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Europejska Rada Ochrony Danych i Europejski Inspektor Ochrony Danych

uwzgledniajgc art. 42 ust. 2 rozporzadzenia 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i
jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE,

uwzgledniajgc Porozumienie EOG, a w szczegdlnosci jego zatacznik XI i protokdt 37, w brzmieniu
zmienionym decyzjg Wspdlnego Komitetu EOG nr 154/2018 z dnia 6 lipca 2018 r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZA WSPOLNA OPINIE

1 KONTEKST

1. Sie¢ e-zdrowie jest dobrowolng siecig skupiajacg wyznaczone przez panstwa cztonkowskie organy
krajowe odpowiedzialne za e-zdrowie. Utworzenie tej sieci przewiduje art. 14 dyrektywy 2011/24/UE
W sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej* . W decyzji wykonawczej
Komisji Europejskiej nr 2011/890/UE okreslono zasady dotyczace sieci e-zdrowie, sposdb jej
tworzenia, zarzadzania nig oraz jej funkcjonowania?. Jednym z gtéwnych celdw sieci e-zdrowie jest
zwiekszenie interoperacyjnosci miedzy krajowymi cyfrowymi systemami opieki zdrowotnej w zakresie
wymiany danych pacjentéw zawartych w e-receptach?, kartotekach pacjentéw? i elektronicznej
dokumentacji medycznej. W tym zakresie i w celu utatwienia tej interoperacyjnosci sie¢ e-zdrowie i
Komisja opracowaty narzedzie informatyczne, a mianowicie europejskg infrastrukture ustug cyfrowych
w dziedzinie e-zdrowia (zwang dalej eHDSI), aby umozliwi¢ wymiane danych dotyczacych zdrowia w
ramach programu na rzecz instrumentu ,taczac Europe”®, ktéry réwniez opracowata Komisja.

2. W komunikacie z dnia 25 kwietnia 2018 r.® Komisja podkreélita potrzebe wyjasnienia sposobu
funkcjonowania eHDSI, a takze roli sieci e-zdrowie w zakresie zarzadzania nig. Projekt decyzji
wykonawczej Komisji uchylajgcej decyzje wykonawczg Komisji 2011/890/UE ma na celu
doprecyzowanie roli sieci e-zdrowie w zakresie zarzgdzania europejskg infrastrukturg ustug cyfrowych
w dziedzinie e-zdrowia wraz z aspektami dotyczagcymi ochrony danych zgodnie z ogdlnym

1 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw
pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej, Dz.U. L 88, s. 45.

2 Decyzja wykonawcza Komisji 2011/890/UE z dnia 22 grudnia 2011 r. ustanawiajgca zasady utworzenia sieci
wiasciwych organéw krajowych odpowiedzialnych za e-Zdrowie, zarzadzania nig i jej funkcjonowania, Dz.U. L
344 728.12.2011, s. 48.

3 E-recepty to recepty lekarskie wydawane i przekazywane drogg elektroniczng.

4 Kartoteki zawierajgce dane pacjentéw umozliwiaja wymiane informacji dotyczacych stanu zdrowia i historii
medycznej pacjenta miedzy pracownikami stuzby zdrowia z réznych panstw.

5 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1316/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajgce
instrument ,,tgczac Europe”, zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 913/2010 oraz uchylajace rozporzadzenia (WE)
nr 680/2007 i (WE) nr 67/2010, Dz.U. L 348 2 20.12.2013.

6 Komunikat Komisji w sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spotecznej na rynku
cyfrowym; wzmacniania pozycji obywateli i budowania zdrowszego spoteczenstwa, SWD(2018) 126 final, s. 7.



rozporzadzeniem o ochronie danych 2016/679 (zwanym dalej RODO)’ i rozporzadzeniem 2018/1725
w sprawie ochrony osdéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy i jednostki organizacyjne Unii (zwanym dalej rozporzgdzeniem 2018/1725)%.

