PODPIS ZAUFANY

AGNIESZKA
JANKOWSKA

PROTOKOL z XXXII posiedzenia Rady do Spraw Cyfryzacji, ktére odbyto
sie 23 maja 2025 roku, o godzinie 12:00 w siedzibie Ministerstwa

Cyfryzaciji.
Otwarcie Posiedzenia — p. Agnieszka Jankowska, Przewodniczgca Rady ds. Cyfryzacji.

Pani Przewodniczgca powitata cztonkéw Rady ds. Cyfryzacji oraz zaproszonych na
posiedzenie gosci.

Europejska przestrzen danych w zdrowiu:

e Europejska przestrzen danych dotyczgcych zdrowia — nowe wyzwania i mozliwosci —
Pan Andrzej Rys.

Pan A. Rys swojg wypowiedz zaczat od przypomnienia waznego, politycznego momentu w
ostatnich latach, kiedy zdecydowano sie w ramach zakonczenia poprzedniej kadencji Komisji
Europejskiej w 2018 r. na opublikowanie dokumentu Digital transformation of health and
care, ktory miat na celu zebranie wiedzy i okreslenie kierunku w jakim powinien rozwija¢ sie
ten obszar w UE. Skoncentrowano sie na narzedziach i $wiadczonych ustugach, jednak na
pierwszy punkt wybita sie tematyka dostepu do danych zdrowotnych i ich wymiany.
Wptyneto na to wiele czynnikdw m.in. wprowadzenie rozporzadzenia RODO oraz problemy z
jego wdrazaniem szczegdlnie w obszarze zdrowia. Pojawit sie takze problem wykorzystania
danych medycznych w badaniach naukowych. Sytuacja ulegta dynamice podczas rozpoczecia
pandemii, wtedy Swiat znalazt sie w sytuacji ekstremalnej, co przyczynito sie do tego, ze dane
zdrowotne znalazty sie w priorytetowym dziataniu KE. Dzieki swietnej wspdtpracy miedzy
krajami cztonkowskimi i ekspertami kreowanie nowej regulacji mogto zostac osiggniete.
Polskie MC takze brato udziat w tym przedsiewzieciu, ale rdwniez wiele innych ministerstw
odpowiedzialnych za cyfryzacje w krajach cztonkowskich byto wtgczonych w projekty, w tym
wprowadzenie przetomowej wspodlnej certyfikacji szczepien i wydawania certyfikatéw
cyfrowych na terenie UE, ktore byty rozpoznawane w catej UE. Certyfikat znalazt uznanie, a
cata infrastruktura i doswiadczenie zostato przekazane do Swiatowej Organizacji Zdrowia,
ktéra ma to przedsiewziecie przeksztatci¢ w certyfikowanie szczepien na catym Swiecie.

W dalszej czesci swojej wypowiedzi Pan A Rys wspomniat o artykule Europejska Przestrzen
Danych Dotyczgcych Zdrowia — nowe wyzwania i mozliwosci. Wskazat 3 podstawowe
elementy: obrét danymi podstawowymi dot. zdrowia, dane wtérne oraz wprowadzenie
standaryzowanej dokumentacji medycznej i jej wymiany. Kraje cztonkowskie sg obecnie w
réoznym momencie rozwoju systemoéw elektronicznych danych medycznych, wymiany i ich
gromadzenia, takze z pewnoscig ten proces bedzie dynamiczny. Omdwiony zostat sposéb
uzywania danych pierwotnych oraz sposdb w jaki sg rozumiane. Na poczatku marca 2025 r.
opublikowano nowg regulacje Unii Europejskiej dotyczgcg danych o zdrowiu: rozporzadzenie
w sprawie Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia - EPDZ (European Health
Data Space — EHDS). Gtéwny problem stanowi sposéb, w jaki dane powinny by¢ wymieniane
pomiedzy Swiadczgcymi ustugi oraz infrastruktura europejska, ktéra wesprze ten proces.



