poprawka 524

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 69 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 69a
Prawo do odszkodowania

Kazda osoba, ktéra poniosta szkodg majgtkowg lub niemajgtkowq
w wyniku naruszenia niniejszego rozporzgdzenia, ma prawo uzyskac
odszkodowanie za poniesiong szkodg zgodnie z prawem krajowym lub
unijnym.
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Poprawka 525

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 69 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 69b
Reprezentacja oséb fizycznych

Jezeli osoba fizyczna uzna, Ze naruszono jej prawa wynikajgce z niniej-
szego rozporzgdzenia, ma prawo zleci¢ podmiotowi, organizacji lub sto-
warzyszeniu, ktore nie majg charakteru zarobkowego, zostaly ustano-
wione zgodnie z prawem paristwa czlonkowskiego, ich statutowym
celem jest interes publiczny i dzialajg w dziedzinie ochrony danych oso-
bowych, wniesienie skargi w jej imieniu lub wykonywanie w jej imieniu
praw, o ktérych mowa w art. 11 a).

Poprawka 526

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 69 c (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 69c
Zawieszenie postepowania

1. Jeteli wlasciwy sqd pafistwa czlonkowskiego, przed ktérym
toczy sig postepowanie przeciwko decyzji organu ds. e-zdrowia lub
organu ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia, ma powody przy-
puszczaé, ze przed sqdem wlasciwym innego patistwa czlonkowskiego
wszczgto postgpowanie w sprawie tego samego dostgpu do elektronicz-
nych danych dotyczgcych zdrowia przez tego samego uzytkowania
danych dotyczgcych zdrowia, na przyklad w tym samym celu przetwa-
rzania do celéw wtdrnego wykorzystywania, powinien skontaktowaé
sig z owym sqdem, aby potwierdzic, czy takie powigzane postgpowanie
jest w toku.

2. Jezeli przed sqdem w innym paristwie czlonkowskim toczy sig
postepowanie w tej samej sprawie i dotyczgce tego samego organu ds.
e-zdrowia lub organu ds. dostgpu do danych dotyczgcych zdrowia,
kazdy sqd inny niz sqd, przed ktorym jako pierwszym wszczgto poste-
powanie, moZe zawiesi¢ postgpowanie lub moze — na wniosek jednej ze
stron — stwierdzié brak swojej jurysdykcji na rzecz sqdu, przed ktérym
jako pierwszym wszczgto postgpowanie, jezeli sqd ten ma jurysdykcje
w danej sprawie, a jego prawo zezwala na polgczenie takich powigza-
nych postgpowari.
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Poprawka 527

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 70 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Po 5 latach od wejscia niniejszego rozporzadzenia w Zycie Komi-
sja przeprowadza ukierunkowang oceng niniejszego rozporzadzenia,
w szczeglnosci w odniesieniu do rozdziatu III, i przedklada Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spolecznemu i Komitetowi Regiondw sprawozdanie na temat gtéwnych
ustalen, ktoremu towarzyszy, w stosownych przypadkach, wniosek
w sprawie zmian w rozporzgdzeniu. Ocena zawiera oceng certyfikacji
wlasnej w odniesieniu do systeméw elektronicznej dokumentacji
medycznej i odzwierciedla potrzebe wprowadzenia procedury oceny
zgodnosci wykonywanej przez jednostki notyfikowane.

1. Najpdzniej po uplywie 5 lat od wejscia niniejszego rozporzadze-
nia w Zycie Komisja przeprowadza ukierunkowang ocene niniejszego
rozporzadzenia, w szczegdlnosci w odniesieniu do mozliwosci dalszego
zwigkszania interoperacyjnosci migdzy systemami elektronicznej doku-
mentacji medycznej a ustugami elektronicznego dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia innymi niz ustugi ustanowione przez paiistwa
czlonkowskie, mozliwosci rozszerzenia dostgpu do infrastruktury
MyHealth@UE na paristwa trzecie i organizacje migdzynarodowe,
konieczno$ci aktualizacji kategorii danych okreslonych w art. 33
i celow wykorzystania okreslonych w art. 34, wdrozenia i stosowania
przez osoby fizyczne mechanizmu niewyrazania zgody na wtdrne
wykorzystywanie, o ktérym mowa w art. 33 ust. 5a oraz mechanizmu
wyrazania zgody na wtorne wykorzystanie, o ktérym mowa w art. 33
ust. 5b, korzystania i realizacji prawa, o ktérym mowa w art. 3 ust. 9,
oraz stosowania oplat, o ktérych mowa w art. 42, i przedklada Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekono-
miczno-Spotecznemu i Komitetowi Regionéw sprawozdanie na temat
glownych ustalen, ktoremu towarzyszy, w stosownych przypadkach,
wniosek w sprawie zmian w rozporzadzeniu.

