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I. ZALECANE POPRAWKI

Poprawka 1

Artykut 1 ust. 2, nowa lit. a')

Tekst zaproponowany przez Komisje Europejska

Poprawka KR-u

Niniejsze rozporzadzenie:

[..

]

Niniejsze rozporzadzenie:

[..

]

a)! umozliwia uzytkownikom danych dostep do danych

dotyczgcych zdrowia do celow okreslonych w rozdziale
IV rozporzgdzenia.

Uz

asadnienie

Waznym elementem rozporzadzenia jest dostep uzytkownikéw danych.

Poprawka 2

Artykut 2 ust. 2 lit. n)

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

n) ,system elektronicznej dokumentacji medycznej” ozna- | n) ,system elektronicznej dokumentacji medycznej” ozna-
cza kazde urzadzenie lub oprogramowanie przewidzia- cza kazde urzadzenie lub oprogramowanie wykorzys-
ne przez producenta do uzywania w celu tywane  przez  $wiadczeniodawcg w  celu
przechowywania, posredniczenia w udostepnianiu, im- przechowywania, posredniczenia w udostgpnianiu, im-
portu, eksportu, konwersji, edycji lub przegladania portu, eksportu, konwersji, edycji lub przegladania
elektronicznej dokumentacji medycznej; elektronicznej dokumentacji medycznej;

Uzasadnienie

To $wiadczeniodawca, a nie producent, okresla ramy stosowania systemow elektronicznej dokumentacji medycznej. Lezy to
zaréwno w interesie spéjnosci miedzy krajami, jak i bezpieczenistwa pacjentow.
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Poprawka 3

Artykut 2 ust. 2 lit. y)

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

,posiadacz danych” oznacza kazda osobe fizyczna lub
prawng, ktéra jest podmiotem lub organem w sektorze
ochrony zdrowia lub opieki zdrowotnej lub ktéra prowadzi
badania naukowe w odniesieniu do tych sektoréw, a takze
instytucje, organy, urzedy i agencje Unii, ktére maja prawo
lub obowigzek — zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
majacym zastosowanie prawem Unii lub przepisami
krajowymi wdrazajacymi prawo Unii — lub, w przypadku
danych nieosobowych, poprzez kontrole projektu technicz-
nego produktu i powigzanych ustug, mozliwo$¢ udostep-

,posiadacz danych” oznacza kazda osobe fizyczna lub
prawng — na poziomie krajowym lub regionalnym,
w zalezno$ci od organizacji ochrony zdrowia w paristwie
czlonkowskim — ktéra jest podmiotem lub organem
w sektorze ochrony zdrowia lub opieki zdrowotnej lub
ktéra prowadzi badania naukowe w odniesieniu do tych
sektordw, a takze instytucje, organy, urzedy i agencje Unii,
ktore majg prawo lub obowigzek — zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, majacym zastosowanie prawem Unii lub
przepisami krajowymi wdrazajacymi prawo Unii — lub,

niania, w tym rejestracji, dostarczania, ograniczania | w przypadku danych nicosobowych, poprzez kontrole
dostepu lub wymiany niektérych danych; projektu technicznego produktu i powiazanych ustug,
mozliwo$¢ udostepniania, w tym rejestracji, dostarczania,
ograniczania dostgpu lub wymiany niektérych danych;
Uzasadnienie
Nie wymaga uzasadnienia.
Poprawka 4

Artykut 2 ust. 2 lit. ad)

Tekst zaproponowany przez Komisje Europejska

Poprawka KR-u

,jakos¢ danych” oznacza stopie, w jakim wlasciwosci
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia nadajg si¢ do
wtdrnego wykorzystywania;

,jakos¢ danych” oznacza stopien, w jakim wlasciwosci
danych dotyczacych zdrowia spelniajg wymogi w zakresie
wykorzystania tych danych;

Uzasadnienie

C 157/65

Definicja jakosci informacji gromadzonych w kontekscie zdrowia nie moze opiera¢ si¢ tylko na kryterium wtérnego
wykorzystywania. Pojecie jako$ci musi takze uwzgledniaé cel profilaktyki zdrowotnej. Poza tym rézne zastosowania moga
implikowa¢ rézne wymogi dotyczgce danych. I w zalezno$ci od zastosowania te same dane moga mie rézny stopief
jakosci.

Poprawka 5
Artykul 3 ust. 6

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Osoby fizyczne moga wprowadzal swoje elektroniczne
dane dotyczace zdrowia do wlasnej elektronicznej doku-
mentacji medycznej lub do elektronicznej dokumentacji
medycznej oséb fizycznych, do ktérych informacji doty-
czacych zdrowia majg dostgp, za posrednictwem ustug
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
lub aplikacji powigzanych z tymi ustlugami. Informacje te sg
oznaczane jako wprowadzone przez osobe fizyczng lub jej
przedstawiciela.

Osoby fizyczne moga zgodnie z przepisami Swiadczenio-
dawcy wprowadzaé swoje dane dotyczace zdrowia do
wlasnej elektronicznej dokumentacji medycznej lub do
elektronicznej dokumentacji medycznej oséb fizycznych,
do ktérych informacji dotyczacych zdrowia maja dostep, za
posrednictwem ustug dostepu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia lub aplikacji powigzanych z tymi
ustugami. Informacje te sg oznaczane jako wprowadzone
przez osobe fizyczng lub jej przedstawiciela.
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Uzasadnienie

Podkresla sig, jak wazne jest, aby swiadczeniodawca mdgt decydowaé o tym, jakie dane moga trafia¢ do dokumentacji
medycznej. W przeciwnym przypadku moze doj$¢ do sytuacji, w ktérej gromadzi si¢ znaczng ilo$¢ poufnych — i kiepskiej

jakosci — danych.

Poprawka 6
Artykut 3 ust. 9

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejskg

Poprawka KR-u

Niezaleznie od przepiséw art. 6 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia
(UE) 2016/679 osoby fizyczne maja prawo ograniczy¢
dostep pracownikéw stuzby zdrowia do catosci lub czgsci
ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Panistwa
czlonkowskie ustanawiajg przepisy i okrelone zabezpie-
czenia dotyczace takich mechanizméw ograniczania.

Niezaleznie od przepiséw art. 6 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia
(UE) 2016/679 osoby fizyczne majg prawo ograniczy¢
dostep pracownikéw stuzby zdrowia do calosci lub czesci
ich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Pafstwa
czlonkowskie ustanawiajg przepisy i okreslone zabezpie-
czenia dotyczgce takich mechanizméw ograniczania. Te
przepisy i Srodki ochronne nie mogq narazaé na szwank
zapewniania przez stuibe zdrowia dobrej jakosci, bez-
piecznej, sprawiedliwej oraz dostgpnej opieki zdrowotnej.
Osoby fizyczne informuje sig o ryzyku dla bezpieczeristwa
pacjenta, zwigzanym z ograniczeniem dostgpu do danych
dotyczgcych zdrowia.

Uzasadnienie

Cel $wiadczenia opieki zdrowotnej musi przewaza¢ nad ograniczaniem dostepu do danych. Okreslone informacje, np.
ostrzezenia, nie moga podlega¢ mozliwosci ograniczenia. Takze prawny opiekun nie powinien mie¢ prawa do ograniczania

wedlug wlasnego uznania dostgpu do danych dziecka.

Poprawka 7
Artykul 3 ust. 10

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Osoby fizyczne maja prawo do uzyskania informacji na
temat $wiadczeniodawcéw i pracownikéw stuzby zdrowia,
ktorzy korzystali z dostepu do ich elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia w kontekScie opieki zdrowotnej.
Informacje te sa przekazywane niezwlocznie i nieodplatnie
za posrednictwem ustug dostegpu do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia.