Jako pacjenci chcielibySmy mie¢ mozliwos¢ dostepu do naszych danych, a takze zastrzegania
pewnych zakresdw danych. Zostaty stworzone mechanizmy delegowania, opisania réznych
sposobdéw dotarcia do pierwotnej informacji (informacja, ktéra jest potrzebna, aby zobaczy¢
wyniki badan laboratoryjnych, diagnostycznych, wiedze o stanie choroby czy zdrowia). Dla
ustugodawcoéw, to przede wszystkim dostep do danych transgranicznych. Pan A. Ry$ wskazat,
ze harmonizacja zostata ustalona w trzech kategoriach. Pierwszy element, ktéry obecnie jest
wdrazany (Polska bierze udziat w tym systemie), to patient summaries - zebranie gtéwnych
danych o naszym zdrowiu np. alergie czy grupy krwi. Drugi element to recepty elektroniczne,
dostepne w Polsce od czasu pandemii. Trzeci, to elektroniczne informacje o lekach
przepisanych pacjentowi. Istotne sg réwniez dane o testach, badaniach diagnostycznych czy
wypisach ze szpitali, nad ktérymi trwajg prace i w duzej mierze standardy sg juz
wypracowane.

W dalszej czesci wypowiedzi Pan A. Ry$ nakreslit wspotprace w zakresie infrastruktury.
Projekt rozpoczat sie wiele lat temu na zasadzie wspétpracy dobrowolnej. W systemie
MyHealth@EU, w ktérym bierze udziat obecnie 15 krajéw, odbywa sie wymiana na réznym
poziomie, np. recept czy patient summaries.

W temacie danych wtdrnych rysuje sie wypracowanie zasad udostepniania danych,
zbieranie, sposéb dostepu do nich, katalogu dostepu, wspdlnej infrastruktury, sposobu
operacjonalizowania danych. Z tych danych skorzystajg pacjenci, co pozwoli na poprawienie
jakosci opieki nad pacjentem, tworzenie nowych produktéw medycznych oraz ocene juz
stosowanych. Dla regulatoréow i polityki zdrowotnej dane powinny poprawi¢ sposéb
sprawowania polityki i decydowania w réznych kwestiach. Zwiekszg réwniez
konkurencyjnos¢ polskich badaczy i prowadzenie badan nie tylko w kraju, ale takze na bazie
danych europejskich. Z danych wtérnych skorzystajg takze innowatorzy oraz firmy.

Pan A. Rys wskazat takze definicje posiadaczy danych - to ustugodawcy/firmy, rozwijajgcy
produkty medyczne, eksperymentatorzy zbierajgcy réznego rodzaju dane badan krajowych i
europejskich oraz organizacje np. biura statystyczne czy agencje europejskie.

Kolejng omdwiong kwestig byty kategorie danych — dane wrazliwe, z urzgdzern/wyrobdéw
medycznych czy dane patogendw. Pojawit sie problem jak zdefiniowac obszary, ktére sg
bezwzglednie dostepne, ale takze ostrzec tych, ktorzy chcieliby naduzywaé dostepu do
danych wtérnych. Kolejng omdéwiong kwestig byt sposdb dostepu do danych oraz sposéb ich
procesowania. Nastepnie, sposdb w jaki dokumentacja powinna by¢ tworzona oraz
komponenty, ktére powinny byc¢ okreslone w petnej harmonizacji. Legislacja wskazata dwa
komponenty EHR systems - to interoperacyjnos¢ oraz login. Wskazane zostaty korzysci dla
uczestnikow systemu — dla tworzgcych software’y tj. dostep do innych krajowych rynkéw;
dla pacjentéow — zwiekszenie dostepnosci do danych i poprawienie ich struktury; dla
Swiadczeniodawcédw — wieksza konkurencyjnosé, wymiany software’ow i ich aktualizacji.
Uznano, ze konieczna jest wspdtpraca miedzy danymi a sztuczng inteligencjg i budowanie
nowych projektow. Jako$¢ danych zdrowotnych/medycznych gwarantuje, ze te produkty
bedg tworzone w Europie. System pozwoli takze na dostepnos$é danych dla polskich firm,



ktore bedg powstawacé w Europie czy w Polsce. Omdwiony zostat takze czas dla wdrozenia
regulacji EHDS, podjete dziatania ze strony KE dla wsparcia procesu oraz temat forum The EIT
Health Think Tank, gdzie dyskutowano o problemach zwigzanym z wdrazaniem
przedmiotowej regulacji.

