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Rozporzadzenie EHDS przyznaje osobom fizycznym prawa zwigzane z pierwotnym wykorzystaniem
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia (art. 3, art. 5-10) oraz z dostgpem do takich
danych do celow wtornego wykorzystania (art. 71).

Ustawodawca europejski naktada na panstwa cztonkowskie obowigzek wyznaczenia: — organu ds.
e-zdrowia (art. 19 ust. 1) — dla pierwotnego wykorzystania, — organu ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia (art. 55 ust. 1) — dla wtérnego wykorzystania.

Jednak zadnemu z tych organ6éw nie przyznano uprawnien do monitorowania i egzekwowania
stosowania tych praw. Uprawnienia te zostaty wyraznie zastrzezone dla organu ochrony danych z
rozporzadzenia RODO (art. 22 oraz art. 65).

Jest to Swiadomy wybor systemowy: prawa jednostki pozostaja w rezimie ochrony danych osobowych,
nawet gdy s3 wykonywane w §rodowisku cyfrowym uksztattowanym przez EHDS. Organy sektorowe
petnig funkcje organizacyjne 1 techniczne — nie przejmujg ochrony praw.
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Wykonanie tych praw zostato jednak powigzane z wymogami technicznymi, ktore nie wystepuja w

klasycznym rezimie RODO, a wymogi te dotycza np.:

— europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej (EEHRxF) opartego np. na
standardzie HL7 FHIR oraz profilach IHE, takich jak MHD czy PDQm;

— zgodnos$¢ z architekturg PACS 1 profilem IHE XDS-I (dla wynikow badan obrazowych);
— wymogi interoperacyjnosci systemow EDM (elektronicznej dokumentacji medycznej) (zatgcznik 11);

—niezwtocznos$¢ realizacji z uwzglednieniem wykonalnos$ci technologicznej (art. 3).
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W efekcie organ nadzorczy nie bedzie badat wylacznie tego, czy administrator odpowiedziat np. na
zadanie dostepu do danych (jak w art. 15 RODO).

Bedzie musial ocenia¢, czy architektura systemu, sposéb udostgpniania danych 1 rzeczywista zdolnos¢
techniczna — w tym poprawne wdrozenie np. profili integracyjnych IHE, komunikacja z systemami
PACS oraz wykorzystanie EEHRXF — pozwalaty na wykonanie prawa w sposéb wymagany przez
EHDS.

To bedzie jako$ciowo inny typ sprawy, wymagajacy wiedzy wykraczajacej poza tradycyjne
instrumentarium ochrony danych czy tez ramy postgpowania administracyjnego.

Panstwa cztonkowskie na podstawie RODO (art. 52 ust. 4) maja obowigzek zapewnienia organowi
ochrony danych zasobow kadrowych, technicznych 1 finansowych niezbednych do skutecznego
wykonywania jego zadan.
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Kluczowe pytanie nie bedzie wigc dotyczy¢ wlasciwosci, lecz zdolno$ci instytucjonalnej: czy organ
ochrony danych bedzie przygotowany do wykonywania swoich zadan w realiach EHDS, w ktérych
istotne znaczenie bedg mie¢ szczegdtowe standardy techniczne?

Bedzie to wymagac nie tylko zwigkszenia zasobow, ale takze wypracowania nowych $ciezek
wspoOtpracy 1 — potencjalnie — doprecyzowania procedur na poziomie unijnym poprzez aktywne
dziatanie Komisji majacej spore zadanie w okres$leniu wielu aktow wykonawczych np. w zakresie
specyfikacji techniczne;.

W przeciwnym razie powstanie ryzyko, ze decyzje organu nadzorczego beda oparte na niepeine;j
ocenie stanu faktycznego oraz na nie odpowiedniej wiedzy specjalistyczne;.
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Dziekuje.
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