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Streszczenie

Niniejsza wspdlna opinia EROD i EIOD ma na celu zwrdcenie uwagi na szereg nadrzednych kwestii
dotyczgcych wniosku w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia oraz wezwanie
wspotprawodawcow do podjecia zdecydowanych dziatan.

EROD i EIOD zauwazajg, ze wniosek ma na celu wspieranie o0sdb fizycznych w przejmowaniu kontroli nad ich
danymi dotyczgcymi zdrowia, wspieranie wykorzystywania danych dotyczgcych zdrowia do poprawy jakosci
opieki zdrowotnej, badan naukowych, innowacji i ksztattowania polityki oraz umozliwienie UE petnego
wykorzystania potencjatu, jaki tkwi w bezpiecznym izabezpieczonym udostepnianiu, wykorzystywaniu
i ponownym wykorzystywaniu danych dotyczacych zdrowia. , Utatwianie wykorzystania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia”, zaréwno w odniesieniu do pierwotnego, jak i wtérnego wykorzystywania
takich danych, mogtoby bowiem istotnie przyczyni¢ sie do realizacji zaréwno interesu publicznego, jak
i intereséw poszczegolnych oséb, ktérych dane dotyczg/pacjentow.

Chociaz z zadowoleniem przyjmuje sie starania na rzecz wzmocnienia kontroli i praw oséb, ktérych dane
dotycza, w odniesieniu do ich danych osobowych dotyczgcych zdrowia, nalezy podkresli¢, ze we wniosku tym
przewidziano gtéwnie pewne dodatki do niektérych przewidzianych juz w RODO praw oséb, ktérych dane
dotyczg. W rzeczywistosci wniosek moze nawet ostabi¢ ochrone prawa do prywatnosci i ochrony danych,
w szczegdlnosci biorgc pod uwage kategorie danych osobowych icele zwigzane z wtérnym
wykorzystywaniem danych.

EROD i EIOD zauwazajg, ze przepisami zawartymi w omawianym wniosku dodaje sie kolejny poziom do juz
ztozonego (wielopoziomowego) zestawu przepiséw (zawartych zaréwnow prawie UE, jaki w prawie panstw
cztonkowskich) dotyczgcych przetwarzania danych dotyczgcych zdrowia (w sektorze opieki zdrowotnej).
Powigzania miedzy tymi réznymi przepisami muszg by¢ (catkowicie) jasne.

EROD i EIOD uwazajg w szczegdlnosci, ze wazne jest doprecyzowanie zwigzku miedzy przepisami
omawianego wniosku a przepisami RODO oraz przepisami panstw cztonkowskich. EROD i EIOD odnotowuja
zamiar i starania znajdujgce odzwierciedlenie w omawianym wniosku dotyczacym europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia, aby pozosta¢ w granicach RODO. Mozna to zauwazyé na przyktad w tym, ze
ustanawiane w nim na mocy prawa Unii podstawy prawne lub wyjatki odnoszace sie przetwarzania danych
dotyczgcych zdrowia sg zgodne ze strukturg RODO przewidziang w jego art. 6i 9. Jezeli chodzi o pozgdany
poziom jasnosci tych przepisow, wymagane sg jednak znaczgce dalsze dziatania (poprawa przepiséw i ich
dalsze doprecyzowanie), w szczegdlnosci w odniesieniu do wzajemnych powigzan miedzy tymi przepisami
a ustawodawstwem panstw cztonkowskich przyjetym na podstawie art. 9 ust. 4 RODO. Kwestie te znalazly
odzwierciedlenie w uwagach do rozdziatu Il i IV wniosku.

Jezeli chodzi o zakres wniosku, EROD i EIOD zalecajg wytgczenie z art. 33 ust. 1 lit. f) wniosku odpowiednio
aplikacji wspierajgcych dobrostan iinnych aplikacji zzakresu e-zdrowia, atakze danych dotyczgcych
dobrostanu i zachowania majgcych znaczenie dla zdrowia. Jezeli dane te zostang utrzymane, przetwarzanie
do celéw wtérnego wykorzystywania danych osobowych pochodzacych z aplikacji wspierajgcych dobrostan
i innych aplikacji cyfrowych powinno podlegac uprzedniejzgodzie w rozumieniu RODO. Ponadto EROD i EIOD
przypominajg, ze takie przetwarzanie moze wchodzi¢ w zakres dyrektywy 2002/58/WE (,dyrektywa
0 prywatnosci i tgcznosci elektronicznej”).

EROD i EIOD zdecydowanie zalecajg réwniez, aby nie rozszerzaé na ten wniosek zakresu przewidzianych w
RODO wyjatkéw dotyczacych praw osoby, ktérej dane dotyczg, wszczegdlnosci w art. 38 ust. 2 wniosku.
Takie odstepstwo ogranicza mozliwosé sprawowania przez osoby, ktérych dane dotyczg, skutecznej kontroli
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nad swoimi danymi osobowymi zamiast ja wzmacnia¢, a zatem wydaje sie sprzeczne z celem okreslonym
w art. 1 ust. 2 lit. a) wniosku.

EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg fakt, ze we wniosku odniesiono sie do praw wynikajgcych z RODO
(np. prawa do bezptatnego dostepu oraz prawa do otrzymania kopii danych). EROD i EIOD zauwazajq jednak,
ze przedstawiony we wniosku opis praw nie jest spéjny z RODO. Jak wspomniano powyzej, taka sytuacja
moze prowadzi¢ do niepewnosci prawa dla oséb, ktérych dane dotyczg, gdyz te moga nie by¢ w stanie
rozroznic¢ tych dwadch rodzajow praw. W tym celu oraz aby unikng¢ ztozonosci w praktycznym wdrozeniu,
EROD i EIOD wzywajg wspotprawodawcow do zapewnienia jasnosci prawa w odniesieniu do wzajemnych
powigzan miedzy prawamioséb, ktérych dane dotyczg, wprowadzonymi we whiosku, a zawartymiw RODO
ogolnymi przepisami odnoszgcymi sie do praw oséb, ktdrych dane dotyczg.

EROD i EIOD odnotowujg przepisy zawarte w rozdziale IlI, ktére majg na celu poprawe interoperacyjnosci
elektronicznych dokumentacji medycznych iutatwienie potgczenia aplikacji wspierajgcych dobrostan
z takimi dokumentacjami. EROD i EIOD s3 jednak zdania, ze tych ostatnich nie nalezy wtgcza¢ do wtérnego
wykorzystywania danych dotyczgcych zdrowia na podstawie rozdziatu IV wniosku. Po pierwsze dlatego, ze
wobec danych dotyczacych zdrowia generowanych przez aplikacje wspierajgce dobrostan i inne aplikacje
z zakresu e-zdrowia nie obowigzujg takie same wymogi w zakresie jakosci i charakteru co wobec danych
generowanych przez wyroby medyczne. Ponadto aplikacje te generujg ogromne ilosci danych i moga byc
wysoce inwazyjne, poniewaz odnoszg sie do kazdego kroku, jaki ludzie podejmujg w zyciu codziennym.
Nawet jesli dane dotyczgce zdrowia mozna by rzeczywiscie oddzieli¢ od innych rodzajéw danych, mozna by
fatwo wyciggnaé wnioski, na przyktad dotyczgce zwyczajéow zywieniowych iinne nawyki, ujawniajgcych
informacje szczegolnie wrazliwe, takie jak przekonania religijne.

Jezeli chodzi o cele wtérnego wykorzystywania danych dotyczgcych zdrowia wymienione w art. 34 ust. 1
whiosku, EROD i EIOD rozumiejg, ze art.34 ust.1 lit. f) i g) wniosku moze obejmowaé wszelkie formy
,dziata[n] w zakresie rozwoju iinnowacji w odniesieniu do produktéw i ustug przyczyniajgcych sie do
ochrony zdrowia publicznego lub zabezpieczenia spotecznego” lub ,dziata[i] w zakresie trenowania,
testowania ioceny algorytmdéw, wtym wwyrobach medycznych, systemach sztucznej inteligencji
i aplikacjach z zakresu e-zdrowia, przyczyniajgcych sie do ochrony zdrowia publicznego lub zabezpieczenia
spotecznego”. EROD i EIOD s3g zdania, ze we wniosku nalezy dokfadniej okresli¢ te cele i wskaza¢, kiedy
wystepuje wystarczajgcy zwigzek z ochrong zdrowia publicznego lub zabezpieczeniem spotecznym. Bedzie
to miato zasadnicze znaczenie dla zapewnienia réwnowagi z odpowiednim uwzglednieniem celéw wniosku
oraz ochrony danych osobowych oséb, ktérych dane dotyczg, ktérych dotyczy przetwarzanie.

Ponadto art.34 ust. 1 wniosku zawiera kilka rodzajow wtdérnego wykorzystywania, ktére wchodzityby
w zakres poszczegodlnych kategorii podstaw wyjatku przewidzianych w art.9 ust. 2 RODO. EROD i EIOD
uwazajg jednak, ze nie znajduje to odzwierciedlenia w kryteriach, zgodnie z ktérymi organy ds. dostepu do
danych dotyczgcych zdrowia powinny oceniaé zastosowania danych i podejmowac decyzje w ich sprawie
(art. 45 wniosku) w celu wydania zezwolenia na dostep do danych (art. 46 wniosku). EROD i EIOD podkreslajg
w tym wzgledzie, ze odnosne kryteria przewidziane w art. 46 wniosku ograniczajg sie do przepiséw i zasad
w nim przewidzianych i nie zapewniajg jasnosci co do tego, w jaki sposéb przepisy te odnoszg sie do zasad
i przepiséw przewidzianychw RODO, w szczegdlnosci do art. 9ust. 2 RODO.

W odniesieniu do rozdziatu V EROD i EIOD uznajg, ze infrastruktura wymiany elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia przewidziana w omawianym wniosku dotyczgcym europejskiej przestrzeni danych
dotyczgcych zdrowia w zaden sposéb nie ma na celu (ani nie moze doprowadzi¢ do) utworzenia centralnej
bazy danych UE zawierajgcej dane dotyczace zdrowia i co najwyzej utatwi wymiane takich danych
dotyczacych zdrowia ze zdecentralizowanych baz danych. Ze wzgledu na duzgilos¢ przetwarzanych danych,
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ich wysoce wrazliwy charakter, ryzyko niezgodnego z prawem dostepu oraz konieczno$¢ petnego
zapewnienia skutecznego nadzoru nad nimi, EROD i EIOD wzywajg jednak do dodania do omawianego
whiosku przepisu, ktéry wymagatby przechowywania elektronicznych danych osobowych dotyczgcych
zdrowia w UE/EQG, bez uszczerbku dla dalszego przekazywania danych zgodnie z rozdziatem V RODO.

Ponadto w odniesieniu do modelu zarzgdzania ustanowionego we wniosku nalezy starannie dostosowac
zadania i kompetencje nowych organéw publicznych, w szczegdlnosciz uwzglednieniem zadan i kompetencji
krajowych organéw nadzoru, EROD i EIOD w dziedzinie przetwarzania danych osobowych (dotyczacych
zdrowia). Nalezy unika¢ powielania kompetencji oraz okresli¢ dziedziny i wymogi dotyczgce wspotpracy.

Europejska Rada Ochrony Danych i Europejski Inspektor Ochrony Danych

uwzgledniajgc art. 42 ust. 2 rozporzgdzenia 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 rozporzgdzenia
(WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE,

uwzgledniajac Porozumienie EOG, w szczegdlnosci zatgcznik XI i protokét 37 do tego Porozumienia,
zmienione decyzjg Wspdlnego Komitetu EOG nr 154/2018 z dnia 6 lipca 2018 r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZA WSPOLNA OPINIE

1 KONTEKST

1. Whiosek dotyczgcy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie aktu prawnego
o europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (,wniosek”) przyczyni sie do realizaciji
okreslonej przez Komisje wizji przeprowadzenia transformac;ji cyfrowej w UE do 2030r.1

2. Europejska Rada Ochrony Danych (EROD) i Europejski Inspektor Ochrony Danych (EIOD) zauwazajg, ze
zdaniem Komisji wniosek ma na celu wspieranie oséb fizycznych w przejmowaniu kontroli nad ich
danymi dotyczgcymi zdrowia, wspieranie wykorzystywania danych dotyczgcych zdrowia do poprawy
jakosci opieki zdrowotnej, badan naukowych, innowacjii ksztattowania polityki oraz umozliwienie UE
petnego wykorzystania potencjatu, jaki tkwi w bezpiecznym izabezpieczonym udostepnianiu,
wykorzystywaniu i ponownym wykorzystywaniu danych dotyczgcych zdrowia?.

3. Jak wyjasniono w uzasadnieniu, wniosek jest zgodny z nadrzednymi celami UE. Cele te obejmuja
utworzenie silniejszej Europejskiej Unii Zdrowotnej, wdrazanie Europejskiego filaru praw socjalnych,
poprawe funkcjonowania rynku wewnetrznego, propagowanie synergii z unijng agendg na rzecz
cyfrowego rynku wewnetrznego oraz realizacje ambitnego programu badan naukowych i innowacji.
Ponadto wniosek zapewni istotny zestaw elementéw wspierajgcych tworzenie Europejskiej Unii
Zdrowotnej przez zachecanie do innowacji iprowadzenia badan oraz lepsze radzenie sobie
z przysztymi kryzysami zdrowotnymi.

1 Uzasadnienie,s. 2.
2 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space pl
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2 ZAKRES OPINII

3 maja 2022 r. Komisja opublikowata wniosek dotyczgcy rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie aktu prawnego o europejskiej przestrzenidanych dotyczgcychzdrowia (,,wniosek”).

4 maja 2022 r. Komisja zwrdcita sie do EROD i EIOD o wydanie wspdlnej opinii w sprawie wniosku
(,,opinia”) na podstawie art. 42 ust. 2 rozporzgdzenia (UE) 2018/17253.

Whiosek ten ma szczegdlne znaczenie w kontekscie ochrony podstawowych praw i wolnosci osob
w zwigzku z przetwarzaniem ich danych osobowych. Zakres opinii ogranicza sie do aspektéw wniosku
dotyczgcych danych osobowych i zwigzanych z nimi, ktdre stanowig jeden z gtéwnych filaréw wniosku.

EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg uzasadnienie wniosku, w ktérym stwierdza sie, ze ,,[bliorgc
pod uwage, ze znaczna ilos¢ danych elektronicznych, ktére maja byé dostepne w europejskiej
przestrzenidanych dotyczgcych zdrowia, to dane osobowe dotyczgce zdrowia oséb fizycznych w UE,
niniejszy wniosek zostat opracowany w petnej zgodnosci nie tylko z RODO, ale takze
z rozporzgdzeniem (UE) 2018/1725 (unijne rozporzgdzenie o ochronie danych)”.

W tym samym duchu EROD i EIOD podkreslajg, ze konieczne jest zapewnienie i utrzymanie zasad
poszanowania i stosowania dorobku prawnego UE w dziedzinie ochrony danych. W przypadku gdy
kontekst wniosku obejmuje dane osobowe bardzowazne jest zatem, aby w tekscie prawnym wniosku
wyraznie unika¢ wszelkich niespdjnosci imozliwych sprzecznosci z ogélnym rozporzadzeniem
oochronie danych # (,RODOQO”), dyrektywg o prywatnosci itgcznosci elektronicznej °> oraz
rozporzgdzeniem 2018/1725. Nie chodzi tylko o pewnos$¢ prawa, ale réwniez o unikniecie sytuacii,
w ktérej wniosek bezposrednio lub posrednio zagrazatby podstawowym prawom do prywatnosci
i ochrony danych osobowych ustanowionym w art. 7 i 8 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej
(,Karta”)oraz art. 16 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (, TFUE”).

Poniewaz wniosek, jak wyjasniono bardziej szczegétowo w opinii, budzi szereg obaw dotyczgcych
ochrony praw podstawowych do prywatnosci i ochrony danych osobowych, celem niniejszej opinii nie
jest przedstawienie wyczerpujgcego wykazu wszystkich kwestii ani przedstawienie alternatywnych
propozycji brzmienia w kazdym mozliwym przypadku. Opinia stuzy natomiast poruszeniu gtéwnych
zawartych we wniosku kwestii o krytycznym znaczeniudla prywatnosci i danych osobowych.

3 OCENA

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 zdnia 23 pazdziernika 2018 r. w s prawie
ochrony oséb fizycznych wzwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001
i decyzjinr 1247/2002/WE, Dz.U.L295221.11.2018,s.39.

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0s06b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i wsprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy95/46/WE, Dz.U.L11924.5.2016,s.1.

5 Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiegoi Rady zdnia 12 lipca 2002r. dotyczgca przetwarzania
danych osobowychi ochrony prywatnosci w sektorze tgcznosci el ektronicznej, Dz.U.L201 z231.7.2002,s.37.
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10.

11.

12.

13.

14.

3.1 Uwagi ogdlne

EROD i EIOD uznajg cel wniosku, jakim jest rozszerzenie wykorzystania elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia do celéw swiadczenia opieki zdrowotnejna rzecz osoby, od ktérej dane te zostaty
zebrane (,pierwotne wykorzystywanie”) oraz poprawa jakosci badan naukowych, innowaciji,
ksztattowania polityki, bezpieczenstwa pacjentéw, medycyny personalizowanej, statystyk publicznych
lub dziatan regulacyjnych (,,wtérne wykorzystywanie”). EROD i EIOD uznajg réwniez cel wniosku, jakim
jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego w drodze ustanowienie jednolitych ram prawnych
w zakresie rozwoju, wprowadzania do obrotu iwykorzystywania systeméw elektronicznej
dokumentacji medycznej (,,systemy elektronicznej dokumentacji medycznej”).

EROD i EIOD podkreslajg jednak, ze ochrona danych osobowych stanowi integralny element zaufania,
jakie osoby fizycznei organizacje powinny poktada¢ w rozwoju gospodarki cyfrowej® i sprawiedliwym
dostepie do opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci w kontekscie przetwarzania danych dotyczacych
zdrowia w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia.

