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/goda na badania biomedyczne to nie jest zgoda na
zabieg medyczny

Skutek prawny: zgoda jako element
umowy o badania biomedyczne

16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE z dnia 16 kwietnia 2014 r.

> Art. 7 RODO
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EHDS dwa spojrzenia

EHDS to cos wiecej niz dokument prawny
—to nowa infrastruktura cyfrowa i proces
wspottworzenia”

EHDS tworzy zatozenia, ze dane
medyczne sg pewnym dobrem
wspolnym a nie dobre jednostki

na autonomie jednostki
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Unlocking Health Data for Research: The European Health Data Space
as a Game-Changer for Science and Innovation

M Cornel ®

Special Issue: EU health data governance and the proposed European Health Data Space
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Technolo gy Scientific Research Regl.me 2.0:
- ; How the proposed EHDS Regulation may
:Re gu lation change the GDPR Research Regime
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Czy regulacja prawa publicznego wyprze
regulacje cywilnoprawng?

biobank
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Odpowiedzialnos¢ kontraktowa i deliktowa za
udostepniania danych poza ,,upowaznieniem” wynikajgcym
ze zgody
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Dotychczasowe dosc restrykcyjne podejscie czym s3
A dane osobowe

» TSUE z24.9.2025r., C-413/23 P - ocena, czy dane pseudonimizowane s3
danymi osobowymi, zalezy od konkretnego kontekstu przetwarzania

» Opinia Prezesa UODO z 15.09.2025

» Dokumentacja medyczna moze byc¢ udostepniona takze szkole wyzZzszej
lub instytutowi badawczemu do wykorzystania w celach naukowych, bez
ujawniania nazwiska i innych danych umozliwiajgcych identyfikacje
osoby, ktorej dokumentacja dotyczy. (art. 26 ust 4 ustawy o prawach
pacjenta i RPP)
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Wyzwania dla polskiego ustawodawcy

5’@ Koniecznosc¢ ujednolicenia regulacji prawnych
- prowadzenia badan biomedycznych w Polsce
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Ustawa o biobankowaniu i badaniach biomedycznych
powinna uwzgledniac interesy osdb, ktore oddaty
materiat biologiczny i dane dla celow naukowych
przed rozpoczeciem obowigzywania EHDS

Koniecznos¢ ochrony zaufania do badan biomedycznych

Zachowanie swobody kontraktowej w zakresie
udostepniania danych réwniez w ramach EHDS
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