Poprawka 528

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 70 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la.  Najpézniej do dnia [proszg wstawié date przypadajgcq dwa lata
po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] Komisja przeprowadza
oceng finansowania unijnego przeznaczonego na utworzenie i funkcjo-
nowanie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia, w szcze-
golnosci w odniesieniu do zdolno$ci organéw ustanowionych na mocy
niniejszego rozporzqdzenia do wykonywania ich zadai i obowigzkéw
na mocy niniejszego rozporzqdzenia oraz zdolnosci paristw cztonkow-
skich do jednolitego i spdjnego stosowania rozporzgdzenia. Komisja
przedklada Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regionéw spra-
wozdanie dotyczgce glownych ustaleri, ktéremu w razie potrzeby towa-
rzyszq niezbedne Srodki.
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Poprawka 529

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 70 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Po 7 latach od wejscia niniejszego rozporzadzenia w zycie Komi-
sja przeprowadza 0gdlng ocene niniejszego rozporzadzenia i przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, Europejskiemu Komitetowi Eko-
nomiczno-Spolecznemu i Komitetowi Regiondw sprawozdanie na temat
glownych ustalen, ktéremu towarzyszy, w stosownych przypadkach,
wniosek w sprawie zmian w rozporzadzeniu.

2. Po 7 latach od wejscia niniejszego rozporzadzenia w Zycie Komi-
sja przeprowadza og6lng ocene niniejszego rozporzadzenia i przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, Europejskiemu Komitetowi Eko-
nomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regiondw sprawozdanie na temat
glownych ustalen, ktéremu towarzyszy, w stosownych przypadkach,
wniosek w sprawie zmian w rozporzadzeniu lubi inne wlasciwe Srodki.

Poprawka 530

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 71 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 71a
Zmiany dyrektywy (UE) 2020/1828

W zalgczniku do dyrektywy (UE) 2020/1828 dodaje si¢ punkt
w brzmieniu:

(XX) Rozporzgdzenie (UE) XXX Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia.

Poprawka 531

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 72 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia przypadajacego 24 miesigce
Po jego wejsciu w Zycie.
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Poprawka 532

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 72 - akapit 3 - literab

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) od dnia przypadajacego 3 lata po dniu rozpoczecia stosowania | b) od dnia przypadajacego 3 lata po dniu rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do kategorii elektronicz- niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do kategorii elektronicz-
nych danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktdrych mowa nych danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa
wart. 5 ust. 1 lit. ), e) i f), oraz do systeméw elektronicznej doku- wart. 5 ust. 1 lit. d), e), f) i fa) , oraz do systeméw elektronicznej
mentacji medycznej przewidzianych przez producenta do przetwa- dokumentacji medycznej przewidzianych przez producenta do
rzania takich kategorii danych; przetwarzania takich kategorii danych;

Poprawka 533

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 72 - akapit 3 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
c¢) od dnia ustalonego w aktach delegowanych przyjetych na podsta- | skresla sig
wie art. 5 ust. 2 w odniesieniu do innych kategorii elektronicznych
danych osobowych dotyczgcych zdrowia.
Poprawka 534

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - Tabela A - GROWNE CECHY KATEGORII ELEKTRONICZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA

Tekst proponowany przez Komisje

Kategoria elektronicznych danych dotyczgcych zdro- | Gléwne cechy elektronicznych danych dotyczacych zdrowia nalezacych do danej kategorii

wia

1. Skrécona karta zdrowia pacjenta Elektroniczne dane dotyczace zdrowia, ktore zawierajg istotne fakty kliniczne zwiazane

z okreslong osobg i kt6re maja zasadnicze znaczenie dla $wiadczenia bezpiecznej i efektyw-
nej opieki zdrowotnej tej osobie. Skrocona karta zdrowia pacjenta zawiera informacje
dotyczace nastgpujacych kwestii:

informacje dotyczace ubezpieczenia;

informacje na temat szczepien/profilaktyki, potencjalnie w formie karty szczepien;
biezace, rozwigzane, zakoniczone lub nieaktywne problemy;

informacje tekstowe zwigzane z historig przebytych choréb;

wyroby medyczne i implanty;

1. dane osobowe;
2. dane kontaktowe;
3.

4. alergie;

5. ostrzezenia medyczne;
6.

7.

8.

9.

10. zabiegi;

11.

stan funkcjonalny;
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12. leki przyjmowane obecnie i istotne leki przyjmowane w przeszlo$ci;

13. wnioski z wywiadu §rodowiskowego zwigzane ze zdrowiem;

14. historia cigzy;

15. dane dostarczone przez pacjenta;

16. wyniki obserwacji dotyczacej stanu zdrowia;

17. plan opieki;

18. informacje o chorobie rzadkiej, takie jak szczegoly na temat skutkéw lub charakterys-
tyki choroby;

2. Recepta elektroniczna

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia stanowigce recepte na produkt leczniczy zgodnie
z definicja w art. 3 lit. k) dyrektywy 2011/24/UE.

3. Realizacja recept elektronicznych

Informacje na temat wydania osobie fizycznej produktu leczniczego przez apteke na pod-
stawie recepty elektronicznej.

4. Obraz medyczny i wynik obrazowania medycz-
nego

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwiazane z wykorzystaniem technologii stosowa-
nych do wizualizacji ludzkiego ciala celem zapobiegania stanom chorobowym, diagnozo-
wania, monitorowania lub leczenia stanéw chorobowych lub tez wyprodukowane za
pomoca takiej technologii.