e Informacja na temat prac Ministerstwa Zdrowia w zakresie przygotowania Polski do
wdrozenia zatozen unijnych w obszarze europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia - Pan Wojciech Demediuk, Dyrektor Departamentu e-Zdrowia oraz Pan
Grzegorz Borowiec, Zastepca Dyrektora Departamentu e-Zdrowia w Ministerstwie
Zdrowia oraz dyskusja.

Pan Dyrektor Wojciech Demediuk wskazat, co oznacza wprowadzenie rozporzgdzenia
unijnego dla zmian w systemach informatycznych oraz w systemie zdrowia w obszarze
pierwotnym. Brakuje obecnie mechanizméw, ktére w tym zakresie mozna bytoby w tatwy
sposéb wykorzystaé. Ministerstwo Zdrowia posiada kompetencje, a cze$¢ z nich znajduje sie
w Centrum e-Zdrowia, inna cze$é kompetencji, na ktdorych MZ chce bazowac jest w Agencji
Badan Medycznych. Pan Dyrektor wskazat sze$¢ priorytetdw w obszarze pierwotnym
wymiany transgranicznej. Wymienit recepte transgraniczng oraz dokument realizacji recepty,
ktére obecnie s wdrozone w Polsce. Stworzony zostat takze Krajowy Punkt Kontaktowy w
tym zakresie. Dwa z szesciu priorytetéw to kwestie, ktére istniejg, jednak wymagajg zmiany i
uzgodnien - dokument nazywany kartg leczenia szpitalnego oraz wyniki badan
laboratoryjnych. Problem stanowi takze kwestia interpretacji tych badan na podstawie
stownikéw. Kolejne dwa obszary, w ktorych MZ podejmuje dziatania albo wkrétce bedg one
podejmowane to patient summaries oraz wyniki/opisy badan obrazowych, obecnie jeszcze
nieprzygotowane. Druga kwestia, to zmiana podejscia do zarzadzania przez pacjentéw
swoimi danymi medycznymi. Obecnie, ten system jest do$¢ uproszczony i nie jest zgodny z
zapisami wynikajgcymi z rozporzadzenia EHDS. Wyzwania istniejg takze w zakresie pewnej
standaryzacji i nadzoru rynku systemu EDM. Ponadto, pozostaje kwestia udostepnienia
pacjentom w fatwy sposdb zarzadzania swojg dokumentacjg medyczng. Pan Dyrektor
wskazat takze, ze systemy szpitalne oraz gabinetowe nie sg certyfikowane, co stanowi duze
zadanie na przyszto$é. Niedokonywanie certyfikacji jest zwigzane z potozeniem pewnych
akcentéw na rozwiniecie systemow centralnych. Dos¢ duzym problem jest to, ze systemy u
Swiadczeniodawcdéw sg nieszczelne.

Pan Dyrektor Grzegorz Borowiec omoéwit kalendarz dziatan na najblizsze szesé lat -
kamieniem milowym za dwa lata jest wskazanie w naszym systemie pieciu organéw, ktére za
poszczegdlne elementy EHDS beda odpowiedzialne, poczynajgc od organu ds. e-zdrowia
poprzez organ nadzoru rynku i spraw dostepu do danych oraz dwa krajowe punkty
kontaktowe do obrotu pierwotnego oraz wtérnego. Resort zdrowia stara sie obecnie w
ramach prac wewnetrznych powotanej grupy roboczej znalez¢ te elementy, ktore juz istniejg
w polskim systemie. Solidnym fundamentem w zakresie technologii w MZ jest Centrum e-
Zdrowia. Pan Dyrektor G. Borowiec poinformowat, ze zespét powotany w MZ do wdrozenia
EHDS zidentyfikowat pewien ekosystem, ktéry zostanie wykorzystany do realizacji celéw