2 ZAKRES OPINII

3. W dniu 13 maja 2019 r. Komisja Europejska (Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa
Zywnosci, ,SANTE”) ztozyta wniosek do Europejskiej Rady Ochrony Danych (zwanej dalej EROD) i
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych (zwanego dalej EIOD) o wydanie wspdlnej opinii, zgodnie z
art. 42 ust. 2 rozporzadzenia 2018/1725, na temat aspektdéw dotyczgcych ochrony danych zawartych
w projekcie decyzji wykonawczej. Komisja Europejska zadata w szczegdlnosci trzy konkretne pytania:

i Czy w tym konkretnym przypadku udostepnianie i utrzymywanie zabezpieczonego i
szyfrowanego potgczenia w ramach sieci prywatnej TESTA-ng do celdw przekazywania danych
osobowych pacjentéw z jednego panstwa cztonkowskiego do innego powinno by¢ traktowane
jako przetwarzanie danych osobowych?

W przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pierwsze pytanie:

ii.  Czy stuszne jest uznanie nastepujacych dwdch operacji w zakresie przetwarzania danych za
odrebne, z mozliwie réznymi administratorami danych?

0 Przetwarzanie danych osobowych pracownikéw z krajowych punktéw kontaktowych
ds. e-zdrowia w celu zarzadzania ich prawami dostepu do podstawowych ustug eHDSI
(zob. zataczniki VII-IX, gdzie przedstawiono opis odpowiednich dziatan w zakresie
przetwarzania danych).

0 Przetwarzanie danych osobowych pacjentéw w celu ich wymiany miedzy pafnstwami
cztonkowskimi.

iii. Bioragc pod uwage fakt, ze panstwa cztonkowskie uwazane sg za wspotadministratoréw w
zakresie przetwarzania danych pacjentéw w ramach eHDSI, co potwierdzita Grupa Robocza
Art. 29 w swojej opinii (zob. strona 2 zatgcznika V), czy stuszne jest uznanie — zgodnie z
wyjasnieniem zawartym w informacjach ogdlnych w niniejszej nocie — ze w przypadku
przetwarzania danych pacjentéw w ramach eHDSI Komisja jest podmiotem przetwarzajgcym
dane?

4. EROD i EIOD w réznych momentach w czasie mieli okazje odnies¢ sie do réoznych aspektéw
dotyczacych przetwarzania danych osobowych w ramach sieci e-zdrowie i samej europejskiej

7 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0s0b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych), Dz.U. L 119 z 4.5.2016,
s. 1.

8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 paZdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i
decyzji nr 1247/2002/WE, Dz.U. L 295/39 2 21.11.2018, s. 39.



infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia. W odpowiedzi na wniosek sieci e-zdrowie
ztozony w czerwcu 2017 r. EROD — wowczas jeszcze Grupa Robocza ds. Ochrony Oséb Fizycznych w
zakresie Przetwarzania Danych Osobowych (zwana dalej Grupg Roboczg Art. 29) — miata mozliwos¢
oceny porozumienia miedzy organami lub organizacjami krajowymi odpowiedzialnymi za krajowe
punkty kontaktowe ds. e-zdrowia® w sprawie kryteridw wymaganych do celéw uczestnictwa w
transgranicznych ustugach informacyjnych w zakresie e-zdrowia®. W kwietniu 2018 r. wydano pismo
zawierajgce zalecenia dotyczgce tematdw takich jak zgodno$é z prawem i wspétadministrowanie®!. Z
drugiej strony podczas konsultacji miedzy stuzbami na temat projektu decyzji wykonawczej EIOD
przedstawit niedawno zbiér nieformalnych uwag, ktére przekazano Komisji w grudniu 2018 r.*? Biorac
pod uwage fakt, ze poprzednie oceny dotyczyty r6znych aspektéw eHDSI oraz ze przetwarzanie danych
osobowych w ramach przedmiotowego systemu wigze sie z okreslonymi szczegdlnymi cechami z
organizacyjnego i technicznego punktu widzenia, oba podmioty uzgodnity, ze odniosg sie wytgcznie do
trzech pytan zadanych przez Komisje. Pominiecie jakichkolwiek odniesiern zawartych w niniejszej
wspdlnej opinii do jakichkolwiek innych aspektéw dotyczacych przetwarzania danych osobowych w
ramach systemu nie oznacza ani zgody, ani braku zgody ze strony ktéregokolwiek z dwdch organdéw.

5. Ponadto EROD i EIOD pragng podkresli¢, ze niniejsza opinia dotyczy tylko i wytgcznie kwestii
podniesionych przez Komisje Europejskg w procesie konsultacji i nie stanowi wyczerpujgcej oceny
dziatan w zakresie przetwarzania danych w ramach eHDSI. Pozostaje to bez uszczerbku dla
jakichkolwiek dalszych ocen prowadzonych przez EIOD, EROD lub krajowe organy nadzorcze.