EROD i EIOD podkreslajg w tym wzgledzie, ze sukces europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych
zdrowia bedzie zalezat od solidnej podstawy prawnej przetwarzania zgodnie z unijnymi przepisami
o ochronie danych, ustanowienia silnego mechanizmu zarzgdzania danymioraz skutecznych i w petni
zgodnych z RODO zabezpieczen praw i interesdow oséb fizycznych. Nalezy zapewnié¢ wystarczajgce
gwarancje dotyczgce zgodnego z prawem, odpowiedzialnego i etycznego zarzgdzania opartego na
wartosciach UE, w tym poszanowania praw podstawowych. W tym zakresie EROD i EIOD s3 zdania, ze
europejska przestrzen danych dotyczgcych zdrowia powinna stuzy¢ jako przyktad przejrzystosci,
skutecznejrozliczalnoscii wiasciwejréwnowagi miedzyinteresami poszczegdlnych oséb, ktérych dane
dotyczg, a wspdlnym interesem spoteczenistwa jako catosci.

W kolejnych rozdziatach opinii EROD i EIOD przedstawiajg zalecenia dotyczgce sposobu zapewnienia
zgodnosci odpowiednich przepisdw wniosku nie tylko z unijnymi ramami prawnymi w zakresie
ochrony danych, ale réwniez z obecng interpretacjg majgcego zastosowanie orzecznictwa Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (,TSUE”). Ze wzgledu na szeroki zakres praw iobowigzkow
okreslonych we wniosku w odniesieniu do dostepu do szczegdlnych kategorii danych osobowych, ich
wykorzystywania i udostepniania, jak w przypadku danych dotyczgcych zdrowia, ogdlne odniesienia
do RODO i rozporzadzenia 2018/1725 mogg okazac¢ sie niewystarczajace. Wtym wzgledzie EROD i
EIOD uwazajg, ze moze istniec ryzyko btednejinterpretacji kluczowych przepiséw dotyczgcych ochrony
danych, co z kolei moze prowadzi¢ do obnizenia stopnia ochrony przyznawanej obecnie osobom,
ktérych dane dotyczg, na mocy obowigzujgcych unijnych ram prawnych w zakresie ochrony danych
(RODO, rozporzadzenie 2018/1725 i dyrektywa o prywatnosci i fgcznosci elektronicznej). W zwigzku
z powyzszym EROD i EIOD uwazajg, ze konieczne sg dalsze specyfikacje, ktére zostang szczegdtowo
opisane w pozostatej czesci niniejszej opinii.

EROD i EIOD zzadowoleniem odnotowujg, ze wniosek ma réwniez na celu przyczynienie sie do
ograniczenia obecnego rozdrobnienia przepisdw majgcych zastosowanie do przetwarzania danych
dotyczgcych zdrowia i do badan naukowych. Jednoczesnie EROD i EIOD wyrazajg watpliwos¢ co do
petnej zgodnosci niektérych przepiséw zawartych wrozdziatach Il i IV wniosku (dotyczgcych
w szczegdlnosci dostepu pracownikéw stuzby zdrowia do objetych ograniczeniem elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia, systematycznej rejestracji odpowiednich danych

6 Wspdlna opinia dotyczgca aktuw sprawie zarzgdzania danymi.
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15.

16.

17.

18.

19.

dotyczacych zdrowia przez pracownikéw stuzby zdrowia lub postepowania znieoczekiwanymi
ustaleniami organdw ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia w odniesieniu do oséb fizycznych)
z prawem panstwa czfonkowskiego w sektorze e-zdrowia, wobec braku ogdlnych uprawnien
ustawodawczych UE w zakresie harmonizacji w tej dziedzinie. W tym wzgledzie nalezy przypomnieg,
ze zgodnie z art. 168 TFUE Unia zacheca do wspdtpracy miedzy panstwami cztonkowskimi w dziedzinie
zdrowia publicznego oraz, jesli to konieczne, wspiera ich dziatania w drodze uzupetnienia polityki
krajowej, przy jednoczesnym poszanowaniu obowigzkdéw panstw cztonkowskich w zakresie okreslania
ich polityki dotyczgcej zdrowia, jak réwniez organizacji i Swiadczenia ustug zdrowotnych i opieki
medycznej.

3.2 Powigzania miedzy wnioskiem a unijnymi przepisami o ochronie danych

EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg motyw 4 wniosku, zgodnie z ktérym ,,[plrzetwarzanie
elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia podlega przepisom rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/679, aw przypadku instytucji iorgandéw Unii —
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2018/1725. W stosownych przypadkach
odniesienia do przepisdw rozporzadzenia (UE) 2016/679 nalezy rozumie¢ rowniez jako odniesienia do
odpowiednich przepiséw rozporzadzenia (UE) 2018/1725 w przypadku instytucji i organdéw Unii”.

Ponadto zgodnie z uzasadnieniem wniosek opiera sie na art. 114 i 16 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (, TFUE”). W Swietle wniosku, chociaz art. 114 TFUE ma na celu poprawe funkcjonowania
rynku wewnetrznego za pomocg srodkéw stuzgcych zblizeniu przepisow krajowych, wniosek stuzy
zwiekszeniu wykorzystania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przy jednoczesnym
wzmochieniu praw wynikajgcych z art. 16 TFUE.

EROD i EIOD podkreslajg w tym wzgledzie, ze zgodnie z orzecznictwem TSUE art. 16 TFUE stanowi
wiasciwg podstawe prawng, gdy jednym z celdw lub elementdéw sktadowych norm przyjmowanych
przez prawodawce Unii jest ochrona danych osobowych’. Ponadto EROD i EIOD przypominaja, ze
stosowanie art. 16 TFUE wigze sie rowniez z koniecznoscig zapewnienia niezaleznego nadzoru nad
przestrzeganiem wymogoéw dotyczgcych przetwarzania danych osobowych, co jest réwniez
wymagane na mocy art. 8 Karty?.

W odniesieniu do argumentu dotyczgcego niezaleznego nadzoru EROD i EIOD podkreslajg, ze zgodnie
z motywem 43 wniosku organom nadzorczym nalezy powierzy¢ zadanie egzekwowania odpowiednich
przepisow RODO irozporzadzenia 2018/1725, zwtaszcza w odniesieniu do przetwarzania danych
osobowych do celéw wtdérnego wykorzystywania w kontekscie rozdziatu IV wniosku. W zwigzku z tym
EROD i EIOD zalecajg wigczenie odpowiedniego przepisu do czesci normatywnej tekstu.

Jezeli chodzi o odwotanie sie do art. 16 TFUE jako (jednej z dwdch?®) podstawy prawnej wniosku, EROD
i EIOD uznajg, ze celem wniosku jest okreslenie ,dodatkowych prawnie wigzgcych przepiséw
i zabezpieczen” 19 w odniesieniu do ochrony danych dotyczacych zdrowia. Takie przepisy majg
charakter ,,dodatkowy” w stosunku do przepiséw RODO. We wniosku przewidziano ,szczegdtowe

7 Opiniazdnia26lipca2017 r.,PNR Canada, opinia 1/15, ECLI:EU:C:2017:592, pkt 96.

8 Akt w sprawie sztucznej inteligencji, Dz.U.

° EIOD i EROD, zgodnie ze swoimi uprawnieniami, nie zajmga sie wniniejszej opinii kwestig uzasadnienia
odwotania sie do podwdjnej podstawy prawnej i ogranicza sie do rozwazan zwigzanych z odwotaniem sie do
art.16 TFUE.

10 Uzasadnienie wnioskuy, s. 6.
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21.

22.

23.

24.

25.

wymogi i normy” 11, ktére sg dostosowane do przetwarzania elektronicznych danych dotyczgcych
zdrowia i majg na celu ,urzeczywistnieni[e] mozliwosci, jakie daje RODO w zakresie prawa Unii
w odniesieniu do kilku celéw” 12,

Jezeli chodzi o tresé wniosku, EROD i EIOD pragng przedstawi¢ dwie uwagi ogdlne.

Po pierwsze, wniosek zawiera gidwnie przepisy dotyczgce przetwarzania danych osobowych
(dotyczacych zdrowia), zaréwno do wykorzystywania pierwotnego, jak i wtérnego. Biorgc pod uwage
wptyw tych przepisow na ogdlny punkt ciezkosci wniosku, EROD i EIOD zgadzajg sie, ze w tresci
whiosku uczyniono art.16 TFUE niezbedng podstawg prawng. Pozostaje to bez uszczerbku dla
zawartych w niniejszej opinii uwag dotyczgcych wzajemnego oddziatywania szeregu przepiséw
przewidzianych we wniosku z przepisami RODO, ktére to oddziatywanie zdecydowanie wymaga
dalszych wyjasnien, a niekiedy dalszej analizy i zmian, jak oméwiono w dalszej czesci niniejszej opinii.

EROD i EIOD zauwazajgrowniez, zezgodnie z motywem 37 omawiany wniosek ma na celu skorzystanie
w prawie Unii z wyjatkéow okreslonych w art. 9 ust. 2 lit. g), i) oraz j) RODO. EROD i EIOD zauwazajg
rowniez, ze w odniesieniu do wtdrnego wykorzystywania danych dotyczgcych zdrowia we wniosku
natozono na posiadaczy danych w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. c) RODO obowigzek ujawniania danych
osobowych organom ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia. Jednoczesnie EROD i EIOD
rozumiejg, ze celem wniosku nie jest stworzenie podstawy prawnej dla oséb sktadajgcych wniosek
o udostepnienie danych w zwigzkuz art. 6 RODO, ani zmiana wymogow informacyjnych wynikajacych
z RODO lub dyrektywy o prywatnosci ifgcznosci elektronicznej, ani tez zmiana jakichkolwiek praw
w nich okreslonych.

Po drugie, EROD i EIOD odnotowujg, ze wniosek zawiera co najmniej jedno wyrazne odstepstwo od
przepisu RODO: W art. 38 ust. 2 wniosku zwalnia sie bowiem niektdre podmioty (organy ds. dostepu
do danych dotyczgcych zdrowia) ze stosowania przepisdw art. 14 RODO dotyczgcych informacji, ktére
maja by¢ podawane osobom, ktérych dane dotyczg. EROD i EIOD s3 zdania, ze takie odstepstwo
ogranicza mozliwos¢ sprawowania przez osoby, ktérych dane dotyczg, skutecznej kontroli nad swoimi
danymi osobowymi zamiast jg wzmacnia¢, a zatem wydaje sie sprzeczne z celem okreslonym w art. 1
ust. 2 lit. a) wniosku. Ponadto EROD i EIOD powatpiewajg, czy konieczne iuzasadnione jest
wprowadzenie ograniczenia prawa do informacji, jak wyjasniono bardziej szczegdétowo w pkt 26, 34,
96 i 97 niniejszej opinii, réwniez w Swietleart. 23 RODO.

Ogodlnie rzecz biorgc, EROD i EIOD przestrzegaja przed prawodawstwem ustanawiajgcym odstepstwa
od zadan iuprawniern organéw nadzorczych ds. ochrony danych oraz ogdlnie obowigzujacych
przepisdw RODO zgodnie z art. 8 Karty. Takie przepisy nieuchronnie wptywajg na centralne znaczenie
przepisdw horyzontalnych przyjetych na podstawie art.16 TFUE imogg z czasem je podwazac.
W zakresie, w jakim wniosek dotyczy przetwarzania danych osobowych, nadzér nad nim nalezy
powierzy¢ niezaleznym organom nadzorczym.

W kazdym razie EROD i EIOD powatpiewajg, czy ograniczenie prawa do informacji jest wtym
kontekscie konieczne iuzasadnione. Zaréwno art. 14 ust. 5 lit. b), jak i art. 14 ust. 5 lit. ¢) RODO
zwalniajg bowiem administratoréw z obowigzku przestrzegania art.14 RODO w niektérych
przypadkach, a mianowicie gdy 1) udzielenie takich informacji okazuje sie niemozliwe lub wymagatoby

11 Tamze.
12 Tamze.
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26.

27.

28.

niewspétmiernie duzego wysitku; w szczegdlnosci w przypadku przetwarzania do celéw archiwalnych
w interesie publicznym, do celéw badan naukowych lub historycznych lub do celéw statystycznych,
z zastrzezeniem warunkow i zabezpieczen, o ktérych mowa w art.89 ust.1, lub o ile obowigzek,
o ktérym mowa w ust.1 niniejszego artykutu, moze uniemozliwi¢ lub powaznie utrudni¢ realizacje
celdw takiego przetwarzania'3; oraz gdy 2) pozyskiwanie lub ujawnianie danych osobowych jest
wyraznie uregulowane prawem Unii lub prawem panstwa cztonkowskiego, ktéremu podlega
administrator, przewidujgcym odpowiednie srodki chronigce prawnie uzasadnione interesy osoby,
ktérej dane dotyczg. W zakresie, w jakim wniosek wsprawie europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia wyraznie przewiduje pozyskiwanie lub ujawnianie danych osobowych, nalezy
raczej oceni¢, czy omawiany wniosek zawiera odpowiednie zabezpieczenia chronigce prawnie
uzasadnione interesy osob, ktérych dane dotycza.

Ponadto EROD i EIOD zauwazajg, ze chociaz wniosek obejmuje rowniez aplikacje wspierajgce
dobrostan iinne aplikacje z zakresu e-zdrowia, w art. 1 ust. 4 wniosku nie uwzgledniono dyrektywy
o prywatnosci i facznosci elektronicznej. Chociaz EROD i EIOD podajg w watpliwos¢ wigczenie takich
aplikacji do zakresu rozdziatu IV wniosku, jak zostanie to wyjasnione w nastepnym rozdziale, EROD i
EIOD zalecajg uwzglednienie odniesienia do dyrektywy o prywatnosci i tgcznosci elektronicznej, gdyby
postanowienia dotyczgce tych aplikacji miaty pozosta¢ we wniosku.

Ponadto art. 1 ust. 4 wniosku powinien réwniez zawierac odniesienie do rozporzadzenia 2018/1725,
a ponadto odpowiednie przepisy rozporzgdzenia 2018/1725 powinny by¢ wyraznie wskazane w catym
whniosku *. Wyrazne odniesienia do odpowiednich artykutéw rozporzadzenia 2018/1725 w czesi
normatywnej wniosku wydajg sie bardziej niz uzasadnione, po pierwsze dlatego, ze Komisja bedzie
dziata¢ jako podmiot przetwarzajacy elektroniczne dane dotyczgce zdrowia przekazywane za
posrednictwem infrastruktury MojeZdrowie@ UE (MyHealth@EU) art. 12 ust. 7 wniosku), po drugie —
poniewaz instytucje, organy, urzedy i agencje Unii moga uzyskac¢ regularny dostep do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia (motyw 41 wniosku), a po trzecie —poniewaz dane bedgce w posiadaniu
instytucji UE mozna réwniez udostepnia¢ na potrzeby wtérnego wykorzystywania (motyw 46
whiosku).

3.3 Powigzania miedzy wnioskiem a aktem w sprawie zarzgdzania danymi, aktem
w sprawie danych i aktem w sprawie sztucznej inteligencji

EROD i EIOD zauwazajg, ze zgodnie z art. 1 ust. 4 wniosku ,rozporzgdzenie nie narusza przepiséw
innych aktéw prawnych Unii dotyczgcych dostepu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia,
ich udostepniania lub wtérnego wykorzystywania ani wymogdéw zwigzanych z przetwarzaniem danych
w odniesieniu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia, w szczegdlnosci rozporzgdzen (UE)
2016/679, (UE) 2018/1725, [...] [akt w sprawie zarzgdzania danymi, COM(2020) 767 final] i [...] [akt
w sprawie danych, COM(2022) 68 final]”. Ponadto zgodnie z art. 1 ust. 5 wniosku ,,(...) rozporzgdzenie
nie narusza przepisdw rozporzadzenia (UE) 2017/745 irozporzadzenia [...] [akt w sprawie sztucznej
inteligencji, COM(2021) 206 final] w odniesieniu do bezpieczenistwa wyrobéw medycznychi systeméw

13 W takich przypadkachadministrator podejmuje odpowiednie $rodki, by chronié¢ prawa i wolnosci oraz prawnie
uzasadnioneinteresy osoby, ktérej dane dotyczg, w tym udostepniainformacje publicznie.

14 Zgodniez motywem 4 wniosku odniesienia do przepiséw RODO nalezy rozumieé rowniez jako odniesienia do
odpowiadajgcych im przepiséw rozporzadzenia 2018/1725. Chociaz cel motywu 4 jestjasny, EROD i EIOD
zdecydowanie zalecajg, aby odpowiednie przepisy rozporzadzenia 2018/1725 zostaty wyraznie wskazane
w czesci normatywnej wniosku jakotakie.
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30.

31.

32.

33.

sztucznej inteligencji, ktére wchodzg w interakcje z systemami elektronicznej dokumentacji
medycznej”.

Cho¢ EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg wyrazne odniesienie do tego, ze wniosek nie narusza
przepiséw aktu w sprawie zarzgdzania danymi, aktu w sprawie danych, ani aktu w sprawie sztucznej
inteligencji (,Al”), EROD i EIOD s3 zdania, ze nalezy lepiej uwzgledni¢ konkretne powigzania pomiedzy
whioskiem awyzej wymienionymi inicjatywami stanowigcymi cze$¢ pakietu cyfrowego, atakze
z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobow medycznych 1> . Aby zilustrowaé¢ te kwestie itylko
w charakterze przyktadu, we wniosku wprowadzono definicje , posiadacza danych” w art. 2 ust. 2
lit. y), ktéra moze nie by¢ spdjna z definicjg posiadacza danych zawarta w akcie w sprawie zarzgdzania
danymi i akcie w sprawie danych. Taka niespdjnos¢ mogtaby prowadzi¢ do braku pewnosci prawa co
do tego, jakie podmioty bytyby objete takg definicj, mimo ze stanowitoby to centralny aspekt
whiosku, poniewaz zasadniczo okreslatoby, jakie podmioty bedg podlegaty obowigzkowi
udostepniania elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia do celéw wtdérnego wykorzystywania.