Osoby fizyczne maja prawo do uzyskania informacji na
temat $wiadczeniodawcéw i pracownikéw stuzby zdrowia,
ktorzy korzystali z dostepu do ich elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia w kontekscie opieki zdrowotnej, pod
warunkiem Ze nie narusza to prywatnosci pracownikow
stuzby zdrowia. Informagje te sa przekazywane niezwlocz-
nie i nieodplatnie za posrednictwem ustug dostgpu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Uzasadnienie

Podstawowa kwestiag moze by¢ ochrona prywatnosci $wiadczeniodawcéw lub pracownikéw stuzby zdrowia. Na przyklad
konieczne moze by¢ rozwazenie bezpieczenstwa pracownikow stuzby zdrowia, ktérzy byli zagrozeni przez pacjenta.
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Poprawka 8
Artykut 4 ust. 1

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

W przypadku przetwarzania danych w formacie elektro-
nicznym pracownicy stuzby zdrowia:

a) majg dostgp do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia osob fizycznych, ktore leczg, niezaleznie od
panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia i panstwa czlon-
kowskiego leczenia;

b) zapewniajg, aby elektroniczne dane osobowe dotyczace
zdrowia os6b fizycznych, ktére leczg, byly aktualizo-
wane o informacje dotyczace udzielonych $wiadczen
zdrowotnych

W przypadku przetwarzania danych w formacie elektro-
nicznym pracownicy stuzby zdrowia:

a) zgodnie z rozporzqdzeniem (UE) 2016/679 i prawem
krajowym maja dostep do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia oséb fizycznych, ktére lecza,
niezaleznie od panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia
i panstwa czlonkowskiego leczenia;

=

zapewniajg, aby elektroniczne dane osobowe dotyczace
zdrowia oséb fizycznych, ktére leczg, byly aktualizowa-
ne o informacje dotyczace udzielonych $wiadczen
zdrowotnych.

Uzasadnienie

Wyjasnienie artykulu w odniesieniu do RODO (rozporzadzenie (UE) 2016/679 (1)), aby wyjasni¢, ze obowigzki wynikaja

z tego rozporzadzenia.

Poprawka 9
Artykul 4 ust. 2

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Zgodnie z zasada minimalizacji danych przewidziang
w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 panstwa czlonkowskie
moga ustanowic przepisy okreslajace kategorie elektronicz-
nych danych osobowych dotyczacych zdrowia wymaganych
przez rézne zawody zwigzane ze stuzbg zdrowia. Przepisy
te nie mogq opierac si¢ na Zrédle elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia.

Zgodnie z zasada minimalizacji danych przewidziang
w rozporzadzeniu (UE) 2016/679 panstwa czlonkowskie
moga ustanowi¢ przepisy okreslajace kategorie elektronicz-
nych danych osobowych dotyczacych zdrowia wymaganych
w sektorze stuzby zdrowia.

Uzasadnienie

C 15767

Opieranie przepiséw na zrédlach danych i kategoriach zawodowych wykracza poza kompetencje UE i pomija krajowe
ramy regulacyjne. Prywatnos¢ pacjenta moze by¢ zagrozona, w szczegélnosci w przypadku zmiany zasad udostepniania
w odniesieniu do istniejgcych zrodel. W szczegblnosci zwigzek ze Zrédtem moze podwazaé zasade minimalizacji danych.

Poprawka 10
Artykul 4 ust. 3

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja pracownikom stuzby
zdrowia dostep co najmniej do priorytetowych kategorii
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, o ktérych to
kategoriach mowa w art. 5, za poSrednictwem ustug
dostepu dla pracownikéw stuzby zdrowia. Pracownicy
stuzby zdrowia, ktérzy dysponujg uznanymi $rodkami
identyfikacji elektronicznej, maja prawo do nieodplatnego
korzystania z tych ustug dostepu dla pracownikéw stuzby
zdrowia.

Panstwa czlonkowskie i, w stosownych przypadkach,
wladze lokalne lub regionalne zapewniaja pracownikom
stuzby zdrowia dostgp co najmniej do priorytetowych
kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
o ktorych to kategoriach mowa w art. 5, w tym odnosnie
do transgranicznej opieki zdrowotnej, za posrednictwem
ustug dostepu dla pracownikéw stuzby zdrowia. Pracowni-
cy stuzby zdrowia, ktérzy dysponujg uznanymi Srodkami
identyfikacji elektronicznej, majg prawo do nieodplatnego
korzystania z tych ustug dostepu dla pracownikéw stuzby
zdrowia.

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

Nalezy uwzglednic to, ze w wielu panstwach cztonkowskich regiony maja kompetencje w zakresie zdrowia.

Poprawka 11
Artykul 4 ust. 4

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

W przypadku gdy dostep do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia zostal ograniczony przez osobg
fizyczna, $wiadczeniodawca lub pracownik stuzby zdrowia
nie jest informowany o tresci elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia bez uprzedniej zgody osoby fizycznej,
w tym w przypadku gdy $wiadczeniodawca lub pracownik
stuzby zdrowia zostal poinformowany o istnieniu i cha-
rakterze elektronicznych danych dotyczqcych zdrowia
objetych ograniczeniem.

W przypadkach gdy przetwarzanie jest niezbedne do
ochrony zywotnych intereséw osoby, ktorej dane dotycza,
lub innej osoby fizycznej, Swiadczeniodawca lub pracownik
stuzby zdrowia moze uzyska¢ dostgp do elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia objetych ograniczeniem.

Po uzyskaniu takiego dostepu $wiadczeniodawca lub
pracownik stuzby zdrowia informuje posiadacza danych
i zainteresowang osob¢ fizyczng lub jej opiekunéw
o uzyskaniu dostgpu do elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia. Prawo panstw czlonkowskich moze prze-
widywaé dodatkowe zabezpieczenia.

W przypadku gdy dostgp do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia zostal ograniczony przez osobg
fizyczna, $wiadczeniodawca lub pracownik stuzby zdrowia
nie jest informowany o tresci danych dotyczacych zdrowia
bez uprzedniej zgody osoby fizycznej. Dany $wiadczenio-
dawca lub pracownik stuzby zdrowia musi jednak mieé
mozliwos¢ rozpoznania, Ze takie dane dotyczgce zdrowia
objete ograniczeniem istniejq.

W przypadkach gdy przetwarzanie jest niezbedne do
ochrony zywotnych intereséw osoby, ktérej dane dotycza,
lub innej osoby fizycznej, lub gdy przetwarzanie to lezy
w ogdlnym interesie publicznym, $wiadczeniodawca lub
pracownik stuzby zdrowia moze uzyska¢ dostep do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia objetych
ograniczeniem.

Po wuzyskaniu takiego dostepu $wiadczeniodawca lub
pracownik stuzby zdrowia informuje posiadacza danych
i zainteresowang osobe fizyczng lub jej opiekunéw
o uzyskaniu dostgpu do elektronicznych danych dotyczg-
cych zdrowia. Prawo panstw czlonkowskich moze prze-
widywac dodatkowe zabezpieczenia.

Uzasadnienie

Nawet jesli tre$¢ informacji nie jest udostepniona, swiadczeniodawca lub pracownik stuzby zdrowia powinni widzie¢, ze
informacje nie sg dostepne. Wysokiej jakosci opieka zdrowotna zaklada wiedzg o tym, czy wszystkie informacje sa
dostepne, czy nie. W celu ochrony innych intereséw dodano ,oczywisty interes publiczny” do uzasadnienia udzielenia
dostepu do danych. Moze to dotyczy¢ na przyklad kontroli zakazen.

Poprawka 12
Artykul 5 ust. 2

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych
zgodnie z art. 67 w celu zmiany wykazu priorytetowych
kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
o ktérych to kategoriach mowa w ust. 1. [...]

¢) w odniesieniu do danej kategorii istnieja normy
miedzynarodowe, ktore zbadano pod katem mozliwosci
ich stosowania w Unii.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych
zgodnie z art. 67 w celu zmiany wykazu priorytetowych
kategorii elektronicznych danych dotyczacych zdrowia,
o ktérych to kategoriach mowa w ust. 1. [...]

¢) w odniesieniu do danej kategorii istnieja normy
miedzynarodowe, ktére zbadano pod katem mozliwosci
ich stosowania w Unii;

d) zapotrzebowanie na wymiang informacji w prioryteto-
wych kategoriach okreslajq paristwa cztonkowskie.

Uzasadnienie

Wykaz nowych priorytetowych kategorii musi opiera¢ si¢ na faktycznych potrzebach w panstwach cztonkowskich.
W wielu krajach poziom lokalny lub regionalny jest odpowiedzialny za opieke zdrowotna i w zwiazku z tym powinien

uczestniczy¢ w procesie definiowania tych priorytetow.
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Poprawka 13

Artykut 7 ust. 1

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby w przypadku prze-
twarzania danych w formacie elektronicznym pracownicy
sthuzby zdrowia systematycznie rejestrowali w formacie
elektronicznym w systemie elektronicznej dokumentacji
medycznej odpowiednie dane dotyczace zdrowia nalezace
co najmniej do kategorii priorytetowych, o ktérych mowa
w art. 5, dotyczace $wiadczen zdrowotnych udzielanych
przez nich osobom fizycznym.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby w przypadku prze-
twarzania danych w formacie elektronicznym pracownicy
sluzby zdrowia systematycznie rejestrowali w formacie
elektronicznym w systemie elektronicznej dokumentacji
medycznej odpowiednie dane dotyczace zdrowia nalezace
do kategorii priorytetowych, o ktérych mowa w art. 5,
dotyczace $wiadczen zdrowotnych udzielanych przez nich
osobom fizycznym.