5. Wyniki badan laboratoryjnych

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia przedstawiajgce wyniki badan prowadzonych
przede wszystkim przy uzyciu diagnostyki in vitro w takich dziedzinach jak biochemia kli-
niczna, hematologia, transfuzjologia, mikrobiologia, immunologia i inne oraz zawierajace
w stosownych przypadkach sprawozdania ulatwiajace interpretacje wynikow.

6. Wypis

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwigzane ze skorzystaniem z ustug stuzby zdrowia
lub uzyskaniem pojedynczego $wiadczenia opieki zdrowotnej i zawierajace istotne infor-
macje dotyczace przyjecia, leczenia i wypisu osoby fizycznej.

Poprawka

Kategoria elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia

Glowne cechy elektronicznych danych dotyczacych zdrowia nalezacych do danej kategorii

1. Skrécona karta zdrowia pacjenta

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia, ktére zawierajg istotne fakty kliniczne zwiazane
z okre$long osobg i ktore majg zasadnicze znaczenie dla $wiadczenia bezpiecznej i efektyw-
nej opieki zdrowotnej tej osobie. Skrocona karta zdrowia pacjenta jest zharmonizowana
we wszystkich paristwach czlonkowskich i zawiera minimalny zbiér danych, ktéry
mozna rozszerzy¢ o dane dotyczgce konkretnych chordb. Skrécona karta zdrowia pacjenta
zawiera informacje dotyczace nastepujgcych 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;

8. informacje tekstowe zwigzane z historig przebytych chorob;

9. wyroby medyczne i implanty;

10.  zabiegi;

11.  stan funkcjonalny;

12.  leki przyjmowane obecnie i istotne leki przyjmowane w przesztosci;
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;
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18.  informacje o chorobie rzadkiej, takie jak szczegdly na temat skutkéw lub charak-
terystyki choroby;

18a.  (nowy) grupa krwi.

2. Recepta elektroniczna

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia stanowigce recepte na produkt leczniczy zgodnie
z definicja w art. 3 lit. k) dyrektywy 2011/24/UE.

3. Realizacja recept elektronicznych

Informacje na temat wydania osobie fizycznej produktu leczniczego przez apteke na pod-
stawie recepty elektronicznej.

4. Obraz medyczny i wynik obrazowania medycz-
nego

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwiazane z wykorzystaniem technologii stosowa-
nych do wizualizacji ludzkiego ciala celem zapobiegania stanom chorobowym, diagnozo-
wania, monitorowania lub leczenia stanéw chorobowych lub tez wyprodukowane za
pomocg takiej technologii.

5. Wyniki badan laboratoryjnych

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia przedstawiajace wyniki badan prowadzonych
przede wszystkim przy uzyciu diagnostyki in vitro w takich dziedzinach jak biochemia kli-
niczna, hematologia, transfuzjologia, mikrobiologia, immunologia i inne oraz zawierajace
w stosownych przypadkach sprawozdania ulatwiajace interpretacje wynikow.

6. Wypis

Elektroniczne dane dotyczgce zdrowia zwigzane ze skorzystaniem z ustug stuzby zdrowia
lub uzyskaniem pojedynczego $wiadczenia opieki zdrowotnej i zawierajace istotne infor-
macje dotyczace przyjecia, leczenia i wypisu osoby fizyczne;.

Poprawka 535

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - Tabela A - GROWNE CECHY KATEGORII ELEKTRONICZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA

Tekst proponowany przez Komisje

Kategoria elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia

Glowne cechy elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia nalezacych do danej kategorii

1. Skrécona karta zdrowia pacjenta

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia, ktore zawierajg istotne fakty kliniczne zwigzane
z okre$long osoba i ktére maja zasadnicze znaczenie dla $wiadczenia bezpiecznej i efektyw-
nej opieki zdrowotnej tej osobie. Skrocona karta zdrowia pacjenta zawiera informacje
dotyczace nastepujacych kwestii:
. 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, rozwiazane, zakoficzone lub nieaktywne problemy;
8. informagje tekstowe zwigzane z historig przebytych choréb;
9. wyroby medyczne i implanty;
10. zabiegi;
11. stan funkcjonalny;
12. leki przyjmowane obecnie i istotne leki przyjmowane w przesztosci;
13. wnioski z wywiadu §rodowiskowego zwigzane ze zdrowiem;
14. historia cigzy;
15. dane dostarczone przez pacjenta;
16. wyniki obserwacji dotyczacej stanu zdrowia;
17. plan opieki;
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18. informacje o chorobie rzadkiej, takie jak szczegoly na temat skutkéw lub charakterys-

tyki choroby;

2. Recepta elektroniczna

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia stanowigce recepte na produkt leczniczy zgodnie
z definicja w art. 3 lit. k) dyrektywy 2011/24/UE.

3. Realizacja recept elektronicznych

Informacje na temat wydania osobie fizycznej produktu leczniczego przez apteke na pod-
stawie recepty elektronicznej.