EROD i EIOD zauwazajg ponadto, ze ogdlnym celem wniosku jest zapewnienie, by osoby fizyczne w UE
miaty wiekszg kontrole nad swoimi elektronicznymi danymi dotyczgcymi zdrowia, co nie moze zostac
osiggniete, jezeli wzajemne powigzanie miedzy odpowiednimi rozporzgdzeniami nie zostanie jasno
okreslone. Pewnos¢ prawa ma zasadnicze znaczenie nie tylko z punktu widzenia zagwarantowania, by
poszczegdblne zainteresowane strony czuty sie bezpieczne przy podejmowaniu dziatan w nowych
ramach, ale réwniez z punktu widzenia zagwarantowania praw oséb fizycznych. W zwigzku
z powyzszym EROD i EIOD zalecajg dalsze wyjasnienie powigzania wniosku z wyzej wymienionymi
inicjatywami i instrumentami prawnymi.

4 PRZEPISY OGOLNE (ROZDZIAt 1)

4.1 Artykut 1: Przedmiot i zakres stosowania wniosku

EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmuja fakt, ze wniosek ma na celu miedzy innymi wzmocnienie praw
0sob fizycznych zwigzanych z dostepnoscig ikontrolg ich elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia.

EROD i EIOD zdajg sobie sprawe, ze pandemia COVID-19 znacznie przyspieszyta stosowanie wyrobdéw
medycznych, aplikacji wspierajgcych dobrostan lub urzadzen nasobnych wsréd ogétu spoteczenstwa.
Tegorodzajutechnologia generuje jednak ogromne ilosci danych, w tym czesto szczegélnych kategorii
danych osobowych, i moze by¢ wysoce inwazyjna. Oprécz Sledzenia ludzkich dziatani decyzji mozliwe
jest teraz Sledzenie ludzkich ciat, umystéw i emocji na poziomie, ktérego nawet sami ludzie nie s3
w stanie osiggngc¢. Dane te mozna wykorzysta¢ do przewidywania dziafan ludzi i manipulowania ich
zachowaniem, nawet na poziomie grupy.

EROD i EIOD zauwazajg, ze zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. a) wniosku pierwszym celem wniosku jest
wzmochienie praw 0s6b fizycznych zwigzanych z dostepnoscig i kontrolg ich elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia. Jednoczesnie EROD i EIOD zauwazajg rowniez, ze w przeciwienstwie do
pierwotnego wykorzystywania, w przypadku ktérego wniosek umozliwia osobom fizycznym

15 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiegoi Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w s prawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr178/2002 irozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywRady90/385/EWGi93/42/EWG,Dz.U.L117/125.5.2017.
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35.

36.

ograniczenie dostepu do ich danych osobowych, taka mozliwos¢ nie jest dostepna w odniesieniu do
wtdrnego wykorzystywania danych. Ponadto zgodnie z art. 38 ust. 2 wniosku ,,organy ds. dostepu do
danych dotyczgcych zdrowia nie majg obowigzku przekazywania szczegétowych informacji, o ktérych
mowa w art.14 rozporzadzenia (UE) 2016/679, kazdej osobie fizycznej w odniesieniu do
wykorzystania jej danych na potrzeby projektéow objetych obowigzkiem posiadania zezwolenia na
dostep do danych (...)”. EROD i EIOD podkreslajg, ze prawo do informacji i prawo sprzeciwu sg ze sobg
nierozerwalnie zwigzane. EROD i EIOD s3 zdania, ze ze wzgledu na ograniczenie prawa do informacji
przewidzianego w RODO whniosek moze nie doprowadzi¢ do osiggniecia celéw okreslonych w jego
art.1 ust.2 lit. a). W rzeczywistosci przewidywane podejscie wydaje sie podwazaé prawa o0sob
fizycznych do prywatnosci i do ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci biorgc pod uwage bardzo
szerokg definicje wtdrnego wykorzystywania i minimalne kategorie danych elektronicznych do
wtdrnego wykorzystywania wprowadzone we wniosku, ktére nie ograniczajq sie wytgcznie do badan
naukowych, ale obejmujg réwniez inne cele, takie jak innowacje.

Ponadto EROD i EIOD zauwazajg, ze art. 1 ust. 3 lit. a) wniosku stanowi, ze wniosek ma zastosowanie
do ,(...) producentéw i dostawcow systemow elektronicznej dokumentacji medycznej i aplikacji
wspierajacych dobrostan wprowadzanych do obrotu i do uzywania w Unii oraz uzytkownikéw takich
produktéw”, podczasgdy w art. 33 ust. 1 lit. f) i n) wniosku wymienia sie wsréd minimalnych kategorii
danych elektronicznych do wtérnego wykorzystywania elektroniczne dane dotyczace zdrowia
wygenerowane przez dang osobe, wtym dane dotyczagce wyrobow medycznych, aplikacji
wspierajacych dobrostan lub innych aplikacji zzakresu e-zdrowia (podkreslenie dodane). Po
pierwsze, istnieje niespdjnos¢ miedzy zakresem wniosku akategoriami danych wymienionymi
w art. 33 ust. 1 lit. f) wniosku: w tym pierwszym zawarto odniesienie wytgcznie do producentéow
i dostawcow systemow elektronicznej dokumentacji medycznej i aplikacji wspierajgcych dobrostan,
natomiast te ostatnie obejmujg réwniez wyroby medyczne dodatkowo do aplikacji wspierajgcych
dobrostan lub innych aplikacji z zakresu e-zdrowia. EROD i EIOD zaktadajg wiec, ze wyroby medyczne
rowniez wchodzg w zakres wniosku. W zwigzku z tym, ze wzgledu na jasnos¢ prawa, EROD i EIOD
zalecajg dodanie producentéw i dostawcéw wyrobdw medycznych do art. 1 ust. 3 lit. a) wniosku.

Ponadto EROD i EIOD podkreslajg, ze wymogi dotyczgce jakosci i cech charakterystycznych danych
odnoszgce sie do danych dotyczgcych zdrowia generowanych przez aplikacje wspierajgce dobrostan
i inne aplikacje z zakresu e-zdrowia réznig sie od wymogdéw obowigzujgcych w odniesieniu do danych
generowanych przez wyroby medyczne (te ostatnie podlegajg obowigzujagcym normom i przepisom).
Procz tego nalezy zauwazyé, ze aplikacje z zakresu e-zdrowia moga potencjalnie gromadzi¢ dane
osobowe wykraczajgce poza dane dotyczgce zdrowia: na przykfad gromadzenie danych osobowych
dotyczgcych zwyczajéw zywieniowych iinnych nawykéw moze posrednio umozliwiaé ujawnienie
informacji szczegodlnie chronionych, takich jak przekonania religijne.

W zwigzku z powyzszym, chociaz EIOD i EIOD rozumiejg ewentualng potrzebe uwzglednienia wyrobéw
medycznych w zakresie stosowania wniosku, EROD i EIOD zalecajg wytaczenie z art. 33 ust. 1 lit. f) i
n) wniosku odpowiednio aplikacji wspierajacych dobrostan iinnych aplikacji z zakresu e-zdrowia,
a takze danych dotyczgcych dobrostanu izachowania majgcych znaczenie dla zdrowia. Jezeli dane
te zostang utrzymane, przetwarzanie do celéw wtdérnego wykorzystywania danych osobowych
pochodzgcych z aplikacji wspierajgcych dobrostan iinnych aplikacji cyfrowych powinno podlegaé
uprzedniej zgodzie w rozumieniu RODO. Ponadto EROD i EIOD przypominajg, ze takie przetwarzanie
moze wchodzi¢ wzakres dyrektywy 2002/58/WE (,dyrektywa o prywatnosci itgcznosci
elektronicznej”).
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EROD i EIOD odnotowujg, ze zgodnie zart. 2 ust. 2 wniosku definicja posiadacza danych wyraznie
obejmuje instytucje Unii Europejskiej. Instytucje Unii Europejskiej mogg by¢ jednak zaréwno
administratorem danych osobowych i danych dotyczacych zdrowia (a tym samym posiadaczem
danych), jak i uzytkownikiem danych osobowych i danych dotyczacych zdrowia'®. Wyjasniono to
w motywie 41 oraz art. 34, 45 i 48 wniosku. W zwigzku ztym oraz ze wzgledu na pewnos$¢ prawa,
EROD i EIOD zalecajg wyjasnienie, czy instytucje Unii Europejskiej sg objete rowniez definicja
uzytkownika danych. Co wiecej, EROD i EIOD przypominajg, ze poniewaz instytucje, organy, urzedy
i agencje Unii nie podlegajg jurysdykcjom krajowym, nalezy doprecyzowaé kary, ktére mogg byc
naktadane przez organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia, jak przewidziano w art. 43
whiosku.

4.2 Artykut 2: Definicje

EROD i EIOD zauwazajg, ze art. 2 wniosku zawiera odpowiednie definicje pozwalajgce zrozumied
rozporzgdzenie jako catos¢. EROD i EIOD s3 jednak zdania, ze zakres kilku z nich jest bardzo szeroki
i otwarty na interpretacje, co z kolei moze prowadzi¢ do niepewnosci prawa.

Po pierwsze, wart. 2 ust. 1 lit. a) wniosku stwierdza sie, ze zastosowanie majg definicje zawarte
w rozporzadzeniu (UE) 2016/679. Jednoczesnie we wniosku wprowadza sie nowe definicje i zawiera
on odniesienia do konkretnych poje¢ przewidzianych winnych rozporzadzeniach, takich jak akt
w sprawie danych. We wniosku wprowadzono na przyktad definicje , odbiorcy danych”, chociaz taka
definicja zostata juz okreslona w art.4 ust. 9 RODO. Poniewaz wniosek ma na celu uzupetnienie
niektérych przepiséw RODO, EROD i EIOD zalecajg wyjasnienie, ze wzgledu na pewnos¢ prawa,
dlaczego konieczne s3 dodatkowe definicje lub, w najbardziej skrajnych przypadkach, w drodze
wyjatku, wskazanie definicji RODO, ktére nie majg zastosowania.

W art. 2 ust. 2 lit. a) wniosku zdefiniowano ,,elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia” jako
dane dotyczgce zdrowia idane genetyczne w rozumieniu RODO, a takze dane odnoszgce sie do
czynnikéw warunkujacych zdrowie lub dane przetwarzane w zwigzku z udzielaniem s$wiadczen
zdrowotnych, przetwarzane w formie elektronicznej; W tym wzgledzie warto podkreslié, ze
w motywie 35 RODO jest juz mowa o ,informacjach zbieranych podczas swiadczenia ustug opieki
zdrowotnej”. Ponadto w motywie 54 wniosku odniesiono sie réwniez do ,,czynnikéw warunkujgcych
zdrowie”, w szczegdlnosci w kontekscie przetwarzania takich danych dotyczgcych zdrowia ze wzgledu
na interes publiczny. Aby zapewni¢ jak najwiekszg zgodnos¢ z RODO, EROD i EIOD zalecajg zmiane

16 Instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii przetwarzajg dane dotyczgce zdrowia gtéwnie w ponizszych
kontekstach:

1. rekrutacja(badanielekarskie poprzedzajace rekrutacje),
ochronazdrowia w miejscupracy (coroczne badanie |l ekarskie) / bezpieczenstwo i higiena pracy
zwrot kosztédw leczenia (ws pdlny system ubezpieczenia chorobowego),
zwolnienia chorobowe (orzeczenia lekarskie) i procedury stwierdzania inwalidztwa, oraz
wykonanie zadania przewidzianego w misji i nstytucji Unii Europejskiej (np. Europejskiego Centrum ds.
Zapobieganiai Kontroli Chordbi Europejskiej Agencji Lekdw).
Operacje przetwarzania danych dotyczgcych zdrowia mogg stwarza¢ szczegdlne i wyzsze ryzyko dla praw
i wolnosci 0sdb, ktérych dane dotycza, bedacych pracownikami, pracownikami zatrudnionymi na czas okreslony,
pracownikami kontraktowymi, ekspertami krajowymi, stazystami wtych organach, kandydatami na wyzej
wymienione stanowiska i osobami odwiedzajgcymi instytucje Unii Europejskiej. Zagrozenia te sg podobne do
tych, na jakie narazonesgosoby, ktérychdane dotyczg, gdy ichdane dotyczace zdrowia sg przetwarzane przez
administratoréw niebedacych instytucjami UE.

u b wN
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43.

definicji zawartejwart. 2 ust. 2 lit. a) wniosku w taki sposdb, aby odnosita sie ona jedynie do ,, danych
dotyczacych zdrowia i danych genetycznych zdefiniowanych w rozporzgdzeniu (UE) 2016/679, ktére
sg przetwarzane w formie elektronicznej”.

Z drugiej strony wart.2 ust.2 lit. b) wniosku zdefiniowano ,elektroniczne dane nieosobowe
dotyczgce zdrowia” jako dane dotyczgce zdrowia i dane genetyczne w formacie elektronicznym, ktére
nie wchodzg w zakres definicji danych osobowych zawartejwart. 4 ust. 1 RODO. W tym wzgledzie
EROD i EIOD podkreslajg ponowniel?, ze w praktyce trudno jest zastosowac rozrdznienie miedzy
kategoriami danych osobowych a nieosobowych. Z potgczenia danych nieosobowych mozna bowiem
wywnioskowaé lub wygenerowac dane osobowe, tj. dane dotyczgce okreslonej lub mozliwej do
okreslenia osoby, szczegdlnie wtedy, gdy dane nieosobowe uzyskano w wyniku anonimizacji danych
osobowych, a wjeszcze wiekszym stopniu w kontekscie przetwarzania danych dotyczgcych zdrowia.
W zwigzku z powyzszym EROD i EIOD przyjmujg do wiadomosci ryzyko deanonimizacji przewidziane
w motywie 64 wniosku izalecajg doprecyzowanie, ze w przypadku mieszanych zbioréw danych (w
ktérych dane osobowe i nieosobowe s3g ,nierozerwalnie powigzane”) zastosowanie majg Srodki
ochrony przewidziane w RODO i we wniosku dotyczagcym elektronicznych danych osobowych
dotyczgcych zdrowia.

W art.2 ust.2 lit.d) iart.2 ust.2 lit.e) wniosku zdefiniowano odpowiednio ,pierwotne
wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia” i ,wtérne wykorzystywanie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia”. EROD i EIOD uwazajg, ze definicje te mogga prowadzié
do niepewnosci prawa iniespdjnosci z RODO, w szczegdlnosci w przypadku definicji wtdérnego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia. W szczegdlnosci druga czes$¢ art. 2
ust. 2 lit. e) wniosku stanowi, ze ,, [w]ykorzystane dane mogg obejmowac elektroniczne dane osobowe
dotyczace zdrowia zgromadzone poczgtkowo w kontekscie pierwotnego wykorzystywania, ale takze
elektroniczne dane dotyczgce zdrowia zgromadzone do celéw wtdérnego wykorzystywania”. EROD i
EIOD sg zdania, ze poniewaz pojecie ,wtdérnego wykorzystywania danych osobowych” nie wystepuje
w RODO, druga czes¢ definicji ,, wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia” odbiega od pojecia , dalszego przetwarzania danych osobowych” zawartegow RODO. To
ostatnie pojecie nalezy bowiem rozumie¢ w odniesieniu do celu, w ktérym okreslony administrator
danych poczatkowo zgromadzit dane, niezaleznie od ich aspektéw jakosciowych. W zwigzku z tym
EROD i EIOD zalecajg skorygowanie tych definicji w swietle RODO, a w szczegdlnosci wyjasnienie
zwigzku miedzy definicjg wtdérnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
w rozumieniu wniosku a pojeciem ,dalszego wykorzystywania danych osobowych” w rozumieniu
RODO, biorgc zwtaszcza pod uwage szczegdlny system juz przewidziany w RODO w odniesieniu do
badan naukowych.

W art. 2 ust. 2 lit. f) wniosku zdefiniowano ,interoperacyjnos¢” jako,,zdolnosé organizacji, jak réwniez
aplikacji lub wyrobéw tego samego producenta lub réznych producentéw do wspétdziatania na rzecz
osiggniecia celéw korzystnych dla wszystkich stron, w tym wymiany informacji i wiedzy miedzy tymi
organizacjami, aplikacjami lub wyrobami bez zmiany tresci danych, za pomocg obstugiwanych przez
nie proceséw”. EROD i EIOD sg w tym wzgledzie zdania, ze taka definicja moze wymagad dodatkowych
wyjasnien co do jej powigzania z juz istniejgcymi definicjami interoperacyjnosci zawartymi winnych
aktach prawnych, takich jak akt w sprawie zarzgdzania danymii rozporzgadzenie el DAS.

17 Wspdlna opinia ERODi EIOD dotyczaca aktu w s prawie zarzadzania danymi, pkt 58.
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W art. 2 ust. 2 lit.y) wniosku zdefiniowano ,posiadacza danych” jako ,kazdg osobe fizyczng lub
prawna, ktéra jest podmiotem lub organem w sektorze ochrony zdrowia lub opieki zdrowotnej lub
ktéra prowadzi badania naukowe w odniesieniu do tych sektoréw, atakze instytucje, organy, urzedy
i agencje Unii, ktére majg prawo lub obowigzek — zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem, majgcym
zastosowanie prawem Unii lub przepisami krajowymi wdrazajgcymi prawo Unii — lub, w przypadku
danych nieosobowych, poprzez kontrole projektu technicznego produktu i powigzanych ustug,
mozliwos¢ udostepniania, wtym rejestracji, dostarczania, ograniczania dostepu lub wymiany
niektérych danych”. Jak juz podkreslono w pkt 29 powyzej, jest to definicja o zasadniczym znaczeniu,
ktdra jednak jest tak szeroka, ze nie pozwala na jasne okreslenie, kto mégtby zostaé zakwalifikowany
jako posiadacz danych?, oraz na zrozumienie, jakie jest jej powigzanie z definicjg posiadacza danych
zawartg w akcie w sprawie danych i akcie w sprawie zarzgdzania danymi. Jezeli przepisten nie okresla
jasno, kto jest objety tg definicjg, moze prowadzi¢ do braku pewnosci prawa co do tego, kto ma
obowigzek udostepniania danych do celdéw wtdérnego wykorzystywania na podstawie art. 33 ust. 1
i art. 44 wniosku, coz kolei moze naruszac¢ prawa do prywatnosci i ochrony danych oséb, ktérychdane
dotyczg. Ponadto definicja ta jest niezgodna z art. 3 ust. 8 wniosku, w ktdrym odniesiono sie réwniez
do sektora zabezpieczenia spotecznego, obecnie nieobjetego tg samg definicjg zawartg wart. 2 ust. 2
lit. y) wniosku. EROD i EIOD s3 zatem zdania, ze ze wzgledu na pewnos¢ prawa wazne jest wyjasnienie
tego pojecia.