Uzasadnienie

Sformulowanie ,co najmniej” jest zbyt niejasne. Rozporzadzenie powinno w kazdym momencie regulowal kategorie,
o ktérych mowa w art. 5. Jezeli do celéw opieki zdrowotnej konieczna jest wymiana wigkszej liczby kategorii
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, nalezy rozszerzy¢ wykaz kategorii priorytetowych.

Poprawka 14
Artykut 9 ust. 1

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

W przypadku gdy osoba fizyczna korzysta z uslug tele-
medycznych lub z ustug dostgpu do danych osobowych
dotyczgcych zdrowia, o ktdrych to ustugach mowa w art. 3
ust. 5 lit. a), osoba ta ma prawo do identyfikacji
elektronicznej za pomoca wszelkich Srodkéw identyfikacji
elektronicznej uznanych na podstawie art. 6 rozporzadze-
nia (UE) nr 910/2014.

W przypadku gdy osoba fizyczna korzysta z ustug tele-
medycznych lub z ustug dostgpu do danych osobowych
dotyczacych zdrowia, o ktdrych to ustugach mowa w art. 3
ust. 5 lit. a), osoba ta ma prawo do identyfikacji
elektronicznej za pomoca wszelkich $rodkéw identyfikacji
elektronicznej uznanych na podstawie art. 6 rozporzadze-
nia (UE) nr 910/2014. Nalezy przy tym uwzglednié
istniejgce juz w paristwach czlonkowskich modele identy-
fikacji elektronicznej.

Uzasadnienie

Nalezy wzia¢ pod uwage modele istniejace juz w panstwach czlonkowskich.

Poprawka 15
Artykul 10 ust. 1

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Organ ds. e-zdrowia

1) Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza organ ds.
e-zdrowia odpowiedzialny za wdrozenie i egzekwowanie
przepiséw niniejszego rozdziatu na szczeblu krajowym.
Panistwo czlonkowskie przekazuje Komisji dane identy-
fikacyjne organu ds. e-zdrowia do dnia rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia. W przypadku
gdy wyznaczony organ ds. e-zdrowia jest podmiotem
skladajacym si¢ z wielu organizacji, panstwo czlonkow-
skie przekazuje Komisji opis podzialu zadan miedzy
tymi organizacjami. Komisja podaje te informacje do
wiadomosci publicznej.

Organ ds. e-zdrowia

1) Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza organ ds.
e-zdrowia odpowiedzialny za wdrozenie i egzekwowanie
przepiséw niniejszego rozdzialu na szczeblu krajowym.
Paiistwa cztonkowskie mogg dodatkowo powolac takze
regionalne organy ds. e-zdrowia, ktére bylyby odpowie-
dzialne za wdroZenie i egzekwowanie przepisow na
poziomie regionalnym. Panstwo czlonkowskie przeka-
zuje Komisji dane identyfikacyjne organu ds. e-zdrowia
do dnia rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporza-
dzenia. W przypadku gdy wyznaczony organ ds.
e-zdrowia jest podmiotem skladajgcym si¢ z wielu
organizacji, panstwo czlonkowskie przekazuje Komisji
opis podzialu zadan migdzy tymi organizacjami.
Komisja podaje te informacje do wiadomosci publiczne;j.

C 157/69



3.5.2023

C 157/70 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

Uzasadnienie

Jesli trzeba juz co$ zmienié, to warto wspomnie¢ wlasnie o regionalnych organach ds. e-zdrowia.

Poprawka 16
Artykul 10 ust. 2 lit. h)

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska Poprawka KR-u

Kazdemu organowi ds. e-zdrowia powierza si¢ nastgpujace
zadania: [...]

Kazdemu organowi ds. e-zdrowia powierza si¢ nastepujace
zadania: [...]

h) przyczynianie si¢ na szczeblu Unii do opracowania | h) przyczynianie si¢ na szczeblu Unii oraz we wspétpracy

europejskiego formatu wymiany elektronicznej doku-
mentacji medycznej oraz do opracowania wspélnych
specyfikacji dotyczacych kwestii interoperacyjnosci,
ochrony, bezpieczefistwa lub praw podstawowych
zgodnie z art. 23 oraz specyfikacji unijnej bazy danych
na potrzeby systeméw elektronicznej dokumentacji
medycznej i aplikacji wspierajacych dobrostan, o ktérych
mowa w art. 32;

z poziomem lokalnym i regionalnym w paristwach
cztonkowskich do opracowania europejskiego formatu
wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej oraz
do opracowania wspdlnych specyfikacji dotyczacych
kwestii interoperacyjnosci, ochrony, bezpieczenistwa lub
praw podstawowych oraz wzorcow interakcji zgodnie
z art. 23 oraz specyfikacji unijnej bazy danych na
potrzeby systeméw elektronicznej dokumentacji me-
dycznej i aplikacji wspierajacych dobrostan, o ktorych
mowa w art. 32;

Uzasadnienie

Jesli w danym panstw czlonkowskim to poziom lokalny i regionalny sg odpowiedzialne za opieke zdrowotng, wklad
centralnego krajowego organu w opracowanie formatu wymiany dokumentacji medycznej nie bedzie wystarczajacy.

Poprawka 17
Artykut 10 ust. 2 lit. k)

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska Poprawka KR-u

Kazdemu organowi ds. e-zdrowia powierza si¢ nastepujace
zadania: [...]

Kazdemu organowi ds. e-zdrowia powierza si¢ nastepujace
zadania: [...]

k) oferowanie — zgodnie z przepisami krajowymi — ustug | k) w przypadku gdy paristwo czlonkowskie zgadza sig

telemedycznych i zapewnienie, aby takie ustugi byly
fatwe w korzystaniu, dostgpne dla réznych grup oséb
fizycznych i pracownikéw stuzby zdrowia, w tym oséb
fizycznych z niepelnosprawnosciami, byly niedyskrymi-
nujace oraz aby oferowaly mozliwosci wyboru miedzy
ustugami $§wiadczonymi osobiscie a ustugami cyfrowy-
mi;

zapewniaé — zgodnie z przepisami krajowymi — ustugi
telemedyczne, ulatwianie ich $wiadczenia i zapewnienie,
aby takie ustugi byly fatwe w korzystaniu, dost¢pne dla
réznych grup oséb fizycznych i pracownikéw stuzby
zdrowia, w tym 0s6b fizycznych z niepelnosprawnoscia-
mi, byly niedyskryminujace oraz aby oferowaly mozli-
wosci wyboru migdzy ustugami $wiadczonymi osobiscie
a ustugami cyfrowymi;

Uzasadnienie

Organy ds. e-zdrowia nie powinny by¢ zobligowane do oferowania ustug telemedycznych, ale panstwa cztonkowskie, ktére
proponuja takie ustugi, powinny ufatwiaé ich $wiadczenie.
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Poprawka 18
Artykul 10 ust. 2 lit. m)

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

m) wspélprace z innymi odpowiednimi podmiotami
i organami na szczeblu krajowym lub unijnym w celu
zapewnienia interoperacyjnodci, mozliwosci przenosze-
nia danych i bezpieczenstwa elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, a takze z przedstawicielami
zainteresowanych stron, w tym przedstawicielami
pacjentéw, $wiadczeniodawcami, pracownikami stuzby
zdrowia, stowarzyszeniami branzowymi;

m) wspélprace z innymi odpowiednimi podmiotami i or-
ganami na szczeblu lokalnym, regionalnym, krajowym
lub unijnym w celu zapewnienia interoperacyjnosci,
mozliwosci przenoszenia danych i bezpieczenstwa
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, a takze
z przedstawicielami zainteresowanych stron, w tym
przedstawicielami  pacjentéw, $wiadczeniodawcami,
pracownikami stuzby zdrowia, stowarzyszeniami bran-
ZOWymi;

Uzasadnienie

Nalezy uwzglednic to, ze w wielu panstwach cztonkowskich regiony maja kompetencje w zakresie zdrowia.

