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Koncepcja funkcjonowania organow wynikajacych z
rozporzadzenia w Polsce

* WIIIilV kwartale 2025 r. trwaty prace analityczne, podczas ktérych zidentyfikowane zostaty zadania

poszczegolnych organdw wskazanych w rozporzadzeniu EPDZ oraz przyporzadkowane do juz funkcjonujacych
podmiotow.

* Jednym z zatozenh byto wykorzystanie w pierwszej kolejnosci istniejgcych kompetenc;ji i instytucji, z
uwzglednieniem ram natozonych przez przepisy rozporzadzenia.

®* Pogtebionej analizy wymagaty kwestie konfliktu interesdw w Swietle przepisdw rozporzadzenia EPDZ.

* Efektem prac byt wewnetrzny raport, w ktérym przedstawione zostaty rekomendacje dotyczgce wdrazania
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia w Polsce. Rekomendacje odnoszg sie w szczegdlnosci do
dziatan koniecznych do podjecia w celu utworzenia organdow przewidzianych w rozporzadzeniu EPDZ.




Nowa struktura zarzadzania danymi £ 762 Ministerstwo
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7Y Zdrowia

Organ ds. e-zdrowia (art.19)

Wdrozenie praw i obowigzkéw dot. pierwotnego wykorzystania danych i EDM
Zapewnienie, ze rozwigzania techniczne sg zgodne zrozdz. Il = = = = = >
Nadzér nad KPK
Rozpatruje skargi oséb fizycznych i prawnych
Wspotpraca w ramach UE

Organ nadzoru rynku (art. 43)

Nadzér nad systemami EDM, tacznie z wycofaniemzrynku = = = = = >
Przyjmuje informacje o zdarzeniach w systemach EDM
Informuje innych, w tym KE

Organ ds. dostepu do danych (art. 55)

Decyduje o dostepie do danych
Przetwarza dane do udostepnienia
Nadzoruje uzytkownikow i posiadaczy danych w zakresie spetniania wymogéw
rozporzadzenia
Prowadzi system informacji publicznej
Pobiera optaty

—_———*




Kalendarz S
Wejscie Publikacja czesci aktow wykonawczych
w zZycie oraz powotanie organow

Przepisy ogodlne

Wymiana pierwszej czesci kategorii priorytetowych
Pierwotne wykorzystanie
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Wymiana drugiej czesci kategorii priorytetowych
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Akty wykonawcze - harmonogram

Horyzontalne akty wykonawcze

opis _________________________________|Temn

Okreslenie zasad dot. ustanowienia i funkcjonowania Rady EPDZ. Przyjety 26.02.2026 .

Ustanowienie specyfikacji technicznych dla transgranicznej interoperacyjnosci Powinien zostac przyjety przed 03.2029 ze

wytacznie ustug proxy panstw cztonkowskich. wzgledu na powigzania z MyHealth@EU

Okreslenie wymagan dot. jakosci danych. 03/2027 (termin ustawowy)

Specyfikacje techniczne dla priorytetowych kategorii danych 03/2027 (termin ustawowy)

Wymogi dot. interoperacyjnego, transgranicznego mechanizmu identyfikacji i Powinien zostac przyjety do 03/2027 r. ze

uwierzytelniania oséb fizycznych wzgledu na powigzania z MyHealth@EU

Wymagania dot. technicznego wdrozenia praw w rozdziale || EPDZ. powinien zostac przyjety przed 03/2029 ze
wzgledu na powigzania z MyHealth@EU

Srodki niezbedne do technicznego rozwoju MyHealth@EU 03/2027 (termin ustawowy)

Wspdlne specyfikacje dla wyrobow medycznych i systeméw sztucznej inteligencji 03/2027 (termin ustawowy)

wysokiego ryzyka

Wspdlne specyfikacje dla europejskiego cyfrowego srodowiska testowego przed 03/2029, aby da¢ panstwom
cztonkowskim czas na wdrozenie Srodowisk
testowych



Akty wykonawcze - harmonogram

Horyzontalne akty wykonawcze

opis ___________________________________________|Temn

Format i tresc etykiety dla aplikacji wellness deklarujgcych interoperacyjnosc z Brak
systemem EDM

Ustanowienie zasad polityki optat i struktur optat powinien zostac przyjety przed
rozpoczeciem stosowania rozdziatu IV
(03/2029)

Okreslenie szablondw wniosku o dostep do danych dotyczacych zdrowia, zezwolenia 03/2027

na dostep do danych i wniosku o dostep do danych dotyczacych zdrowia

Wymogi w odniesieniu do bezpiecznych srodowisk przetwarzania 03/2027

Wz6r umowy miedzy administratorami a podmiotami przetwarzajgcymi powinien zostac przyjety przed 03/2029 r.

Specyfikacje HealthData@EU 03/2027 dla art. 75 ust. 12

Brak dla art. 63 ust. 7
Opisy zestawoéw danych 03/2027 (termin ustawowy)

 KE moze w drodze aktu wykonawczego opracowac logo w celu uznania wktadu EPDZ.
 KE w drodze aktéw wykonawczych, cechy wizualne i specyfikacje techniczne znaku jakosci i uzytecznosci danych



Schemat dalszych prac nad S Ministerstuc
wdrozeniem EPDZ w Polsce iy ZArOW2

W zaleznos$ci od postepu prac, analiz i wynikéw prac grup i podgrup na
poziomie UE oraz aktéw wykonawczych, przeglad kolejnych aktéw

prawnych do zmiany na dalszych etapach wdrazania rozporzadzenia

ol . » Opracowanie harmonogramu prowadzenia konsultacji z wybranymi przedstawicielami posiadaczy danych
implementacyjne, » Wspotpraca z ekspertami - grupy robocze do rozwigzywania tematéw, ambasadorzy zmiany i komunikacja

pozg I§gislacy|j(ne)k * Kampania informacyjna dot. EPDZ skierowana do réznych grup docelowych, w tym np.: pacjentéw, pracownikéw ochrony zdrowia, potencjalnych
zgodnie z praktyka w uzytkownikéw danych.

innych p.cz.
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Koncepcja |
funkcjonowania I I
organéw | Mapowanie Przygotowanie ustaw wdrozeniowych (w tym analiza kosztéw, OSR): Prowadzenie prac Uchwalenie Przekazanie KE I Dalsze
wynikajacych z I koniecznych zmian « Ustawy powotujace organy legislacyjnych, w ustawy / akt danych I wdrazanie
. legislacyjnych e . tym konsultacji z prawny identyfikacyjnych EPDZ
rozporzadzenia | Zmieniajaca inhe "’Tkt‘/ prawne np.: . . . réznymi powotujacy utworzonych |
w Polsce » ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku interesariuszami organy organéw
1 Przygotowanie Praw Pacjenta (zasady przetwarzania dokumentacji medycznej); 1
| harmonogramu » ustawa z dnia 11 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie |
I pierwszych prac zdrowia (architektura i zasady dziatania systemu informacji w |
| legislacyjnych ochronie zdrowia) |
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Udziat w pracach gremiéw miedzynarodowych i raportowanie zwrotne
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