6. Co wiecej, EROD i EIOD pragnga podkresli¢, ze EIOD pozostaje w petni odpowiedzialny za nadzér nad
instytucjami, organamii jednostkami organizacyjnymi UE w zakresie przetwarzania danych osobowych
w kontekscie ich mandatéw, zgodnie z rozporzadzeniem 2018/1725%. W rezultacie wszelkie wnioski
dotyczgce zgodnosci z rozporzadzeniem 2018/1725 lub wdrazania przepiséw dotyczacych tego
rozporzadzenia nalezy kierowaé przede wszystkim do EIOD. Z drugiej strony zgodnie z RODO krajowe
organy ochrony danych pozostajg w petni odpowiedzialne za nadzér nad procesem przetwarzania
danych osobowych w ramach eHDSI przez krajowe punkty kontaktowe panstw cztonkowskich
nalezgcych do sieci e-zdrowie i korzystajacych z platformy.

7. Ponadto EROD i EIOD pragng zauwazy¢, ze ocena przeprowadzona w kontekscie niniejszej wspdlnej
opinii opiera sie wytgcznie na dokumentach przedstawionych przez Komisje Europejskg, a takze na
dodatkowych wyjaénieniach udzielonych przez DG ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa Zywnosci na zadanie.

9 Krajowe punkty kontaktowe ds. e-zdrowia to organizacyjne i techniczne bramy sieciowe stuzace $wiadczeniu
transgranicznych ustug informacyjnych w zakresie e-zdrowia, za ktére odpowiedzialne sg panstwa cztonkowskie.
10 70b. porozumienie miedzy organami krajowymi lub organizacjami krajowymi odpowiedzialnymi za krajowe
punkty kontaktowe ds. e-zdrowia w sprawie kryteriow wymaganych do celdw uczestnictwa w transgranicznych
ustugach informacyjnych w zakresie e-zdrowia, dostepne na stronie internetowej:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20170509 co06_en.pdf

11 Grupa Robocza Art. 29, pismo skierowane do sieci e-zdrowie dostepne na stronie internetowej:
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/document.cfm?action=display&doc_id=52057

12 Nieformalne uwagi EIOD na temat projektu decyzji wykonawczej Komisji uchylajacej decyzje wykonawczg
Komisji 2011/890/UE ustanawiajgcg zasady utworzenia sieci wtasciwych organdw krajowych odpowiedzialnych
za e-Zdrowie, zarzgdzania nig i jej funkcjonowania, 12 grudnia 2018 r.

13 Zob. art. 52 rozporzadzenia 2018/1725.




3 OCENA

i Czy w tym szczegolnym przypadku udostepnianie i utrzymywanie zabezpieczonego i
szyfrowanego potqgczenia w ramach sieci prywatnej TESTA-ng do celow przekazywania
danych osobowych pacjentow z jednego paristwa cztonkowskiego do innego powinno by¢
traktowane jako przetwarzanie danych osobowych?

8. Zgodnie z definicjg zawartg zaréwno w RODO, jak i w rozporzadzeniu 2018/1725, , przetwarzanie”
oznacza ,operacje lub zestaw operacji wykonywanych na danych osobowych lub zestawach danych
osobowych w sposéb zautomatyzowany lub niezautomatyzowany, taka jak zbieranie, utrwalanie,
organizowanie, porzgdkowanie, przechowywanie, adaptowanie lub modyfikowanie, pobieranie,
przegladanie, wykorzystywanie, ujawnianie poprzez przestanie, rozpowszechnianie lub innego rodzaju
udostepnianie, dopasowywanie lub taczenie, ograniczanie, usuwanie lub niszczenie” danych .
Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Komisje Europejskg we wniosku, w tym w projekcie decyzji
wykonaweczej, system eHDSI umozliwia wymiane elektronicznych danych na temat zdrowia pacjentéw
europejskich, w szczegdlnosci e-recept i kartotek elektronicznej dokumentacji medycznej pacjentow,
miedzy krajowymi punktami kontaktowymi za pomocg bezpiecznej sieci prywatnej (zwanej dalej
TESTA) ustanowionej przez Komisje'®>. W zwigzku z tym jezeli dane osobowe s3 udostepniane za
posrednictwem sieci prywatnej, oznacza to, ze sg one przetwarzane, niezaleznie od tego, czy Komisja
moze mie¢ do nich dostep, lub niezaleznie od odpowiednich zabezpieczern wdrozonych do celéw
przekazywania danych (takich jak zabezpieczone i szyfrowane potaczenie).