Poprawka 19
Artykul 23 ust. 1

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych,
wspdlne specyfikacje w odniesieniu do zasadniczych
wymagan okreSlonych w zalgczniku II, w tym termin
wdrozenia tych wspdlnych specyfikacji. W stosownych
przypadkach we wspdlnych specyfikacjach uwzglednia sig
specyfike wyrobéw medycznych i systeméw sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w art. 14
ust. 31 4.

Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych,
wspdlne specyfikacje w odniesieniu do zasadniczych
wymagan okreslonych w zalaczniku I, w tym termin
wdrozenia tych wspdlnych specyfikacji. W stosownych
przypadkach we wspdlnych specyfikacjach uwzglednia sig
specyfike wyrobéw medycznych i systeméw sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w art. 14
ust. 3 i 4. Punktem wyjscia dla opracowania wspélnych
specyfikacji jest wykorzystanie elektronicznych systemow
danych pacjentow do celu wspierania dobrej opieki
zdrowotnej.

Uzasadnienie

Zasadniczym celem danych dotyczacych zdrowia pacjentow jest zapewnienie dobrej opieki zdrowotnej. To musi byé
punktem wyjscia dla opracowywania wspdlnych specyfikacji w celu wykorzystania dobrych praktyk i do§wiadczen parnstw,
ktére sa na zaawansowanym etapie rozwoju elektronicznej dokumentacji medycznej.

Poprawka 20
Artykut 29 ust. 4

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Producenci systemow elektronicznej dokumentacji medycz-
nej wprowadzonych do obrotu zglaszajg wszelkie powazne
incydenty z udzialem systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej organom nadzoru rynku panstw czlonkow-
skich, w kt6rych miat miejsce taki powazny incydent, oraz
dzialania naprawcze podjete lub planowane przez produ-
centa.

Producenci systeméw elektronicznej dokumentacji medycz-
nej wprowadzonych do obrotu zglaszajg wszelkie powazne
incydenty z udzialem systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej organom nadzoru rynku panstw czlonkowskich,
w ktorych mial miejsce taki powazny incydent, oraz
dzialania naprawcze podjete lub planowane przez produ-
centa.

C 15771
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Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Producent dokonuje takiego zgloszenia, bez uszczerbku dla
wymogow w zakresie zglaszania incydentéw na podstawie
dyrektywy (UE) 2016/1148, niezwlocznie po ustaleniu
zwigzku przyczynowego migdzy systemem elektronicznej
dokumentacji medycznej a powaznym incydentem lub po
potwierdzeniu dostatecznie wysokiego prawdopodobien-
stwa istnienia takiego zwigzku, a w kazdym razie
najpdzniej w terminie 15 dni od dnia uzyskania przez
producenta informacji o wystapieniu powaznego incydentu
z udzialem systemu elektronicznej dokumentacji medycz-
nej.

Producent dokonuje takiego zgloszenia, bez uszczerbku dla
wymogow w zakresie zglaszania incydentéw na podstawie
dyrektywy (UE) 2016/1148, niezwlocznie po ustaleniu
zwigzku przyczynowego miedzy systemem elektronicznej
dokumentacji medycznej a powaznym incydentem lub po
potwierdzeniu dostatecznie wysokiego prawdopodobien-
stwa istnienia takiego zwigzku, a w kazdym razie najp6zniej
w terminie siedmiu dni od dnia uzyskania przez producenta
informacji o wystapieniu powaznego incydentu z udzialem
systemu elektronicznej dokumentacji medyczne;j.

Uzasadnienie

Przewidziany termin nie powinien przekracza¢ jednego tygodnia. Termin 15 dni na zgloszenie powaznego incydentu

znacznie zwigksza ryzyko spowodowania istotnych szkod.

Poprawka 21
Artykul 33 ust. 1

Tekst zaproponowany przez Komisje Europejska

Poprawka KR-u

Posiadacze danych udostgpniajq nastgpujgce kategorie
danych elektronicznych do wtdérnego wykorzystywania
zgodnie z przepisami niniejszego rozdziatu: a) [...] o)

Paristwa czlonkowskie wspélnie z Komisjq okreslajg, ktore
kategorie danych elektronicznych posiadacze danych udo-
stepniajg do wtérnego wykorzystywania zgodnie z przepi-
sami niniejszego rozdziatu udostepniane. Mozna to zrobié
za pomocg aktéw wykonawczych przyjetych zgodnie
z procedurg komitetowq, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2.

Uzasadnienie

W rozporzadzeniu nie nalezy wyszczegélnial wszystkich kategorii. Potrzeba dalszych prac i analiz, aby okresli¢, jakie
rodzaje danych powinny by¢ udostepniane. Do tego lepiej nadaja si¢ akty wykonawcze. Taki wykaz bylby znaczaca

ingerencja w obowigzujgce prawo krajowe.

Poprawka 22
Artykut 33 ust. 5

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Jezeli prawo krajowe wymaga zgody osoby fizycznej,
organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia opieraja
si¢ na obowigzkach okreslonych w niniejszym rozdziale
w celu zapewnienia dostepu do elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia.

Jezeli prawo krajowe wymaga zgody osoby fizycznej,
w stosownych przypadkach udzielanej za posrednictwem
jej przedstawiciela, organy ds. dostepu do danych doty-
czacych zdrowia opierajg si¢ na obowiazkach okreslonych
w niniejszym rozdziale w celu zapewnienia dostgpu do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

Uzasadnienie

Nalezy wyraznie przewidzie¢ przypadek, w ktérym osoba fizyczna chce lub musi skorzystaé z pomocy swojego

przedstawiciela.
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Poprawka 23
Artykul 35 lit. e)
Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska Poprawka KR-u
e) opracowywania produktéw lub ustug, ktére moga by¢ | e) opracowywania produktéw lub ustug, ktére mogg by¢

szkodliwe dla oséb fizycznych i ogétu spoleczenstwa,
w tym m.in. niedozwolonych $rodkéw odurzajacych,
napojéw alkoholowych, wyrobéw tytoniowych bgdZ
towaréw lub ustug zaprojektowanych lub zmodyfiko-
wanych w sposéb prowadzgcy do naruszenia porzqdku
publicznego lub moralnosci.

szkodliwe dla oséb fizycznych i ogélu spoleczenstwa,
w tym m.in. niedozwolonych $rodkéw odurzajacych,
napojéw alkoholowych bgdZ wyrobéw tytoniowych;

f) opracowywania produktéw lub uslug, ktére mogq

prowadzié¢ do dyskryminacji (pod wzgledem rasy, plci,
wieku lub orientacji seksualnej).

Uzasadnienie

Porzadek publiczny i moralno$¢ sa kwestia uznaniowg. UE nie powinna zatem wprowadzaé do europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia — zasad, ktére odwolywalyby si¢ do kwestii moralnosci. Zamiast formulowa¢ takie ogdlne
odwolania, lepiej konkretne produkty i ustugi wyraznie wymieni¢, chocby za pomoca aktu wykonawczego. Jesli chodzi
o lit. f), poprawka ta nie wymaga uzasadnienia.

Poprawka 24
Artykut 36 ust. 3

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

3.

Wykonujac swoje zadania, organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia aktywnie wspdlpracuja z przedsta-
wicielami zainteresowanych stron, w szczegélnosci
z przedstawicielami pacjentéw, posiadaczy danych
i uzytkownikéw danych. Pracownicy organdéw ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia unikaja
wszelkich konfliktéw intereséw. Przy podejmowaniu
decyzji organy ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia nie sg zwigzane zadnymi instrukcjami.

3. Wykonujgc swoje zadania, organy ds. dostgpu do danych

dotyczacych zdrowia aktywnie wspolpracujg z przedsta-
wicielami zainteresowanych stron, w szczegdlnosci
z przedstawicielami pacjentdw, posiadaczy danych
i uzytkownikéw danych. Pracownicy organéw ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia unikajg wszel-
kich konfliktéw intereséw. ,,Konflikt intereséw” ozna-
cza istnienie formalnego powigzania, bezposredniego
lub posredniego, z co najmniej jednym podmiotem
bedgcym whascicielem danych lub korzystajgcym z nich.
Przy podejmowaniu decyzji organy ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia nie s3 zwigzane zadnymi
instrukcjami pochodzgcymi od innego podmiotu zew-
netrznego.