4, Obraz medyczny i wynik obrazowania medycz-
nego

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwigzane z wykorzystaniem technologii stosowa-
nych do wizualizacji ludzkiego ciala celem zapobiegania stanom chorobowym, diagnozo-
wania, monitorowania lub leczenia stanéw chorobowych lub tez wyprodukowane za
pomocy takiej technologii.

5. Wyniki badan laboratoryjnych

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia przedstawiajace wyniki badan prowadzonych
przede wszystkim przy uzyciu diagnostyki in vitro w takich dziedzinach jak biochemia kli-
niczna, hematologia, transfuzjologia, mikrobiologia, immunologia i inne oraz zawierajgce
w stosownych przypadkach sprawozdania ulatwiajgce interpretacje wynikow.

6. Wypis

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwiazane ze skorzystaniem z ustug stuzby zdrowia
lub uzyskaniem pojedynczego $wiadczenia opieki zdrowotnej i zawierajace istotne infor-
magje dotyczace przyjecia, leczenia i wypisu osoby fizycznej.

Poprawka

Kategoria elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia

Glowne cechy elektronicznych danych dotyczacych zdrowia nalezacych do danej kategorii

1. Skrécona karta zdrowia pacjenta

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia, ktére zawierajg istotne fakty kliniczne zwigzane

z okreslong osobg i ktére maja zasadnicze znaczenie dla $wiadczenia bezpiecznej i efektyw-

nej opieki zdrowotnej tej osobie. Skrocona karta zdrowia pacjenta zawiera informacje

dotyczace nastgpujacych kwestii:

dane osobowe;

dane kontaktowe;

informacje dotyczace ubezpieczenia;

alergie;

ostrzezenia medyczne;

informacje na temat szczepien/profilaktyki, potencjalnie w formie karty szczepien;

biezace, rozwigzane, zakoriczone lub nieaktywne problemy;

informacje tekstowe zwigzane z historia przebytych chordb;

wyroby medyczne i implanty;

10.  zabiegi;

11.  stan funkcjonalny;

11a.  (nowy) recepta, jej realizacja i podawanie lekéw przyjmowanych obecnie i w prze-
sztoSci w calym kontinuum opieki zdrowotnej, w tym szpitalnej i ambulatoryj-

00NV R

nej/dziennej;

12.  leki przyjmowane obecnie i istotne leki przyjmowane w przesztosci;

13.  wnioski z wywiadu Srodowiskowego zwigzane ze zdrowiem;

14.  historia cigzy;

15.  dane dostarczone przez pacjenta;

16.  wyniki obserwacji dotyczacej stanu zdrowia;

17.  plan opieki;

18.  informacje o chorobie rzadkiej, takie jak szczegdly na temat skutkéw lub charak-
terystyki choroby;
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2. Recepta elektroniczna

Elektroniczne dane dotyczgce zdrowia stanowigce recepte na produkt leczniczy zgodnie
z definicja w art. 3 lit. k) dyrektywy 2011/24/UE.

3. Realizacja recept elektronicznych

Informacje na temat wydania osobie fizycznej produktu leczniczego przez apteke na pod-
stawie recepty elektronicznej.

4. Obraz medyczny i wynik obrazowania medycz-
nego

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwigzane z wykorzystaniem technologii stosowa-
nych do wizualizacji ludzkiego ciala celem zapobiegania stanom chorobowym, diagnozo-
wania, monitorowania lub leczenia stanéw chorobowych lub tez wyprodukowane za
pomocy takiej technologii.

5. Wyniki badan laboratoryjnych

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia przedstawiajace wyniki badan prowadzonych
przede wszystkim przy uzyciu diagnostyki in vitro w takich dziedzinach jak biochemia kli-
niczna, hematologia, transfuzjologia, mikrobiologia, immunologia i inne oraz zawierajace
w stosownych przypadkach sprawozdania ulatwiajace interpretacje wynikow.

6. Wypis

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwiazane ze skorzystaniem z ustug stuzby zdrowia
lub uzyskaniem pojedynczego $wiadczenia opieki zdrowotnej i zawierajace istotne infor-
macje dotyczace przyjecia, leczenia i wypisu osoby fizyczne;j.

Poprawka 536

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - Tabela A - GROWNE CECHY KATEGORII ELEKTRONICZNYCH DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA

Tekst proponowany przez Komisje

Kategoria elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia

Gléwne cechy elektronicznych danych dotyczacych zdrowia nalezacych do danej kategorii

1. Skrécona karta zdrowia pacjenta

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia, ktére zawierajg istotne fakty kliniczne zwiazane
z okre$long osoba i ktére maja zasadnicze znaczenie dla $wiadczenia bezpiecznej i efektyw-
nej opieki zdrowotnej tej osobie. Skrocona karta zdrowia pacjenta zawiera informacje
dotyczace nastgpujacych kwestii:
. 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. biezgce, rozwiazane, zakoficzone lub nieaktywne problemy;
8. informacje tekstowe zwigzane z historig przebytych choréb;
9. wyroby medyczne i implanty;
10. zabiegi;
11. stan funkcjonalny;
12. leki przyjmowane obecnie i istotne leki przyjmowane w przesztosci;
13. wnioski z wywiadu §rodowiskowego zwigzane ze zdrowiem;
14. historia cigzy;
15. dane dostarczone przez pacjenta;
16. wyniki obserwacji dotyczacej stanu zdrowia;
17. plan opieki;
18. informacje o chorobie rzadkiej, takie jak szczeg6ly na temat skutkéw lub charakterys-
tyki choroby;
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2. Recepta elektroniczna

Elektroniczne dane dotyczgce zdrowia stanowigce recepte na produkt leczniczy zgodnie
z definicja w art. 3 lit. k) dyrektywy 2011/24/UE.

