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(1) Celem niniejszego rozporzgdzenia jest ustanowienie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia (zwanej dalej ,EPDZ”),
aby poprawi¢ dostep osob fizycznych do ich elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia i kontrole nad nimi w kontekscie
opieki zdrowotnej), jak rowniez dla lepszego osiggniecia innych celow przy wykorzystaniu elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia
w sektorach opieki zdrowotnej i opieki, ktére przyniostyby korzysci spoteczenstwu, takich jak badania naukowe, innowacje,
ksztaftowanie polityki, gofowosc¢ na zagrozenia dla zdrowia i reagowanie na nie, w tym w celu zapobiegania przysztym pandemiom i
radzenia sobie z nimi, bezpieczenstwo pacjentow, medycyna personalizowana, statystyka publiczna lub dziafania regulacyjne. Ponadto
celem niniejszego rozporzgdzenia jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez ustanowienie jednolitych ram prawnych i
technicznych, w szczegolnosci w zakresie rozwoju, wprowadzania do obrotu i wykorzystywania systemow elektronicznej dokumentacii
medycznej (system EDM) zgodnie z wartosciami Unii. EPDZ bedzie kluczowym elementem tworzenia silnej i odpornej Europejskiej Unii
Zdrowotnej.

(4) Biorgc pod uwage wrazliwo$¢ elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia, niniejsze rozporzgdzenie ma na celu
zapewnienie wystarczajgcych zabezpieczen zardwno na poziomie unijnym, jak i krajowym, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony,
bezpieczenstwa, poufnosci i etycznego wykorzystywania danych. Takie zabezpieczenia sg niezbedne, aby wspiera¢ zaufanie do
bezpiecznego przetwarzania elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia 0soéb fizycznych do pierwotnego wykorzystywania i wtdérnego
wykorzystywania w rozumieniu niniejszego rozporzgdzenia.
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(11) Niniejsze rozporzgdzenie nie ma wpfywu na kompetencje panstw cztonkowskich w zakresie wstepnej rejestracji elektronicznych
danych osobowych dotyczgcych zdrowia, takie jak uzaleznianie rejestracji danych genetycznych od zgody osoby fizycznej lub innych
zabezpieczen. Panstwa cztonkowskie mogg wymagac, aby dane byty udostepniane w formacie elektronicznym przed rozpoczeciem
stosowania niniejszego rozporzgdzenia. Nie narusza to obowigzku udostepniania w formacie elektronicznym danych osobowych
dotyczgcych zdrowia zarejestrowanych po dniu rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia.

(45) Nalezy jasno i proporcjonalnie rozdzieli¢ obowigzki odpowiadajgce roli poszczegdlnych podmiotow gospodarczych w procesie
dostawy i dystrybucji systeméw EDM. Podmioty gospodarcze powinny odpowiadac za wywigzywanie sie z obowigzkow przypisanych
do rol, ktére petnig w takim procesie, oraz powinny zapewni¢, aby udostepniaty na rynku wytgcznie systemy EDM spetniajgce
odpowiednie wymogi.

(52) Niniejsze rozporzgdzenie nie utrudnia stosowania ani nie zastepuje istniejgcych uzgodnien umownych lub innych mechanizmow,
lecz ma na celu ustanowienie wspolnego mechanizmu dosfepu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia do wtérnego
wykorzystywania w catej Unii.
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KODEKS KARNY

Art. 268. § 1. Kto, nie bedac do tego uprawnionym, niszczy, uszkadza, usuwa lub zmienia zapis istotnej informacji albo w inny sposéb
udaremnia lub znacznie utrudnia osobie uprawnionej zapoznanie sie z nig, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2.

§ 2. Jezeli czyn okreslony w § 1 dotyczy zapisu na informatycznym nosniku danych, sprawca podlega karze pozbawienia wolnosci do
lat 3.

§ 3. Kto, dopuszczajgc sie czynu okreslonego w § 1 lub 2, wyrzgdza znaczng szkode majgtkowa, podlega karze pozbawienia wolnosci
od 3 miesiecy do lat 5.

§ 4. Sciganie przestepstwa okreslonego w § 1-3 nastepuje na wniosek pokrzywdzonego.

