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Sprawozdanie z konferencji naukowej
»Europejska przestrzen danych dotyczacych
zdrowia - ewolucja czy rewolucja?”

Dnia 11.06.2024 r. na Wydziale Prawa i Administracji Uniwersytetu War-
szawskiego odbyla si¢ wspotorganizowana z Instytutem Nauk Prawnych
Polskiej Akademii Nauk konferencja naukowa pt. ,Europejska prze-
strzen danych dotyczacych zdrowia — ewolucja czy rewolucja?”. Celem
konferencji bylo zainicjowanie dyskusji nad europejska przestrzenia
danych dotyczacych zdrowia (ang, European Health Data Space, dalej
jako: EHDS) oraz wymiana pogladéw co do projektu unijnego rozporza-
dzenia w tej sprawie'.

Konferencje rozpoczelo przemoéwienie Dziekana Wydzialu Prawa
1 Administracji Uniwersytetu Warszawskiego, a w imieniu Dyrekcji Insty-
tutu Nauk Prawnych PAN konferencje otworzyl prof. dr hab. Grzegorz
Sibiga. Nastepnie wyktad otwierajacy konferencje wyglosit dr hab. Woj-
ciech Wiewiérowski — Europejski Inspektor Ochrony Danych. W wysta-
pieniu pt. ,,Buropejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia — szanse
1 wyzwania dla Europy” zwrdcil uwage na to, ze projektowane rozporza-
dzenie bedzie mialo bezposredni wplyw na prowadzenie badan dotycza-
cych zdrowia, a dzigki ustanowieniu jasnych i uczciwych zasad dostepu
do danych 1 ich ponownego wykorzystania Unia Europejska moze stac
si¢ atrakcyjna, bezpieczng oraz dynamiczng gospodarka. Doktor hab.
Wiewiérowski podkreslil tez, ze dane dotyczace zdrowia sa szczegdlna

! Projekt Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawic europejskiej przestrzeni da-
nych dotyczacych zdrowia, COM/2022/197 final, dostepny na stronie: https://cut-lex.ecuropa.cu/
legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52022PC0197 [dostep: 19.06.2024 r.].
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kategorig danych, ktére wymagaja zabezpieczania. Jako instrumenty
zabezpieczenia tych danych wskazal m.in. zasad¢ minimalizacji danych,
pseudoanonimizacje oraz zastosowanie odpowiednich srodkéw technicz-
nych, organizacyjnych i mechanizméw zarzadzania danymi. W swoim
wystapieniu zauwazyl, ze zdrowie jest pierwszym obszarem wspolnej
europejskiej przestrzeni danych, w jakim ustawodawca unijny podjal
kroki legislacyjne. Projekty legislacyjne sq tez przygotowywane w trzyna-
stu pozostalych sektorach, do ktérych naleza m.in. rolnictwo, dziedzic-
two kulturowe, energia, finanse, zielony lad, jezyk, media, administracja
publiczna, badania naukowe i innowacje oraz turystyka.

Po wykladzie otwierajacym konferencje rozpoczal si¢ panel dysku-
syjny z udziatem przedstawicieli centralnych organéw panstwa o wyzwa-
niach zwiazanych z wdrazaniem europejskiej przestrzeni danych doty-
czacych zdrowia. W roli ekspertéw wystapili dyr. Anna Biatek z Zespolu
Prawa Konstytucyjnego, Migdzynarodowego 1 Europejskiego w Biu-
rze Rzecznika Praw Obywatelskich, Weronika Kowalik — Naczelniczka
Wydzialu Legislacji w Departamencie Orzecznictwa 1 Legislacji w Urze-
dzie Ochrony Danych Osobowych oraz Piotr Stowinski — ekspert
w Zespole Analiz Strategicznych Panstwowego Instytutu Badawczego
NASK. Moderatorkami panelu dyskusyjnego byly dr Katarzyna Fako-
miec z Instytutu Nauk Prawnych PAN oraz dr Dorota Krekora-Zajac
z Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego. W dys-
kusji poruszono m.in. problem anonimizacji danych oraz ochrony danych
genetycznych w prywatnych podmiotach.