W art. 2 ust. 2 lit. z) wniosku ,,uzytkownika danych” zdefiniowano jako , 0sobe fizyczng lub prawna,
ktéra ma zgodny zprawem dostep do elektronicznych danych osobowych lub nieosobowych
dotyczacych zdrowia do celéw wtérnego wykorzystywania”. EROD i EIOD sg w tym wzgledzie zdania,
ze zwigzek zdefinicjg ,odbiorcy danych” zawartg wart.2 ust. 2 lit. k) wniosku oraz definicjg
,odbiorcy” zawartg w RODO jest niejasny. Wspomniany brak jasnosci odnosi sie réwniez do
wzajemnych powigzan z pojeciem ,uzytkownika danych” w akcie w sprawie zarzgdzania danymi.
Ponadto EROD i EIOD odnoszg sie do zalecenia zawartego w pkt 37 niniejszej opinii w sprawie
uwzglednienia instytucji Unii Europejskiej w tej definicji. Co wiecej, EIOD i EROD uwazajg, ze zamiast
stwierdzenia, ze osoba prawna ma zgodny z prawem dostep do elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia, bardziej wtasciwe bytoby odniesienie sie do tego, czy i w jakich warunkach taki
dostep bytby mozliwy.

5 PIERWOTNE WYKORZYSTYWANIE ELEKTRONICZNYCH DANYCH
DOTYCZACYCH ZDROWIA (ROZDZIAL II)

EROD i EIOD zauwazajg, ze w odniesieniu do pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia, jak przewidziano we wniosku, nalezy zapewnié¢ réwnowage miedzy utatwieniem
dostepnosci  zapisow elektronicznych, zaréwno na szczeblu krajowym, unijnym, jak
i miedzynarodowym, a ogdlnym wptywem na prawa i wolnosci oséb fizycznych, a takze na prawa
okreslone w RODO. EROD i EIOD uwazajg, ze aby osiggnac¢ ten cel, wspotprawodawca powinien wzigé
pod uwage nastepujgce aspekty wniosku.

Przede wszystkim EROD i EIOD zauwazajg, ze w art. 3 wniosku odniesiono sie do praw 0sdéb fizycznych
w zwigzku z pierwotnym wykorzystywaniem ich elektronicznych danych osobowych dotyczgcych
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zdrowia®. EROD i EIOD majg powazne obawy co do powigzan takich nowo wprowadzonych praw
z prawami przewidzianymi w art. 15-22 RODO. EROD i EIOD sg w szczegdlnosci zaniepokojeni
nakfadaniem sie praw przewidzianychwe wniosku z prawami przewidzianymiw RODO oraz ryzykiem
niepewnosci prawa, jakie to naktadanie sie moze spowodowac w odniesieniu do oséb, ktérych dane
dotyczg. W zwigzku z tym EROD i EIOD, ze wzgledu na pewnos¢ prawa, wzywajg wspotprawodawce do
wyjashienia zwigzku miedzy tymi prawami i zapewnienia, aby nie ograniczaty one (bezposrednio ani
posrednio) zakresu praw osdb fizycznych przewidzianychw unijnych przepisach o ochronie danych.

W art. 3 wniosku wprowadza sie prawo 0sdb fizycznych do niezwlocznego dostepu oraz prawo do
udzielania dostepu do danych lub zwracania sie o ich przekazanie wybranym przez nich odbiorcom,
atakze prawo do ograniczania dostepu pracownikéw stuzby zdrowia do cafosci lub czesci
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia tych oséb oraz prawo do uzyskiwania informacji na
temat swiadczeniodawcow i pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy wuzyskali dostep do ich
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia w kontekscie opieki zdrowotnej. Jak stwierdzono
w motywie 1 wniosku, ,,[c]elem niniejszego rozporzgdzenia jest ustanowienie europejskiej przestrzeni
danych dotyczgcych zdrowia, aby poprawi¢ dostep oséb fizycznych do ich elektronicznych danych
osobowych dotyczgcych zdrowia i kontrole nad nimi w kontekscie opieki zdrowotnej (pierwotne
wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia) [...]". W motywie 6 wniosku
wyjasniono, ze europejska przestrzen danych dotyczgcych zdrowia opiera sie na prawach oséb,
ktérych dane dotyczg, wynikajacych z RODO idalej prawa te rozwija, stuzgc zarazem spdjnemu
stosowaniu tych praw w odniesieniu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia.

W tym kontekécie EROD i EIOD podkreslajg, ze na chwile sporzgdzania niniejszej opinii nie
przeprowadzono jeszcze oceny skutkdw dla ochrony danych® w odniesieniu do wniosku. W rezultacie
nie przeprowadzono oceny, w jaki sposéb przewidywane zmiany moga wptywac na prawa i wolnosci
osoby, ktérej dane dotyczg, ani oceny zwigzanego z nimi ryzyka.

Ponadto EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg fakt, ze we wniosku odniesiono sie do praw
wynikajgcych zRODO (np. prawa do bezptatnego dostepu oraz prawa do otrzymania kopii danych)?°.
EROD i EIOD zauwazajg jednak, ze przedstawiony we wniosku opis praw nie jest spéjny z RODO. Jak
wspomniano powyzej, taka sytuacja moze prowadzi¢ do niepewnosci prawa dla oséb, ktérych dane
dotyczg, gdyz te moga nie by¢ w stanie rozroézni¢ tych dwéch rodzajéw praw. W tym celu oraz aby
unikng¢ ztozonosci w praktycznym wdrozeniu, EROD i EIOD wzywajg wspétprawodawcéw do
zapewnienia jasnosci prawa w odniesieniu do wzajemnych powigzan miedzy prawami oséb, ktérych

18 Jezeli chodzi na przyktad o prawo nowej osoby, ktorej dane dotycza, do ograniczenia dostepu pracownikéw
stuzby zdrowiado catoscilub czesci j ej el ektronicznych danych dotyczacych zdrowia, ustanowionewart. 3 ust. 9
wniosku, nie jest jasne, czy przepisy i okreslone zabezpieczenia, ktdre majg zostaé ustanowione w prawie panstw
cztonkowskich zgodnie ztymi samymi przepisami, muszg by¢ zgodne z przepisami przewidzianymi wart. 18
ust.2i 3 RODO dotyczgcymi prawa do ograniczenia przetwarzania danych.

19 Wnioskowi towarzyszy dokument roboczy stuzb Komisji—sprawozdanie z oceny skutkéw (dok. 8751/22 ADD
3z 6 maja2022r.), ktéryzawierajedynie ogdlny przeglad trzech wariantéw strategicznych dotyczacych wptywu
na prawa podstawowe. Nie stanowi to oceny skutkéw dla ochrony danych w rozumieniu RODO ani tez oceny
tego, co bytoby niezbedne do przeprowadzenia dogtebnej analizy oceny ryzyka, jakie przetwarzanie szczegélnych
kategorii danych na bardzo duzg skale pociggatoby za sobg, ani do zapewnienia koniecznych $rodkéw
tagodzacychi zabezpieczen.

20Zob. na przyktad art. 15 ust. 1i 3 RODO w odniesieniu do istnienia prawa dostepu i prawa do uzyskania kopii
danych, orazart.12ust. 5 RODO, w ktérym przewidziano bezptatne korzystanie z tych praw.
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dane dotycza, wprowadzonymi we wniosku, a zawartymiw RODO ogdlnymi przepisami odnoszgcymi
sie do praw oséb, ktérych dane dotycza.

Ma to jeszcze wieksze znaczenie dla zapewnienia, aby osoby, ktérych dane dotyczg, majgce
ograniczong mozliwo$¢ dostepu do ustug cyfrowych i korzystania z nich, nie byly zmuszone do
polegania na osobach trzecich wcelu korzystania zprzystugujgcych im praw podstawowych,
i w zwigzku z tym nie byly zobowigzane do ujawniania swojej prywatnosci i danych osobowych innym
osobom fizycznym, aby méc wystgpic o dostep do swoich danych, zgodnie z art. 3 ust. 5 lit. b) wniosku.

EROD i EIOD zauwazajg, ze reprezentowanie osoby, ktérej dane dotyczg, podczas wykonywania jej
praw do ochrony danych musi spetnia¢ pewne wymogi pewnosci prawa. Pojecie upowaznienia
wprowadzone w art. 3 ust. 5 wniosku, dotyczgce ogdlnych ustug petnomocnictwa w zakresie dostepu,
moze nie by¢ wystarczajgce, aby zagwarantowad, by osoby, ktérych dane dotyczg, nie byty w zaden
sposdb zmuszane do zapewnienia dostepu do swoich danych w ich imieniu innym wybranym przez
siebie osobom fizycznym?21.

Ponadto EROD i EIOD podkredlajg, ze tak szerokie pojecie upowaznienia bez zadnych zabezpieczen
otwiera droge do ewentualnego naduzywania prawa dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia. Wymadg, aby przedstawiciel byt jedynie osobg fizyczng, nie musi bowiem koniecznie
uniemozliwia¢ przedsiebiorstwom prywatnym dostepu do danych. W zwigzku z tym, aby zapobiec
takim ewentualnym naduzyciom, EROD i EIOD zalecajg ustanowienie dodatkowych zabezpieczen
towarzyszgcych takiemu mechanizmowi udzielania upowaznienia.

W odniesieniu do prawa do sprostowania danych przewidzianegow art. 3 ust. 7 wniosku EROD i EIOD
odnotowuja, ze z wniosku nie wynika jasno, kto bedzie odpowiedzialny za zapewnienie sprostowania
danych. Jest to problematyczne, biorgc pod uwage fakt, ze w tym kontekscie istnieje wiele zrodet
i odbiorcéw danych osobowych na szczeblu krajowym, ale takze unijnym, a nawet miedzynarodowym.
EPDB i EIOD podkredlajg, ze zgodnie z RODO taki obowigzek spoczywa na administratorze danych.
Poniewaz jednak w tym kontekscie istnieje kilku administratoréw danych, ktérzy przyczyniajg sie do
udostepnienia  elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia, EROD i EIOD wzywajg
wspotprawodawcow do wyjasnienia we wniosku, w jaki sposéb w praktyce zapewniona zostanie
zgodnosé z prawem do sprostowania danych.

EROD i EIOD zauwazajg, e art. 3 ust. 8 wniosku stanowi, ze osoby fizyczne majg prawo udzieli¢
posiadaczowi danych z sektora opieki zdrowotnej lub zabezpieczenia spotecznego dostepu do swoich
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia lub zwréci¢ sie do niego o przekazanie ich
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia wybranemu przez nie odbiorcy danych z sektora zdrowia
lub zabezpieczenia spofecznego niezwlocznie, nieodptatnie ibez przeszkdd ze strony posiadacza
danych lub producentéw systemow, z ktdrych korzysta ten posiadacz danych. EROD i EIOD podkreslajg
w tym wzgledzie, ze odbiorca danych musi zostaé¢ witasciwie zidentyfikowany przez system, wraz
z wykazaniem, ze podmiot otrzymujgcy dane nalezy do sektora zdrowia lub zabezpieczenia
spotecznego.

21 Nalezy wzigé pod uwage fakt, ze w niektérych panstwach cztonkowskich mozna to zrobié zgodnie z prawem
tylko przy udziale notariusza, niezaleznie od tego, czy osoba uzyskujgca dostep jest opiekunem prawnym, czy
nie. Nalezy pamietac, ze przyczyna interwencji notariusza musi by¢ zwigzana z koniecznoscig zapewnienia
swobodnegowyrazania woli przez osoby, ktérych dane dotycza.

Przyjeta 17



56.

57.

58.

59.

60.

61.

Ponadto EROD i EIOD s3 zdania, ze zgodnie z zasadg samostanowienia osoby, ktérej dane dotyczg, przy
podejmowaniu decyzji, ktéremu odbiorcy danych jej dane dotyczgce zdrowia zostang udostepnione
zgodnie zart. 3 ust. 8 wniosku, ten ostatni powinien réwniez zapewni¢, aby osoba, ktérej dane
dotyczg, mogta réwniez decydowad, ktére dane majg by¢ przekazane, zgodnie z tym, co przewidziano
w art. 3 ust. 9 wniosku. W szczegdlnosci EROD i EIOD podkredlajg, ze we wniosku nalezy przewidziec
mozliwos¢ przekazywania wytgcznie danych niezbednych do danego celu, co mozna osiggnac za
pomocg wymogu przyjecia technicznych $rodkdw gwarantujgcych uwzglednienie ochrony
prywatnosci juz w fazie projektowania, aby zapewnié zgodnosé z zasadg minimalizacji danych.

Ponadto EROD i EIOD zauwazajg, Ze chociaz w art. 3 ust. 8 wniosku wprowadzono nowe prawo osoby,
ktérej dane dotyczg, do przekazania jej elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wybranemu
przez nig odbiorcy danych, to nie ustanowiono odpowiadajgcego mu wyraznego obowigzku
posiadacza danych do dokonania takiego przekazania. Poniewaz w art. 9 ust. 1 RODO nie zezwala sie
zasadniczo na przetwarzanie danych osobowych dotyczgcych zdrowia, a takze danych genetycznych,
chyba ze zastosowanie ma jedno z odstepstw okreslonych w art. 9 ust. 2 RODO, EROD i EIOD zalecajg
wspotprawodawcy dostosowanie art.3 ust.8 wniosku do art.6 RODO iart.9 ust. 2 RODO oraz
wyjasnienie powigzan tego przepisu z ewentualnymi dalszymi warunkami, w tym ograniczeniami,
dotyczgcymi przetwarzania danych dotyczgcych zdrowia lub danych genetycznych, ktére panstwa
cztonkowskie mogty utrzymacé lub wprowadzi¢ na podstawie art. 9 ust. 4 RODO.

EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg przepis zawarty wart.3 ust. 10 wniosku, poniewaz
gwarantuje on osobom, ktérych dane dotyczg, skuteczng kontrole nad ich danymi osobowymi,
umozliwiajgc im zidentyfikowanie potencjalnego bezprawnego dostepu do ich danych dotyczgcych
zdrowia. EROD i EIOD uwazajg jednak, ze nie jest jasne, czy prawo do uzyskania informacji realizowane
jest za pomocg automatycznej procedury powiadamiania w kazdym przypadku, gdy dostep do danych
jest mozliwy, czy tylko na wniosek. EROD i EIOD uwazajg, ze pierwszy wariant jest najbardziej
odpowiednim rozwigzaniem, aby wzmocni¢ pozycje osoby, ktérej dane dotycza. W zwigzku z tym
EROD i EIOD zalecajg, aby kwestia ta zostata uwzgledniona przez wspétprawodawcédw i w zwigzku
z tym odpowiednio wyjasniona.

W odniesieniu do art. 4 ust. 1 wniosku EROD i EIOD zauwazajg, ze pracownicy stuzby zdrowia a) majg
dostep do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia osdb fizycznych, ktdre leczg, niezaleznie od
panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia i panistwa cztonkowskiego leczenia, oraz b) zapewniajg, aby
elektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia osdb fizycznych, ktére leczg, byly aktualizowane
o informacje dotyczgce udzielonych $wiadczen zdrowotnych. W zwigzku z tym, jako ze — jak zauwazajg
EROD i EIOD —kwestie dostepu do elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia mozna juz
rozwigzaciuregulowac na szczeblu krajowym, EROD i EIOD zalecajg, aby wspdtprawodawcy wyjasnili
zwigzek miedzy tym przepisem a przepisami krajowymi, ktdre juz regulujg te kwestie.

Po pierwsze, w odniesieniu do art. 4 ust. 1 wniosku EROD i EIOD podkreslajg, ze art.9 ust. 1 RODO
zasadniczo nie zezwala na przetwarzanie danych osobowych dotyczgcych zdrowia oraz danych
genetycznych, chyba ze zastosowanie ma jeden z odstepstw przewidzianych w art.9 ust.2 RODO.
W zwigzku z tym EROD i EIOD zalecajg dostosowanie art. 4 ust. 1 wniosku do art. 9 ust. 2 lit. h) RODO.

Po drugie, EROD i EIOD sg zdania, ze przepis ten nie jest zgodny z przewidzianymi w RODO zasadami
minimalizacji danych i ograniczenia celu, poniewaz dostepu udziela sie nie tylko w razie koniecznosci i
na zasadzie wiedzy koniecznej. W zwigzku z tym, atakze wcelu zapewnienia odpowiednich
zabezpieczen osobom, ktérych dane dotyczg, EROD i EIOD zalecajg, aby dostep ten odbywat sie
wytgcznie zgodnie z zasadg wiedzy konieczne;j.
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Po trzecie, EROD i EIOD podkreslajg, ze pojecie ,pracownika stuzby zdrowia” obejmuje bardzo
zréznicowane zawody o odrebnym charakterze iwymagajgce rdznego rodzaju zaangazowania,
podejmowania decyzji iodpowiedzialnosci (np. lekarze, pielegniarki, technicy laboratoryjni
i obrazowania, dietetycy, fizjoterapeuci, psychologowie, farmaceuci). W zwigzku z tym EROD i EIOD
zalecajg, aby nie wszystkie dane dotyczgce zdrowia byty udostepniane wszystkim pracownikom stuzby
zdrowia bez rozréznienia, lecz jedynie te, do ktérych dostep uznaje sie za niezbedny do wykonania
okreslonego zadania. EROD i EIOD podkreslajg wtym kontekscie znaczenie zasad koniecznosci
i proporcjonalnosci. EROD i EIOD zauwazajg, ze zgodnie z art. 4 ust. 2 wniosku panstwa cztonkowskie,
zgodnie z zasadg minimalizacji danych, ustanawiajg przepisy okreslajgce kategorie elektronicznych
danych osobowych dotyczgcych zdrowia wymaganych przez rézne zawody zwigzane ze stuzbg
zdrowia. EROD i EIOD odnotowujg, ze we wniosku wyraznie naktada sie te odpowiedzialnos¢ na
panstwa cztonkowskie, czynigc jg obowigzkiem. EROD i EIOD zalecajg z tego wzgledu zastgpienie stowa
,moga” stowem ,,muszg”, aby zapewnié okreslenie takich przepisdw przez panstwa cztonkowskie.

