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SYSTEM EDM

Moze miec¢ elementy fizyczne, takie jak urzgdzenia Internetu Rzeczy lub serwery, ale nie moze sktadac sie
wytacznie z takich elementow;

Pozwala na przetwarzanie danych osobowych dotyczgcych zdrowia i dane genetycznych przetwarzanych
w formie elektronicznej (art. 2 ust. 1 lit. a EHDS), ale ich zrodto moze by¢ szersze niz wytgcznie elektroniczna
dokumentacja medyczna zdefiniowana w art. 2 ust. 1 lit. ] EHDS;

Moze by¢ przeznaczony od uzywania zarowno przez profesjonalistow, jak i pacjentow;

System EDM nie musi by¢ systemem Al wysokiego ryzyka zgodnie z rozporzgdzeniem 2024/1689;

System EDM nie obejmuje ogdlnego oprogramowania wykorzystywanego w obszarze opieki zdrowotnej.
Zgodnie z Motywem 38 sg to m.in. programy do przetwarzania tekstu czy zarzgdzania bazami danych.




ZHARMONIZOWANE KOMPONENTY OPROGRAMOWANIA

SYSTEMOW EDM

Europejski komponent

: o . Europejski komponent
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komponent oprogramowania systemu
EDM

dostarcza 1 pobiera elektroniczne
dane osobowe dotyczace zdrowia

komponent oprogramowania systemu
EDM

dostarcza informacji o logowaniu
w odniesieniu do dostepu
pracownikow stuzby zdrowia lub
Innych osob fizycznych



SYSTEM EDM

System EDM

System nie bedacy wyrobem

Wyrob medyczny medycznym

Obowigzkowy system oceny
wtasnej zgodnosci dla
zharmonizowanych komponentow
oprogramowania (motyw 39)

Powinny uzyskac
certyfikacje odpowiednio
zgodnie MDR (motyw 42)




CYBERBEZPIECZENSTWO SYSTEMOW EDM

Zgodnosc Zgodnosc ze
Z zasadniczymi wspolnymi
wymaganiami specyfikacjami

art. 30 ust. 1 lit. a +
zatgcznik |l

Projektowanie w sposob, aby ich
stosowanie nie stanowito T
zagrozenia dla bezpieczenstwa Ak}- Wykonavyczy K_0m|SJ|’
pacielntla) 0 Interoperacyjnose (punkt ktory ma by¢ przyjety do
.1) i kompatybilnos¢ byty
niezawodne i bezpieczne (punkt 26 marca 2027'r.
1.4).

Inne przepisy

,bardziej ogolne
zabezpieczenia powinny
byC obstugiwane przez
inne mechanizmy”




ZGODNOSC Z ZASADNICZYMI WYMAGANIAM]

Przyjecie
odpowiedzialnosci
przez producenta

art. 39 ust. 5

Samoocena w ramach
deklaracji zgodnosci CE

Uprawnienia
organu nadzoru
rynku

art. 44 ust. 1

Mozliwos¢ przeprowadzenia
oceny w przypadku
podejrzenia ryzyka ryzyko
dla (...) ochrony danych
osobowych

Uprawnienia
organu nadzoru
rynku

Zgtaszanie incydentow
z zachowaniem
wymogow z NIS 2

(art. 44 ust. 7)

Tymczasowy zakaz lub
ograniczenie udostepniania
sytemu lub wycofanie z
obrotu (art. 45 ust. 2)




ZGODNOSC Z ZASADNICZYMI WYMAGANIAM]

Motyw 36: ,Zasadnicze wymagania dotyczace
bezpieczenstwa tych zharmonizowanych

komponentow oprogramowania systemow EDM
powinny obejmowac elementy specyficzne dla
systemow EDM, gdyz bardzie] ogolne zabezpieczenia
powinny bycC obstugiwane przez inne mechanizmy”




INNE PRZEPISY

Przepisy horyzontalne

Dyrektywa NIS 2

« Ustawa o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa

« Sektor kluczowy: ochrona zdrowia m.in.
* Podmiot leczniczy
 Laboratoria referencyjne UE
- Swiadczeniodawcy posiadajacy w swojej strukturze

organizacyjnej SOR

* ldentyfikacja art. 5: przewyzszanie wymogow dla
srednich przedsiebiorstw chyba, ze podmiot
krytyczny

Akt o cyberbezpieczenstwie

« Zapowiadat powstanie systemu
certyfikacyjnego w dziedzinie
cyberbezpieczenstwa, ktory jest niezalezny od
innych funkcjonujgcych systemow

« Brak znaczgcych postepow

* Propozycja nowelizacji 20 stycznia 2026 r.




INNE PRZEPISY

Wybrane przepisy sektorowe

Akt w sprawie sztucznej Akt o cyberodpornosci RODO Dyrektywa CER
inteligenciji « Spetnienie « Art. 5, 24, 32 « Rozporzgdzenie Delegowane

» Wylgcznie do systemow | zasadniczych » Wspotpraca organu Komisji 2023/2450

Al wysokiego ryzyka Wymoqow - Swiadczeniodawcy, o ile
oy ey e nadzoru rynku z zostang zaliczeni do grupy

* Zasadnicza czesC * Zasada odstepstwa art. | organem nadzorczym w | podmiotow krytycznych.
obowigzkow spoczywa 11 przypadku naruszen z . zgodnie z art. 6 ust. 1 ma
na dostawcy zakresu ochrony mieé to miejsce do dnia

danych osobowych art. | 17 lipca 2026 .

44 ust. 6
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