3. Realizacja recept elektronicznych

Informacje na temat wydania osobie fizycznej produktu leczniczego przez apteke na pod-
stawie recepty elektronicznej.

4. Obraz medyczny i wynik obrazowania medycz-
nego

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwigzane z wykorzystaniem technologii stosowa-
nych do wizualizacji ludzkiego ciala celem zapobiegania stanom chorobowym, diagnozo-
wania, monitorowania lub leczenia stanéw chorobowych lub tez wyprodukowane za
pomocy takiej technologii.

5. Wyniki badan laboratoryjnych

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia przedstawiajace wyniki badan prowadzonych
przede wszystkim przy uzyciu diagnostyki in vitro w takich dziedzinach jak biochemia kli-
niczna, hematologia, transfuzjologia, mikrobiologia, immunologia i inne oraz zawierajace
w stosownych przypadkach sprawozdania ulatwiajace interpretacje wynikow.

6. Wypis

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwiazane ze skorzystaniem z ustug stuzby zdrowia
lub uzyskaniem pojedynczego $wiadczenia opieki zdrowotnej i zawierajace istotne infor-
macje dotyczace przyjecia, leczenia i wypisu osoby fizyczne;j.

Poprawka

Kategoria elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia

Gléwne cechy elektronicznych danych dotyczacych zdrowia nalezacych do danej kategorii

1. Skrécona karta zdrowia pacjenta

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia, ktére zawierajg istotne fakty kliniczne zwigzane

z okreslong osobg i ktére maja zasadnicze znaczenie dla $wiadczenia bezpiecznej i efektyw-

nej opieki zdrowotnej tej osobie. Skrécona karta zdrowia pacjenta jest zharmonizowana

we wszystkich paristwach czlonkowskich i zawiera minimalny zbiér danych, ktory

mozna rozszerzy¢ o dane dotyczgce konkretnych chordb. Skrécona karta zdrowia pacjenta

zawiera informacje dotyczace nastgpujacych kwestii:

dane osobowe;

dane kontaktowe;

informacje dotyczace ubezpieczenia;

alergie;

ostrzezenia medyczne;

informacje na temat szczepieni/profilaktyki, potencjalnie w formie karty szczepier;

biezace, rozwiazane, zakoniczone lub nieaktywne problemy w migdzynarodowym

systemie kodowania klasyfikacji;

8. informacje tekstowe zwigzane z historig przebytych choréb;

9. wyroby medyczne i implanty;

10. zabiegi medyczne;

11. stan funkcjonalny;

12. leki przyjmowane obecnie i istotne leki przyjmowane w przesztosci;

13. wnioski z wywiadu Srodowiskowego zwiazane ze zdrowiem;

14. historia cigzy;

15. dane dostarczone przez pacjenta;

16. wyniki obserwacji dotyczacej stanu zdrowia;

17. plan opieki;

18. informacje o chorobie rzadkiej, takie jak szczeg6ly na temat skutkéw lub charakterys-
tyki choroby;

N kAW =

2. Recepta elektroniczna

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia stanowigce recepte na produkt leczniczy zgodnie
z definicja w art. 3 lit. k) dyrektywy 2011/24/UE.
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3. Realizacja recept elektronicznych

Informacje na temat wydania osobie fizycznej produktu leczniczego przez apteke na pod-
stawie recepty elektronicznej.

4. Obraz medyczny i wynik obrazowania medycz-
nego

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwigzane z wykorzystaniem technologii stosowa-
nych do wizualizacji ludzkiego ciala celem zapobiegania stanom chorobowym, diagnozo-
wania, monitorowania lub leczenia stanéw chorobowych lub tez wyprodukowane za
pomocg takiej technologii.

5. Wyniki badan laboratoryjnych

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia przedstawiajace wyniki badan prowadzonych
przede wszystkim przy uzyciu diagnostyki in vitro w takich dziedzinach jak biochemia kli-
niczna, hematologia, transfuzjologia, mikrobiologia, immunologia i inne oraz zawierajace
w stosownych przypadkach sprawozdania ulatwiajace interpretacje wynikow.

6. Wypis

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zwigzane ze skorzystaniem z ustug stuzby zdrowia
lub uzyskaniem pojedynczego $wiadczenia opieki zdrowotnej i zawierajace istotne infor-
macje dotyczace przyjecia, leczenia i wypisu osoby fizyczne;j.

