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Cykl szkolen Europejska Przestrzen Danych dotyczacych
Zdrowia - wtérne wykorzystywanie danych

Cel Szkolenia:

Zwiekszenie swiadomosci lekarzy na temat nadchodzacych zmian
legislacyjnych i organizacyjnych zwiazanych z wdrazaniem EHDS,

Poszerzenie wiedzy dotyczacej pierwotnego i wtérnego wykorzystania
danych zdrowotnych,

Przygotowanie praktykéow do pracy w zintegrowanym europejskim
systemie danych zdrowotnych,

Przekazanie praktycznych doswiadczen i dobrych praktyk od ekspertéow z
krajow, ktore juz wdrozyty EHDS.

Wyktadowcy:

Gabriela Lenarczyk-doktor nauk prawnych, radca prawny, Postdoctoral Fellow
w Centre for Advanced Studies in Bioscience Innovation Law (CeBIL) na
Uniwersytecie Kopenhaskim. Specjalizuje sie w prawie wtasnosci intelektualnej
w zakresie innowacji medycznych, badajac kluczowe zagadnienia na styku
prawa, medycyny i nowych technologii. Stypendystka Thomas Edison
Innovation Law & Policy Fellowship (George Mason University). Jej artykuty
ukazaty sie m.in. w lIC - International Review of Intellectual Property and
Competition Law, Journal of Intellectual Property Law & Practice, npj Digital
Medicine oraz Nature Medicine. W 2024 r. zostata wyrézniona nagroda Wolters
Kluwer ,,Rising Stars - Prawnicy liderzy jutra”.



Program:

| Wprowadzenie do EHDS i podstawy wtérnego wykorzystania danych

Wprowadzenie do EHDS - zatozenia i zakres regulacji (rozporzadzenie UE
obowiazujace od marca 2025 r., cele tej inicjatywy w ramach Unii
Europejskiej).

Pierwotne vs wtérne wykorzystanie danych - oméwienie réznic i definicji
(wykorzystanie ,, wtérne” danych na potrzeby badan, innowacji, zdrowia
publicznego itp.)

Korzysci z wtérnego wykorzystania danych - potencjat dla poprawy
jakosci opieki nad pacjentem, rozwoju nowych terapii i usprawnienia
systemu ochrony zdrowia.

Wyzwania i bariery - kwestie ochrony prywatnosci (RODO),
bezpieczenstwa informacji oraz interoperacyjnosci systemoéw.

I Ramy prawne wtérnego wykorzystania danych - mechanizmy udostepniania
informacji w EHDS (organy ds. dostepu do danych, procedura wnioskowania,
bezpieczne srodowiska przetwarzania).

Prawa pacjenta i kontrola dostepu - zasada opt-out (wykorzystanie
danych przy braku sprzeciwu pacjenta) oraz kontrola dostepu do
informacji przez pacjentéw.

Dozwolone i zakazane cele - zakres dopuszczalnych zastosowan danych
(badania naukowe, rozwdj Al, ksztattowanie polityki zdrowotnej) oraz
wytaczenia (zakaz wykorzystania w sposéb mogacy szkodzi¢ pacjentom,
np. dyskryminacja ubezpieczeniowa).



11l Wdrozenie EHDS w Polsce - plan dziatan i wyzwania (powotanie krajowego
organu ds. dostepu do danych, standardy interoperacyjnosci, integracja z
europejska infrastruktura HealthData@EU).

Inicjatywy pilotazowe

Praktyczne rekomendacje - jak przygotowad placéwki medyczne i
personel do nowych regulacji (procedury ochrony danych, wspoétpraca z
instytucjami, edukacja pacjentéw).

Szkolenie realizowane w partnerstwie NIL IN sie¢ lekarzy innowatorow we
wspétpracy z z EIT Health oraz Portem tukasiewicza