powotania organu ds. e-zdrowia czy organu nadzoru rynku. Obecnie, najwiekszym
problemem wydaje sie organ ds. dostepu do danych. Ma on z jednej strony nadzorowac
wykorzystanie danych do obrotu wtérnego i wydawac w tym zakresie stosowne zgody, a z
drugiej strony to organ o sporych uprawnieniach wtadczych z uwagi na mozliwos$¢ naktadania
surowych kar, gdy nie dochodzi do oczekiwanej realizacji poprzez nieprzekazywanie danych
lub niewtfasciwe uzycie danych. Ponadto, skatalogowane dane u posiadaczy w momencie,
gdy jest zgoda na ich udostepnienie, muszg zosta¢ fachowo przygotowane do dalszego
przekazania, a przygotowania powinien dokonaé organ o duzym zaufaniu spotecznym.

Jeden z cztonkdw Rady zapytat zaproszonych gosci o proces zwigzany z przetwarzaniem
danych/udostepniania - czy na etapie tworzenia przedmiotowego rozporzadzenia odbyty sie
rozmowy dot. ewentualnie tworzenia zbioréw danych syntetycznych, tak by kwestia
zwigzana m.in. z bezpieczenstwem byta w inny technicznie sposdb zaadresowana. Zadano
takze pytanie w jaki sposdb podchodzi sie do weryfikacji podmiotow, ktére wnioskujg o
dostep na potrzeby naukowo-badawcze i innowacyjne oraz jak ewentualnie temat zwigzany
z research security po stronie uczelni jest zaadresowany w przedmiotowym rozporzadzeniu.

Pan A. Rys wskazat, ze na unijne rozporzadzenie trzeba spojrzec jako na rozporzadzenie
pierwotne, jednak jest pietnascie delegacji do wydania rozporzadzen wykonawczych, ktore
okreslg réznego rodzaju techniczne kwestie. Dane syntetyczne pojawity sie jako obszar, ktory
bedzie mozna lepiej zdefiniowaé w rozporzadzeniach technicznych. W Polsce mamy duzych
graczy danych, takich jak GUS czy NFZ, ktéry takze dysponuje réznego rodzaju danymi -
gtéwnie kosztowymi. Pan A. Rys$ odnidst sie takze do kwestii przygotowania spoteczenstwa
do wdrozenia rozporzadzenia zaréwno po stronie profesjonalnej jak i publiczne;j.

Pani Emilia Krawczyk z MZ odniosta sie do pytania dot. weryfikacji podmiotéw ubiegajgcych
sie o dostep do danych. Rozporzadzenie jest tak skonstruowane, ze w zasadzie kazda osoba
prawna jak i fizyczna bedzie mogta ubiegac sie o dostep. Jednak nalezy wskaza¢, ze bardzo
wasko zostaty zakre$lone te obszary, ktdre bedg podlegaty ocenie, tzn. ztozony wniosek
bedzie musiat zawierac takie elementy jak m.in: tozsamos¢ wnioskodawcy ubiegajgcego sie o
dostep, opis funkcji zawodowych dziatalnosci wnioskodawcy, opis celéw, do ktérych bedg
wykorzystywane dane, szczegétowe wyjasnienie zamierzonego przeznaczenia danych, opis
bezpiecznego srodowiska przetwarzania czy opis narzedzi i zasobdw obliczeniowych.
Ponadto wskazano, ze dane bedg udostepniane w bardzo konkretnych celach — dziatalnosci
edukacyjnej, dydaktycznej, badan naukowych lub do celu prowadzenia takich badan w
zakresie optymalizacji sektora ochrony zdrowia.

Pan A. Rys dodat, ze regulacje zostaty stworzone na bazie doswiadczen krajow
cztonkowskich. System dostepu do danych jest stworzony w kilku krajach. Wiodgcym krajem
jest Finlandia, ktdra pierwsza uruchomita system, a takze Francja, Dania, Belgia.