Nastepnym panelem byl panel ekspercki, dotyczacy europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia z perspektywy nauki prawa.
Podczas tego panelu zaprezentowano sze$¢ referatéw, a za przebieg tego
panelu odpowiadal moderator — dr Mateusz Grochowski z Instytutu
Maxa Plancka oraz Instytutu Nauk Prawnych PAN.

Pierwszym prelegentem byl prof. dr hab. Grzegorz Sibiga z Instytutu
Nauk Prawnych PAN, ktory wyglosil referat pt. ,,Europejska przestrzen
danych dotyczacych zdrowia jako element europejskiej strategii w zakre-
sie danych”. W referacie zwrocil uwage na problem ochrony praw osoby,
ktorej te dane dotycza, podzielil si¢ opinia o tym, ze dzielenie si¢ danymi
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dotyczacymi zdrowia wplynie na wykorzystanie ich potencjalu badaw-
czego oraz zauwazyl, ze EHDS wplynie na rozumienie tajemnicy zawo-
dowej 0s6b wykonujacych zawody medyczne.

Kolejng prelegentka byta dr Katarzyna Y.akomiec z Instytutu Nauk
Prawnych PAN, prezentujaca referat pt. ,,Europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia a konstytucyjny system ochrony praw jednostki”.
W wystapieniu zwrocila szczegdlng uwage na powolny rozwdj regulacii
w zakresie ochrony danych w badaniach naukowych oraz zaprezentowala
problemy w realizacji zasady autonomii informacyjnej jednostki zwiazane
z masowym przetwarzaniem danych. Prelegentka przedstawila rowniez
dotychczasowy standard konstytucyjnej ochrony danych dotyczacych
zdrowia.

Trzeci referat pt. ,,Prywatnoprawne implikacje europejskiej prze-
strzeni danych dotyczacych zdrowia” zostal zaprezentowany przez
dr Dorote Krekore-Zajac z Wydzialu Prawa i Administracji Uniwersytetu
Warszawskiego. Prelegentka podkreslita, Zze projektowane rozporzadze-
nie zawiera wiele elementow cywilnoprawnych i w duzej mierze dotyczy
dobr osobistych takich jak wolnos$¢, zdrowie, prywatno$¢ oraz autono-
mia. W zwigzku z tym wskazala, ze pojawia si¢ ryzyko odpowiedzialnosci
cywilnoprawnej za naruszenie tych dobr i za ewentualne szkody majat-
kowe. Jako potencjalne naruszenie dobr osobistych przy pierwotnym prze-
twarzaniu danych (art. 3 EHDS) wskazala m.in. brak dost¢pu do danych
medycznych jako zagrozenie dla zdrowia, niemozliwy do odczytu wynik
jako zagrozenie prawa do zdrowia 1 autonomii pacjenta, nieuprawnione
ujawnienie danych medycznych oraz naruszenie praw pacjenta. W ocenie
prelegentki podmiotem odpowiedzialnym za ewentualne naruszenie débr
osobistych bylby Skarb Panstwa, a zakres kompensacji moégltby obejmo-
wac zwigkszone koszty leczenia, koszty rehabilitacji, koszty wykonania
ponownych badan, czy tez zado$cuczynienie za naruszenie débr osobi-
stych jak zdrowie lub zycie. Z kolei w ocenie prelegentki wtorne prze-
twarzanie danych (art. 33 ust. 5 EHDS) nie bedzie uznawane za naru-
szenie dobr osobistych, jezeli bedzie istniala wyrazna podstawa prawna
w prawie krajowym i mozliwos$¢ sprzeciwu oraz bedzie istniala wyrazna
zgoda osoby fizycznej. Niezrealizowanie tych warunkéw bedzie moglo

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3/2024 (16)



SPRAWOZDANIE 7 KONFERENC]JT NAUKOWE] ,,EUROPE]SKA PRZESTRZEN DANYCH. .. 155

skutkowa¢ szeroka grupa podmiotéw poszkodowanych, do ktérej beda
mogli by¢ zaliczeni pacjenci, naukowecy, czy spotki biotechnologiczne.