9. W tym miejscu nalezy odnies¢ sie do kwestii szyfrowanego potgczenia sieci prywatnej poruszonej
przez Komisje. Szyfrowanie jest powszechnie znang techniky stosowang w celu ochrony poufnosci
przekazywanych informacji, a tym samym odnosnych danych osobowych. Ramy prawne UE nakfadaja
obowigzek ochrony danych osobowych® przez wdrazanie odpowiednich $rodkéw technicznych i
organizacyjnych w ramach podejscia opartego na ryzyku. Wdrazanie technik szyfrowania, o ktérych
mowa w art. 33 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia 2018/1725, to proces kodowania informacji, ktory
obejmuje dane osobowe w taki sposdb, aby dostep do nich miaty jedynie upowaznione strony.
Ponadto nie wptywa to na fakt, ze dane osobowe — nawet jezeli s zaszyfrowane — nadal sg danymi
osobowymi.

ji. Czy stuszne jest uznanie nastepujgcych dwoch operacji w zakresie przetwarzania danych
za odrebne, przy mozliwie réznych administratorach danych?

a. Przetwarzanie danych osobowych pracownikow z krajowych punktow
kontaktowych ds. e-zdrowia w celu zarzqdzania ich prawami dostepu do
podstawowych ustug eHDSI;

b. przetwarzanie danych osobowych pacjentéow w celu ich wymiany miedzy
paristwami cztonkowskimi.

14 Zob. art. 3 ust. 3 rozporzadzenia 2018/1725 i art. 4 ust. 2 RODO.

15 Zob. informacje zawarte we wniosku; zob. informacje zawarte w motywie 5, 6 i 7 projektu decyzji
wykonawczej. Nalezy pamietaé, ze numeracja moze ulec zmianie w przyjetej wersji dokumentu.

16 7ob. art. 33 rozporzadzenia 2018/1725 i art. 32 RODO.



10. Aby wtasciwie odpowiedzie¢ na pytanie zadane przez Komisje, konieczne jest zdefiniowanie
przedstawionych dwéch réznych scenariuszy i przeanalizowanie, czy s3 to dwie odrebne operacje w
zakresie przetwarzania, czy tez przeciwnie — nalezy je uznac za ,,zbiér operacji”.

11. W odniesieniu do pierwszej operacji przetwarzania danych nalezy przeprowadzi¢ analize celu
zarzadzania prawami dostepu do ustug podstawowych w ramach eHDSI. Przede wszystkim nalezy
wyjasni¢ pojecie ,ustug podstawowych”. Zgodnie z rozporzgdzeniem nr 283/2014 ustugi podstawowe
oznaczajg ,gtéwne wezty infrastruktury ustug cyfrowych zmierzajace do zapewnienia tgcznosci,
dostepu i interoperacyjnosci w skali transeuropejskiej”'”. Ustugi podstawowe w ramach eHDSI
$wiadczone sg przez Komisje!® i obejmujg ustugi konfiguracji i centralny serwer terminologii. Ustugi
konfiguracji sg wykorzystywane przez brame sieciowa kazdego krajowego punktu kontaktowego ds.
e-zdrowia (zwanego dalej KPK ds. e-zdrowia) w celu publikowania i przechowywania danych
technicznych i informacji na temat konfiguracji. W ramach specyfikacji zadne dane osobowe nie s3
przechowywane, przekazywane ani przetwarzane za ich posrednictwem. Centralny serwer
terminologii jest wykorzystywany do przechowywania systeméw kodowania w zakresie opieki
zdrowotnej oraz ttumaczen termindw medycznych obowigzujgcych w panstwach cztonkowskich.
Eksperci ds. semantyki wyznaczeni przez organy panstw cztonkowskich majg dostep do centralnego
serwera terminologii na wniosek ztozony do Komisji; nie majg oni jednak dostepu do danych
osobowych pacjentdw. Podobnie prawa dostepu sg réwniez przyznawane ekspertom wyznaczonym
przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu do platformy testowej eHDSI, narzedzia umozliwiajgcego
rejestracje uzytkownikéw na wydarzenia prébne dotyczace eHDSI*® oraz udzielanie im dostepu do
zastrzezonego obszaru platformy eHDSI ArtDecor, ktdra wspiera tworzenie i utrzymywanie szablonow
i formatéw wspdlnie uzgodnionych przez panstwa cztonkowskie. Podsumowujgc, zgodnie z
przekazanymi dokumentami wydaje sie, ze przetwarzanie danych osobowych pracownikéw KPK ds. e-
zdrowia odbywa sie wytgcznie w celu umozliwienia zarzgdzania kontem uzytkownika i dziatania
mechanizmu udzielania pozwolen w ramach ustug podstawowych eHDSI.