EROD i EIOD zauwazajg, ze art. 4 ust. 3 wniosku stanowi, pracownikom stuzby zdrowia zapewnia sie
dostep co najmniej do priorytetowych kategorii elektronicznych danych, o ktérych to kategoriach
mowa w art.5 wniosku, bez okreslania, czy wszystkie kategorie priorytetowe sg dostepne dla
wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia. Jak wskazano powyzej, EROD i EIOD s3g zdania, ze dostepu
nalezy udzielaé¢ wylgcznie z uwzglednieniem tego, co jest konieczne do celéw leczenia. EROD i EIOD
uwazajg, ze zwigzek miedzyart. 4 ust. 2 i art. 4 ust. 3 wniosku nalezy doprecyzowaé we wniosku.

W art. 4 ust. 4 wniosku przewidziano mozliwos$¢ odstepstwa od ograniczen dostepu wybranych przez
osobe, ktdrej dane dotyczg, przewidzianych w art. 3 ust. 9 wniosku, w przypadku gdy dostep jest
niezbedny do ochrony zywotnych intereséw osoby, ktérej dane dotyczg, lub innej osoby fizycznej.
W zwigzkuz tym EROD i EIOD zalecajg wspdtprawodawcom sprecyzowanie, ze prawo osob fizycznych
do uzyskania informacji na temat dostepu pracownikéw stuzby zdrowia do ich elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, o ktérym mowa w art. 3 ust. 10, obejmuje dostep do informacji objetych
ograniczeniami przewidzianymiw art. 3 ust. 9 wniosku.

W art. 7 wniosku zobowigzuje sie panstwa cztonkowskie do zapewnienia, aby pracownicy stuzby
zdrowia ,systematycznie” rejestrowali odpowiednie dane dotyczgce zdrowia dotyczgce swiadczen
zdrowotnych udzielanych przez nich osobom fizycznym, w formacie elektronicznym w systemie
elektronicznej dokumentacji medycznej. EROD i EIOD sg zaniepokojeni odniesieniem do takiej
systematycznej rejestracji, poniewaz wydaje sie, ze nie jest ona zgodna z ogdlng zasadg minimalizacji
danych. ERODi EIOD proponujg w zwigzku z tym zmiane tekstu wniosku w drodze skreslenia terminu
»Systematycznie” w celu dostosowania przepisu do zasady minimalizacji danych.

EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmuja przepisy dotyczace elektronicznego zarzgdzania identyfikacja
zawarte w art. 9 wniosku, poniewaz uwazajg, ze bezpieczna identyfikacja i uwierzytelnianie oséb
fizycznychi pracownikéw stuzby zdrowia korzystajacych z elektronicznych ustug opieki zdrowotnej lub
dostepu do danych osobowych dotyczgcych zdrowia jest jednym z podstawowych elementéw ochrony
praw osob, ktérych dane dotyczg. W tym wzgledzie EROD i EIOD podkreslajg, ze konieczne moze by¢
rozwazenie roznych mechanizmoéw identyfikacji i uwierzytelniania pracownikéw stuzby zdrowia
w zaleznosci od tego, czy uzyskujg oni dostep do danych w charakterze specjalistéw, czy tez
w charakterze prywatnym.

Jezeli chodzi o ustanowienie organuds. e-zdrowia, o ktérym mowa w art. 10 wniosku, EROD i EIOD sg
zaniepokojeni faktem, ze niektdre z ich zadan moga pokrywac sie z zadaniami organéw nadzorczych
ds. ochrony danych zgodnie z RODO, w szczegdlnosci w odniesieniu do praw osoby, ktérej dane
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dotyczg, i bezpieczenstwa przetwarzania danych. Ze wzgledu na pewnos$¢ prawa i w celu poprawy
czytelnosci tekstu prawnego EROD i EIOD proponujg przeniesienie przepisu zawartegow art. 3 ust. 11
zdanie ostatnie wniosku do art. 10 wniosku.

W odniesieniu do art.11 wniosku, w ktérym ustanawia prawo osoéb fizycznych iprawnych do
whiesienia skargi do organu ds. e-zdrowia, EROD i EIOD uwazajg, ze samo przekazanie informacji
o istnieniu skargi organom ochrony danych nie jest wystarczajace, aby umozliwi¢im zbadaniei ocene
wszelkich aspektéw skargi zwigzanych z ochrong danych. W zwigzku ztym EROD i EIOD zalecajg
wyjasnienie, ze jezeli skarga ma jaki$ zwigzek z ochrong danych, nawet jezeli sprawa dotyczy nowych
praw oséb fizycznych wprowadzonych w art. 3 wniosku, organ ds. e-zdrowia przesyta kopie skargi
wiasciwemu organowi nadzorczemu ds. ochrony danych.

Ogdlnie rzecz biorgc, EROD i EIOD proponujg wprowadzenie obowigzku konsultacji z organami
ochrony danych i obowigzku wspétpracy z nimi w odniesieniu do oceny skarg oraz wdrazania wniosku
w kazdym przypadku, gdy skargi dotyczg aspektédw ochrony danych. Ponadto EROD i EIOD podkreslaja,
ze organy ochrony danych sg jedynymi wiasciwymi organami odpowiedzialnymi za kwestie zwigzane
z ochrong danych i w zwigzku z tym powinny pozostaé jedynym punktem kontaktowym dla osoby,
ktérej dane dotyczg, w odniesieniu do tych kwestii, réwniez w celu unikniecia dezorientacji osdb,
ktérych dane dotyczg, co do warunkdw, w jakich mogg one egzekwowac swoje prawa do ochrony
danych.

W art. 13 wniosku przewidziano mozliwos¢ swiadczenia dodatkowych transgranicznych ustug e-
zdrowia za posrednictwem infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) oraz mozliwos¢
wymiany danych zinnymi infrastrukturami lub innymi ustugami w dziedzinie zdrowia, opieki lub
zabezpieczenia spotecznego. Wtym samym przepisie wymaga sie od panstw cztonkowskich i Komisji
dazenia do zapewnienia interoperacyjnosci infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU)
z systemami technologicznymi ustanowionymi na szczeblu miedzynarodowym na potrzeby wymiany
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia.

EROD i EIOD zauwazajg, ze omawiane mozliwosci sg przedstawione w sposéb ogdlny i nie jest jasne,
w jakich okolicznosciach i na jakich warunkach elektroniczne dane dotyczgce zdrowia mogg byé
udostepniane uczestnikom w panstwach trzecich. W swietle zabezpieczeht wymaganych na mocy
rozdziatu V RODO w odniesieniu do miedzynarodowego przekazywania danych EROD i EIOD zalecajg
wspotprawodawcom wyjasnienie, ze kontrola zgodnosci, ktérg ma przeprowadzi¢ Komisja
w odniesieniu do krajowego punktu kontaktowego panstwa trzeciego lub systemu ustanowionego na
szczeblu miedzynarodowym, obejmuje réwniez spetnienie wymogoéw rozdziatu V RODO, przed
stwierdzeniem w drodze aktu wykonawczego, ze taki krajowy punkt kontaktowy lub system jest
zgodny z wymogami infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) do celéw elektronicznej
wymiany danych dotyczacych zdrowia.

6 SYSTEMY ELEKTRONICZNEJ DOKUMENTACII MEDYCZNEJ | APLIKACIE
WSPIERAJACE DOBROSTAN (ROZDZIAL 1)

W rozdziale Ill wniosku skoncentrowano sie na wdrozeniu obowigzkowego systemu certyfikacji
wiasnej systemow elektronicznej dokumentacji medycznej, w ramach ktdérego te ostatnie muszg
spetniac¢ zasadnicze wymogi dotyczgce interoperacyjnosci i bezpieczenstwa okreslone w zatgczniku Il
do wniosku. Jak podkreslono w uzasadnieniu, ,[t]akie podejscie jest konieczne, aby zapewnié
kompatybilno$¢ elektronicznej dokumentacji medycznej miedzy poszczegdlnymi systemami
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i umozliwi¢ fatwe przekazywanie miedzy nimi elektronicznych danych dotyczacych zdrowia”. EROD i
EIOD z zadowoleniem przyjmujg fakt, ze zgodnie zart.15 i17 wniosku systemy elektronicznej
dokumentacji medycznej muszg podlega¢ uprzedniej procedurze oceny zgodnosci, zanim bedg mogty
zosta¢ wprowadzone do obrotu lub winny sposéb oddane do uzytku w UE.

EROD i EIOD zauwazajg jednak, ze niektdre zasadnicze wymogi okreslone w zatgczniku Il do wniosku
odnoszg sie do aspektow zwigzanych z ochrong danych osobowych, takich jak te dotyczgce wdrazania
praw oséb fizycznych okredlonych w rozdziale Il wniosku lub bezpiecznego przetwarzania
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia 2. Ponadto wspdlne specyfikacje, ktére majg zostac
przyjete przez Komisje w drodze aktéw wykonawczych w odniesieniu do zasadniczych wymogdéw
okreslonych w zatgczniku I, zgodnie z art. 23 ust. 3 wniosku, mogg obejmowac elementy dotyczgce
ochrony danych, takie jak wymogi dotyczace jakosci danych, wtym kompletnosci i doktadnosci
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, atakze wymogi i zasady dotyczgce bezpieczenstwa,
poufnosci, integralnosci, bezpieczeAstwa pacjentéw i ochrony elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia 23,

Po pierwsze, EROD i EIOD podkreslajg, ze zgodnosc¢ systemow elektronicznej dokumentacji medycznej
z zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi interoperacyjnosci ibezpieczedstwa okreslonymi
w zatgczniku Il do wniosku niekoniecznie oznacza, ze operacje przetwarzania lezgce u podstaw ich
funkcjonowania sg same w sobie zgodne z prawem, poniewaz moze zaistnie¢ koniecznosé spetnienia
przez administratora dalszych wymogdéw wynikajgcych z unijnych przepiséw o ochronie danych.
Chociaz EROD i EIOD zdajg sobie sprawe, ze wyzej wymienione zasadnicze wymagania i wspoélne
specyfikacje nie sg bezposrednio powigzane z unijnymi przepisami o ochronie danych, niektdre z nich
moga miec jednak znaczgcy wplyw na istotne aspekty ochrony danych osobowych oséb, ktérych dane
dotyczg. EROD i EIOD zauwazajg w tym wzgledzie, ze nie wydaje sie, aby wyzej wskazane wymagania
nalezycie uwzgledniaty zasady minimalizacji danych i ochrony danych juz w fazie projektowania jako
kluczowych aspektow, ktdre nalezy wzig¢ pod uwage przy opracowywaniu systemu elektronicznej
dokumentacji medycznej w celu odpowiedniej ochrony intereséw i praw oséb, ktérych dane dotyczg,
w odniesieniu do ochrony danych iprywatnosci. Ponadto wymagania dotyczgce okreséw
zatrzymywania danych i praw dostepu okreslone w pkt 3.8 zatgcznika Il do wniosku nie uwzgledniajg
okreslonego celu operacji przetwarzania danych jako kluczowego elementu, ktéry nalezy rozwazyé
przy opracowywaniu funkcji przechowywania systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej
dodatkowo do ,,Zzrédta i kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia”.

Biorgc pod uwage ryzyko stwarzane przez przepisy dotyczgce obowigzkowe] dostepnosci,
transgranicznej wymiany, dostepu i dalszego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczgcych
zdrowia zawartych w systemach elektronicznej dokumentacji medycznej, a takze skutki dla oséb,
ktorych sprawa dotyczy, EROD i EIOD s3 zdania, ze w celu wzmocnienia ochrony oséb fizycznychiich
zaufania do tych systemow najbardziej odpowiednie bytoby wprowadzenie realizowanejprzez osobe
trzecig procedury oceny zgodnosci systemow elektronicznej dokumentacji medycznej z przepisami?4,

22 7ob. np. pkt 1.3 i wymagania dotyczace bezpieczenstwa wymienione w pkt 3 zatgcznika Il, takie jak te
dotyczace zapobiegania nieuprawnionemu dostepowi w pkt3.1; mechanizmdéw stuzgcych identyfikacji
i uwierzytel nianiu w pkt 3.2; mechanizméwkontroli dostepuw pkt 3.3; mechanizméw rejestrowania dostepu do
danych w pkt 3.4 oraz mechanizmdw ograniczania dostepu pracownikéw stuzby zdrowia w pkt 3.5.

2 Zob.art.23 ust. 3 lit.c) i e) wniosku orazart. 10 ust. 2 lit. h) wniosku.

2 Zob. np. prowadzona przez strone trzecig procedura oceny zgodnosci przewidziana wrozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
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przy czym odbywatoby sie to w drodze zaangazowania jednostek notyfikowanych w ocene srodkdw,
w tym rozwigzan technicznych, wprowadzonych przez producenta w celu spetnienia wymagan
w zakresie interoperacyjnosci ibezpieczenstwa okreslonych w zatgczniku Il do wniosku. W tym
wzgledzie EROD i EIOD z zadowoleniem odnotowujg, ze kwestia ta jest objeta szczegétowa oceng
w kontekscie oceny i przeglgdu proponowanego rozporzadzenia przeprowadzanych przez Komisje po
pieciu latach od jego wejscia w zycie.

Ponadto EROD i EIOD zalecajg zmiane wniosku w celu uscislenia zwigzku miedzy obowigzkowym
systemem certyfikacji wtasnej systeméw elektronicznej dokumentacji medycznej a wymogami
ochrony danych. Ponadto nalezy zauwazyé, ze w kazdym przypadku, gdy wspdlne specyfikacje,
o ktérych mowa w art. 23 wniosku, majg wptyw na wymogi ochrony danych odnoszgce sie do
systemow elektronicznej dokumentacji medycznej, akty wykonawcze, ktére majg zostac przyjete przez
Komisje na podstawie art. 23 wniosku, powinny podlegaé konsultacjom zaréwno z EIOD, jak i EROD
zgodnie zart.42 ust.2 rozporzadzenia 2018/1725. Te same uwagi majg zastosowanie do
dobrowolnego oznakowania aplikacji wspierajgcej dobrostan, ktdre w réwnym stopniu opiera sie na
zasadniczych wymaganiach okreslonych w zatgczniku Il do wniosku oraz na wspdlnych specyfikacjach,
o ktérych mowa w art. 23 wniosku.

W odniesieniu do postepowania w przypadku ryzyka stwarzanego przez systemy elektronicznej
dokumentacji medycznej oraz w przypadku powaznych incydentéw, atakze do wdrazania dziafan
naprawczych, zgodnie z art. 29 wniosku, EROD i EIOD zalecajg ustanowienie obowigzku informowania
organdéw ochrony danych i wspétpracy z nimi, w stosownych przypadkach. Nie jest bowiem jasne, czy
odniesienie do ryzyka dla ,innych aspektéw ochrony interesu publicznego” wsrdd rodzajow ryzyka,
jakie moze stwarzac system elektronicznej dokumentacji medycznej, pociggajgce za sobg interwencije
organu nadzoru rynku, moze obejmowac ochrone danych osobowych. Ponadto nie mozna wykluczyé,
ze powazny incydent zwigzany z systemem elektronicznej dokumentacji medycznej?* moze wynikac
z wadliwego dziatania lub pogorszenia wtasciwosci lub dziatania systemu elektronicznej dokumentaciji
medycznej, co ma rowniez wptyw na ochrone danych osobowych.

EROD i EIOD przyjmujg zasadniczo z zadowoleniem art.31 wniosku dotyczgcy dobrowolnego
oznakowania aplikacji wspierajgcych dobrostan, poniewaz moze to zapewnié uzytkownikom takich
aplikacji przejrzystos¢ w odniesieniu do ich kluczowych funkcji, pomagajgc tym samym uzytkownikom
w wyborze wiarygodnych aplikacji wspierajgcych dobrostan. Art. 31 i 32 wniosku odnoszg sie jednak
wytgcznie do interoperacyjnosci aplikacji wspierajgcych dobrostan zsystemami elektronicznej
dokumentacji medycznej i ustanawia sie w nich mechanizm dobrowolny ograniczony do wymagan
w zakresie interoperacyjnosci i bezpieczenstwa okreslonych w zafgczniku 1l do wniosku w celu
zapewnienia, aby aplikacje te mogty przekazywac elektroniczne dane dotyczgce zdrowia do systemow
elektronicznej dokumentacji medycznej.

EROD i EIOD podkreslajg w tym wzgledzie, ze oznakowanie towarzyszgce aplikacjom wspierajgcym
dobrostan zgodnie z art.31 wniosku niekoniecznie oznacza, ze operacje przetwarzania lezgce
u podstaw funkcjonowania takiej aplikacji s3 same w sobie zgodne z prawem i moga byé w zwigzku
z tym realizowane przez uzytkownika. Administrator bedzie musiat spetni¢ dalsze wymogi wynikajgce
z unijnych przepiséw o ochronie danych. EROD i EROD zalecajg wyjasnienie tej kwestii we wniosku,

zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.
25 Zob. definicjazawartawart. 2 ust. 2 lit. g) wniosku.
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przynajmniej w motywie. W motywie 35 wniosku stwierdzono, ze ,[jlezeli dane generowane przez
aplikacje wspierajgce dobrostan sg przydatne w kontekscie opieki zdrowotnej, uzytkownikéw tego
typu aplikacji wspierajgcych dobrostan, w tym aplikacji mobilnych, nalezy informowa¢, czy takie
aplikacje mozna potgczy¢ z systemami elektronicznej dokumentacji medycznej lub krajowymi
elektronicznymi rozwigzaniami w zakresie zdrowia i wykorzystywaé do przesytania danych do takich
systeméw lub rozwigzan”. We wniosku nie okreslono jednak warunkdéw, na jakich takie aplikacje
wspierajgce dobrostan mogg by¢ zgodnie z prawem podfgczone idostarcza¢ dane osobowe do
systemow elektronicznej dokumentaciji medycznej (lub do krajowych rozwigzanw zakresie e-zdrowia)
na mocy przepiséw o ochronie danych. Z wykazu minimalnych kategorii danych elektronicznych do
wtdrnego wykorzystywania, zawartego w art. 33 wniosku, wynika natomiast, ze posrednio?® — po
umieszczeniu wsystemie elektronicznej dokumentacji medycznej — lub bezposrednio — w zakresie,
w jakim sg one gromadzone lub przetwarzane przez podmioty spetniajgce definicje posiadacza danych
zgodnie zart.2 ust. 2 lit.y) wniosku?’ — dane osobowe generowane przez aplikacje wspierajgce
dobrostan mieszczg sie w tych kategoriach, a zatem podlegajg obowigzkowi udostepnienia przez
posiadacza danych do wtérnego wykorzystywania zgodnie z przepisami rozdziatu IV wniosku.