6a. (nowy) Instrukcje dotyczgce leczenia

Elektroniczne dane dotyczgce zdrowia zwigzane z dokumentacjg prawng, w ktorej
wyraza si¢ wolg skorzystania przez dang osobg z opieki medycznej, jezeli osoba ta nie
jest juz w stanie podejmowac decyzji medycznych z powodu cigzkiej choroby lub urazu,
i w ktdrej mozna réwniez udzielic osobie (np. matzonkowi, krewnemu lub przyjacielowi)
pelnomocnictwa do podejmowania decyzji medycznych w takich sytuacjach. Elektro-
niczne dane dotyczqce zdrowia zwigzane z wolg pacjenta i jego zgodg na okreslone czyn-
nosci medyczne.

Poprawka 537

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II - punkt 2 - podpunkt 2.3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2.3, System elektronicznej dokumentacji medycznej z funkcjg wpro- | 2.3.  System elektronicznej dokumentacji medycznej z funkcja wpro-
wadzania ustrukturyzowanych elektronicznych danych osobo- wadzania ustrukturyzowanych elektronicznych danych osobo-
wych dotyczacych zdrowia umozliwia wprowadzanie danych wych dotyczacych zdrowia umozliwia wprowadzanie danych
zorganizowanych w ustrukturyzowany sposob pozwalajacy na zorganizowanych w ustrukturyzowany sposob pozwalajacy na
wymiane danych w ustrukturyzowanym formacie, ktory jest wymiane danych w ustrukturyzowanym formacie, ktéry jest
powszechnie stosowany i nadaje si¢ do przetwarzania automa- powszechnie stosowany, otwarty i nadaje si¢ do przetwarzania
tycznego, umozliwiajac komunikacje miedzysystemows. automatycznego, umozliwiajgc komunikacje miedzysystemowa.
Poprawka 538
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zatgcznik IT - punkt 2 - podpunkt 2.5
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2.5.  System elektronicznej dokumentacji medycznej nie zawiera | 2.5.  System elektronicznej dokumentacji medycznej nie zawiera

funkgji, ktére zakazuja uprawnionego eksportu elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia do celéw zastgpienia
systemu elektronicznej dokumentacji medycznej innym pro-
duktem, ograniczajg taki eksport lub nakladajg w zwigzku
z nim nadmierne obcigzenie.

funkji, ktore zakazuja uprawnionego eksportu elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia do celéw zastapienia
systemu elektronicznej dokumentacji medycznej innym produk-
tem, ograniczajg taki eksport lub nakladaja w zwigzku z nim
nadmierne obcigzenie. Upowazniony eksport elektronicznych
danych osobowych dotyczgcych zdrowia jest bezplatny i odbywa
sig bez zbednej zwloki, a w kazdym razie w ciggu miesigca od
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zlozenia wniosku, w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywa-
nym formacie nadajgcym si¢ do odczytu maszynowego, zgodnie
z wymogami interoperacyjnosci i bezpieczeristwa, ktére majq
zostac opracowane zgodnie z art. 23 i 50.

Poprawka 539

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II - punkt 2 - podpunkt 2.5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2.5a. System elektronicznej dokumentacji medycznej opracowuje sig
w formacie interoperacyjnym, ktory umozliwia przenoszenie
danych.
Poprawka 540

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik IT - punkt 3 - podpunkt 3.1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3.1.  System elektronicznej dokumentacji medycznej projektuje si¢ | 3.1.  System elektronicznej dokumentacji medycznej projektuje sig
irozwija w taki sposob, aby zapewnial pewne i bezpieczne prze- i rozwija w taki sposob, aby gwarantowat bardzo pewne i bez-
twarzanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz pieczne przetwarzanie elektronicznych danych dotyczacych
aby zapobiegal nieuprawnionemu dostgpowi do takich danych. zdrowia oraz aby zapobiegal nieuprawnionemu dostgpowi do
takich danych.
Poprawka 541
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik II - punkt 3 - podpunkt 3.1
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3.1.  System elektronicznej dokumentacji medycznej projektuje si¢ | 3.1.  System elektronicznej dokumentacji medycznej projektuje si¢

irozwija w taki sposéb, aby zapewnial pewne i bezpieczne prze-
twarzanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz
aby zapobiegal nieuprawnionemu dostgpowi do takich danych.

irozwija w taki sposéb, aby zapewnial pewne i bezpieczne prze-
twarzanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz
aby zapobiegal nieuprawnionemu dostgpowi do takich danych,
atakZe aby nalezycie uwzglednial zasady minimalizacji danych
i uwzgledniania ochrony danych juz w fazie projektowania.
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Poprawka 542

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II - punkt 3 - podpunkt 3.8

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3.8.  System elektronicznej dokumentacji medycznej zaprojekto-
wany do celéw przechowywania elektronicznych danych doty-
czgcych zdrowia wspiera stosowanie réznych okreséw zatrzy-
mywania i praw dostepu uwzgledniajacych Zrédla i kategorie
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia.

3.8.  System elektronicznej dokumentacji medycznej zaprojektowany
do celéw przechowywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia wspiera stosowanie réznych okreséw zatrzymywania
i praw dostepu uwzgledniajacych zrddla i kategorie elektronicz-
nych danych dotyczacych zdrowia oraz szczegélne cele przetwa-
rzania danych.

