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Modele zbierania danych w
EHDS

Pierwotne Wtoérne wykorzystanie
wykorzystanie (secondary use)
(primary use) Ogdlny mechanizm opt-out (art. 71
Prawo parstw cztonkowskich do EHDS). Rezygnacja z opt-in (zgody).

wprowadzania opt-out na dostep
do EDM w celach leczniczych (art.
10 EHDS).

Domyslne udostepnienie danych

Opt-out
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Ustanowienie prawa opt-out na poziomie UE

Art. 71 ust. 1 EHDS Charakter prawa Niezaleznos¢ od RODO

Bezwarunkowe, w dowolnym czasie, bez To prawo "sui generis", dziatajgce
niezaleznie od prawa do sprzeciwu z art.

21 RODO.

Prawo do wytqgczenia swoich danych z

przetwarzania wtornego. podawania przyczyny i odwracalne.



Wprowadzenie mechanizmu opt-out przez
panstwa cztonkowskie

Obowigzek panstw cztonkowskich (Art. 71 ust. 2 Architektura (centralizacja vs decentralizacja)
EHDS)

Rejestry opt-out i wymag filtrowania danych u zZrédta.

Stworzenie tatwo dostepnego i zrozumiatego mechanizmu. .
Peiny opt-out / czesciowy opt-out

Mozliwos¢ wyboru poziomow wytgczenia (np. na konkretne cele lub
podmioty).



Bufory zabezpieczajace
prywatnos¢ medyczna

©

Dopuszczalne cele

Badania naukowe, zdrowie publiczne, innowacje i polityka (art. 53 EHDS,).

O

Twarde zakazy

Marketing, ubezpieczenia, dyskryminacja rynkowa, deanonimizacja (art. 54 EHDS).

Ochrona danych "najbardziej" wrazliwych

Bardziej rygorystyczne Srodki m.in. dla danych genetycznych (art. 51 ust. 4 EHDS).
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Srodowiska SPE

Dostep badacza w "bezpiecznych Srodowiskach przetwarzania".
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Wyjatki od opt-out (art. 71 ust. 4-7 EHDS)

Panstwo moze w drodze wyjgtku pomingc¢ opt-out pacjenta.

Surowe warunki:

1 Wniosek podmiotu publicznego. 2 Wazny interes publiczny / ochrona zdrowia.

3 Brak mozliwosci pozyskania danych z innych zrodet. £ Silne uzasadnienie i specjalne zabezpieczenia.



Rozwigzania dotyczgce stosowania opt-out w
trwajacych badaniach

1 2 3

Brak dziatania wstecznego Integralnos¢ nauki Architektura logéw

art. 71 ust. 2 EHDS : : s :
( ) Przetwarzanie zatwierdzone przed opt-out System IT musi sledzi¢ status pacjenta z

Opt-out dziata tylko na przysztosc. jest kontynuowane. uwzglednieniem "znacznikéw czasu".



Informowanie o opt-out i edukacja personelu
medycznego (EHDS literacy)

Zrozumienie systemu

1S4

Obowigzek panstwa do prowadzenia kampanii podnoszgcych kompetencje cyfrowe (art. 84 EHDS).

Transparentnos¢ organdw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia (HDAB)
Obowiqzek informowania: o prawach 0séb fizycznych zwigzanych z wtérnym wykorzystywaniem,
kto, do jakich zbioréw i do jakich celow uzyskat dostep do danych (art. 58 EHDS).

Rola personelu medycznego

N

Pierwsza linia zaufania (lekarze, pielegniarki, farmaceuci). Wymog szkolen dla pracownikow stuzby zdrowia (art. 83 EHDS).



Dziekuj3 za uwage!

o Wydziat Prawa :
@/T@ I Administracji LD—D

—

UNIWERSYTET
WWWWWWWWWW



