Notatka
W dniu 5 marca br., w Dzienniku Urzedowym UE opublikowano rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie
europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE i
rozporzadzenia (UE) 2024/2847 (dalej: EHDS):
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=0J%3AL 202500327.

Unijne rozporzadzenie przewiduje utworzenie wspolnej unijnej przestrzeni danych w
konkretnym obszarze — w obszarze zdrowia. Celem rozporzadzenia jest ustanowienie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia aby:

e poprawic dostep osob fizycznych do ich elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia i kontrole nad nimi w kontekscie opieki zdrowotnej
(pierwotne wykorzystanie danych),

e zapewnic spdjny system wykorzystania danych dotyczgcych zdrowia na
potrzeby badan naukowych, innowacji, ksztattowania polityki, gotowosci na
zagrozenia dla zdrowia i reagowanie na nie, w tym w celu zapobiegania
przysztym pandemiom i radzenia sobie z nimi (wtérne wykorzystywanie
danych).

Przetwarzanie elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia, o ktérych
mowa w EHDS, podlega przepisom rozporzadzenia 2016/679.

W rozporzadzeniu 2016/679 okreslono przepisy szczegétowe dotyczgce praw osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem ich danych osobowych. Europejska przestrzen
danych dotyczacych zdrowia opiera sie na tych prawach i uzupetnia niektére z nich w
odniesieniu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia.

Tym samym, w zwigzku z pierwotnym wykorzystaniem danych EHDS przewiduje dla
0s0b fizycznych prawa: dostepu do swoich danych elektronicznych dotyczgcych zdrowia (art.
3), wprowadzenia informacji do ich wtasnej elektronicznej dokumentacji medycznej (art. 5),
sprostowania danych (art. 6), przenoszenia danych (art. 7), ograniczenia dostepu (art. 8),
uzyskania informacji o dostepie do danych (art. 9) wytaczenia danych w pierwotnym
wykorzystywaniu (art. 10).

Rozporzagdzenie ustanawia priorytetowe kategorie danych osobowych dotyczgcych
zdrowia do celéw pierwotnego wykorzystywania, ktdre panstwo cztonkowskie powinno
traktowac jako najistotniejsze i podlegajgce wdrozeniu. Sg to: skrécone karty zdrowia
pacjenta, recepty elektroniczne, realizacja recept elektronicznych, wyniki badan obrazowych
i powigzane z nimi opisy, wyniki badan medycznych (badania laboratoryjne, badania
diagnostyczne) oraz wypisy (art. 14).

Do celéw wtdrnego wykorzystywania przekazywane sg elektroniczne dane
nieosobowe dotyczace zdrowia. Jezeli uzytkownik danych dotyczgcych zdrowia musi uzy¢


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=OJ%3AL_202500327

elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia, powinien podaé we wniosku wyrazne
uzasadnienie stosowania tego typu danych, a organ ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia powinien ocenié zasadnosc¢ tego uzasadnienia. Elektroniczne dane osobowe
dotyczace zdrowia nalezy wéwczas udostepniac¢ wytgcznie w formacie
spseudonimizowanym.

EHDS przewiduje, ze osoby fizyczne mogg wyraznie oswiadczy¢, ze chcg, aby ich
elektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia zostaty wytgczone z przetwarzania do celdw
wtdrnego wykorzystania (art. 71)

EHDS wigze sie z przyznaniem nowych kompetencji dla organu nadzorczego ds.
ochrony danych, a w konsekwencji dla Prezesa UODO.

Zgodnie z art. 21 ust. 2 EHDS do kompetencji organu nadzorczego ds. ochrony danych
bedzie nalezato rozpatrywanie skarg dotyczgcych praw osoéb fizycznych, okres$lonych w art. 3!

i art. 5-10% rozporzgdzenia EHDS. W mysl art. 22 EHDS organ nadzorczy ds. ochrony danych

bedzie rowniez wtasciwy w kwestii monitorowania i egzekwowania stosowania art. 3 i art. 5—
10 niniejszego rozporzadzenia. W tym zakresie organ nadzorczy bedzie uprawniony do
naktadania administracyjnych kar pienieznych do wysokosci kwoty, o ktérej mowa w art. 83
ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2016/679 .