12. Zgodnie z dokumentami dostarczonymi przez Komisje dotyczacymi przetwarzania danych
osobowych pacjentow istniejg obecnie dwa przypadki wykorzystania tych danych: e-recepty i
elektroniczne kartoteki pacjentdw. W zwigzku z tym przetwarzane dane osobowe w tym przypadku to
dane dotyczgce zdrowia pacjenta. Cel takiego przetwarzania okreslono w porozumieniu zawartym
miedzy organami krajowymi w sprawie kryteriow dotyczacych uczestnictwa w transgranicznych
ustugach informacyjnych w zakresie e-zdrowia (zwanym dalej , porozumieniem”) jako ,osiggniecie
wysokiego poziomu zaufania i bezpieczenstwa, zwiekszenie ciggtosci opieki i zapewnienie dostepu do
bezpiecznej opieki zdrowotnej wysokiej jakosci” oraz ,,zapewnienie ciggtosci transgranicznej opieki
zdrowotnej” 2. Cel ten okre$lono w art. 14 ust. 2 dyrektywy 2011/24/UE. W zwigzku z tym z
przedstawionych dokumentédw wynika, ze celem procesu przetwarzania danych osobowych

17 Artykut 2 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 283/2014 z dnia 11 marca
2014 r. w sprawie wytycznych dotyczacych sieci transeuropejskich w dziedzinie infrastruktury
telekomunikacyjnej, uchylajgcego decyzje nr 1336/97/WE.

18 Model zarzadzania dotyczacy eHDSI podczas finansowania w ramach instrumentu ,t3czac Europe”, przyjety
przez sie¢ e-zdrowie w dniu 21 listopada 2016 r.,s. 11.

19 Projekt dokumentu dotyczacego ochrony danych w ramach platformy testowej eHDSI.

20 Klauzula 1.1 pkt 1 i 1.1 pkt 4 porozumienia miedzy organami krajowymi lub organizacjami krajowymi
odpowiedzialnymi za krajowe punkty kontaktowe ds. e-zdrowia w sprawie kryteriow wymaganych do celéw
uczestnictwa w transgranicznych ustugach informacyjnych w zakresie e-zdrowia.



pacjentéw dotyczacych ich zdrowia jest poprawa i zapewnienie ciggtosci transgranicznej opieki
zdrowotnej.

13. Zgodnie z udostepnionymi informacjami i po przeprowadzeniu analizy wydaje sie, ze dwie opisane
powyzej operacje w zakresie przetwarzania danych mozna faktycznie uzna¢ za odrebne, poniewaz ich
cele sg wyraznie rézne. Moze to potencjalnie prowadzi¢ do réznego przydziatu obowigzkéw miedzy
zaangazowanymi podmiotami.

jii. Biorgc pod uwage fakt, ze panstwa cztonkowskie uwazane sq za wspoétadministratorow w
zakresie przetwarzania danych pacjentow w ramach eHDSI, co potwierdzita Grupa
Robocza Art. 29 w swojej opinii (zob. strona 2 zatgcznika V)%, czy stuszne jest uznanie —
zgodnie z wyjasnieniem zawartym w informacjach ogdlnych w niniejszej nocie — ze w
przypadku przetwarzania danych pacjentow w ramach eHDSI Komisja jest podmiotem
przetwarzajgcym dane?

14. Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, nalezy przeanalizowac rzeczywistg role Komisji w odniesieniu do
przetwarzania danych pacjentdw w ramach eHDSI. Jak stwierdzita Grupa Robocza Art. 29 w opinii
1/2010 w sprawie poje¢ ,administrator danych” i ,przetwarzajacy”: ,rola przetwarzajgcego nie wynika
z charakteru osoby prawne] przetwarzajgcej dane, ale z jej konkretnej dziatalnosci w okreslonym
kontekscie”??. Ponadto w opinii stwierdzono réwniez, ze jezeli chodzi o ocene okre$lenia celéw i
Srodkow z zamiarem przypisania roli administratora danych, ,chociaz okreslanie celu przetwarzania w

kazdym przypadku spowodowatoby uznanie za administratora danych, okreslanie sposobdw

wigzatoby sie z kontrolg jedynie w przypadku, gdy okreslanie dotyczy zasadniczych elementdéw
przedmiotowych sposobdéw. Z tej perspektywy mozliwe jest, ze sposoby techniczne i organizacyjne sg
okreélane wyfgcznie przez podmiot przetwarzajgcy”.

15. Decyzja o wykorzystaniu systemu eHDSI zostata uzgodniona w Porozumieniu przez dobrowolnych
cztonkdéw sieci e-zdrowie w ramach celdw sieci e-zdrowie przewidzianych w art. 14 ust. 2 dyrektywy
2011/24/UE. W zwigzku z tym warto wspomnie¢, ze rodzaj wymienianych danych, wskazanych jako
istotny element wedtug Grupy Roboczej Art. 29, zostat rowniez okreslony przez sie¢ e-zdrowie w
wytycznych przyjetych w tym celu. Zadaniem sieci e-zdrowie jest okreslanie priorytetow eHDSI i
nadzorowanie jej dziatan, a takze podejmowanie decyzji w sprawie wytycznych dotyczgcych
funkcjonowania eHDSI i strategii odnoszacej sie do stosowanych norm?*. Ponadto zgodnie z art. 4
projektu decyzji wykonawczej? sie¢ e-zdrowie moze zapewni¢ wytyczne dotyczace bezpieczeristwa
eHDSI oraz utatwia¢ wiekszg interoperacyjnos¢ przez uzgodnienie wymogéw, specyfikacjii norm, ktére

21 Nalezy zauwazyé, ze chociaz EROD nie potwierdzita wyraZnie isthienia wspétadministrowania w swoim pismie
oceniajgcym porozumienie, o ktdrym mowa w przypisie 10, stwierdzita, co nastepuje: ,,Grupa robocza przyznaje,
ze zaréwno panstwo cztonkowskie ubezpieczenia [...], jak i paistwo cztonkowskie leczenia [...] sg zaangazowane
w ten proces, a zatem sg wspoétodpowiedzialne za zapewnienie ochrony podstawowego prawa do prywatnosci
jednostki zgodnie z odpowiednim prawem o ochronie danych”.

22 \WP 169 Opinia 1/2010 w sprawie poje¢ ,administrator danych” i ,przetwarzajacy”, s. 25. Nalezy pamietaé, ze
opinia ta jest obecnie poddawana przegladowi.

23 WP 169 Opinia 1/2010 w sprawie poje¢ ,,administrator danych” i , przetwarzajacy”, s. 14. Nalezy pamietaé, ze
opinia ta jest obecnie poddawana przeglgdowi.

24 Model zarzadzania dotyczacy eHDSI podczas finansowania w ramach instrumentu ,taczac Europe”, przyjety
przez sie¢ e-zdrowie w dniu 21 listopada 2016 ., s. 8.

25> Nalezy pamietaé, ze numeracja artykutéw w projekcie decyzji wykonawczej moze ulec zmianie w przyjetej
wersji dokumentu.



nalezy stosowaé, aby osiggna¢ interoperacyjnosé techniczng, semantyczng i organizacyjng miedzy
krajowymi cyfrowymi systemami opieki zdrowotnej.