Poprawka 543

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik IV a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ZALACZNIK IVa

1. Badanie typu UE to ta czgs¢ procedury oceny zgodnosci, w ktdrej

jednostka notyfikowana bada projekt techniczny systemu elektronicz-
nej dokumentacji medycznej oraz weryfikuje i poSwiadcza, ze projekt
ten spelnia wymagania niniejszego rozporzqdzenia.

2. Badanie typu UE przeprowadza si¢ w drodze oceny adekwat-
nosci projektu technicznego systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej przez zbadanie dokumentacji technicznej oraz kompletnego
egzemplarza systemu elektronicznej dokumentacji medycznej reprezen-
tatywnego dla przewidywalnej produkdji (typ produkcji).

3. Whiosek o przeprowadzenie badania typu UE

Producent sktada wniosek o przeprowadzenie badania typu UE w jednej
wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej. Wniosek taki zawiera:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego
przez upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe
i adres;

b) pisemng deklaracje, Ze tego samego wniosku nie zloZono w zadnej
innej jednostce notyfikowanej;

¢) dokumentacje techniczng okreslong w zalgczniku III;
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d) egzemplarz lub egzemplarze systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej reprezentatywne dla przewidywanej produkcji; jed-
nostka notyfikowana moze zgdaé dostarczenia kolejnych egzem-
plarzy, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu

adar.

4. Badanie typu UE
Jednostka notyfikowana:

a) Dbada dokumentacj¢ techniczng, by oceni¢ adekwatno$¢ projektu
technicznego systemu elektronicznej dokumentacji medycznej;

b) sprawdza, czy system elektronicznej dokumentacji medycznej
wyprodukowano zgodnie z dokumentacjq techniczng, oraz wska-
zuje elementy zaprojektowane zgodnie z majgcymi zastosowanie
przepisami odpowiednich norm zharmonizowanych lub specyfika-
¢ji technicznych przyjetych przez Komisje;

c) jezeli producent zdecydowal zastosowal rozwigzania okreslone
w odpowiednich normach zharmonizowanych — wykonuje lub
zleca odpowiednie badania i testy, by sprawdzié, czy rozwigzania
te zastosowano prawidlowo;

e)  wykonuje lub zleca odpowiednie badania i testy, by sprawdzié, czy
rozwigzania okreslone w odpowiednich normach zharmonizowa-
nych lub specyfikacjach technicznych przyjetych przez Komisje,
rozwigzania przyjete przez producenta, w tym rozwigzania okres-
lone w innych zastosowanych specyfikacjach technicznych, spel-
niajg odpowiadajgce im zasadnicze wymagania dotyczqce zdrowia
i bezpieczeristwa i zostaly zastosowane prawidtowo.

5. Sprawozdanie z oceny

Jednostka notyfikowana sporzqdza sprawozdanie z oceny, w ktérym
odnotowuje dzialania podjete zgodnie z pkt 4 i ich rezultaty. Bez
uszczerbku dla obowigzkéw wobec organéw notyfikujgcych, wymienio-
nych w art. 27 lit. j), jednostka notyfikowana udostgpnia tres¢ takiego
sprawozdania, w calosci lub w czgsci, wylgcznie za zgodg producenta.

6. Certyfikat badania typu UE

6.1.  Jezeli typ spelnia majgce zastosowanie zasadnicze wymagania,
jednostka notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania typu
UE. Okres waznosci nowo wystawionego oraz, w stosownych przypad-
kach, odnowionego certyfikatu, nie przekracza pigciu lat.
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6.2.  Certyfikat badania typu UE zawiera co najmniej nastgpujgce
informacje:

a) nazwe i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej;

b) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego
przez upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe
iadres;

¢) identyfikacje systemu elektronicznej dokumentacji medycznej,
ktorych dotyczy certyfikat (numer typu);

d) oswiadczenie, ze system elektronicznej dokumentacji medycznej
jest zgodny z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaga-
niami;

e) w przypadku pelnego lub czgSciowego zastosowania norm zhar-

monizowanych lub specyfikacji przyjetych przez Komisje — odesta-
nia do tych norm lub ich czesci;

f)  w przypadku zastosowania innych specyfikacji technicznych —
odestania do tych specyfikacji;

g) w stosownych przypadkach, poziom lub poziomy skuteczno$ci
dzialania lub klasg ochrony produktu maszynowego;

h) date wydania, date waznosci oraz, w stosownych przypadkach,
datg lub daty odnowienia;

i)  wszelkie warunki powigzane z wydaniem certyfikatu.

6.3. Jezeli typ nie spelnia majgcych zastosowanie zasadniczych
wymagati, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu
badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajgc szcze-
gotowe uzasadnienie odmowy.

7. Przeglgd certyfikatu badania typu UE

7.1.  Jednostka notyfikowana $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie
uznanej wiedzy technicznej wskazujgce, Ze zatwierdzony typ moze juz
nie spelnial majgcych zastosowanie zasadniczych wymagasi, oraz
ustala, czy zmiany takie wymagajq dalszego badania. Jesli tak jest, jed-
nostka notyfikowana informuje o tym producenta.