Obowigzkowa dostepnosé¢ elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia generowanych przez wyroby
medyczne, aplikacje wspierajgce dobrostan lub aplikacje z zakresu e-zdrowia do celéw wtérnego
wykorzystywania musi by¢é oceniana w Swietle szybkiego rozwoju technologicznego w zakresie
technologii mobilnych itechnologii nasobnych oraz rosngcej popularnosci aplikacji i urzadzen do
obstugi skwantyfikowanego ,,ja”, ktére umozliwiajg obywatelom rejestrowanie wszelkiego rodzaju
aspektoéw dotyczgcych osobowosci, umystu, ciata, wzorcédw zachowan i miejsca pobytu. Tego rodzaju
przetwarzanie danych bezwzglednie zastuguje na znaczng uwage, poniewaz trudno uzna¢, ze dane
dotyczace zdrowia sg przetwarzane przez osoby, ktérych dane dotycza. Jednoczesnie wigze sie to
jednak zrzeczywistym zagrozeniem dla prywatnosci, zwfaszcza w przypadku gdy takie dane s3
przetwarzane w dodatkowych celach lub potgczone zinnymi danymi, lub przekazywane osobom
trzecim. Takie rodzaje przetwarzania danych mogg stwarzaé szczegdlne ryzyko, wtym ryzyko
nieréwnego lub nieuczciwego traktowania w oparciu o dane dotyczgce zaktadanego lub faktycznego
stanu zdrowia danej osoby, uzyskane na przyktad za sprawg profilowania, z bardzo intymnych
szczegotéw dotyczgcych zycia prywatnego tej osoby, niezaleznie od tego, czy wnioski dotyczace jej
stanu zdrowia sg prawidtowe. Ryzyko to mozie byé rdwniez zwigzane zwiarygodnoscig
i prawidtowoscig danych generowanych przez wyroby medyczne, aplikacje wspierajgce dobrostan lub
inne aplikacje z zakresu e-zdrowia. W tym kontekécie EROD i EIOD przyznajg, ze w art. 33 ust. 3
podjeto prébe okreslenia, jakie dane generowane przez wyroby medyczne, aplikacje wspierajgce
dobrostan lub inne aplikacje zzakresu e-zdrowia sg udostepniane do wtérnego wykorzystywania.
EROD i EIOD podkreslaja jednak, ze nadal nie jest jasne, jakiego rodzaju dane nalezg do tej kategorii,
lub kto miatby ocenia¢ ich waznos¢ i jako$¢ po wprowadzeniuich przez osoby fizyczne do ich wtasnych
elektronicznych dokumentacji medycznych zgodnie z art. 3 ust. 6 i art. 33 ust. 1 lit. a) wniosku lub po
ich bezposrednim udostepnieniu przez posiadaczy danych zgodnie z art. 33 ust. 1 lit. f) i n) wniosku.

W zwigzku ztym EROD i EIOD zalecajg wytgczenie zzakresu rozdziatu IV wniosku aplikacji
wspierajgcych dobrostan i innych aplikacji z zakresu e-zdrowia. EROD i EIOD podkreslajg, ze jezelidane
zostang uwzglednione w zakresie rozdziatu IV, uzytkownicy muszg zachowad swobode decydowania,
czy i ktére zich danych osobowych wygenerowanych przez aplikacje wspierajgcg dobrostan i inne

26 7ob.art.3 ust.6i 33 ust. 1lit.a) wniosku.
27Zob.art.33 ust. 1 lit. f) i n) wniosku.
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aplikacje zzakresu e-zdrowia — niezaleznie od faktu, Ze zostaty one umieszczone w ich wtasnych
elektronicznych dokumentacjach medycznych — bedg udostepniane innym odbiorcom idalej
przetwarzane do celéw wtoérnego wykorzystywania. Dlatego EROD i EIOD zalecajg zmiane wniosku
w celu zapewnienia, aby osoby, ktérych dane dotyczg, byly odpowiednio informowane o dostepnych
dla nich wyborach w odniesieniu do potencjalnego dalszego wykorzystania ich elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, wtym danych generowanych przez aplikacje wspierajgce dobrostan iinne
aplikacje z zakresu e-zdrowia. Po drugie, szczegdtowe warunki dalszego przetwarzania takich danych
osobowych muszg by¢ jasno okreslone zgodnie z przepisami o ochronie danych, atakze nalezy
ustanowié¢ odpowiednie mechanizmy zapewniajgce poszanowanie woli oséb, ktérych dane dotycza,
w odniesieniu do dalszego przetwarzania ich danych osobowych dotyczgcych zdrowia generowanych
przez aplikacje wspierajgce dobrostan iinne aplikacje z zakresu e-zdrowia.

7 WTORNE WYKORZYSTYWANIE ELEKTRONICZNYCH DANYCH
DOTYCZACYCH ZDROWIA (ROZDZIAL IV)

EIOD i EIOD dostrzegajg, ze celem rozdziatu IV wniosku jest utatwienie wtérnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, iz zadowoleniem przyjmujg fakt, ze takie wtérne
wykorzystywanie elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia moze przyniesé¢ znaczne korzysci dla
dobra publicznego. EROD i EIOD s3 jednak zdania, ze takie dalsze czynnosci przetwarzania nie sg
pozbawione ryzyka dla praw i wolnosci oséb, ktérych dane dotyczg.

EROD i EIOD odnotowuja, zgodnie z motywem 37 wniosku, ze,,[...] rozporzgdzenie stanowi podstawe
prawng — zgodnie zart.9 ust. 2 lit.g), h), i) oraz j) rozporzadzenia (UE) 2016/679 — wtdrnego
wykorzystywania danych dotyczgcych zdrowia, poprzez ustanowienie zabezpieczen dotyczgcych
przetwarzania do celdw zgodnych z prawem, godnego zaufania zarzgdzania w zakresie zapewniania
dostepu do danych dotyczgcych zdrowia (za posrednictwem organéw ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia) iprzetwarzania danych w bezpiecznym $rodowisku, atakze funkcji
przetwarzania danych okreslonych w zezwoleniu na dostep do danych.” W tym samym motywie
stwierdza sie wtym kontekscie, ze osoba sktadajgca wniosek o udostepnienie danych wykazuje
podstawe prawng zgodnie zart. 6 RODO, w oparciu o ktérg mozna ztozyé wniosek o dostep do danych
w Swietle wniosku, co niekoniecznie znajduje odzwierciedlenie w czesci normatywnej wniosku.
Z drugiej strony EROD i EIOD zauwazajg, ze art. 34 ust. 1 wniosku zawiera wykaz celéw, w ktérych
elektroniczne dane dotyczagce zdrowia mogg by¢ przetwarzane na potrzeby wtdrnego
wykorzystywania, ktére obejmujg miedzy innymi badania naukowe dotyczace sektoréw ochrony
zdrowia lub opieki zdrowotnej.

EROD i EIOD zgtaszajg w zwigzku z tym trzy gtéwne obawy.

Po pierwsze, EROD i EIOD zauwazajg brak wtasciwego okreslenia celéw wymienionych w art. 34 ust. 1
whiosku, w ktérych dane dotyczgce zdrowia elektronicznego mogg byé dalej przetwarzane,
a w szczegolnosci wyrazajg zaniepokojenie w odniesieniu do art. 34 ust. 1 lit. f) i g) wniosku, ktoéry
moze obejmowac wszelkie formy ,dziafa[d] w zakresie rozwoju iinnowacji w odniesieniu do
produktéw iustug przyczyniajgcych sie do ochrony zdrowia publicznego lub zabezpieczenia
spotecznego” lub ,dziata[i] w zakresie trenowania, testowania ioceny algorytmow, w tym
w wyrobach medycznych, systemach sztucznej inteligencji iaplikacjach zzakresu e-zdrowia,
przyczyniajacych sie do ochrony zdrowia publicznego lub zabezpieczenia spotecznego”. EROD i EIOD
zdecydowanie zalecajg, aby we wniosku doktadniej okresli¢ te cele iustali¢, kiedy istnieje
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wystarczajgcy zwigzek ze zdrowiem publicznym lub zabezpieczeniem spotecznym, aby zapewnic
rownowage z odpowiednim uwzglednieniem celdéw wniosku oraz ochrony danych osobowych oséb,
ktérych dane dotyczg, ktérych dotyczy przetwarzanie.

Po drugie, w Swietle powyzszych uwag i pomimo sformutowan zawartych w motywie 37 wniosku
EROD i EIOD uwazajg, ze wniosek wymaga dalszych usprawnien w celu zapewnienia zgodnosci z art. 9
RODO.

Cele, w ktorych elektroniczne dane dotyczgce zdrowia mogg byé przetwarzane na potrzeby wtérnego
wykorzystywania na podstawie art.34 ust.1 wniosku obejmujg bowiem kilka rodzajéow wtoérnego
wykorzystywania, ktére wchodzityby w zakres poszczegdlnych kategorii podstaw wyjatku
przewidzianychw art. 9ust. 2RODO. EROD i EIOD uwazajg jednak, ze nie znajduje to odzwierciedlenia
w kryteriach, zgodnie z ktérymi organy ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia powinny ocenia¢
zastosowania danych ipodejmowac decyzje wich sprawie (art.45 wniosku) w celu wydania
zezwolenia na dostep do danych (art. 46 wniosku). EROD i EIOD podkreslajg w tym wzgledzie, ze
odnosne kryteria przewidziane w art.46 wniosku ograniczajg sie do przepiséw izasad w nim
przewidzianych i nie zapewniajg jasnosci co do tego, w jaki sposob przepisy te odnoszg sie do zasad
i przepisdw przewidzianychw RODO, w szczegdlnosci do art. 9 ust. 2 RODO.

Ponadto EROD i EIOD dazg do szczegdtowego wyjasnienia, w jaki sposéb i w jakich przypadkach art. 9
ust. 2 lit. j) RODO miatby zastosowanie w odniesieniu do przetwarzania danych dotyczgcych zdrowia
»do celdw archiwalnych w interesie publicznym, do celéw badan naukowych lub historycznych lub do
celdw statystycznych” (na podstawie prawa Unii lub prawa panistwa cztonkowskiego) oraz
»odpowiednich zabezpiecze” wymaganych na mocy art. 89 ust. 1 RODO.

Po trzecie, EROD i EIOD rozwazajg, w jaki sposdb ten interpretowany na mocy prawa Unii wyjgtek od
art. 9 ust. 2 RODO mozna pogodzic¢ z art. 9 ust. 4 RODO oraz mozliwos¢ wprowadzenia przez prawo
panstwa cztonkowskiego dalszych warunkdw, wtym ograniczen w odniesieniu do przetwarzania
danych genetycznych, danych biometrycznych lub danych dotyczgcych zdrowia. EROD i EIOD sg w tym
wzgledzie zdania, ze we wniosku mozna by wyjasnié, w jaki sposéb wynikajgcy z wniosku wyjatek od
art. 9 ust. 1 RODO, ktdry nie zostat jeszcze wyraznie okreslony w zadnym z przepiséw wniosku stuzy
pogodzeniu ze wszystkimi poszczegdlnymi przepisami krajowymi panstw cztonkowskich.

W zwigzku z tym EROD i EIOD wzywaja, aby wniosek zapewniat petng zgodno$é z art. 9 ust. 2RODO,
w szczegdblnosciw odniesieniu do jego stosowania do celé6w wymienionychwart. 34 ust. 1 lit. f) i g)
whniosku. Ponadto EROD i EIOD zalecajg rowniez odpowiednig zmiane art. 46 wniosku, aby wtasciwie
uwzgledni¢ iodzwierciedli¢ réznice w celach iwymogach w zakresie wtérnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia.

W odniesieniu do minimalnych kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celéw
wtérnego wykorzystywania EROD i EIOD zauwazajg, ze na mocy art. 33 ust. 1 wniosku ustanawia sie
obowigzek prawny, zgodnie z ktérym posiadacze danych udostepniajg — na mocy prawa Unii —
okreslone kategorie elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia do wtérnego wykorzystywania.
EROD i EIOD zauwazajg, ze w art. 41 ust. 1 wniosku wskazano, ze ten (nowy) obowigzek prawny
uzupetnia wszelkie inne zobowigzania prawne (juz) przewidziane w innych przepisach unijnych lub
krajowych wdrazajgcych prawo Unii. Jak wskazano w motywie 37 wniosku, EROD i EIOD zauwazajg, ze
art.33 ust.1 wniosku stuzytby jako podstawa prawna zgodnie zart.6 ust.1 lit.c) RODO
i przewidywatby réwniez wyjatek od zawartego wart.9 ust. 1 RODO zakazu przetwarzania
(udostepniania idostarczania) przez posiadacza danych elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia. EROD i EIOD przyznajg wtym wzgledzie, ze chociaz taki obowigzek prawny
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spoczywajgcy na posiadaczach danych — co do zasady — wpisuje sie w system RODO, moze zarazem
prowadzi¢ do braku pewnosci prawa.

W tym wzgledzie art. 33 ust. 5 wniosku stanowi, ze ,[jlezeli prawo krajowe wymaga zgody osoby
fizycznej, organyds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia opierajg sie na obowigzkach okreslonych
w niniejszym rozdziale w celu zapewnienia dostepu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia”.
Przede wszystkim EROD i EIOD sg zdania, ze nie jest jasne, o jakiego rodzaju ,wymogach dotyczgcych
zgody” zawartych w prawie krajowym jest mowa w tym przepisie. W szczegdlnosci EROD i EIOD
zwracajg uwage na brak jasnoscico do tego, najakim etapie procedury przewidzianej we wniosku
w odniesieniu do wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia organy
ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moga nie uwzglednia¢ takich wymogoéw okreslonych
w prawie krajowym, w szczegdlnosci gdy wchodzg one w zakres art. 9 ust. 4 RODO. Ponadto EROD i
EIOD zalecajg dalsze wyjasnienie idoprecyzowanie w odniesieniu do art.46 ust. 6 lit. f) wniosku,
w ktérym przewidziano, ze organ ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia moze wprowadzié
»,Szczegotowe warunki dotyczgce udzielonego zezwolenia na dostep do danych”.

W art. 36 wniosku przewidziano ustanowienie organéw ds. dostepudodanych dotyczacych zdrowia.
EROD i EIOD podkreslajg wtym wzgledzie, ze odpowiedzialno$¢ organu ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia za ocene podstawy prawnej zaproponowanej przez uzytkownika danych bedzie
wymagac dostepnosci odpowiedniej fachowej wiedzy prawnejw tym organie. EROD i EIOD zauwazajg,
ze jak dotad nie zostato to wyraznie okreslone w art. 36 wniosku. EROD i EIOD podkreslajg jednak, ze
ocena podstawy prawnej przez organ ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia moze — zawsze —
zostac poddana kontroli i — wrazie potrzeby— zosta¢ uniewazniona przez odpowiedni organochrony
danych. EROD i EIOD wzywajg w tym celu do doprecyzowania wzajemnych zaleznosci miedzy rolg
organu ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia a rolg odpowiedniego organem ochrony danych
w kontekscie wszelkich kwestii zwigzanych z ochrong danych.

Potrzeba wyjasnienia zwigzku miedzy wnioskiem a prawodawstwem panstw cztonkowskich znajduje
dalsze odzwierciedlenie w kontekscie wnioskéw o wydanie zezwolenia na dostep do danych
w kontekscie transgranicznego dostepu do elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia
do celow wtdérnego wykorzystywania (sekcja 4 art. 52-54 wniosku). EROD i EIOD zauwazajg, ze
chociaz wniosek ma na celu ufatwienie transgranicznego wtérnego wykorzystywania danych za
sprawg ustanowienia ,krajowych punktéw kontaktowych” iinfrastruktury transgranicznej (Dane
zdrowotne @ UE), uzytkownicy danych prawdopodobnie nadal bedg musieli przedktada¢ wnioski do
odpowiednich organéw ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia wkazdym panstwie
cztonkowskim. Zgodnie z wiedzg EROD i EIOD art. 45 ust. 3 wniosku przewiduje bowiem jedynie
ograniczong koordynacje miedzy zaangazowanymi organami ds. dostepu do danych dotyczgcych
zdrowia do celéw uzyskania zezwolenia na dostep do danych. EROD i EIOD s3g jednak zdania, ze
whiosek nie zawiera odpowiednich wyjasnier co do konkretnych przepisdw krajowych, ktére beda
miaty zastosowanie w kontekscie zezwolen na transgraniczny dostep do danych (prawa odpowiednich
organdéw ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia lub prawa osoby wnioskujgcej o udostepnienie
danych), w tym podstawy prawnej, ktéra bedzie musiata zosta¢ okreslona (przez osobe wnioskujgca)
ioceniona (przez organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia). Ponadto nalezy réwniez
zauwazy¢ wtymwzgledzie, ze zaréwno po stronie organu ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia,
jaki po stronie uzytkownika danych moga wystepowac (znaczace) luki w wiedzy fachowej niezbedne;j
do przezwyciezenia problemoéw z identyfikacja i oceng réznic w (wymogach, ktére nalezy spehic,
przewidzianych) w przepisach panstwa cztonkowskiego dotyczgcych (takiej) podstawy prawnej.
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EROD i EIOD zauwazajg, ze wart. 38 ust. 2 wniosku przewidziano, ze organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia nie majg obowigzku przekazywania szczegdtowych informacji, o ktérych mowa
w art. 14 RODO, kazdej osobie fizycznej w odniesieniu do wykorzystania jej danych na potrzeby
projektéw objetych obowigzkiem posiadania zezwolenia na dostep do danych. EROD i EIOD sg w tym
wzgledzie zdania, ze wprowadzone wylgczenie moze mieé¢ niezamierzone konsekwencje dla
podstawowych praw iwolnosci oséb, ktdérych dane dotycza, ze wzgledu na brak wskazania
konkretnych warunkéw, w ktorych takie wytgczenie miafoby zastosowanie.