Uzasadnienie

Konieczne jest jasniejsze zdefiniowanie pojecia ,konflikt intereséw”. Wyrazenie ,nie s3 zwigzane zadnymi instrukcjami”
takze wymaga wyjasnienia. Regulaminy lub przepisy wewnetrzne nie powinny by¢ zaliczane do tej kategorii.
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Poprawka 25
Artykut 38 ust. 3

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

W przypadku poinformowania organu ds. dostgpu do
danych dotyczacych zdrowia przez uzytkownika danych
o ustaleniu, ktére moze mie¢ wplyw na zdrowie osoby
fizycznej, organ ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia moze poinformowaé o tym ustaleniu osobe
fizyczng lub pracownika stuzby zdrowia odpowiadajacego
za jej leczenie.

W przypadku poinformowania organu ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia przez uzytkownika danych
o ustaleniu, ktére moze mie¢ wplyw na zdrowie osoby
fizycznej, organ ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia informuje o tym ustaleniu osobe fizyczng lub
pracownika stuzby zdrowia odpowiadajacego za jej leczenie
oraz umozliwia osobie fizycznej wyrazenie zgody na
otrzymanie informacji na temat tego ustalenia albo
zakazanie, w stosownych przypadkach za posrednictwem
jej przedstawiciela, przekazania jej tej informacji.

Uzasadnienie

Przekazywanie informacji na temat istnienia ustalenia powinno by¢ obowiazkowe. Jednoczesnie osoba ta powinna mieé
mozliwo$¢ rozwazenia, czy otrzymaé wigcej informacji na temat ustalenia.

Poprawka 26
Artykul 43 ust. 4

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
uprawnione s3 do cofnigcia zezwolenia na dostgp do
danych wydanego na podstawie art. 46 i wstrzymania
przetwarzania odno$nych elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia prowadzonego przez uzytkownika danych
celem zapewnienia usunigcia niezgodnosci, o ktérej mowa
w ust. 3, niezwlocznie lub w rozsadnym terminie, a takze
stosuja odpowiednie i proporcjonalne $rodki stuzace
zapewnieniu zgodnego z przepisami przetwarzania przez
uzytkownikéw danych. W tym wzgledzie organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia moga w stosow-
nych przypadkach cofnaé zezwolenie na dostep do danych
i odebra¢ uzytkownikowi danych jakikolwiek dostep do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na okres
nieprzekraczajacy 5 lat.

Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
uprawnione s3 do cofnigcia zezwolenia na dostep do
danych wydanego na podstawie art. 46 i wstrzymania
przetwarzania odno$nych elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia prowadzonego przez uzytkownika danych
celem zapewnienia usunigcia niezgodnosci, o ktorej mowa
w ust. 3, niezwlocznie lub w rozsadnym terminie, a takze
stosuja odpowiednie i proporcjonalne S$rodki stuzgce
zapewnieniu zgodnego z przepisami przetwarzania przez
uzytkownikéw danych. W tym wzgledzie organy ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia moga w stosow-
nych przypadkach naloiyé grzywng (do 10 9% rocznych
obrotow uzytkownika danych z ostatniego roku obra-
chunkowego) lub cofnaé zezwolenie na dostep do danych
i odebra¢ uzytkownikowi danych jakikolwiek dostep do
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na okres
nieprzekraczajacy 5 lat.

Uzasadnienie

Sankgcje nalezy zaostrzy¢ w przypadku niewlasciwego stosowania rozporzadzenia.

Poprawka 27
Artykut 44

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

1. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
zapewnia, aby udzielony dostep dotyczyl wylacznie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia zwigza-
nych z celem przetwarzania, wskazanych we wniosku
o udzielenie dostgpu do danych zlozonym przez
uzytkownika danych, i by byt zgodny z udzielonym
zezwoleniem na dostep do danych.

1. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
zapewnia, aby udzielony dostep dotyczyl wylacznie
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia zwigza-
nych z celem przetwarzania, wskazanych we wniosku
o udzielenie dostgpu do danych zlozonym przez
uzytkownika danych, i by byt zgodny z udzielonym
zezwoleniem na dostep do danych.
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Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska Poprawka KR-u
2. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia | 2. Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia

3.

przekazuja elektroniczne dane dotyczace zdrowia w for-
macie zanonimizowanym, jezeli takie dane umozliwiaja
osiggniecie celu przetwarzania przez uzytkownika
danych, biorgc pod uwage informacje przekazane przez
uzytkownika danych.

Jezeli zanonimizowane dane nie umozliwiajg osiggniecia
celu przetwarzania przez uzytkownika danych, biorac
pod uwage informacje przekazane przez uzytkownika
danych, organy ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia udzielaja dostgpu do elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia w formacie spseudonimizowanym.
Informacje niezbgdne do odwrécenia procesu pseudo-
nimizacji s3 dostgpne wylacznie dla organu ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia. Uzytkownicy danych
nie moga deanonimizowa¢ elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia przekazanych im w formacie
spseudonimizowanym. Nieprzestrzeganie przez uzyt-
kownika danych $rodkéw zastosowanych przez organ
ds. dostegpu do danych dotyczacych zdrowia w celu
zapewnienia pseudonimizacji podlega odpowiednim
karom.

przekazuja elektroniczne dane dotyczace zdrowia w for-
macie zanonimizowanym, jezeli takie dane umozliwiaja
osiggniecie celu przetwarzania przez uzytkownika
danych, biorgc pod uwage informacje przekazane przez
uzytkownika danych.

3. Jezeli zanonimizowane dane nie umozliwiajg osiggniecia

celu przetwarzania przez uzytkownika danych, biorac
pod uwage informacje przekazane przez uzytkownika
danych, organy ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia udzielaja dostepu do elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia w formacie spseudonimizowanym.
Informacje niezbedne do odwrdcenia procesu pseudo-
nimizacji sa dostgpne wylacznie dla organu ds. dostepu
do danych dotyczacych zdrowia. Uzytkownicy danych
nie moga deanonimizowa¢ elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia przekazanych im w formacie
spseudonimizowanym. Nieprzestrzeganie przez uzZyt-
kownika danych $rodkéw zastosowanych przez organ
ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia w celu
zapewnienia pseudonimizacji podlega odpowiednim
karom.

. W razie potrzeby organy ds. dostgpu do danych

dotyczgcych zdrowia moggq dostarczac elektroniczne
dane osobowe dotyczgce zdrowia, z uwzglednieniem
rozporzgdzenia (UE) 2016/679 i prawa krajowego.

Uzasadnienie

W wyjatkowych okoliczno$ciach konieczne moze by¢ zapewnienie dostgpu do elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia do wtérnego wykorzystania, na przyklad w kontekscie badan w interesie publicznym. Oczywiscie
musi to odbywa¢ si¢ zgodnie z ogdlnym rozporzadzeniem UE o ochronie danych ((UE) 2016/679) i prawem krajowym.

Poprawka 28
Artykul 46 ust. 3

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

3.

Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
wydaje zezwolenie na dostgp do danych lub odmawia
jego wydania w terminie 2 miesigcy od otrzymania
wniosku o udzielenie dostgpu do danych. Na zasadzie
odstgpstwa od rozporzadzenia [...] [akt w sprawie
zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final] organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia moze w razie
potrzeby przedluzy¢ termin odpowiedzi na wniosek
o udzielenie dostepu do danych o 2 dodatkowe miesigce,
zwazywszy na ztozono$¢ wniosku. W takich przypad-
kach organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
niezwlocznie powiadamia wnioskodawce, Ze rozpatrze-
nie wniosku wymaga wigkszej ilosci czasu, i podaje
przyczyny opéznienia. Jezeli organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia nie podejmie decyzji
w okre$lonym terminie, zezwolenie na dostgp do danych
zostaje wydane.

3. Organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia

wydaje zezwolenie na dostgp do danych lub odmawia
jego wydania w terminie 3 miesiecy od otrzymania
wniosku o udzielenie dostgpu do danych. Na zasadzie
odstgpstwa od rozporzadzenia [...] [akt w sprawie
zarzadzania danymi, COM(2020) 767 final] organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia moze w razie
potrzeby przedluzy¢ termin odpowiedzi na wniosek
o udzielenie dostgpu do danych o 2 dodatkowe miesiace,
zwazywszy na zlozono$¢ wniosku. W takich przypad-
kach organ ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
niezwlocznie powiadamia wnioskodawce, ze rozpatrze-
nie wniosku wymaga wigkszej iloSci czasu, i podaje
przyczyny opéznienia. Jezeli organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia nie podejmie decyzji
w okre$lonym terminie, zezwolenie na dostgp do danych
zostaje wydane.
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Uzasadnienie

Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia moze potrzebowaé pewnego czasu na ocen¢ wnioskow.