Ponadto stosownie do tresci art. 81 ust. 4 EHDS organ ds. ochrony danych osobowych
bedzie rozpatrywat skargi dotyczgce praw oséb fizycznych, okreslonych w art. 71

rozporzadzenia EHDS3. Zgodnie z art. 65 EHDS organ nadzorczy ds. ochrony danych bedzie

réwniez wiasciwy do monitorowania i egzekwowania stosowania prawa do wytaczenia z
przetwarzania elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia do celdw wtérnego
wykorzystania, o ktdrym mowa w art. 71. W tym zakresie organ nadzorczy bedzie
uprawniony do nakfadania administracyjnych kar pienieznych do wysokosci kwoty, o ktorej
mowa w art. 83 rozporzadzenia (UE) 2016/679 (zob. tez motyw 65 EHDS).

Przepisy rozporzadzenia wskazujg rowniez, ze w stosownych przypadkach organy
nadzorcze wspodtpracujg ze sobg w zakresie EHDS w ramach swoich odpowiednich
kompetencji w tym z organem ds. ochrony danych (zob. regulacje dot. organu ds. e-zdrowia
- art. 19 ust. 2 lit. m EHDS, motyw 30, 90 EHDS; organu ds. nadzoru rynku - art. 44 ust. 5i 6
EHDS; organu ds. dostepu do danych —art. 55 ust. 1, art. 57 ust. 2 lit. a, motyw 60, 65, 90
EHDS).

1 Art. 3 EHDS Prawo 0s6b fizycznych do dostepu do swoich elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia

2 Art. 5 prawo 0séb fizycznych do wprowadzenia informacji do ich wtasnej elektronicznej dokumentacji
medycznej, art. 6 prawo 0s6b fizycznych do sprostowania danych, art. 7 prawo 0séb fizycznych do przenoszenia
danych, art. 8 prawo ograniczenia dostepu, art. 9 prawo do uzyskania informacji o dostepie do danych, art. 10
prawo osoéb fizycznych do wytgczenia danych w pierwotnym wykorzystywaniu.

3 Zgodnie z art. 71 ust. 1 EHDS osoby fizyczne majg prawo do wytgczenia w dowolnym momencie i bez podania
powodow przetwarzania ich elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia do celdw wtérnego
wykorzystywania na mocy niniejszego rozporzadzenia. Korzystanie z tego prawa jest odwotywalne



Stosownie do tresci art. 105 EHDS* rozporzadzenie wchodzi w zycie 26 marca 2025
r. Rozporzadzenie stosuje sie od 26 marca 2027 r. Jednakze rozporzadzenie bedzie
stosowane w réznych fazach, w zaleznosci od typow danych i przypadkdéw uzycia np.:

a) 26 marca 2027 r. — termin przyjecia przez Komisje kilku kluczowych aktéw
wykonawczych, zawierajgcych szczegétowe zasady funkcjonowania
rozporzadzenia np.: wymogoéw infrastruktury MojeZdrowie @UE (23 ust. 4 EHDS),
czy wymogow infrastruktury DaneZdrowotne@UE (art. 75 ust. 12).

Ponadto w tym terminie Paristwa cztonkowskie majg poinformowaé Komisje o
ustanowionych organach: ds. e-zdrowia (art. 19 ust. 1 EHDS), ds. dostepu do danych (art. 55
ust. 6 EHDS) oraz krajowym punkcie kontaktowym ds. e-zdrowia (art. 23 ust. 2 EHDS) i
krajowym punkcie kontaktowym ds. wtérnego wykorzystywania (art. 75 ust. 1 EHDS).

Najwazniejszy kamien milowy nastapi za cztery lata, kiedy to wymiana danych dla
pierwszej grupy kategorii priorytetowych, w ramach podstawowego uzytkowania, zostanie
uruchomiona. W tym samym czasie réwniez regulacje dotyczace wtérnego uzytkowania
zaczng obowigzywac dla wiekszosci kategorii danych:

b) od dnia 26 marca 2029 r. stosuje sie przepisy dotyczace:

. pierwotnego wykorzystywania danych, w odniesieniu do priorytetowych
kategorii danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktédrych mowa w art. 14 ust. 1 lit. a, b, c,
- tj. skrocone karty zdrowia pacjenta, e-recepty, realizacja recept elektronicznych - oraz w

4 Zgodnie z art. 105 rozporzadzenia 2024/2847 w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej. Niniejsze rozporzgdzenie stosuje sie od dnia 26 marca 2027 r. Jednakze art. 3-15,
art. 23 ust. 2-6, art. 25, 26, 27, 47, 48 i 49 stosuje sie nastepujaco:

a) od dnia 26 marca 2029 r. w odniesieniu do priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 lit. a), b) i c), oraz do systemdéw EDM przewidzianych
przez producenta do przetwarzania takich kategorii danych;

b) od dnia 26 marca 2031 r. w odniesieniu do priorytetowych kategorii elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 lit. d), e) i f), oraz do systemdéw EDM przewidzianych
przez producenta do przetwarzania takich kategorii danych;

c) po uptywie jednego roku od dnia okreslonego w akcie delegowanym, ktéry ma by¢ przyjety na podstawie art.
14 ust. 2 w odniesieniu do kazdej zmiany gtéwnych cech elektronicznych danych osobowych dotyczgcych
zdrowia okreslonych w zatgczniku I, pod warunkiem ze data ta jest pdzniejsza niz data, o ktorej mowa w lit. a) i
b) niniejszego akapitu, w odniesieniu do odpowiednich kategorii elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia.