Ponadto EROD i EIOD przypominajg o znaczeniu obowigzkéw w zakresie przejrzystosci wobec osdb,
ktérych dane dotycza, i wzywajg wspotprawodawce do okreslenia konkretnych sytuacji w celu
zapewnienia, aby organy ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia nie mogty powotywacd sie na
takie przepisy systemowo. W zwigzku z powyzszym EROD i EIOD zalecajg odpowiednig zmiane tego
przepisu, biorgc pod uwage, ze wymogi okreSlone w art. 14 RODO nie moga by¢ systematycznie
uchylane bez adekwatnej istosownej oceny iuzasadnienia potrzeby powotania sie na takie
wytgczenie 28, Jezeli ograniczenie prawa do informacji zostanie utrzymane, EROD i EIOD zwracajg
uwage wspétprawodawcdédw na potrzebe rozwazenia warunkéw przewidzianychw art. 23 RODO.

W art. 40 wniosku przewidziano i okres$lono altruistyczne podejscie do danych w kontekscie zdrowia.
EROD i EIOD sg w tym wzgledzie zdania, ze przepis ten jest niejasny, w szczegdlnosci w odniesieniu do
jegozwigzku z odpowiednim przepisem wprowadzonym w akcie w sprawie zarzgdzania danymi. EROD
i EIOD zalecajg w zwigzku z tym odpowiednie wyjasnienie tego przepisu.

EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg przepis zawarty wart. 44 ust. 3 wniosku, ktéry stanowi, ze
w przypadku gdy organy ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia muszg zapewni¢ dostep do
danych w formacie spseudonimizowanym, uzytkownicy danych nie mogg deanonimizowac
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przekazanych im wtakim formacie (informacje
umozliwiajgce odwrécenie pseudonimizacji sy dostepne wytgcznie dla organéw ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia). Ponadto EROD i EIOD zzadowoleniem przyjmujg fakt, ze ten sam przepis
whniosku stanowi, ze w przypadku nieprzestrzegania przez uzytkownika danych s$rodkéw
zastosowanych przez organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia w celu zapewnienia
pseudonimizacji ten pierwszy podlega odpowiednim karom.

Ponadto art. 48 wniosku stanowi, na zasadzie odstepstwa od art. 46 wniosku zezwolenie na dostep do
danych nie jest wymagane do uzyskania dostepu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia na
podstawie tego samego artykutu przez organy sektora publicznego oraz instytucje, organy, urzedy
i agencje Unii. EROD i EIOD uwazajg, ze rowniez w tym przypadku powinien istnie¢c wymadg uzyskania
zezwolenia, co umozliwitoby sprawdzenie, czy spetnione zostaty wszystkie stosowne wymogi, w tym
kryteria zgodnosci z prawem i koniecznosci. Ponadto EROD i EIOD uwazajg taki wymog za istotny
z punktu widzenia propagowania przejrzystosci, poniewaz we wniosku przewidziano, ze organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia przekazujg ogdtowi spoteczenstwa informacje na temat
wszystkich zezwolen na dostep do danych wydanych zgodnie z art. 46.

8 DZIALANIA DODATKOWE (ROZDZIAL V)

28 Zob.rowniez pkt 25 powyzej.
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8.1 Przechowywanie elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia w UE
oraz zgodnos¢ miedzynarodowego przekazywania danych z rozdziatem V RODO

Rozdziat V wniosku ma na celu przedstawienie innych srodkéw promujgcych budowanie zdolnosci
przez panstwa cztonkowskie, ktére bedg towarzyszy¢ rozwojowi europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia. Ponadto rozdziat ten reguluje miedzynarodowy dostep i przekazywanie
w przypadku elektronicznych danych nieosobowych (dotyczgcych zdrowia), a takze miedzynarodowy
dostep i przekazywanie w przypadku elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia.

Jezeli chodzi o miedzynarodowy dostep do elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia
iich przekazywanie w art. 63 wniosku stwierdzono, ze panstwa cztonkowskie ,mogg utrzymac lub
wprowadzi¢ dalsze warunki, w tym ograniczenia, zgodnie z art. 9 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/679
i na warunkach w nim okreslonych”.

Po pierwsze, EROD i EIOD pragng przypomnieé, ze w wyroku w sprawie Digital Rights Ireland TSUE
uznat, ze brak wymogu zatrzymywania danych w UE oznacza, ze nie mozna uznag, ze ,,[...] dyrektywa
ta w petni gwarantuje kontrole poszanowania wymogow ochrony i bezpieczenistwa, oktdérych mowa
w dwéch poprzednich punktach, przez niezalezny organ, czego wyraznie wymaga art. 8 ust. 3 karty
[...]. Tymczasem kontrola taka, dokonywana na podstawie prawa Unii, stanowi zasadniczy element
poszanowania ochrony oséb w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych”?°. Innymi stowy,
TSUE wyraznie orzekt w przedmiotowej sprawie, ze kontrola poszanowania wymogdéw ochrony
i bezpieczenstwa przez niezalezny organ nadzorczy nie moze by¢ w petni zapewniona w przypadku
braku wymogu zatrzymywania odnosnych danych w UE. Brak wymogu zatrzymywania danych w UE
byt jednym z powoddw, ktore sktonity TSUE do stwierdzenia, ze prawodawca Unii przekroczytgranice,
ktére wyznacza poszanowanie zasady proporcjonalnosci na gruncie art. 7, 8 i art. 52 ust. 1 karty3°.

Konieczno$¢ natozenia wymogu przechowywania danych osobowych w UE w pewnych szczegdlnych
przypadkach zostata nastepnie potwierdzona iuzupetniona w wyroku w sprawie Tele 2, w ktérym
TSUE uznat, ze ,[ulwzgledniajac ilos¢ zatrzymywanych danych, ich newralgiczny charakter oraz
prawdopodobieristwo bezprawnego uzyskania dostepu do nich, dostawcy ustug tgcznosci
elektronicznej, aby zapewnic integralnos¢ i poufnos$¢ tych danych, muszg zapewni¢ za pomoca

Srodkdw technicznych iorganizacyjnych szczegdlnie wysoki poziom ochrony ibezpieczenstwa.
W szczegdlnosci uregulowanie krajowe powinno ustanawia¢ zaréwno wymodg przechowywania
danych na terytorium Unii, jak tez nieodwracalnego ich niszczenia po uptywie okresu ich
przechowywania.” (podkreslenia dodane) 31. Ponownie TSUE podkreslit, ze aby zagwarantowac

2 Wyrok Trybunatu (wielkaizba) z dnia 8 kwietnia 2014 r., Digital Rights Ireland Ltd, sprawy potgczone C-293/12
i C-594/12; pkt68.Zob. tez opinia rzecznika generalnego Cruza Villaléna przedstawiona 12 grudnia 2013 r. w tej
samej sprawie wpkt78 i79, wktdrej stwierdzono, ze brak przepisu ustanawiajgcego obowigzek
,przechowywania przez nich samych danych, ktére majg byé zatrzymywane na terytorium panstwa
cztonkowskiego, podlegajagcych jurysdykcji panstwa cztonkowskiego”, ,zwieksza ryzyko wykorzystania
niezgodnie z wymogami wynikajacymi z prawa do poszanowania zycia prywatnego” i ,znacznie zwieksza ryzyko,
ze dane mogg by¢ dostepne lubujawnione z naruszeniem tej regulacji”.

30 Wyrok Trybunatu (wielkaizba) zdnia 8 kwietnia 2014 r., Digital Rights Ireland Ltd, sprawy potgczone C-293/12
i C-594/12; pkt69.

31 Wyrok Trybunatu (wielkaizba) zdnia 21grudnia 2016 r., Tele2 Sverige AB/Post- och tel estyrelsen i Secretary
of State for the Home Department/Tom Watsoni in., sprawy potagczone C-203/15i C-698/15, pkt122. Zob.
réwniez opinia rzecznika generalnego Saugmandsgaarda @e przedstawiona w dniu 19 lipca 2016 r., Tele2 Sverige
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niezbedny poziom bezpieczenstwa iochrony rzeczonych danych, odpowiednie przepisy muszg
wymagacd zatrzymywania danychw UE.

EROD i EIOD uwazajg, ze ustalenia poczynione przez Trybunat w tych dwdch przetomowych wyrokach
sg rowniez istotne w kontekscie wniosku, poniewaz bedg miaty zastosowanie do (i) przetwarzania
duzej ilosci danych osobowych, (ii) o wysoce wrazliwym charakterze oraz (iii) w przypadku ktérych nie
istnieje obiektywny element pozwalajgcy stwierdzi¢, ze ryzyko bezprawnego dostepu jest mniejsze niz
ryzyko stwierdzone w kontekscie wyrokéw, o ktérych mowa powyzej.32 W szczegdlnosci EROD i EIOD
podkreslajg, ze prawdopodobienstwo, ze ustalenie Trybunatu bedzie miato zastosowanie do
rzeczonych danych, jest tym wieksze, jesli wzig¢ pod uwage, ze dane dotyczace zdrowia
prawdopodobnie zostang uznane za jeszcze bardziej wrazliwe niz dane telekomunikacyjne (tj. dane
omawiane w dwdch wyrokach, o ktérych mowa powyzej).

EROD i EIOD podzielajg w tym kontekscie obawy Trybunatu dotyczgce potrzeby ograniczenia ryzyka
bezprawnego dostepu inieskutecznego nadzoru w odniesieniu do niektérych rodzajow danych
i niektérych rodzajow operacji przetwarzania. ERODi EIOD zauwazajg w szczegdlnosci, ze w przypadku
gdy infrastruktura przetwarzania znajduje sie w panstwach cztonkowskich spoza UE/EOG, realizowana
przez unijny organ nadzorczy ds. ochrony danych kontrola przestrzegania unijnych przepiséw
o ochronie danych moze nie zawsze by¢ w petni zapewniona.

Ponadto EROD i EIOD zauwazajg, ze Komisja zaproponowata niedawno wymogi dotyczgce
przechowywania danych winnym kontekscie: W art.17 ust.1 lit. c) wniosku dotyczgcego
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie bezpieczenstwa informac;ji
w instytucjach, organach, urzedach iagencjach Unii przewidziano, ze ,przechowywanie
i przetwarzanie szczegdlnie chronionych informacji jawnych odbywa sie w Unii”33. Ogdlnie rzecz
biorgc, ERODiEIOD zauwazajg, ze prawo UE zawiera juz kilka przyktaddw istniejgcych aktédw prawnych
naktadajgcych obowigzek przechowywania danych osobowych w UE, ktére to akty prawne zazwyczaj
jeszcze bardziej ograniczajg mozliwos$¢ przekazywania danych34. EROD i EIOD stwierdzajg zatem, ze

AB/Post- och telestyrelsen i Secretary of State for the Home Department/Tom Watson i in., sprawy potgczone
C-203/15i C-698/15, pkt239-241.

32 ERODI EIOD zauwazajg, ze ryzyko bezprawnego dostepujesttak duze, ze sktonito Komisje do wprowadzenia
specjalnego przepisu dotyczgcego danych nieosobowych (art. 62 wniosku).

33 Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie bezpieczenstwa informacji
w instytucjach, organach, urzedachi agencjach Unii;

COM(2022) 119final; https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119

34 Zob. art.6 ust.8 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/681 zdnia 27 kwietnia 2016r.
w sprawie wykorzystywania danych dotyczacych przelotu pasazera (danych PNR) w celu zapobiegania
przestepstwom terrorystycznym i powaznej przestepczosci, ich wykrywania, prowadzenia postepowan
przygotowawczychwich sprawiei ich Scigania:,Przechowywanie, przetwarzanie i analiza danych PNR przez JIP
odbywa sie wytgcznie w bezpiecznym miejscu lub bezpiecznych miejscach na terytorium panstw cztonkowskich”;
art.3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr767/2008 zdnia 9 lipca 2008r. wsprawie
Wizowego Systemu Informacyjnego (VIS) oraz wymiany danych pomiedzy panstwami cztonkowskimi na temat
wiz krétkoterminowych (rozporzadzenie wsprawie VIS); art.41 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/2226 zdnia 30 listopada 2017r. ustanawiajgcego system wjazdu/wyjazdu (EES) w celu
rejestrowania danych dotyczacych wjazdu i wyjazdu obywateli panstw trzecich przekraczajgcych granice
zewnetrzne panstw cztonkowskich i danych dotyczacych odmowy wjazduw odniesieniu dotakich obywateli oraz
okreslajgcego warunki dostepu do EES na potrzeby ochrony porzadku publicznego i zmieniajgcego konwencje
wykonawczg do uktadu zSchengen irozporzadzenia (WE) nr767/2008 i (UE) nr1077/2011; art 39
rozporzadzenia (WE) nr1987/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 20 grudnia 2006r. wsprawie
utworzenia, funkcjonowaniai uzytkowania Systemu Informacyjnego Schengen drugiej generacji (SIS 11).
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w niektdrych szczegdlnych sytuacjach prawo UE wymaga, aby dane byly przechowywane w UE w celu
ograniczenia ryzyka bezprawnego dostepu i zapewnienia skutecznego nadzoru.

Po drugie, EROD i EIOD zauwazajg, ze w art. 62 wniosku dotyczgcym dostepu miedzynarodowego do
elektronicznych danych nieosobowych dotyczgcych zdrowia i ich przekazywania odniesiono sie w kilku
przypadkach do elektronicznych danych nieosobowych dotyczgcych zdrowia ,,przechowywanych w
UE”, co wydaje sie wskazywa¢ na ogodlne zatozenie, ze ta kategoria danych musiataby by¢
przechowywanaw UE. EIOD i EROD uwazajg, ze nalezy przyjg¢ takie samo podejscie w odniesieniu do
danych osobowych wchodzacych w zakres wniosku, poniewaz trudno bytoby uzasadni¢c wymog
przechowywania elektronicznych danych nieosobowych dotyczgcych zdrowia w UE, ale brak takiego
samego wymogu w odniesieniu do elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia.

Po trzecie, EROD i EIOD pragng wyjasni¢ w tym kontekscie, ze obowigzek przechowywania danych
osobowych w UE nie wyklucza przekazywania elektronicznych danych osobowych dotyczgcych
zdrowia do panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowych. Mozliwe jest bowiem pogodzenie
ogdlnego wymogu przechowywania danych osobowych w UE zzezwoleniem na konkretne
przekazywanie danych zgodnie z rozdziatem V RODO (np. w kontekscie badan naukowych, wydatkow
na opieke, wspdtpracy miedzynarodowej). W zwigzku ztym EROD i EIOD uwazajg, Zze obowigzek
przechowywania danych w UE bytby proporcjonalny i nie wykraczatby poza to, co jest konieczne do
osiggniecia zamierzonego celu, jakim jest ustanowienie dodatkowego zabezpieczenia w celu
ograniczenia ryzyka bezprawnego dostepu do odnosnych danych i nieskutecznego nadzoru nad nimi
ze wzgledu na ich wysoce wrazliwy charakter.

Po czwarte, EROD i EIOD zauwazajg réwniez, ze art. 63 wniosku stanowi, ze panstwa cztonkowskie
moga utrzymac lub wprowadzic dalsze warunki, w tym ograniczenia, zgodnie z art. 9 ust. 4 RODOi na
warunkach w nim okreslonych. Takie ograniczenia natozone na szczeblu krajowym mogg obejmowa¢d
obowigzek przechowywania danych w UE. EROD i EIOD zwracajg uwage na fakt, ze taki obowigzek ma
juz zastosowanie w kilku panistwach cztonkowskich, iuznajg za prawdopodobne, ze kilka panstw
cztonkowskich nafozytoby lub nadal naktadato podobne obowigzki, gdyby kwestia ta nie zostala
zharmonizowana na szczeblu UE.

W zwigzku z powyzszym EROD i EIOD uwazajg, ze zasadnicze znaczenie ma unikanie w catej UE
niespéjnego i rozdrobnionego podejscia, ktére doprowadzitoby do rdznego stopnia ochrony oséb,
ktérych dane dotyczg, co byloby sprzeczne z jednym z zasadniczych celéw RODO3>. EROD i EIOD
uwazajg zatem, ze dodatkowe obowigzki, w tym przechowywanie elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia w UE, nalezy w jak najwiekszym stopniu uwzgledni¢ na szczeblu UE, tj. we
whiosku, w celu zapewnienia jednolitego wysokiego poziomu ochrony oséb, ktérych dane dotycza,
w catej UE, a takze w celu zapewnienia wiasciwego funkcjonowania rynku wewnetrznego, zgodnie
z art. 114 TFUE, na ktérym opiera sie wniosek.