7.2.  Producent informuje jednostke notyfikowang, ktéra przecho-
wuje dokumentacje techniczng dotyczgcq certyfikatu badania typu
UE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu i o wszystkich
modyfikacjach dokumentacji technicznej, ktére mogg mie¢ wplyw na
zgodno$¢ systemu elektronicznej dokumentacji medycznej z majgcymi
zastosowanie zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia
i bezpieczeristwa lub na warunki waznosci certyfikatu. Takie modyfi-
kacje wymagajg dodatkowego zatwierdzenia w formie dodatku do ory-
ginalnego certyfikatu badania typu UE.
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7.3.  Producent zapewnia, aby w $wietle aktualnej wiedzy technicz-
nej system elektronicznej dokumentacji medycznej nadal spelnial
majqce zastosowanie zasadnicze wymagania.

74.  Producent zwraca si¢ do jednostki notyfikowanej o przeprowa-
dzenie przeglgdu certyfikatu badania typu UE:

a) w przypadku modyfikacji zatwierdzonego typu, o ktérej mowa
w pkt 7.2;

b) w przypadku zmiany stanu aktualnej wiedzy, o ktorej mowa w pkt
7.3;

c) nie poZniej niz przed uplywem terminu waznosci certyfikatu. Aby
umozliwic jednostce notyfikowanej realizacje jej zadar, producent
sklada wniosek nie wczesniej niz 12 miesigcy i nie poZniej niz 6
miesigcy przed datg uplywu waznosci certyfikatu badania typu
UE.

7.5.  Jednostka notyfikowana przeprowadza badanie typu systemu
elektronicznej dokumentacji medycznej, a jezeli z wprowadzonych
zmian wynika taka konieczno$, wykonuje odpowiednie testy, by
zapewnic, Ze zatwierdzony typ nadal spelnia majgce zastosowanie
zasadnicze wymagania. Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze
zatwierdzony typ nadal spelnia majgce zastosowanie zasadnicze
wymagania, odnawia certyfikat badania typu UE. Jednostka notyfiko-
wana zapewnia zakoriczenie procedury przeglgdu przed uplywem waz-
nosci certyfikatu badania typu UE.

7.6.  Jezeliwarunki, o ktorych mowa w pkt 7.4 lit. a) i b), nie sq spel-
nione, stosuje sig uproszczong procedurg przeglgdu. Producent dostar-
cza jednostce notyfikowanej nastgpujqce dane:

a) swoje imig i nazwisko lub nazwe, adres oraz dane identyfikacyjne
danego certyfikatu badania typu UE;

b) potwierdzenie, ze nie wprowadzono modyfikacji, o ktdrej mowa
w pkt 7.2, w zatwierdzonym typie ani w zastosowanych odpowied-
nich normach zharmonizowanych lub wspélnych specyfikacjach
przyjetych przez Komisje lub innych specyfikacjach technicznych;

c) potwierdzenie, Ze nie nastgpila zmiana stanu aktualnej wiedzy,
o ktdrej mowa w pkt 7.3.

7.7.  Jeteli po przeglgdzie jednostka notyfikowana stwierdzi, e cer-
tyfikat badania typu UE stracil waznosc, cofa go, a producent zaprze-
staje wprowadzania do obrotu danego systemu elektronicznej doku-
mentacji medycznej.
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8. Kazdajednostka notyfikowana informuje wlasciwy organ noty-

fikujgcy o certyfikatach badania typu UE lub wszelkich dodatkach do
nich, ktore wydala lub cofngla, oraz, okresowo lub na zgdanie, udostep-
nia wlasciwemu organowi notyfikujgcemu wykaz tych certyfikatow
badania typu UE lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania
odmoéwila, ktére zawiesita lub objela innymi ograniczeniami. Kazda
jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane
o certyfikatach badania typu UE lub wszelkich dodatkach do nich, kté-
rych wydania odméwila, ktére cofnela, zawiesila lub objela innymi
ograniczeniami oraz, na zgqdanie, o tych certyfikatach lub wszelkich
dodatkach do nich, ktére wydata.

Komisja, paristwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane
mogq na zgdanie otrzymaé kopie certyfikatéw badania typu UE lub
dodatkéw do nich. Na Zgdanie Komisja i paristwa czlonkowskie mogq
otrzyma( kopig dokumentacji technicznej oraz wyniki badas przepro-
wadzonych przez jednostke notyfikowang. Jednostka notyfikowana
przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE, zalgcznikow i dodat-
kéw do niego, a takze dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji
przedstawionej przez producenta, przez pigé lat od wygasnigcia waz-
nosci certyfikatu.

9. Producent przechowuje kopig certyfikatu badania typu UE wraz
z dokumentacjq techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez 10
lat od wprowadzenia do obrotu systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej.

10.  Upowazniony przedstawiciel producenta moze zlozy¢ wniosek,
o ktérym mowa w pkt 3, oraz wypelniac obowigzki okreslone w pkt 7.2,
7.4 19, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegélnione w pelnomocnic-
twie.
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