Poprawka 29
Artykut 46 ust. 9

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Zezwolenie na dostgp do danych wydaje si¢ na okres
niezbedny do osiagniecia celow przewidzianych we wnios-
ku, ktéry to okres nie przekracza 5 lat. Na wniosek
uzytkownika danych okres ten mozna przedtuzy¢ jednok-
rotnie o okres nieprzekraczajacy 5 lat na podstawie
argumentéw i dokumentéw uzasadniajacych to przedtuze-
nie, przekazanych na 1 miesigc przed wygasnieciem
zezwolenia na dostep do danych. Na zasadzie odstepstwa
od art. 42 organ ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia moze nalozy¢ zwigkszone oplaty w celu odzwier-
ciedlenia kosztow i ryzyka zwigzanych z przechowywaniem
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przez dluzszy
okres przekraczajacy poczatkowe 5 lat. W celu ogranicze-
nia takich kosztéw i oplat organ ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia moze réwniez zaproponowal uzyt-
kownikowi danych przechowywanie zbioru danych w sys-
temie przechowywania o ograniczonych mozliwosciach.
Dane w ramach bezpiecznego Srodowiska przetwarzania
usuwa si¢ w terminie 6 miesigcy po wygasnigciu zezwolenia
na dostep do danych. Na zadanie uzytkownika danych
formuta dotyczaca stworzenia wnioskowanego zbioru
danych jest przechowywana przez organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia.

Zezwolenie na dostgp do danych wydaje si¢ na okres
niezbedny do osiggniecia celéw przewidzianych we wnios-
ku, ktéry to okres nie przekracza 10 lat. Na wniosek
uzytkownika danych okres ten mozna przedluzy¢ jednok-
rotnie o okres nieprzekraczajacy 2 lat na podstawie
argumentéw i dokumentéw uzasadniajacych to przedhuze-
nie, przekazanych na 1 miesiagc przed wygasnigciem
zezwolenia na dostep do danych. Na zasadzie odstepstwa
od art. 42 organ ds. dostgpu do danych dotyczacych
zdrowia moze natozy¢ zwigkszone oplaty w celu odzwier-
ciedlenia kosztéw i ryzyka zwigzanych z przechowywaniem
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przez dtuzszy
okres przekraczajacy poczatkowe 10 lat. W celu ograni-
czenia takich kosztéw i oplat organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia moze réwniez zaproponowal uzyt-
kownikowi danych przechowywanie zbioru danych w sys-
temie przechowywania o ograniczonych mozliwosciach.
Dane w ramach bezpiecznego Srodowiska przetwarzania
usuwa si¢ w terminie 6 miesiecy po wygasnieciu zezwolenia
na dostep do danych. Na zadanie uzytkownika danych
formuta dotyczaca stworzenia wnioskowanego zbioru
danych jest przechowywana przez organ ds. dostepu do
danych dotyczgcych zdrowia.

Uzasadnienie

Wiele projektéw badawczych bedzie wymagalo przechowywania danych przez okres dluzszy niz pig¢ lat. Poprawka
zapewnia wigcej mozliwosci oceny ,koniecznego czasu trwania”, tak aby okres przechowywania mdgl wynosi¢ do
dziesigciu lat. Z drugiej strony okres przedluzenia powinien by¢ krétszy niz proponowane pigé lat.

Poprawka 30
Artykut 47 ust. 3

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka KR-u

Jezeli wnioskodawca ubiega si¢ o wynik w formie za-
nonimizowanej, w tym w formacie statystycznym, na
podstawie wniosku o udostepnienie danych, organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia dokonuje oceny
w terminie 2 miesiecy i w miar¢ mozliwosci przekazuje
wynik uzytkownikowi danych w terminie 2 miesiecy.

Jezeli wnioskodawca ubiega si¢ o wynik w formie za-
nonimizowanej, w tym w formacie statystycznym, na
podstawie wniosku o udostgpnienie danych, organ ds.
dostepu do danych dotyczacych zdrowia dokonuje oceny
w terminie 2 miesiecy i w miare mozliwosci przekazuje
wynik uzytkownikowi danych w terminie 2 miesiecy. Jezeli
przekazanie takich danych nie jest mozliwe, organ ds.
dostegpu do danych dotyczgcych zdrowia przedstawia
wnioskodawcy uzasadnienie odmowy.

3.5.2023
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Uzasadnienie

Artykut ten przewiduje przekazywanie danych ,w miare mozliwosci”. Jezeli jest to niemozliwe, wnioskodawca powinien
otrzyma¢ uzasadnienie wyjasniajace, dlaczego nie jest to mozliwe.

Poprawka 31

Artykut 49 ust. 1

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska Poprawka KR-u
1. W przypadku gdy wnioskodawca ubiega si¢ o dostep do | 1. W przypadku gdy wnioskodawca ubiega si¢ o dostep do
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia wylacznie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia wylgcznie
od pojedynczego posiadacza danych w jednym panstwie od pojedynczego posiadacza danych w jednym panstwie
cztonkowskim, na zasadzie odstepstwa od art. 45 ust. 1 cztonkowskim, na zasadzie odstepstwa od art. 45 ust. 1
wnioskodawca ten moze skierowa¢ wniosek o udzielenie wnioskodawca ten moze skierowaé wniosek o udzielenie
dostepu do danych lub wniosek o udostepnienie danych dostepu do danych lub wniosek o udostepnienie danych
bezposrednio do posiadacza danych. Wniosek o udziele- bezposrednio do posiadacza danych. Pojedynczy po-
nie dostepu do danych spelnia wymogi okreslone siadacz danych odmawia wydania zezwolenia na
w art. 45, a wniosek o udostepnienie danych spelnia udostepnienie danych w sytuacji, gdy pomimo pseudo-
wymogi okre$lone w art. 47. Wnioski dotyczace wielu nimizacji indywidualne przypadki mozina przypisaé
panstw oraz wnioski wymagajace zestawienia zbiorow konkretnej osobie. Wniosek o udzielenie dostgpu do
danych od wigkszej liczby posiadaczy danych kieruje si¢ danych spelnia wymogi okreslone w art. 45, a wniosek
do organéw ds. dostgpu do danych dotyczacych o udostgpnienie danych spelnia wymogi okreslone
zdrowia. w art. 47. Wnioski dotyczace wielu panstw oraz wnioski
wymagajgce zestawienia zbioréw danych od wigkszej
liczby posiadaczy danych kieruje si¢ do organdéw ds.
dostgpu do danych dotyczacych zdrowia.
Uzasadnienie

Anonimowo$¢ ma kluczowe znaczenie dla danych dotyczacych zdrowia.

C 157/77

Poprawka 32
Artykut 50 ust. 1 lit. f)

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska Poprawka KR-u

Organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
udzielaja dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia wylgcznie za posrednictwem bezpiecznego $rodo-
wiska przetwarzania, z zastrzezeniem $rodkéw technicz-
nych i organizacyjnych oraz wymogdéw =z zakresu
bezpieczenstwa i interoperacyjnosci. W szczeg6lnosci sto-
sujg one nastgpujace Srodki z zakresu bezpieczenistwa:

Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
udzielaja dostepu do elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia wylacznie za posrednictwem bezpiecznego srodo-
wiska przetwarzania, z zastrzezeniem $rodkéw technicz-
nych i organizacyjnych oraz wymogéw z zakresu
bezpieczenstwa i interoperacyjnosci. W szczegdlnosci sto-
sujg one nastepujgce Srodki z zakresu bezpieczenistwa:

f) zapewnienie zgodnosci i monitorowanie Srodkéw z za-
kresu bezpieczenstwa, o ktorych mowa w niniejszym
artykule, w celu zredukowania do minimum potencjal-
nych zagrozen bezpieczefistwa.

f) zapewnienie zgodnosci i monitorowanie $rodkéw z za-
kresu bezpieczefistwa, o ktérych mowa w niniejszym
artykule, w celu ograniczenia potencjalnych zagrozen
bezpieczenstwa.