Z powyzszych powoddw iz nalezytym uwzglednieniem wysoce wrazliwego charakteru rzeczonych
danych osobowych EROD i EIOD uwazajg, Ze w art. 63 wniosku nalezy natozy¢ na przetwarzajacych

35 Zob. motyw 53 RODO odnoszacy sie do art.9 ust.4 RODO: Warunki te nie powinny jednak utrudniaé
swobodnego przeptywudanych osobowychw Unii, jezeli odnoszg sie do transgranicznego przetwarzania takich
danych.
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elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia administratorow i podmioty przetwarzajgce
majace jednostke organizacyjng w UE wzakresie przewidzianym we wniosku obowigzek
przechowywania tych danych w UE. Jak wyjasniono powyzej, taki wymédg przechowywania
elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia w UE powinien pozostawacbez uszczerbku
dla mozliwosci przekazywania elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia zgodnie
z rozdziatem VRODO. 36 EROD i EIOD zalecajg réwniez przypomnienie w preambule, Ze przetwarzajgcy
elektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia administratorzy i podmioty przetwarzajgce nadal
podlegajg przepisom art.48 RODO dotyczgcym przekazywania lub ujawniania niedozwolonych na
mocy prawa Unii i powinni przestrzegac tego przepisu w przypadku wniosku o udzielenie dostepu
ztozonego przez panstwo trzecie3’.

8.2 Zamdwienia publiczne ifinansowanie unijne

EROD i EIOD odnotowujg, ze art. 60 wniosku odnosi sie do kwestii dodatkowych wymogdw
dotyczgcych zaméwien publicznych ifinansowania unijnego. EROD i EIOD uwazajg, ze powyzisze
zalecenia (dotyczgce przechowywania danych w UE i zgodnosci z rozdziatem 5, a w szczegdlnosci
z art. 48 RODO) zostatyby najlepiej wdrozone, gdyby przewidziano ich wbudowanie na wczesnym
etapie procedury zamowienia publicznego 3% lub ustug finansowania $wiadczonych przez
przetwarzajacych dane osobowe dotyczgce zdrowia administratoréw i podmioty przetwarzajgce
majacych jednostke organizacyjng w UE.

W zwigzku z tym EROD i EIOD zalecajg, aby w art. 60 wniosku okreslic rowniez, jako warunek
zamawiania lub finansowania ustug swiadczonych przez przetwarzajacych elektroniczne dane
osobowe dotyczace zdrowia administratoréw i podmioty przetwarzajace majace jednostke
organizacyjng w UE, ze tacy administratorzy i podmioty przetwarzajace (i) beda przechowywac te
dane w UE oraz (ii) nalezycie wykazali, ze nie podlegaja przepisom panstwa trzeciego sprzecznym
Z unijnymiprzepisamio ochronie danych.

8.3 Krajowe punkty kontaktowe panstwa trzeciego lub systemy ustanowione na
szczeblu miedzynarodowym

EROD i EIOD zauwazajg, ze wart. 13 ust. 3 iart. 52 ust. 5 wniosku przewidziano mozliwos¢ uznania
krajowych punktéw kontaktowych panstwa trzeciego lub systeméw utworzonych na szczeblu
miedzynarodowym za zgodne zwymogami odpowiednio infrastruktury MojeZdrowie@UE
(MyHealth@EU) iDaneZdrowotne@UE (HealthData@EU). EROD i EIOD przypominajg, ze

36 Oraz przy zatozeniu spetnienia pozostatych warunkdéw przewidzianych w RODO, w szczegdlnosci w art. 6 RODO
dotyczacym obowigzku zapewnienia zgodnosci przetwarzania z prawem.

37 Art. 48 RODO: ,Wyrok sadu lub trybunatu oraz decyzja organu administracyjnego panstwa trzeciego
wymagajgce od administratora lub podmiotu przetwarzajgcego przekazania lub ujawnienia danych osobowych
mogg zostac uznane lub by¢ egzekwowalne wytgcznie, gdy opierajg sie na umowie miedzynarodowej, takiej jak
umowa 0 wzajemnej pomocy prawnej, obowigzujgcej miedzy wzywajgcym panstwem trzecim a Unig lub
panstwem cztonkowskim, bez uszczerbku dlainnych podstaw przekazania na mocy niniejszego rozdziatu.”

38 Motyw 78 RODO stanowi w tym wzgledzie, ze ,[z]asade uwzgledniania ochrony danych w fazie projektowania
i zasade domysinej ochronydanych nalezytez braé¢ poduwage w przetargach publicznych”. Ponadtow motywie
77 dyrektywy 2014/24/UE wsprawie zamowien publicznych przewidziano, ze ,opracowujgc specyfikacje
techniczne, instytucje zamawiajgce powinny uwzglednia¢ wymogi wynikajgce z unijnego prawa w dziedzinie
ochrony danych, zwtaszcza wodniesieniu do projektowania procesu przetwarzania danych osobowych
(uwzglednienie ochrony danych juz w fazie projektowania)”.
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przekazywanie wynikajgce z podtgczenia do infrastruktury MojeZdrowie@ UE i DaneZdrowotne@UE
oraz korzystania z nich powinno by¢ zgodne z rozdziatemV RODO.

EROD i EIOD zauwazajg, ze wart. 13 ust. 3 iart. 52 ust. 5 wniosku przewidziano mozliwos¢ uznania
krajowych punktéw kontaktowych panstwa trzeciego lub systeméw utworzonych na szczeblu
miedzynarodowym za zgodne zwymogami odpowiednio infrastruktury MojeZdrowie@UE
i DaneZdrowotne@UE. EROD i EIOD przypominajg, ze przekazywanie wynikajgce z podfgczenia do
infrastruktury MojeZdrowie@UE i DaneZdrowotne@ UE oraz korzystania z nich powinno by¢ zgodne
z rozdziatem V RODO.

W szczegélnosci EROD i EIOD zauwazajg, ze zaréwno w art. 13 ust. 3, jak iart.52 ust. 5 wniosku
odniesiono sie do kontroli zgodnosci, ktére Komisja ma przeprowadzi¢ przed wydaniem aktu
wykonawczego stanowigcego, ze krajowy punkt kontaktowy panstwa trzeciego lub system
ustanowiony na szczeblu miedzynarodowym spetnia wymogi infrastruktury MojeZdrowie@ UE lub
DaneZdrowotne@UE. ERODi EIOD zauwazajg réwniez, ze motyw 26 wniosku dotyczgcy infrastruktury
MojeZdrowie@ UE odnosi sie do koniecznosci zapewnienia przez te kontrole ,przestrzegania przez te
krajowe punkty kontaktowe specyfikacji technicznej, przepiséw o ochronie danych i innych wymogdéw
[...]”.ERODi EIOD zalecajg w tym wzgledzie bezposrednie wyjasnienie zarownowart. 13 ust. 3, jak
iw art.52 ust.5 wniosku, ze kontrole zgodnosci powinny zapewniaé przestrzeganie przepiséw
rozdziatu V RODO, gdy krajowy punkt kontaktowy panstwa trzeciego lub system ustanowiony na
szczeblu miedzynarodowym zostanie podtaczony do infrastruktury MojeZdrowie@UE Ilub
DaneZdrowotne@UE.

9 ZARZADZANIE | KOORDYNACIA NA SZCZEBLU EUROPEIJSKIM
(ROZDZIAL VI)

EROD i EIOD odnotowujg, ze w art. 64 wniosku ustanawia sie Rade ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia, organ koordynujacy, ktérego celem jest utatwienie wspdtpracy iwymiany
informacji miedzy panstwami cztonkowskimi. EROD i EIOD zauwazajg, ze Rada ds. Europejskiej
Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia bedzie sktadaé sie z przedstawicieli organéw ds. e-zdrowia
i organdéw ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia ze wszystkich panstw cztonkowskich oraz ze
Radzie ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia bedzie przewodniczyé Komisja.
EROD i EIOD zauwazaja, ze zgodnie z wnioskiem przedstawiciele EROD i EIOD mogg by¢ zapraszanina
posiedzenia, podczas ktérych omawiane sg kwestie ochrony danych. EROD i EIOD sg zdania, ze ich
przedstawiciele powinni by¢ statymi cztonkami Rady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia (a zatem nie tylko by¢ potencjalnie zapraszani) i powinni uczestniczy¢ we
wszystkich dyskusjach na temat kwestii ochrony danych osobowych, co zapewni spdjng interpretacje
i stosowanie przepisdw wprowadzonych we wniosku w odniesieniu do przepiséw RODO.

Ponadto w art.65 ust. 1 wniosku okreslono zadania Rady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia w zakresie pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczgcych
zdrowia. EROD i EIOD zauwazajg, ze Komisja bedzie mogta wydawaé pisemne opinie i prowadzi¢
wymiane najlepszych praktyk w sprawach zwigzanych zwdrazaniem wniosku, w szczegdlnosci
w odniesieniu do przepiséw zawartych w rozdziatach Il i Il wniosku (art. 65 ust. 1 lit. b) pkt (i)) oraz
wszelkich aspektéw pierwotnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia
(art. 65 ust. 1 lit. b) pkt (iii)). Poniewaz w rozdziale Il wniosku przewidziano prawa do ochrony danych
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podobne do RODO (zob. pkt 28), EROD i EIOD uwazajg, ze Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia nie powinna mie¢ mozliwosci wydawania pisemnych opinii dotyczgcych kwestii
zwigzanych z prawamido ochrony danych. EROD i EIOD podkreslaja, ze w przeciwnym razie wniosek
moze doprowadzi¢ do rozbieinosci w interpretacji lub stosowaniu praw do ochrony danych
okreslonych przez EROD i EIOD. EROD i EIOD zauwazajg ponadto, ze przepis ten spowoduje
niepewnos¢ prawa, co bedzie rowniez sprzeczne zcelami wniosku w zakresie poprawy
funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez ustanowienie jednolitych ram prawnych (motyw 1
whiosku). Ponadto w art.65 ust. 2 wniosku okreSlono zadania Rady ds. Europejskiej Przestrzeni
Danych Dotyczgcych Zdrowia zwigzane z wtérnym wykorzystywaniem elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia. EROD i EIOD ponawiajg ostrzezenie dotyczace kompetencji Rady ds. Europejskiej
Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia w zakresie wydawania pisemnych opinii dotyczgcych kwestii
zwigzanych z prawami do ochrony danych wodniesieniu do wtdrnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia.

Ponadto zgodniez art. 65 ust. 1lit. d) i art. 65 ust. 2 lit. d) wniosku EROD i EIOD zauwazajg, Ze Radads.
Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia bedzie mogta prowadzi¢ wymiane informaciji
dotyczacych zagrozen iincydentéw zwigzanych z ochrong danych oraz pierwotnym iwtérnym
wykorzystaniem elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, oraz informacji dotyczgcych
postepowania z tymi zagrozeniamiiincydentami. EROD i EIOD podkreslajg po razkolejny, Zze wniosek
moze doprowadzi¢ do rozbieznosci miedzy EROD, EIOD iRadg ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia wodniesieniu do identyfikacji naruszen ochrony danych lub postepowania
w przypadku naruszen, poniewaz Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia
bedzie mogta prowadzi¢ wymiane informacji na temat sposobéw postepowania zincydentami
zwigzanymiz ochrong danych. Ponadto wystepuje niejasnos¢ co do odbiorcéw informacji, ktére Rada
ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia bedzie udostepniaé. Ogdlnie rzecz biorac,
EROD i EIOD zalecajg wspdtprawodawcy okreslenie wzajemnych zaleznosci miedzy EROD, EIOD i Radg
ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia w kwestiach ochrony danych, ktére powinny
pozostaé wytgczng kompetencjg organdw ochrony danych.

W odniesieniu do tego samego rozdziatu EROD i EIOD zauwazaja, ze art. 66 wniosku stanowi, ze
Komisja powotuje dwie podgrupy zajmujgce sie wspdtadministracjg infrastruktur transgranicznych
MojeZdrowie@ UE i DaneZdrowotne@ UE (art. 12 i 52 wniosku). EROD i EIOD zauwazajg, ze zakres
zadan grup ds. wspoétadministracji nie jest jasno okreslony i Zze zadania te moga pokrywac sie
z zadaniamiRady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia przewidzianymiw art. 65
whiosku. Moéwigc ogdlniej, EROD i EIOD zalecajg jasne okreslenie wzajemnych zaleznosci miedzy
poszczegdlnymi organami, grupamii organizacjami, o ktérych mowa we wniosku.

Ponadto EROD i EIOD odnotowujg pewne niespdjnosci miedzy zadaniami podgrup a uprawnieniami
Komisji do przyjmowania aktéw wykonawczych lub delegowanych dotyczgcych tych samych
zagadnien. Na przyktad zgodnie z art. 52 ust. 13 wniosku Komisja moze okresli¢ wymogi, specyfikacje
techniczne, architekture informatyczng infrastruktury Dane zdrowotne @ UE w drodze aktéw
wykonawczych, natomiast jedna zdwdch podgrup bedzie réowniez podejmowaé decyzje dotyczgce
rozwoju i eksploatacji tejze infrastruktury. EROD i EIOD zalecajg zatem, by wyjasni¢ wzajemne
zaleznoscimiedzy Komisjg a tymipodgrupami.

10 PRZEKAZANIE UPRAWNIEN | KOMITET (ROZDZIAL VII)
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W rozdziale VIl wniosku nadano Komisji uprawnienie do przyjmowania aktéw delegowanych
w odniesieniu do kilku konkretnych aspektéw uregulowanych we wniosku. EROD i EIOD zauwazajg
w tym wzgledzie, ze niezaleznie od zaangazowania panstw cztonkowskich w proces decyzyjny,
uprawnienie do podejmowania decyzji o zmianie lub rozszerzeniu niektérych z zasadniczych kwestii,
o ktérych mowa we wniosku, nadal pozostawia Komisji znaczny margines swobody w zakresie zmiany
lub rozszerzenia zakresu tegoz wniosku w sposéb, ktéry moégtby mie¢ wptyw na prawa do ochrony
danych iwytgczng kompetencje panstw czfonkowskich w zakresie okreslania krajowych polityk
w dziedzinie zdrowia.

EROD i EIOD uwazajg w szczegdlnosci, ze art. 5 ust. 2 i art. 33 ust. 7 wniosku budzg obawy, poniewaz
na ich podstawie Komisja jest uprawniona do zmiany wykazu priorytetowych kategorii elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia, ktére majg by¢ udostepniane iwymieniane miedzy panstwami
cztonkowskimi do celéw pierwotnego wykorzystywania, a takze wykazu elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia, z zastrzezeniem obowigzkowej dostepnosci i dostepu 0sdb trzecich do celéow
wtdérnego wykorzystywania. Poniewaz wszelkie zmiany takich kategorii danych osobowych,
w szczegdlnosci szczegdlnych kategorii danych, mogg wymagaé ponownej oceny zagrozen dla praw
podstawowych i intereséw oséb, ktérych sprawa dotyczy, kwestie te stanowig kwestie merytoryczne,
ktére nalezyuznac zaistotne elementy zgodnie z art. 290 TFUE.

W zwigzku ztym EROD i EIOD uwazajg, ze takie kwestie nie powinny by¢ wylgczone z zakresu
prawodawstwa, w ramach ktdrego wszelkie ograniczenie praw podstawowych musi by¢ wyraznie
motywowane potrzebg osiggniecia niezbednej przewidywalnosci instrumentu prawnego, natomiast
w drodze przyjmowania aktéw delegowanych mozna by dodawac jedynie bardziejszczegdtowe pola
danych (podkategorie danych) nalezgce do juz okreslonych kategorii danych ustanowionych w art. 5
ust. 1iart. 33 ust. 1 wniosku.

Ponadto EROD i EIOD zauwazajg, ze kryteria przewidziane wart. 5 ust. 2 lit. b) wniosku, ktére majg
pomodc Komisji w podejmowaniu decyzji o dodaniu priorytetowych kategorii elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia do wykazu ustanowionego w art. 5 ust. 1 wniosku, wydajg sie niejasne i powinny
by¢ scislej okreslone 3°.

Ponadto mimoze art. 67 ust. 4 wniosku stanowi, ze Komisja konsultuje sie z ekspertamiwyznaczonymi
przez kazde panstwo cztonkowskie, ktérzy mogg posiada¢ pewng wiedze fachowg w kwestiach
zwigzanych z ochrong danych, EROD i EIOD zalecajg wprowadzenie jasnego odniesienia do art. 42
rozporzgdzenia 2018/1725, aby wyraznie zaznaczy¢, ze w stosownych przypadkach zasiega sie opinii
EIODi EROD, gdy proponuje sie takie akty delegowane.

11 ROZNE (ROZDZIAL VIII)

EROD i EIOD odnotowujg, ze w rozdziale VIII wniosku przypisano odpowiedzialnos¢ za ustanowienie
kar majgcych zastosowanie w przypadku naruszen rozporzadzenia w sprawie panstw cztonkowskich
UE. EROD i EIOD uwazajg, ze mogtoby to potencjalnie prowadzi¢ do znacznej niepewnosci prawa
w odniesieniu do wifasciwego egzekwowania ustanowionych we wniosku przepisow w réznych
panstwach cztonkowskich, ze wzgledu na réznice w okreslaniu wysokosci kar, ktére moga by¢ znaczne
w zaleznosci od panstwa cztonkowskiego ze wzgledu na znaczace réznice minimalnej i maksymalnej

39 Zgodnie znajnowszymi informacjami kryteria te odnoszg sie do ,kategorii stosowanej w znacznej liczbie
systemow el ektronicznej dokumentacji medycznej stosowanychw parnstwach cztonkowskich”.
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kwoty egzekwowanej. EROD i EIOD zauwazajg w tym wzgledzie, ze nalezy ustanowi¢ zharmonizowane
przepisy dotyczace kar, aby zapewni¢ sprawiedliwe i bezpieczne egzekwowanie przepiséw, zwtaszcza
w kontekscie spraw transgranicznych.

128. Ponadto EROD i EIOD zauwazajg, ze zgodnie z wczesniejszymi uwagami dotyczgcymi certyfikacji
wiasnej systemoéw elektronicznej dokumentacji medycznej okresy oceny i przeglagdu ustanowione na
mocy art. 70 wniosku sg zbyt dtugie, aby zapewni¢ wiasciwe wdrozenie na czas.

W imieniu Europejskiego Inspektora Ochrony W imieniu Europejskiej Rady Ochrony Danych
Danych

Przewodniczaca
Europejski Inspektor Ochrony Danych

(Andrea Jelinek)
(Wojciech Wiewidrowski)

! Niejestna przyktadjasne, czy producenci mogliby by¢ zaliczeni do tej kategorii.
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