Kolejnym prelegentem byl dr hab. Tomasz Sroka z Wydzialu Prawa
1 Administracji Uniwersytetu Jagiellonskiego z wystapieniem pt. ,,Euro-
pejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia a ochrona praw pacjenta”.
Prelegent zauwazyl, ze celem EHDS mialo by¢ ulatwienie transgranicz-
nej opieki zdrowotnej, co moze w przysztosci doprowadzi¢ do pewne;
unifikacji ochrony zdrowia w panstwach czlonkowskich Unii Euro-
pejskiej. Obecnie jednak EHDS tworzy kolejny rezim ochrony danych
dotyczacych pacjenta. Kreuje to pewne problemy, jak np. zapewnienie
osobom, ktére sa wykluczone cyfrowo, korzystania z systemu, czy tez
ryzyko limitowania przez pacjenta swojego dostepu do §wiadczen zdro-
wotnych, bowiem brak dost¢pu do danych bedzie mégl skutkowaé bra-
kiem dostgpu do swiadczen.

Jako piaty wystapil dr hab. Tomasz Stepien z Instytutu Psychiatrii
i Neurologii w Warszawie oraz koordynator projektu ,,Digital Brain”
z referatem pt. ,,Wplyw Europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia na przetwarzanie dokumentacji medycznej pacjentéow Instytutu
Psychiatrii i Neurologii”. Prelegent podzielil si¢ swoimi uwagami co do
EHDS w oparciu o prowadzony najwigkszy na Swiecie bank moézgow.
Dla uzmystowienia ogromu danych, jakie sa zgromadzone w polskim
banku mézgow ,,Digital Brain”, wskazal, ze badania na mézgu wymagaja
ogromnej, liczonej w ponad milionie petabajtow, przestrzeni dla danych
zwigzanych z materialem biologicznym, czyli przestrzeni znacznie wigk-
szej niz cale zbiory Instytutu Pamigci Narodowej. W swoim wystapie-
niu przywolal wyrok Sadu Najwyzszego z 9.02.2011 r. (sygn. akt V CSK
256/10), zgodnie z ktérym ,,do kategorii dokumentacji medycznej [zali-
cza sig| takze informacje medyczne uprzedmiotowione w postaci sprepa-
rowanych fragmentéw tkanek i narzadow pobranych, w celu okreslenia
przyczyny zgonu pacjenta, przy wykonywaniu sekcji zwlok”. Prelegent
zaznaczyl, opierajac si¢ na swoim doswiadczeniu, ze prowadzac badania,
cigzko przewidzie¢, ktore informacje okaza si¢ istotne, a prowadzenie
badan na moézgu wigze si¢ ze szczegdlng kategoriag danych dotyczacych
zdrowia, jaka sa neurodane.
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Ostatnig prelegentky byla dr Edyta Bielak-Jomaa z Wydzialu Prawa
1 Administracji Uniwersytetu Y.6dzkiego, ktora zaprezentowala referat pt.
,JBuropejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia w dobie AI”. Pre-
legenta oprécz EHDS odniosla si¢ takze do unijnego aktu o sztucznej
inteligencji, ktory jako cel wskazuje projektowanie zaufanej i skupione;
na dobru czlowieka Al oraz podkresla, ze technologia ta powinna by¢
zorientowana na czlowieka. W referacie zauwazono, ze Al przyspiesza
1 ulatwia prowadzenie badan, jednak problemem jest tzw. problem czar-
nej skrzynki — nie zawsze wiemy, w jaki sposéb Al podejmuje decyzje.
W referacie zauwazono, ze projektowana EHDS ma postuzy¢ jako dane
wejSciowe dla Al w ramach tzw. wachine learning (uczenia maszynowego).

Po panelu eksperckim nastapila ozywiona dyskusja, ktéra wywotala
ogromne zainteresowanie uczestnikow konferencji tematem EHDS.
Pojawil si¢ takze postulat o podjeciu prac legislacyjnych przez polskiego
ustawodawce w celu wdrozenia EHDS. Konferencja ujawnita obszernos¢
zagadnien, jakie wiaza si¢ z projektowang EHDS. W zwigzku z tym orga-
nizatorki wydarzenia zapowiedzialy organizacj¢ za rok kolejnej konferen-
cji, ktorej przedmiotem réowniez bedzie EHDS.
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