Uzasadnienie

Srodki z zakresu bezpieczefistwa powinny mie¢ na celu zredukowanie do minimum, a nie tylko ograniczenie,
potencjalnych zagrozeni bezpieczenstwa.
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Poprawka 33
Artykut 65 ust. 1

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska Poprawka KR-u

Zadania Rady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Doty-
czacych Zdrowia

Zadania Rady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Doty-
czacych Zdrowia

1. Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych
Zdrowia ma nastgpujace zadania zwigzane z pierwotnym
wykorzystywaniem elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia zgodnie z rozdziatami II i III:

1. Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych
Zdrowia ma nast¢pujace zadania zwigzane z pierwotnym
wykorzystywaniem elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia zgodnie z rozdziatami I i III:

[..] [..]

b) wydawanie pisemnych opinii i wymiana najlepszych b) wydawanie pisemnych opinii i wymiana najlepszych

[..

praktyk w sprawach zwigzanych z koordynacja
wdrazania na szczeblu panstw czlonkowskich
niniejszego rozporzadzenia oraz aktéw delegowa-
nych i wykonawczych przyjetych na jego podstawie,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do:

y

praktyk w sprawach zwigzanych z koordynacja
wdrazania na szczeblu panstw czlonkowskich
niniejszego rozporzadzenia oraz aktéw delegowa-
nych 1 wykonawczych przyjetych na jego podstawie,
zuwzglednieniem szczebla lokalnego i regionalnego,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do:

[..]

Uzasadnienie

W poprawce podkresla sie, jak wazne jest uwzglednienie poziomu lokalnego i regionalnego.
II. ZALECENIA POLITYCZNE
EUROPEJSKI KOMITET REGIONOW (KR),

W odniesieniu do bezpieczefistwa i ochrony danych

1. Z zadowoleniem przyjmuje wniosek Komisji dotyczacy europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia i nalega,
by w ramach ustug opieki zdrowotnej mozna bylo korzystaé z takiej infrastruktury, przy jednoczesnym zapewnieniu
pacjentom ochrony prywatnosci i praw w zakresie danych (3).

2. Podkresla, ze oczekiwania obywateli wobec UE zwigzane ze zdrowiem znalazly odzwierciedlenie w konkluzjach
Konferencji w sprawie przysztosci Europy, w szczegdlnosci w odniesieniu do wzmocnienia odpornosci i jakosci systemow
opieki zdrowotnej poprzez ,stworzenie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, ktéra ulatwilaby wymiang
danych dotyczacych zdrowia; indywidualna dokumentacja medyczna moglaby by¢ udostgpniana — na zasadzie
dobrowolnosci — za pomoca indywidualnej europejskiej elektronicznej karty zdrowia zgodnej z przepisami o ochronie

danych;

3. Z zadowoleniem przyjmuje cel wniosku, by zapewni¢ nowe i poszerzone mozliwosci dla pierwotnego i wtornego
wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, co bedzie korzystne dla pacjentéw, sektora opieki
zdrowotnej, sektora badan oraz ogdtu spoleczefistwa. Lepszy dostep do danych dotyczacych zdrowia jest warunkiem
rozwoju nowoczesnej opieki zdrowotnej.

4. Jest zdania, ze dostep pacjentéw do ich wlasnych danych dotyczacych zdrowia oraz mozliwo$¢ wymiany tych danych
z podmiotami opieki zdrowotnej ulatwig niezaklécone Swiadczenie tej opieki, zwicksza bezpieczefistwo pacjentéw oraz
umozliwig im wigksza samodzielno$¢ w dbaniu o wilasne zdrowie. Kontrolowane i zgodne z ochrona danych
wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia takze do celéw badan naukowych, ksztaltowania polityki i opracowywania
okreslonych produktéw stanowi istotny warunek postepéw w medycynie, wigkszego bezpieczenstwa pacjentéw oraz
lepszego monitorowania efektywnosci sektora opieki zdrowotne;.

5. Zwraca uwagg, ze nadrzednym celem danych dotyczacych zdrowia i ich wymiany jest zapewnienie pacjentom jak
najlepszej opieki zdrowotnej oraz gwarancja jej jako$ci. Zalecana jest réwniez ocena stanu systemu opieki zdrowotnej, ze
szczegblnym uwzglednieniem wsi i miasteczek oraz opracowanie i organizacja systeméw opieki zdrowotnej w oparciu
o wyniki tej oceny, tak aby zminimalizowaé réznice w jakosci opieki.

(  Opinia KR-u ,Strategia farmaceutyczna dla Europy i wniosek ustawodawczy dotyczacy zmiany mandatu Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA)" (Dz.U. C 300 z 27.7.2021, s. 87).


https://webapi2016.EESC.europa.eu/v1/documents/cor-2020-05525-00-00-ac-tra-pl.docx/content
https://webapi2016.EESC.europa.eu/v1/documents/cor-2020-05525-00-00-ac-tra-pl.docx/content
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6. Jest zdania, Ze swobodny przeplyw towaréw i swoboda $wiadczenia ustug nie mogg przewaza¢ nad dostgpem
pacjentéw do dobrej opieki zdrowotnej w ich kraju. Nalezy to uwzgledni¢ w dalszych pracach nad rozporzadzeniem.

7. Zwraca uwage, ze dla Swiadczeniodawcy oraz dla pracownikéw opieki zdrowotnej dokumentacja pacjenta jest
jednym z najwazniejszych narzedzi organizacji i zapewnienia dobrej jakosci opieki zdrowotnej, ktéra bedzie bezpieczna dla
pacjenta. Dlatego tez musi istnie¢ mozliwo$¢ opracowania dokumentacji medycznej zgodnie ze wspdlnymi standardami
ustanowionymi w kontekscie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, a takze z normami okreslonymi
dodatkowo przez kazde panstwo czlonkowskie, na szczeblu krajowym lub regionalnym, zgodnie ze szczegdlnymi
lokalnymi potrzebami.

8. Uwaza, ze trzeba wyjasni¢, w jakim stopniu w zakres obowigzywania nowego rozporzadzenia wchodzi opieka
spoleczna, gdyz w niektorych panistwach czlonkowskich dane dotyczace zdrowia i dane dotyczace sytuacji spotecznej sa
rejestrowane facznie, natomiast w innych krajach sie je rozdziela.

9.  Sadzi, Ze odpowiednie wdrozenie rozporzadzenia bedzie wymagalo sporo pracy na szczeblu europejskim, krajowym,
regionalnym i lokalnym, co bedzie si¢ wigzalo ze znacznymi nakladami finansowymi, czasowymi i personalnymi.
Tymczasem w ocenie kosztéw we wniosku nie do$¢ wyraznie okreslono koszty, ktére przypadng na poziom lokalny
i regionalny. Wprawdzie czg$¢ tych nakladéow na pewno bedzie mozna sfinansowal za pomoca programéw unijnych,
jednak weciaz nie jest jasne, w jakim zakresie zostana pokryte koszty tej modernizacji ponoszone przez panstwa
czlonkowskie oraz jak nalezy potraktowac koszty réznorakich innych pomiotow.

10.  Podkresla, ze z uwagi na to, ze digitalizacja danych dotyczacych zdrowia zwigksza ryzyko w zakresie
cyberbezpieczenistwa, wszystkie zaangazowane strony muszg przestrzegaé najwyzszych standardéw w dziedzinie ochrony
i bezpieczenstwa danych. Obywatele powinni mie¢ pewno$¢, ze ich dane osobowe medyczne beda przetwarzane
z najwyzsza starannoscia, na podstawie solidnych ram i solidnego systemu ochrony i bezpieczefistwa danych oferujacego
odpowiednie zabezpieczenia.

11.  Zaznacza, ze dazac do umozliwienia obywatelom wigkszego dostepu do ich danych elektronicznych dotyczacych
zdrowia i lepszej kontroli nad nimi w ramach rozporzadzenia, nalezy czuwaé nad tym, by nie zaniedbywal grup
wrazliwych, a w szczegblnosci oséb starszych o ograniczonych umiejetnosciach cyfrowych lub oséb o ograniczonym
dostepie do Srodkow cyfrowych ().

12.  Uwaza za niezwykle wazne prawo oséb fizycznych do samostanowienia i podkresla znaczenie uwzglednienia
gwarangji dotyczacych zgodnosci z przepisami rozporzadzenia (UE) 2016/679 (RODO).

13.  Zwraca uwage, Ze osiggniecie celu utworzenia europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia jest utrudnione
przez brak ekspertéw i wiedzy technicznej oraz ograniczong liczbe podmiotéw na rynku posiadajacych specjalistyczna
wiedze potrzebng do budowy i utrzymania systemu oraz odpowiedniej infrastruktury dla danych dotyczacych zdrowia, tak
aby ten system i infrastruktura spelnialy rygorystyczne wymogi w zakresie ochrony i bezpieczefistwa danych.