Pan Andrzej Pruszko zwrécit uwage na kilka aspektéw. Przedmiotowa regulacja jest w
znaczniej mierze kodyfikacjg pewnych dobrych praktyk, rozwigzan juz wprowadzonych przez
lideréw cyfrowego zdrowia. Vacatio legis wynoszace 4 — 6 lat to de facto okres, w ktdrym - o



ile czas ten nie bedzie przez nas wtasciwie wykorzystany - Polska moze oddala¢ sie od
lideréw, gdyz Swiat sie dynamicznie rozwija, jest to perspektywa, ktérg trzeba mieé¢ na
uwadze moéwigc o implementacji EHDS, budowie kompetencji i rozwoju cyfrowego zdrowia
w Polsce. Z pewnoscig wielkg wartoscig EHDS sg ramy harmonizacji europejskiej.
Najwazniejszym aspektem tej regulacji sg przyjete zasady i pryncypia wskazane miedzy
innymi w motywach regulacji, jednak skomplikowany i zbiurokratyzowany proces jest
wielkim ryzykiem implementacyjnym dla tego rozporzadzenia i uzyskania oczekiwanych
korzysci. Obecnie, toczg sie dyskusje o deregulacji m.in. Al Act, a by¢é moze nastgpi takze
deregulacja w obszarze EHDS, poniewaz ten skomplikowany i wypracowany kompromis
nadmiernie ubrany w procedury, trzeba bedzie zmieni¢ na rzecz bardziej elastycznego
podejscia.

Pan A. Pruszko zwrdcit réwniez uwage, ze dane medyczne mogg i majg stuzy¢ naszej
konkurencyjnosci, poniewaz obszar zdrowia jest jednym z kilku obszaréw, w ktérym jestesmy
jako Europa globalnie konkurencyjni. Polski ekosystem e-zdrowia bedzie podlegat
fundamentalnym zmianom — do tej pory byt on w pewnych aspektach mocno
scentralizowany, a w innych rozproszony poza uporzgdkowang formuta rozwoju — bedzie on
w coraz wiekszym stopniu powigzany z europejskim obszarem zdrowia.

Zastanawiano sie w jakim zakresie Rada powinna wesprzeé prowadzone dziatania majgce na
celu implementacje przedmiotowego rozporzadzenia do polskiego porzadku prawnego. Pani
Przewodniczaca wskazata, iz z uwagi na to, ze temat jest rozwojowy oraz ze wzgledu na
zblizajacy sie koniec obecnej kadencji Rady, zostanie on pozostawiony do gtebszego
przemyslenia dla Rady kolejnej kadencji.

Na zakonczenie posiedzenia Pani Przewodniczgca poinformowata, ze do Rady zostato
skierowane pismo od polskiego przedsiebiorcy, ktory informuje o ogtoszonym przetargu na
zakup laptopow przez MC. W pismie tym jest informacja, ze wskazane wymagania
wykluczajg polskie firmy z przetargdw do administracji publicznej. Zaproponowata, aby Rada
zwrdcita sie do MC w tej sprawie.

Zamkniecie posiedzenia.



Uczestnicy posiedzenia:

Cztonkowie Rady:
1. Izabela Albrycht
2. Andrzej Dulka
Agnieszka Jankowska — Przewodniczaca
4 Katarzyna Kopczewska
5.  Anna Beata Kwiatkowska
6 Jarostaw Mojsiejuk
7. Bianka Siwinska
Zaproszeni goscie:
Andrzej Rys
9.  Wojciech Demediuk, Dyrektor Departamentu e-Zdrowia w Ministerstwie Zdrowia

10. Grzegorz Borowiec, Zastepca Dyrektora Departamentu e-Zdrowia w Ministerstwie
Zdrowia

11. Emilia Krawczyk, Gtdwny specjalista w Departamencie e-Zdrowia w Ministerstwie
Zdrowia

12. Artur Pruszko, Ekspert Krajowej Izby Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji
Sekretariat Rady i pracownicy Ministerstwa Cyfryzacji:
13. Karolina Taczalska, Biuro Ministra w MC

14. Joanna Gdjska, Biuro Ministra w MC
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