Art. 268a. § 1. Kto, nie bedgc do tego uprawnionym, niszczy, uszkadza, usuwa, zmienia lub utrudnia dostep do danych informatycznych
albo w istotnym stopniu zaktdca lub uniemozliwia automatyczne przetwarzanie, gromadzenie lub przekazywanie takich danych, podlega
karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

§ 2. Kto, dopuszczajgc sie czynu okredlonego w § 1, wyrzgdza znaczng szkode majgtkowg, podlega karze pozbawienia wolnoéci od 3
miesiecy do lat 5.

§ 3. Sciganie przestepstwa okreslonego w § 1 lub 2 nastepuje na wniosek pokrzywdzonego.
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Art. 269. § 1. Kto niszczy, uszkadza, usuwa lub zmienia dane informatyczne o szczegdlnym znaczeniu dla obronnosci kraju,
bezpieczenstwa w komunikacji, funkcjonowania administracji rzgdowej, innego organu panstwowego lub instytucji panstwowej albo
samorzgdu terytorialnego albo zaktdca lub uniemozliwia automatyczne przetwarzanie, gromadzenie lub przekazywanie takich danych,
podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

§ 2. Tej samej karze podlega, kto dopuszcza sie czynu okreslonego w § 1, niszczgc albo wymieniajgc informatyczny nosnik danych lub
niszczgc albo uszkadzajgc urzgdzenie stuzgce do automatycznego przetwarzania, gromadzenia lub przekazywania danych
informatycznych.

Art. 269a. Kto, nie bedgc do tego uprawnionym, przez transmisje, zniszczenie, usuniecie, uszkodzenie, utrudnienie dostepu lub zmiane
danych informatycznych, w istotnym stopniu zaktoca prace systemu informatycznego, systemu teleinformatycznego Iub sieci
teleinformatycznej, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.
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Art. 269b. § 1. Kto wytwarza, pozyskuje, zbywa lub udostepnia innym osobom urzadzenia lub programy komputerowe przystosowane
do popetnienia przestepstwa okreslonego w art. 165 § 1 pkt 4, art. 267 § 3, art. 268a § 1 albo § 2 w zwigzku z § 1, art. 269 § 1 lub 2, art.
269a, art. 270 § 1 albo art. 270a § 1, a takze hasta komputerowe, kody dostepu lub inne dane umozliwiajgce nieuprawniony dostep do
informacji przechowywanych w systemie informatycznym, systemie teleinformatycznym lub sieci teleinformatycznej, podlega karze
pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

§ la. Nie popetnia przestepstwa okreslonego w § 1, kto dziata wytgcznie w celu zabezpieczenia systemu informatycznego, systemu
teleinformatycznego lub sieci teleinformatycznej przed popetnieniem przestepstwa wymienionego w tym przepisie albo opracowania
metody takiego zabezpieczenia.

§ 2. W razie skazania za przestepstwo okreslone w § 1, sad orzeka przepadek okreslonych w nim przedmiotéw, a moze orzec ich
przepadek, jezeli nie stanowity wtasnosci sprawcy.

Art. 269c. Nie podlega karze za przestepstwo okreslone w art. 267 § 2 lub art. 269a, kto dziata wytgcznie w celu zabezpieczenia
systemu informatycznego, systemu teleinformatycznego lub sieci teleinformatycznej albo opracowania metody takiego zabezpieczenia i
niezwiocznie powiadomit dysponenta tego systemu lub sieci o ujawnionych zagrozeniach, a jego dziatanie nie naruszyto interesu
publicznego lub prywatnego i nie wyrzgdzito szkody.
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USTAWA O OCHRONIE DANYCH

OSOBOWYCH

Art. 107. 1. Kto przetwarza dane osobowe, chocC ich przetwarzanie nie jest dopuszczalne albo do ich

przetwarzania nie jest uprawniony, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat dwoch.

2. Jezeli czyn okreslony w ust. 1 dotyczy danych ujawniajgcych pochodzenie rasowe lub etniczne,
poglady polityczne, przekonania religijne lub swiatopoglgdowe, przynaleznos¢ do zwigzkow zawodowych,
danych genetycznych, danych biometrycznych przetwarzanych w celu jednoznacznego zidentyfikowania
osoby fizycznej, danych dotyczgcych zdrowia, seksualnosci lub orientacji seksualnej, podlega grzywnie,
karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat trzech.
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