16. W tym wzgledzie art. 6 projektu decyzji wykonawczej stanowi, ze Komisja zapewnia wsparcie sieci
e-zdrowie ztozonej z przedstawicieli painstw cztonkowskich w odniesieniu do zadan, o ktérych mowa
w art. 4%, W pismie z dnia 11 kwietnia 2018 r. zawierajgcym ocene Porozumienia Grupa Robocza Art.
29 przyznata réwniez, ze Komisja, jako dostawca infrastruktury sieci stuzgcej przekazywaniu danych
dotyczacych zdrowia, jest ,w okreslonym stopniu zaangazowana” w przetwarzanie danych osobowych
,rowniez w zakresie okre$lania norm bezpieczeristwa i komunikacji” ¥ . Ponadto Komisja jest
odpowiedzialna za rozwdj i utrzymanie ustug podstawowych w ramach eHDSI. Zgodnie z art. 6 projektu
decyzji wykonawczej wigze sie to miedzy innymi z , opracowywaniem odpowiednich srodkéw
technicznych i operacyjnych zwigzanych z ustugami podstawowymi w ramach eHDSI”. W zwigzku z
tym Komisja jest odpowiedzialna za planowanie i programowanie techniczne oprogramowania i ustug
DSI (infrastruktury ustug cyfrowych)?, w tym za zapewnienie sieci prywatnej TESTA-ng. Jak wynika z
powyzszego, dane osobowe dotyczgce zdrowia sg przekazywane za posrednictwem sieci prywatnej
TESTA-ng z jednego KPK ds. e-zdrowia do drugiego przez szyfrowany kanat utworzony miedzy dwoma
KPK ds. e-zdrowia jako dodatkowe zabezpieczenie. Szyfrowany kanat zostanie utworzony w sposdb
techniczny gwarantujacy, aby Komisja nie miata dostepu do danych osobowych dotyczgcych zdrowia
w formie nieszyfrowanego tekstu®.

17. W zwigzku z tym w niniejszym przypadku i na podstawie dostarczonej dokumentacji wydaje sie, ze
nawet jezeli Komisja jest zaangazowana w niektdre procedury dotyczgce opracowywania rozwigzan
technicznych i organizacyjnych, a takze elementéw zwigzanych z bezpieczedstwem systemu, nie
posiada ona uprawnien do podejmowania decyzji w zakresie okreslania celu i niezbednych srodkéw
zwigzanych z tg operacjg przetwarzania danych. Dlatego tez zgodnie ze stwierdzeniem EIOD zawartym
w nieformalnych uwagach z grudnia 2018 r.%, bioragc pod uwage ramy prawne dotyczace okres$lania
celéw i $rodkéw infrastruktury oraz Sciste ograniczenia zadan Komisji w celu zapewnienia
bezpieczenstwa ustug podstawowych w ramach eHDSI, EROD i EIOD uwazajg, ze w tej szczegdlnej
sytuacji i w odniesieniu do konkretnej operacji przetwarzania danych pacjentéw w ramach eHDSI nie
ma powodu, aby nie zgodzi¢ sie z oceng Komisji.

18. Ponadto EROD i EIOD przyjmujg do wiadomosci, ze Komisja postanowita zmieni¢ przyjetg decyzje
wykonawczg, aby jasno okresli¢ swojg role w ramach tej operacji przetwarzania danych oraz aby
okresli¢ przepisy regulujgce jej role jako podmiotu przetwarzajgcego, w tym przepisy zawarte w art.
29 ust. 3 lit. a)-h) rozporzadzenia 2018/1725 (,,podmiot przetwarzajgcy”). EROD i EIOD zwracajg sie
jednak do Komisji o zapewnienie, aby wszystkie jej obowigzki jako podmiotu przetwarzajgcego w
ramach tej operacji przetwarzania danych okreslone w obowigzujgcych przepisach dotyczgcych
ochrony danych zostaty okreslone w projekcie aktu wykonawczego.

26 |dem.

27 Pismo sporzadzone przez Grupe Roboczg Art. 29 w dniu 11 kwietnia 2018 r. dotyczgce porozumienia miedzy
organami krajowymi w sprawie kryteriéw wymaganych do celéw uczestnictwa w transgranicznych ustugach
informacyjnych w zakresie e-zdrowia, s. 4.

28 Model zarzadzania dotyczacy eHDSI podczas finansowania w ramach instrumentu ,t3czac Europe”, przyjety
przez sie¢ e-zdrowie w dniu 21 listopada 2016 r., s. 11.

2% Dokumenty przekazane Grupie Roboczej Art. 29, w ktdrych opisano system, s. 7.

30 Njeformalne uwagi EIOD na temat projektu decyzji wykonawczej Komisji uchylajacej decyzje wykonawczg
Komisji 2011/890/UE ustanawiajgcg zasady utworzenia sieci wtasciwych organéw krajowych odpowiedzialnych
za e-Zdrowie, zarzgdzania nig i jej funkcjonowania, 12 grudnia 2018 r.