Rozdziat Il stosuje sie do systeméw EDM wprowadzonych do uzywania w Unii, o ktérych mowa w art. 26 ust. 2
od dnia 26 marca 2031 .

Rozdziat IV stosuje sie od dnia 26 marca 2029 r. Jednakze art. 55 ust. 6, art. 70, art. 73 ust. 5, art. 75 ust. 1i 12,
art. 77 ust. 4 i art. 78 ust. 6 stosuje sie od dnia 26 marca 2027 r., art. 51 ust. 1 lit. b), f), g), m) i p) stosuje sie od
dnia 26 marca 2031 r., a art. 75 ust. 5 stosuje sie od dnia 26 marca 2035 r.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w art. 13 ust. 4, art. 15 ust. 1, art. 23 ust. 4 i art. 36 ust. 1stosuje sie od dat,
o ktérych mowa w akapicie trzecim niniejszego artykutu, w zaleznosci od kategorii elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa, odpowiednio, w art. 14 ust. 1 lit. a), b) i c) lub art. 14 ust. 1
lit. d), e) i f).

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w art. 70, art. 73 ust. 5, art. 75 ust. 12, art. 77 ust. 4 i art. 78 ust. 6 stosuje
sie od dnia 26 marca 2029 .



odniesieniu do systeméw EDM przewidzianych przez producenta do przetwarzania takich
kategorii danych

° wtérnego wykorzystywania danych (rozdziat IV, z wyjatkiem art. 51 ust. 1 lit.
b, f, g, m, p), np. przepisy dot. udostepniania elektronicznych danych dot. zdrowia
pochodzace z EDM, danych z aplikacji wspierajgcych dobrostan, z rejestréw medycznych.

Dwa lata pdzniej EHDS zostanie rozszerzone o dodatkowe kategorie danych:

c) oddnia 26 marca 2031 r. stosuje sie przepisy dotyczace:

° pierwotnego wykorzystywania danych, w doniesieniu do priorytetowych
kategorii elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa w art. 14
ust. 1 lit. d), e) i f) — tj. wyniki badan obrazowych i powigzane z nimi opisy, wyniki badan
medycznych, w tym wyniki badan laboratoryjnych i innych badan diagnostycznych oraz
powigzane z nimi opisy, wypisy — oraz w doniesieniu do systeméw EDM przewidzianych
przez producenta do przetwarzania takich kategorii danych;

° wtdrnego wykorzystywania danych, o ktéorych mowa w art. 51 ust. 1 lit. b), f),
g), m) i p) np. dane dot. czynnikdw majgcych wptyw na zdrowie, dane genetyczne, dane z
badan klinicznych.

EHDS przewiduje réwniez, rézne terminy stosowania aktow wykonawczych wydanych
przez Komisje (uzaleznionych od poczatku stosowania przepiséw dot. pierwotnego i
wtdrnego wykorzystywania)>, a takze dalsze terminy stosowania niektdrych przepiséw
dotyczacych np. udostepnienia infrastruktury DaneZdrowotne@UE dla panstwa trzeciego -
od dnia 26 marca 2035 r. (art. 75 ust. 5 EHDS).

Wiecej informacji na temat EHDS mozna uzyska¢ na stronie internetowe;:
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care pl?prefLang=pl.

> Akty wykonawcze, o ktérych mowa w art. 13 ust. 4, art. 15 ust. 1, art. 23 ust. 4 i art. 36 ust. 1stosuje sie od
dat, o ktérych mowa w akapicie trzecim niniejszego artykutu, w zaleznosci od kategorii elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia, o ktérych mowa, odpowiednio, w art. 14 ust. 1 lit. a), b) i c) lub art. 14 ust. 1
lit. d), e) i ).

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w art. 70, art. 73 ust. 5, art. 75 ust. 12, art. 77 ust. 4 i art. 78 ust. 6 stosuje
sie od dnia 26 marca 2029 .
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