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Dostep do danych dotyczacych zdrowia w ramach
EPDZ: interesariusze. Posiadacze danych |

uzytkownicy danych.

Pacjenci, pracownicy opieki zdrowotnej,
organy regulacyjne i decydenci

Badacze

» dostep do duzej ilosci danych na
potrzeby badan naukowych

 jasny i ustrukturyzowany system
pozwalajgcy ustalicC ich rodzaj, lokalizacje i
jakosc

* pardziej racjonalny pod wzgledem
kosztow dostep do wysokiej jakosci
danych dotyczacych zdrowia.

Przemyst i innowatorzy

» dostep do nowych rynkow
elektroniczne] dokumentacji medycznej
dzieki standaryzacji

« wieksza dostepnosc¢ zanonimizowanych
| pseudonimowanych elektronicznych
danych dotyczgcych zdrowia,
umozliwiajgca ich wykorzystanie w
badaniach stosowanych i innowacjach.
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Utatwienie udostepniania i ponownego wykorzystyw
danych dotyczacych zdrowia w catej Unii




Przetwarzanie elektronicznych danych d
zdrowia do celow wtornego wykorzystan

 Konkretne cele przewidziane w rozporzadzeniu
o Badania naukowe, innowacje (w tym trenowanie, testowanie i
ocean algorytmoéw), interes publiczny w dziedzinach zdrowia
publicznego, ksztattowanie polityki i dziatan regulacyjnych
o Zakazy dotycza m.in. wykorzystywania danych do podejmowan
decyzji niekorzystnych dla osoby fizycznej lub do celow
reklamy/marketingu.

« Opt-out (prawo do wytaczenia z przetwarzania)
o Prosty sposob wyrazenia sprzeciwu, mozliwosc zmiany zdania
o Qverride (wyjatki) — wazne wzgledy interesu publicznego

» Bezpieczne srodowiska przetwarzania
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Centralnym elementem systemu zarzgdzania danymi
EHDS sg organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia




ostepu

Jeden lub wiecej organ ustanowiony w
kazdym panstwie cztonkowskim

Istniejgce podmioty sektora
publicznego lub nowy podmiot

Odpowiednie zasoby kadrowe, techniczne
| finansowe, niezbedna wiedza fachowa,
hiezaleznosc¢ i bezstronnos¢

 Radads. EPDZ
« HDABs - Community of Practice



Katalog zbiorow danych

Opis zbioru danych (metadata):

 ldentyfikacja elementow chronionych IP
« Znak jakosciiuzytecznosci danych

"Zbior danych o duzym wptywie na wtorne wykorzystywanie”

Koszty udostepnienia

Optaty za udostepnienie danych na potrzeby wtornego
wykorzystania + rekompensata za koszty poniesione przy
przygotowaniu i przekazaniu danych; ale

hie oznacza to komercjalizacji dostepu - model zwrotu
uzasadnionych wydatkow




Zadania | kompetencje HDABS
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« "Wezty decyzyjne”
o Rozpatrywanie wnioskow i wydawanie zezwolen na dostep do danych
(data permits)
o Rozpatrywanie zapytan o dane dotyczace zdrowia (data requests)

 Intermediariusze
o Gromadzag dane, przetwarzajg je i udostepniajg przez bezpieczne
srodowisko przetwarzania

» Straznicy danych
0 Maja podejmowac ‘wszelkie niezbedne dziatania”, aby zachowac
ofo 0SC przekazanych danych w tym chronic zawarte W hich
alnej i tajemnice p o[-




Obowigzki sprawozdawcze; przejrzystos

* Rejestry wydawanych pozwolen, zrealizowanych wnioskow, celo
na jaki dane udostepniono

» Publikacja informacji o dziatalnosci

Wspotpraca z interesariuszami i organa
koordynacja na poziomie UE

» \WWzajemne uznawanie pozwolen
« Opracowywanie standardow i wytycznych
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Wtorne wykorzystanie danych dotyczacych zdrowi
prawa wtasnosci intelektualnej




Ochrona informacji o wartosci komercyjnej a uwolnienie
potencjatu danych dla dobra publicznego

(60) Dane z prob klinicznych i badan
klinicznych powinny byc udostepniane w
miare mozliwosci, przy jednoczesnym
podjeciu wszelkich niezbednych srodkow w
celu ochrony praw wtasnosci intelektualnej
I tajemnicy przedsiebiorstwa. Niniejsze
rozporzgdzenie nie powinno bycC
wykorzystywane do ograniczania Iub
obchodzenia takiej ochrony i powinno byc¢
spojne  z  odpowiednimi  przepisami
dotyczacymi przejrzystosci okreslonymi w
prawie Unii, w tym w zakresie danych z
prob Klinicznych i badan klinicznych.

Art. 52 (1)

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia
chronione prawami Wfasnosci
Intelektualnej, tajemnicag przedsiebiorstwa
lub objete prawem do ochrony prawnej
danych okreslonymi w (...) udostepnia sie
do wtornego wykorzystywania zgodnie z
zasadami  okreslonymi w  niniejszym
rozporzadzeniu.



Art. 52 Rozporzadzenia

N

» Obowigzek identyfikacji tresci lub informacji chronionych prawami
witasnosci intelektualnej lub tajemnica przedsiebiorstwa lub objetych
prawem do ochrony danych regulacyjnych wraz z uzasadnieniem
potrzeby ich szczegolnej ochrony

» Ocena zasadnosci roszczenia o ochrone

» Zastosowanie konkretnych, odpowiednich i proporcjonalnych srodkow
prawnych, organizacyjnych i technicznych:

: o dodatkowe umowy/klauzule umowne;

» o szczegolne zobowigzania wpisane do pozwolenia;

o wstepne przetworzenie danych przez posiadacza/HDAB,;

o konfiguracja bezpiecznego srodowiska.




Art. 52 Rozporzadzenia

* Mozliwosc odmowy dostepu do danych w sytuaciji “powaznego ryzyka

naruszenia” prawa, ktérego nie mozna rozwigzac w sposob zadowalajacy
* |Informacja na pismie o powodach odmowy :_.
* Mozliwos¢ wniesienia skargi do organu y

“Wyniki” uzyskane na podstawie danych
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Uwagi dotyczgce wdrozenia przepisow

Marzec 2027: ostateczny termin przyjecia przez Komisje kilku

waznych aktow wykonawczych
Marzec 2029: poczatek obowigzywania przepisow
dotyczacych wtérnego wykorzystywania

Kluczowe cele

* Minimalizacja roznic interpretacyjnych miedzy krajami
* Zapewnienie wysokich kompetencji eksperckich HDABs
» Gwarancje niezaleznoscii przejrzystosci dziatania



Dziekuje!