14.  Wzywa Komisj¢ do rozwazenia i przedstawienia wnioskéw dotyczacych tego, jak Unia moze wesprzeé
wprowadzenie dodatkowej infrastruktury fizycznej do przechowywania danych w panstwach cztonkowskich, w tym na
szczeblu lokalnym i regionalnym.

W odniesieniu do interoperacyjnosci

15.  Wyraza zaniepokojenie, ze wdrazanie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia przy braku jasnych
wytycznych moze prowadzi¢ — jak wskazuje przyklad ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych (RODO) - do
fragmentarycznego podejscia ze wzgledu na nieréwnomierne stosowanie i rozbiezne interpretacje na szczeblu krajowym,
a nawet regionalnym, w obrebie Unii Europejskiej.

16.  Uwaza zatem, ze nalezy przewidzie¢ szczegdlowe wspdlne zasady, modele funkcjonowania oraz rozwigzania, aby
zapewni¢ jednolite wdrazanie rozporzadzenia we wszystkich panstwach czlonkowskich oraz poszanowanie prawa
obywateli do prywatnos$ci w przypadku transgranicznego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia. W zwiazku z tym
stwierdza z zadowoleniem, Ze w obecnym wniosku stosowanie formatu elektronicznego przy wymianie dokumentacji
medycznej stalo si¢ obowigzkowe.

()  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2102 z dnia 26 pazdziernika 2016 r. w sprawie dostgpnosci stron
internetowych i mobilnych aplikacji organéw sektora publicznego (Dz.U. L 327 z 2.12.2016, s. 1).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/%20PL/TXT/?uri=CELEX:32016L2102&qid=1666859948587
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/%20PL/TXT/?uri=CELEX:32016L2102&qid=1666859948587

C 157/80 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 3.5.2023

W odniesieniu do jakosci danych

17. Odnotowuje, ze dane wykorzystywane do badan naukowych lub ksztaltowania polityki, a takze do $wiadczenia
opieki zdrowotnej, musza by¢ wiarygodne, w jednolitym formacie, spéjne, adekwatne do zakladanych celow,
reprezentatywne i mierzalne. Z aprobatg przyjmuje zawarte we wniosku kryteria dotyczace okreslania typologii i gtéwnych
cech charakterystycznych danych dotyczacych zdrowia, ale uwaza, ze nalezy zwréci¢ wigksza uwage na wymogi
jako$ciowe.

18.  Zauwaza jednak, ze kilka panstw cztonkowskich juz pracuje — na szczeblu krajowym lub zdecentralizowanym — nad
znalezieniem rozwigzan cyfrowych w zakresie wymiany danych miedzy réznymi sektorami, a takze w zakresie wielu
innych elementéw, o ktérych mowa w rozporzadzeniu. W zwigzku z tym pozadane byloby zebranie do$wiadczen
zdobytych w ramach takich inicjatyw i wykorzystanie ich w przysztosci w kontekscie europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia.

19.  Podkre$la w tym kontekScie, ze nalezy zapewnié, by opracowanie ram wymiany danych miedzy panstwami
cztonkowskimi opieralo si¢ na migdzynarodowych standardach, takich jak profilowanie zasobow szybkiej interoperacyj-
nosci opieki zdrowotnej (FHIR) lub ujednolicona nomenklatura dotyczaca Kklinicznej terminologii medycznej
(SNOMED-CT). W ten sposéb prace prowadzone w Europie bedg rowniez istotne dla panstw trzecich, ktére juz obecnie
wzoruja si¢ na réznych panstwach czlonkowskich lub wspélpracuja z nimi w zakresie np. sprawnej wymiany danych
miedzy systemami.

20.  Jest zdania, ze przyznanie osobom fizycznym prawa do zmiany danych zawartych w dokumentacji medycznej lub
wprowadzania do niej innych okre§lonych danych i umozliwienie im tego mogloby spowodowaé problemy z jakoscig
rejestracji i zaleca, by doglebniej przeanalizowal sposoby rozwigzania tej kwestii.

W odniesieniu do zarzadzania

21.  Podkresla, ze dla powodzenia europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia konieczne jest przyjecie
perspektywy opartej na wielopoziomowym zarzadzaniu oraz podejicia uwzgledniajacego nie tylko poziom UE i panstw
czlonkowskich, ale takze szczebel regionalny i lokalny.

22.  Uwaza, ze jednym z wyzwan zwigzanych z wdrazaniem europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
bedzie zapewnienie na szczeblu krajowym, regionalnym i lokalnym odpowiednich zasobéw i stosownej infrastruktury,
w tym fizycznej, by umozliwi¢ przechowywanie, udostepnianie i wymiang danych dotyczacych zdrowia na potrzeby
$wiadczenia opieki zdrowotnej, badan naukowych, ksztaltowania polityki i dzialan regulacyjnych.

23.  Nalega na konieczno$¢ lepszego wyjasnienia roli i kompetencji Rady ds. Europejskiej Przestrzeni Danych
dotyczacych Zdrowia. W jej sklad wejda przedstawiciele organdéw ds. e-zdrowia i organéw ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia ze wszystkich pafistw cztonkowskich, ale nie jest jasne, jaka role odegraja w niej obserwatorzy,
eksperci, zainteresowane podmioty i inne odpowiednie strony trzecie, ani w jaki sposéb beda oni uczestniczyé w jej
pracach.

24, Zwraca uwage, ze wniosek zaklada standaryzacj¢ danych migdzy panstwami czlonkowskimi w celu umozliwienia
ich wymiany. Podejicie to moze mie¢ powazne konsekwencje, zaréwno administracyjne, jak i finansowe, dla wladz
lokalnych i regionalnych, ktére beda musialy w razie potrzeby dostosowaé swoje istniejace systemy informatyczne do
nowych standardéw danych, a personel musiatby zosta¢ przeszkolony w zakresie pracy z tymi nowymi standardami.

25.  Wnosi o to, by Komitet, jako przedstawiciel wladz lokalnych i regionalnych, tez mégl uczestniczy¢ w tej Radzie
odpowiedzialnej za zarzadzanie europejska przestrzenia danych dotyczacych zdrowia.

26. W zwiazku z szerokim polem manewru, ktére obecny wniosek pozostawia w zakresie wdrozenia wielu jego
konkretnych aspektow w drodze aktéw wykonawczych, zwraca uwage, by juz teraz przeanalizowaé trudnosci, jakie to
rozporzadzenie bedzie w praktyce nastreczato pacjentom, podmiotom opieki zdrowotnej, sektorowi badan i innowacji oraz
innym uzytkownikom danych dotyczacych zdrowia.
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W odniesieniu do pomocniczo$ci

27.  Uwaza, ze w obecnej formie wniosek dotyczacy rozporzadzenia nie wydaje si¢ stwarzaé probleméw w zakresie
zgodnosci z zasadg pomocniczosci, w odniesieniu do proponowanych celéw dotyczacych mozliwosci przenoszenia
i interoperacyjnosci danych, poniewaz te aspekty nie moga zostal odpowiednio uregulowane ani przez panstwa
czlonkowskie, ani przez wladze regionalne i lokalne dzialajace samodzielnie. Ponadto zalety europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia przyczyniaja si¢ do zmniejszenia nierdwnosci miedzy réznymi regionami Unii Europejskiej
oraz do dostarczania wysokiej jakosci informacji na potrzeby opracowywania polityki zdrowotnej dostosowanej do
lokalnych potrzeb. Nalezy réwniez pamigtal o korzysciach plynacych z tej technologii dla nauki, jesli chodzi o poznanie
pozytywnych i negatywnych (szkodliwych) skutkéw réznych stosowanych technologii medycznych. Te wyniki mozna
szybko wykorzysta¢ w regionach najbardziej oddalonych lub regionach znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji. Nalezy
jednak zwréci¢ szczegdlng uwage na to, by proponowane rozporzadzenie nie przyznawalo Unii nadmiernych uprawnien
i respektowalo prawo parnistw cztonkowskich oraz wladz regionalnych lub lokalnych do decydowania o organizacji ich
systeméw opieki zdrowotnej, poniewaz kilka pafistw postanowito powierzy¢ wladzom regionalnym i lokalnym wieksza
odpowiedzialno$¢ za organizacje ustug zdrowotnych, tak aby decyzje byly podejmowane jak najblizej obywateli.

Bruksela, dnia 8 lutego 2023 r.

Vasco ALVES CORDEIRO

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Regiondw
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